VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Briviact 10 mg filmuhudadar téflur
Briviact 25 mg filmuhudadar toflur
Briviact 50 mg filmuhudadar téflur
Briviact 75 mg filmuhudadar téflur
Briviact 100 mg filmuhtdadar téflur

2. INNIHALDSLYSING

Briviact 10 mg filmuhudadar t6flur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 10 mg brivaracetam.

Briviact 25 mg filmuhudadar t6flur

Hver filmuhuouo tafla inniheldur 25 mg brivaracetam.

Briviact 50 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuouo tafla inniheldur 50 mg brivaracetam.

Briviact 75 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 75 mg brivaracetam.

Briviact 100 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuouo tafla inniheldur 100 mg brivaracetam.

Hjalparefni med pekkta verkun

Briviact 10 mg filmuhudadar t6flur

Hver 10 mg filmuhudud tafla inniheldur 88 mg af laktosa.

Briviact 25 mg filmuhuadadar t6flur

Hver 25 mg filmuhudud tafla inniheldur 94 mg af laktosa.

Briviact 50 mg filmuhudadar toflur

Hver 50 mg filmuhtdud tafla inniheldur 189 mg af laktdsa.

Briviact 75 mg filmuhudadar toflur

Hver 75 mg filmuhudud tafla inniheldur 283 mg af laktosa.

Briviact 100 mg filmuhudadar toflur

Hver 100 mg filmuhuoud tafla inniheldur 377 mg af laktosa.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.



3.  LYFJAFORM
Filmuhudud tafla (tafla)

Briviact 10 mg filmuhudadar t6flur

Hyvitar til beinhvitar kringléttar filmuhtidadar toflur, 6,5 mm ad pvermali og audkenndar med ,,ul0* a
annarri hlidinni.

Briviact 25 mg filmuhudadar t6flur

Graar, spordskjulaga filmuhtdadar toflur, 8,9 mm x 5,0 mm ad steerd og audkenndar med ,,u25“ &
annarri hlidinni.

Briviact 50 mg filmuhudadar t6flur

Gular, spordskjulaga filmuhudadar téflur, 11,7 mm x 6,6 mm ad sterd og audkenndar med ,,u50* &
annarri hlidinni.

Briviact 75 mg filmuhudadar toflur

Fjolublaar, sporoskjulaga filmuhudadar toflur, 13,0 mm x 7,3 mm ad sterd og audkenndar med
,,u75 & annarri hlidinni.

Briviact 100 mg filmuhudadar toflur

Grengraar, spordskjulaga filmuhtdadar toflur, 14,5 mm x 8,1 mm ad sterd og audkenndar med
,,u100° a annarri hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Briviact er &tlad sem vidbotarmedferd i medhondlun 4 hlutaflogum med eda an sidkominna alfloga hja
fullordnum, unglingum og bornum fra 2 ara aldri med flogaveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Laknirinn 4 ad avisa hentugasta lyfjaforminu og styrkleika i samreemi vid pyngd og skammt.

[ eftirfarandi toflu er samantekt um radlagda skammta fyrir fullordna, unglinga og bérn fra 2 ara aldri.
Skammtinn skal gefa 1 tveimur jofnum, adgreindum skommtum, med u.p.b. 12 klst. millibili.



Raodlagour upphafsskammtur | Raolagour viohaldsskammtur | Meoferoarskammtur*
Unglingar og born sem vega 50 kg eda meira, og fulloronir

50 mg/solarhring (eda 100 mg/solarhring 50 - 200 mg/s6larhring
100 mg/solarhring)**

Unglingar og born sem vega fra 20 kg til allt a0 50 kg

1 mg/kg/solarhring (allt ad 2 mg/kg/solarhring 1 — 4 mg/kg/solarhring
2 mg/kg/so6larhring)**

Born sem vega fra 10 kg til allt a0 20 kg

1 mg/kg/solarhring (allt ad 2,5 mg/kg/solarhring 1 — 5 mg/kg/solarhring
2,5 mg/kg/solarhring)**

* Eftir svorun hvers sjuklings fyrir sig er haegt ad adlaga skammta innan pessara virku skammtabila.
** Byggt 4 mati leeknis um naudsynlegan skammt til ad hafa stjorn & flogum.

Fulloronir

Radlagdur upphafsskammtur er annadhvort 50 mg/solarhring eda 100 mg/solarhring, byggt a
grundvelli mats leknis & naudsynlegri faekkun floga samanborid vid hugsanlegar aukaverkanir. Adlaga
ma virka skammtinn 4 skammtabilinu fra 50 mg/sélarhring til 200 mg/s6larhring midad vid svorun
sjuklings og pol.

Unglingar og bérn sem vega 50 kg eda meira

Radlagdur upphafsskammtur er 50 mg/sélarhring. Einnig ma gefa 100 mg/solarhring af brivaracetami
til a0 byrja med eftir mati laeknisins 4 naudsynlegum skammti til ad hafa stjorn a flogum. Radlagdur
vidhaldsskammtur er 100 mg/solarhring. Eftir svorun hvers sjiklings fyrir sig er haegt ad adlaga virkan
skammt a bilinu 50 mg/s6larhring til 200 mg/solarhring.

Unglingar og bérn sem vega fra 20 kg til allt ad 50 kg

Radlagdur upphafsskammtur er 1 mg/kg/solarhring. Einnig ma gefa 2 mg/kg/so6larhring af
brivaracetami til ad byrja med eftir mati leeknisins 4 naudsynlegum skammti til ad hafa stjorn a
flogum. Radlagdur vidhaldsskammtur er 2 mg/kg/sélarhring. Eftir svérun hvers sjuklings fyrir sig er
haegt ad adlaga virkan skammt 4 bilinu 1 mg/kg/solarhring til 4 mg/kg/sélarhring.

Born sem vega fra 10 kg til allt ad 20 kg

Radlagdur upphafsskammtur er 1 mg/kg/solarhring. Einnig ma gefa allt ad 2,5 mg/kg/solarhringaf
brivaracetami til ad byrja med, byggt 4 mati leeknisins 4 naudsynlegum skammti til ad hafa stjorn a
flogum. Radlagour vidhaldsskammtur er 2,5 mg/kg/solarhring. Eftir svorun hvers sjuklings fyrir sig er
haegt ad adlaga skammta innan virkra skammta 4 bilinu 1 mg/kg/s6larhring til 5 mg/kg/sélarhring.

Skammtur sem gleymist

Ef sjuklingar gleyma einum skammti eda fleirum er radlagt ad taka stakan skammt um leid og peir
muna eftir pvi og taka naesta skammt 4 venjulegum tima ad morgni eda ad kvoldi. bad getur komid i
veg fyrir a0 plasmapéttni brivaracetams falli nidur fyrir virknimérk og komid i veg fyrir
gegnumbrotsflog.

Medferd heett

Fyrir sjuklinga fra 16 ara aldri, ef haetta verdur medferd med brivaracetami, er radlagt ad minnka
skammt 1 prepum um 50 mg/solarhring vikulega.

Fyrir sjuklinga yngri en 16 éra, ef haetta verdur medferd med brivaracetami, er radlagt ad minnka
skammt i haesta lagi pvi sem nemur halfum skammti i hverri viku par til 1 mg/kg/sélarhring skammiti
(fyrir sjuklinga 1éttari en 50 kg) eda 50 mg/solarhring (fyrir sjiklinga 50 kg eda pyngri) er nad.

Eftir medferd i eina viku med 50 mg/solarhring er radlagdur skammtur lokaviku medferdar

20 mg/s6larhring.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (65 dra og eldri)
Ekki er porf 4 skammtaadldgun hjé dldrudum (sja kafla 5.2).
Takmorkud klinisk reynsla er hja sjuklingum >65 ara.
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Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 skammtaadldogun hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Vegna skorts
4 upplysingum er brivaracetam ekki radlagt hja sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi sem eru i
skilun. Samkvaemt upplysingum fré fulloronum sjuklingum er ekki naudsynlegt ad adlaga skammta hja
bornum med skerta nyrnastarfsemi. Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir hja bornum med skerta
nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Utsetning fyrir brivaracetami var aukin hja fullordnum sjuklingum med langvinnan lifrarsjukdom. Hja
Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er maelt med eftirfarandi adlogudum skommtum gefnum i

2 adgreindum skommtum, med u.p.b. 12 klst millibili, fyrir 61l stig skertrar lifrarstarfsemi (sja kafla
4.4 og 5.2). Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir hja bornum me0 skerta lifrarstarfsemi.

Aldur og likamspyngd Rédlagour Rédlagdour hamarks
upphafsskammtur skammtur 4 solarhring
Unglingar og born sem vega 50 kg eda meira, | 50 mg/so6larhring 150 mg/sélarhring

og fullordnir
Unglingar og born sem vega fra 20 kg til allt | 1 mg/kg/sdlarhring 3 mg/kg/s6larhring
ad 50 kg
Born sem vega fra 10 kg til allt ad 20 kg 1 mg/kg/so6larhring 4 mg/kg/solarhring

Born yngri en 2 dra
Ekki hefur verid synt fram a verkun brivaracetams hja bérnum yngri en 2 ara. Fyrirliggjandi gégnum
er lyst 1 koflum 4.8, 5.1 og 5.2 en ekki er haegt ad gefa radleggingar vardandi skammtastaerdir.

Lyfjagjof

Brivaracetam filmuhudadar toflur 4 ad gleypa 1 heilu lagi med vokva og paer ma taka med eda an feedu
(sja kafla 5.2). Sjaklingar sem ekki geta gleypt heilar toflur eda sjaklingar par sem ekki er haegt ad na
skammtinum med pvi ad nota heilar toflur skulu nota Briviact 10 mg/ml mixtdru, lausn.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda 60rum pyrrolidon afleidum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp 1 kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Tilkynnt hefur verid um sjalfsvigshugsun og sjalfsvigshegoun hja sjuklingum sem fa medferd med
flogaveikilyfjum, brivaracetam meotalid, vid ymsum abendingum. Safngreining a4 slembir6dudum
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu a flogaveikilyfjum hefur einnig synt adeins aukna
aheettu 4 sjalfvigshugsunum og sjalfsvigshegdun. Verkunarhattur ahettunnar er ekki pekktur og
fyrirliggjandi upplysingar utiloka ekki aukna ahettu vegna brivaracetams.

Fylgjast skal med visbendingum hja sjuklingum um sjalfsvigshugsanir og sjalfvigshegdun og ihuga
skal videigandi medferd. Sjuklingum (og ummonnunaradilum sjiklinga) skal radlagt ad leita til leeknis
ef einhverjar visbendingar um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun koma fram. Sja einnig kafla 4.8
upplysingar um born.

Skert lifrarstarfsemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun brivaracetams hja sjuklingum sem eru fyrir med
skerta lifrarstarfsemi. Skammtaadlogun er radlogo hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.2).



Alvarlegar aukaverkanir i hud

Alvarlegar aukaverkanir i hid, par med talid Stevens-Johnson heilkenni, sem geta verid lifshettulegar
eda banvanar, hafa verid tilkynntar i tengslum vid medferd med brivaracetami. Vid avisun lyfsins skal
upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og fylgjast ndid med peim med tilliti til alvarlegra
huovidbragda. Ef teikn eda einkenni sem benda til pessara vidbragda koma fram skal samstundis heetta
notkun brivaracetams og ihuga adra medferd.

Hjalparefni

Laktoésaopol

Brivaracetam filmuhudadar toflur innihalda laktdsa. Sjiklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran
laktasaskort eda glukosagalaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.
Natriuminnihald

Brivaracetam filmuhtdadar t6flur innihalda minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s.
er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Sérstakar rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

Lythrifamilliverkanir

Samhlioamedferd med levetiracetami

b6 ad fjoldi patttakenda hafi verid takmarkadur i kliniskum rannséknum kom ekki fram neinn
avinningur af notkun brivaracetams samanborid vi0 lyfleysu ef sjuklingar toku levetiracetam samhlioa.
Ekki komu fram nein frekari vandamal vardandi 6ryggi eda polanleika (sja kafla 5.1).

Milliverkun vid alkohol

[ Iyfjahvarfa- og lyfhrifarannsokn & milliverkunum sem gerd var hja heilbrigdum einstaklingum sem
fengu 200 mg stakskammt af brivaracetami og samfellt innrennsli af etan6li 0,6 g/l urdu engar
lyfjahvarfamilliverkanir, en brivaracetam u.p.b. tvofaldadi ahrif alkohols a skynhreyfifserni, athygli og
minni. Ekki er melt med notkun brivaracetams med alkoholi.

Lyfjahvarfamilliverkanir

Ahrif annarra lyfja é lyfjahvorf brivaracetams

In vitro upplysingar benda til ad hugsanlegar milliverkanir vid brivaracetam séu faar. Adalleid vio
losun brivaracetams ar likamanum er med CYP-6hadu vatnsrofi. Onnur leid vid losun felur i sér
hydroxileringu fyrir tilstilli CYP2C19 (sj4 kafla 5.2).

Plasmapéttni brivaracetams getur aukist pegar pad er gefid samhlida 6flugum CYP2C19 hemlum (t.d.
fluconazoli, fluvoxamini) en heettan 4 milliverkun fyrir tilstilli CYP2C19 sem hefur kliniska pydingu
er talin vera litil. Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir sem gefa visbendingu um ad samhlida
gjof kannabidiols geti aukid ttsetningu fyrir brivaracetami i plasma, hugsanlega vegna CYP2C19-
homlunar, en kliniskt mikilvaegi pessa er ekki pekkt.

Rifampicin

Hja heilbrigdum einstaklingum sem samhlida fengu 6fluga ensim virkjann rifampicin

(600 mg/solarhring i 5 daga) minnkadi plasmapéttni brivaracetams undir péttniferli (AUC) um 45%.
Vid avisun skal thuga skammtaadlogun brivaracetams hjé sjuklingum sem eru ad hefja eda ljuka
medferd med rifampicini.



Flogaveikilyf sem eru oflugir ensimvirkjar

Plasmapéttni brivaracetams er minni pegar pad er gefid samhlida flogaveikilyfjum sem eru 6flugir
ensim-virkjar (carbamazepin, phenobarbital, phenytoin) en ekki er porf a skammtaadldgun (sja
toflu 1).

Adrir ensimvirkjar

Einnig ma btiast vid minni alteekri Gitsetningu fyrir brivaracetami med 60rum 6flugum ensimvirkjum
(svo sem johannesarjurt (Hypericum perforatum)). bvi skal hefja eda haetta medferd med
johannesarjurt af varad.

Ahrif brivaracetams & énnur lyf

[ skdmmtunum 50 eda 150 mg/solarhring hafoi brivaracetam ekki ahrif 4 AUC midazolams
(umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4). Heettan 4 milliverkunum fyrir tilstilli CYP3A4 sem hafa kliniska
pbydingu er talin vera litil.

In vitro rannsOknir hafa synt ad brivaracetam hefur litil eda engin hamlandi ahrif & isomyndir
(isoforms) CYP450 nema 4 CYP2C19. Brivaracetam gati aukid plasmapéttni lyfja sem umbrotna fyrir
tilstilli CYP2C19 (t.d. lanzoprazol, omeprazol, diazepam). I in vitro profunum virkjadi brivaracetam
ekki CYP1A1/2 en virkjadi CYP3A4 og CYP2B6. Engin CYP3A4 virkjun kom fram in vivo (sja
midazolam hér fyrir ofan). Virkjun CYP2B6 hefur ekki verid rannsokud in vivo og brivaracetam geeti
dregid ur plasmapéttni lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2B6 (t.d. efavirenz). Alyktanir in vitro
rannsokna & milliverkunum til ad dkvarda hugsanleg hamlandi ahrif & ferjur (transporters) voru ad
ahrifin h6fou ekki kliniska pydingu, ad OAT3 undanskyldu. Brivaracetam hamlar OAT3 in vitro med
halfum hamarks homlunarstyrk 42-sinnum herri en Cmax vi0 steersta kliniska skammtinn. Brivaracetam
200 mg/solarhring gaeti aukid plasmapéttni lyfja sem flutt eru med OAT3.

Flogaveikilyf

Hugsanlegar milliverkanir brivaracetams (50 mg/solarhring til 200 mg/s6larhring) og annarra
flogaveikilyfja voru rannsakadar med safngreiningu a plasmapéttni lyfja i 6llum II. stigs og III. stigs
lyfjahvarfalegum rannsoknum a pydi i II. stigs og III. stigs kliniskum samanburdarrannséknum med
lyfleysu og i sérstokum rannsoknum 4 lyfjamilliverkunum (fyrir eftirtalin flogaveikilyf: carbamazepin,
lamotrigin, phenytoin og topiramat). Ahrif milliverkana 4 plasmapéttni eru dregin saman i t6flu 1
(aukning taknud med ,,7“ og minnkun med ,,| *, flatarmal undir ferli plasmapéttni gagnvart tima sem
»AUC*, framkomin hamarkspéttni sem Cmax).

Tafla 1: Milliverkanir lyfjahvarfa brivaracetams og annarra flogaveikilyfja

Flogaveikilyf gefin Ahrif flogaveikilyfja 4 Ahrif brivaracetams 4
samhlioa plasmabéttni brivaracetams plasmabéttni flogaveikilyfja
Carbamazepin AUC 29% | Carbamazepin - Engin
Cmax 13% | Carbamazepin epoxid 1
Ekki porf 4 skammtaadlogun (Sja neoar).
Ekki porf & skammtaadldgun
Clobazam Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin
Clonazepam Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin
Lacosamid Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin
Lamotrigin Engin Engin
Levetiracetam Engin Engin
Oxcarbazepin Engin Engin (méndhydroxy afleida,
MHD)
Phenobarbital AUC 19% | Engin
Ekki porf a skammtaadlogun *AUC 20% 1
8 Cmax 20% 1
Phenytoin AUC21% | Engin
Ekki porf 4 skammtaadlogun
Pregabalin Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin
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Topiramat Engin Engin

Valproicsyra Engin Engin

Zonisamid Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin

® byggt 4 rannsokn a gjof 400 mg/solarhring af brivaracetami sem er meira en radlagdur skammtur.

Carbamazepin

Brivaracetam er i medallagi 6flugur afturkraefur hemill 4 epoxid hydrolasa sem leidir til aukinnar
péttni carbamazepin epoxids, virks umbrotsefnis carbamazepins. I kliniskum samanburdarrannséknum
jokst plasmapéttni carbamazepin epoxids ad medaltali um 37%, 62% og 98% me0d litlum breytileika
vid skammta af brivaracetami sem namu 50 mg/s6larhring, 100 mg/sélarhring og 200 mg/so6larhring,
talid 1 somu r60. Engar haettur komu fram vegna 6ryggis. Engin vidbotardhrif brivaracetams og
valporats 4 AUC carbamazepin epoxids komu fram.

Getnadarvarnartoflur til inntoku

Samhlidanotkun brivaracetams (100 mg/solarhring) og getnadarvarnartaflna sem innihalda
etinylestradiol (0,03 mg) og levonorgestrel (0,15 mg) hafdi ekki ahrif a lyfjahvorf efnanna. begar

400 mg/solarhring skammtur af brivaracetami (tvéfaldur radlagour hdmarks solarhringsskammtur) var
gefinn samhlida getnadarvarnartéflum sem innihalda etinylestradiol (0,03 mg) og levonorgestrel

(0,15 mg) kom fram 27% minna AUC fyrir estrogen og 23% minna AUC fyrir progestin, an pess ad
hafa ahrif 4 hindrun eggloss. Almennt urdu engar breytingar i péttnitima innreenna lifmerkja estradiols,
progesterdns, gulbusstyrihormoéns (LH), eggbusstyrihorméns (FSH) og kynhorména-

bindiproéteins (SHBG).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaaldri

Laknar skulu reeda um fjolskylduazetlun og getnadarvarnir vid konur 4 barneignaaldri sem taka
brivaracetam (sja Medganga).
Ef kona dkveodur ad verda pungud skal endurmeta notkun brivaracetams vandlega.

Medganga

Ahcetta tengd flogaveiki og flogaveikilyfjum almennt

Fyrir 611 flogaveikilyf hefur verid synt fram 4 ad algengi vanskapana hja atkomendum kvenna sem fa
medferd vio flogaveiki er tvisvar til prisvar sinnum meiri en st u.p.b. 3% tidni sem kemur fram hja
almennu pyoi. Hja peim sem f4 medferd hefur aukning vanskapana komid fram vid fjéllyfjamedferd.
b6 hefur ekki verid skyrt ad hvada marki pad er vegna medferdarinnar og/eda undirliggjandi sjukdoms.
A0 rjufa medferd med flogaveikilyfjum getur leitt til versnunar sjukdomsins sem geeti verid skadleg
modurinni og fostrinu.

Ahcetta tengd brivaracetami

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun brivaracetams hja pungudum konum. Engar
upplysingar liggja fyrir um flutning yfir fylgju hja ménnum, en fram kom a0 brivaractam fer greidlega
yfir fylgju i rottum (sja kafla 5.3). Hugsanleg dhztta hja monnum er ekki pekkt. [ dyrarannsoknum
komu ekki fram hugsanleg vanskapandi ahrif brivaracetams (sja kafla 5.3).

Brivaracetam var notad sem viobotarmedferd i kliniskum rannséknum og pegar pad var notad med
carbamazepini virkjadi pad skammtahada aukningu & péttni virka umbrotsefnisins carbamazepin
epoxids (sja kafla 4.5). Onodgar upplysingar liggja fyrir til ad kveda 4 um kliniskt mikilvaegi pessa 4
medgongu.

[ varadarskyni skal ekki nota brivaracetam 4 medgongu nema pad sé kliniskt naudsynlegt (p.e. ef
avinningur modur vegur greinilega pyngra en hugsanlega ahetta fyrir fostrid).



Brjéstagjof

Brivaracetam skilst ut i brjostamjélk hja konum. Akvordun skal taka um hvort hatta eigi brjostagjof
eda hatta eigi notkun brivaracetams ut frd avinningi méour af lyfinu. Vid samhlidanotkun
brivaracetams og carbamazepins getur magn carbamazepin epoxids sem skilst ut i brjostamjolk aukist.
Ekki liggja fyrir naegar upplysingar til ad dkvarda um kliniskt mikilveegi pess.

Frjésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif brivaracetams a frjosemi hja ménnum. Engin ahrif notkunar
brivaracetams 4 frjésemi komu fram hja rottum (sj kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Brivaracetam hefur 6veruleg eda i medallagi mikil 4hrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Vegna mogulegs mismunar 4 einstaklingsbundinni neemni gaetu sumir sjuklingar fundio fyrir
svefnhofga, sundli og 60rum einkennum frd midtaugakerfi. Raoleggja skal sjuklingum ad aka hvorki
né nota adrar hugsanlega heettulegar vélar par til ad peir pekkja ahrif brivaracetams a hafni peirra til ad
gera slikt.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Algengustu aukaverkanir (>10%) sem tilkynnt var um vegna brivaracetam medferdar voru; svefnhofgi
(14,3%) og sundl (11,0%). baer voru yfirleitt veegar til midlungsmiklar. Tidni svefnh6fga og preytu for
haekkandi meo steekkandi skommtum.

Tioni pess ad medferd var haett vegna aukaverkana var 3,5% hja sjuklingum sem var slembiradad til ad
f4 50 mg/solarhring, 3,4% hja peim sem fengu 100 mg/so6larhring, 4,0% hja peim sem fengu

200 mg/solarhring og 1,7% hja sjiklingum sem var slembiradad til ad fa lyfleysu. Aukaverkanirnar
sem algengast var ad leiddu til pess ad medferd var hett voru sundl (0,8%) og krampar (0,8%).

Tafla vfir aukaverkanir

[ toflunni hér fyrir nedan er aukaverkunum sem skilgreindar voru 4 grundvelli yfirferdar &
Oryggisgagnagrunni priggja lyfleysustyrdra samanburdarrannsokna vid lyf i fostum skommtum hja
sjuklingum >16 ara og eftir markadssetningu lyfsins radad eftir liffaeraflokkum (System Organ Class)
og tioni.

Tioni er skilgreind a eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar
(>1/1.000 til <1/100) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan
hvers tioniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla | Algengar Flensa

og snikjudyra

Bl6d og eitlar Sjaldgeefar Daufkyrningafaed

Onzmiskerfi Sjaldgeefar Ofnamisvidbragd af tegund 1

Efnaskipti og neering Algengar Minni matarlyst

Gedran vandamal Algengar bunglyndi, kvidi, svefnleysi, pirringur
Sjaldgeefar Sjalfsvigshugsanir, gedrof,

arasarhneigd, asingur




Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Taugakerfi Mjog algengar Sundl, svefnhofgi
Algengar Krampar, svimi
Ondunarfzri, brjésthol Algengar Sykingar i efri hluta 6ndunarfaera, hosti
og miomeeti
Meltingarfeeri Algengar Ogledi, uppkost, haegdatregda
Hud og undirhad Tidni ekki pekkt Stevens-Johnson heilkenni)
Almennar aukaverkanir | Algengar breyta
og aukaverkanir a
ikomustad

() Aukaverkun tilkynnt eftir markadssetningu lyfsins.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um daufkyrningafaed hja 0,5% (6/1.099) sjuklinga sem fengu brivaracetam og
0% (0/459) sjuklinga sem fengu lyfleysu. Fjorir peirra h6fou lekkud gildi daufkyrninga vid grunnlinu
og fengu frekari leekkun 4 gildi daufkyrninga eftir a0 medferd hofst med brivaracetami. Engin pessara
6 tilvika um daufkyrningafaed voru alvarleg, purftu einhverja sértaeka medferd eda urdu til pess ad
medferd med brivaracetami var hett og engar tengdar sykingar komu fram.

Tilkynnt hefur verid um sjalfsvigshugsanir hja 0,3% (3/1.099) sjuklinga sem fengu brivaracetam og
0,7% (3/459) sjuklinga sem fengu lyfleysu. I skammtimarannsoknum a brivaracetami hja sjuklingum
med flogaveiki voru engin tilvik um sjalfsvig eda sjalfsvigstilraunir. 6 hefur verid tilkynnt um hvoru
tveggja 1 opnum framhaldsrannsoknum (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra vidbrogdum sem benda til ofneemis (tegund 1) hja litltum hopi sjuklinga
(9/3.022) sem fengu brivaracetam i kliniskri proun.

Born

Oryggisupplysingar fyrir brivaracetam sem komu fram hja bérnum fra 1 méanada aldri voru i samraemi
vid dryggisupplysingar sem komu fram hja fullordnum. I opnu langtimarannséknunum an vidmida
komu fram sjalfsvigshugsanir hja 4,7% barna sem metin voru fra 6 ara aldri (algengari hja unglingum)
samanborid vid 2,4% hja fullordnum og hegdunartengdar raskanir komu fram hja 24,8% barna
samanborid vid 15,1% hja fullordnum. Meirihluti tilvika voru veeg eda i medallagi, ekki alvarleg og
leiddu ekki til stoovunar a gjof rannsoknarlyfsins. Adrar aukaverkanir sem voru tilkynntar hja bornum
voru hughreyfitengd ofvirkni (4,7%).

Ekki kom fram neitt akvedid mynstur aukaverkana hja bornum fra 1 manada til <4 ara samanborid vid
eldri aldurshopa barna. Engar markteekar 6ryggisupplysingar komu fram sem gafu til kynna fjélgun
tiltekinna aukaverkana i pessum aldurshopi. bar sem takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja bérnum
yngri en 2 ara, er brivaracetam ekki atlad fyrir pennan aldurshop. Takmarkadar kliniskar upplysingar
eru fyrirliggjandi vardandi nybura.

Aldradir
Af 130 6ldrudum einstaklingum sem toku patt i II. stigs og III. stigs prounaraatlun brivaracetems

(44 med flogaveiki) voru 100 4 aldrinum 65-74 4ra og 30 4 aldrinum 75-84 4ra. Oryggi hja 6ldrudum
virdist vera svipad og fram kom hja yngri fulloronum sjuklingum.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Klinisk reynsla af ofskommtun brivaracetams hja ménnum er takmorkud. Tilkynnt hefur verid um
svefnhofga og sundl hja heilbrigdum einstaklingum sem toku 1.400 mg stakan skammt af
brivaracetami.

Eftirfarandi aukaverkanir voru tilkynntar vid ofskdmmtun brivaracetams eftir markadssetningu: 6gledi,
svimi, jafnvaegisroskun, kvidi, preyta, pirringur, arasargirni, svefnleysi, punglyndi og
sjalfsvigshugsanir. Almennt voru aukaverkanirnar sem tengjast ofskdmmtun brivaracetams i samrami
vid pekktar aukaverkanir.

Medferd ofskdmmtunar

Ekkert sérteekt motefni er til vid ofskdmmtun brivaracetams. Medferd ofskdmmtunar skal fela i sér
almennar studningsadgerdir. bPar sem minna en 10% af brivaracetami skilst it med pvagi er ekki buist
vid pvi ad blodskilun auki marktaekt uthreinsun brivaracetams (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, onnur flogaveikilyf, ATC-flokkur: NO3AX23.

Verkunarhattur

Brivaracetam hefur mikla og sértaeka saekni 1 6rblodruproétein 4 taugamotum 2A (SV2A),
himnu-glykoprotin sem finnst fyrir framan taugamot taugafruma og i innkirtlafrumum. bott pad eigi
eftir ad skyra hver pattur pessa proteins er nakveemlega hefur verio synt fram a ad pad hefur métandi
ahrif & atfrumun taugabodefna. Talid er ad binding vid SV2A sé adal verkunarhattur krampaleysandi

ahrifa brivaracetams.

Klinisk verkun og oryggi

Synt var fram & verkun brivaracetams i vidbotarmedferd vid hlutaflogum (POS) i 3 slembir6dudum,
tviblindum, fjélsetra kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu, i fostum skommtum, hja
einstaklingum 16 4ra og eldri. I pessum rannsoknum var skammtur brivaracetams 4 bilinu fr4 5 til

200 mg/solarhring. Allar rannsoknir h6fou 8 vikna grunnlinutimabil sem fylgt var eftir med 12 vikna
medferdartimabili an skammtaaukningar. Samtals 1.558 sjuklingar fengu rannsoknarlyf og par af
1.099 brivaracetam. [ inntokuskilyrdum rannsékna var krafist ad sjuklingar fengju hlutaflog sem ekki
naedist stjorn 4, pratt fyrir samhlidanotkun med annadhvort 1 eda 2 flogaveikilyfjum. Sjaklingar purftu
a0 fa a.m.k. 8 hlutaflog 4 grunnlinutimabilinu. Adal endapunkturinn i III. stigs ranns6knunum var
hlutfallsleg minnkun tidni hlutafloga umfram lyfleysu og 50% svorunartionin byggd a 50% minni tidni
hlutafloga (POS) fra grunnlinu.

Algengustu flogaveikilyfin sem tekin voru vid upphaf rannsoknar voru carbamazepin (40,6%),
lamotrigin (25,2%), valproat (20,5%), oxcarbazepin (16,0%), topiramat (13,5%), phenytoin (10,2%)
og levetiracetam (9,8%). Midgildi tidni floga vid grunnlinu 1 6llum 3 rannséknunum var 9 flog 4

28 dogum. Medallengd tima sem sjuklingar h6fdu haft flogaveiki var u.p.b. 23 ar.
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Virkninidurstédur eru taldar upp i t6flu 2. | heildina var brivaracetam virkt sem vidbotarmedferd vid
hlutaflogum hja sjuklingum 16 éra og eldri 4 skammtabilinu fra 50 mg/sélarhring til
200 mg/solarhring.

Tafla 2: Lykilnidurstoour virkni a tioni hlutafloga a 28 dégum

Rannsokn Lyfleysa Brivaracetam
* Tolfraedilega marktaekt (p-gildi)

50 mg/ 100 mg/ 200 mg/
sélarhring | soélarhring sélarhring

Rannsokn N012530

n=96 n=101

50 % svorunartioni 16,7 32,7 ~ ~
(p=0,008)
Prosenta minnkunar umfram lyfleysu (%) Aekki | 22,070=0.009 ~ ~
vid
Rannsékn N01252()
n=100 n=99 n=100
50 % svorunartidni 20,0 27,3 36,09 ~
(4=0372) (p=0,023)
Prosenta minnkunar umfram lyfleysu (%) A ekki 9,2 20,5 ~
vid (p=0,274) (»=0,010)
Ranns6kn N01358
n=259 n=252 n =249
50 % svOrunartioni 21,6 ~ 38,9% 37,8%
(p<0,001) (p<0,001)
Prosenta minnkunar umfram lyfleysu (%) A ekki ~ 22.8° 2327
vid ($<0,001) (»<0,001)

n = slembiradadir sjuklingar sem fengu a.m.k. 1 skammt af rannsoknarlyfi

~ Skammtur ekki rannsakadur

* Tolfredilega marktaekt

(O'U.p.b. 20% sjiiklinganna toku levetiracetam samhlida

@ Nidurstodur adalendapunktar 1 N01252 voru ekki tolfraeedilega marktaekar 4 grundvelli radbundinna
profana (sequential testing procedure). Skammturinn 100 mg/soélarhring var nestum tolfredilega
markteekur (nominally significant).

[ klinisku rannséknunum var laekkun i tidni floga umfram lyfleysu meiri med skammtinum
100 mg/s6larhring en med 50 mg/soélarhring. Ad undanskilinni skammtahadri aukningu tilvika
svefnhofga og preytu var 6ryggi brivaracetam 50 mg/sélarhring og 100 mg/solarhring svipad,
aukaverkanir tengdar midtaugakerfi medtaldar og vid langtimanotkun.

Mynd 1 synir hlutfall sjuklinga (ad undanskildum sjuklingum toku levetiracetam samhlida) eftir minni
tioni hlutafloga fra grunnlinu 4 28 dégum i 6llum 3 rannsoknunum. Sjuklingar med meira en 25%
aukningu hlutafloga eru syndir til vinstri sem ,,versnun®. Sjuklingar sem fengu bata med hlutfallslegri
minnkun hlutafloga midad vid grunnlinu eru syndir i fjérum dalkum lengst til haegri. Hlutfall sjuklinga
par sem minni tioni hlutafloga var a.m.k. 50% var 20,3% fyrir lyfleysu, 34,2% fyrir 50 mg/solarhring,
39,5% fyrir 100 mg/solarhring og 37,8% fyrir 200 mg/solarhring.
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Mpynd 1. Hlutfall sjuklinga flokkadir eftir svérun vio flogum med brivaracetami og lyfleysu a 12 vikna
timabili 1 ollum premur tviblindu klinisku lykilrannsoknunum

45

40

35
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[
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B Lyfleysa

Brivaracetam S50mg/salarhring

Hlutfall sjiklinga (%)

=
Ln
1

W Brivaracetam 100mg/sdlarhring

=
(]
|

B Brivaracetam 200mg/solarhring

Minnkud tidni floga fra grunngildi (35)

I safngreiningu klinisku lykilrannsoknanna priggja kom ekki fram neinn munur i virkni (metid sem
50% svorunartioni) & skammtabilinu fra 50 mg/sélarhring til 200 mg/sdlarhring pegar brivaracetam var
gefid samhlida virkjandi eda ekki virkjandi flogaveikilyfi. { klinisku rannsoknunum voru 2,5%

(4/161), 5,1% (17/332) og 4,0% (10/249) sjuklinganna sem fengu 50 mg/solarhring, 100 mg/solarhring
og 200 mg/sdlarhring af brivaracetami, i soému r60, sem fengu engin flog 4 12 vikna medferdartimabili
samanborid vid 0,5% (2/418) sem fengu lyfleysu.

Minnkun 1 midgildi tioni floga 1 28 daga sem kom fram hja sjuklingum med sidkomin almenn
pankippaflog (secondary generalized tonic-clonic seizures, (flog af IC-gerd)) vid grunnlinu sem fengu
medferd med brivaracetami (66,6% (n=62) hja sjuklingum sem fengu 50 mg/solarhring af
brivaracetami, 61,2% (n=100) hj4 sjuklingum sem fengu 100 mg/s6larhring af brivaracetami og 82,1%
(n=75) hja sjuklingum sem fengu 200 mg/solarhring af brivaracetami samanborid vid 33,3% (n=115)
fyrir lyfleysu).

Ekki hefur verid synt fram 4 verkun brivaracetams sem einlyfja medferd. Brivaracetam er ekki radlagt
sem einlyfja medferd.

Medferd meo levetiracetam

[ tveimur IILstigs slembir6dudum kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu var levetiracetam
gefid samhlida sem flogaveikilyf hja um 20% sjuklinganna. b6 ad fjoldi einstaklinga sé takmarkadur
kom ekki fram neinn avinningur af brivaracetami samanborid vid lyfleysu hja sjuklingum sem toku
levetiracetam samhlida sem geeti endurspeglad samkeppni um bindingu vid SV2A Ekki komu fram
nein vandamal til vidbotar vardandi oryggi eda polanleika.

[ pridju rannsokninni syndi fyrirfram skilgreind greining fram & verkun umfram lyfleysu fyrir

100 mg/solarhring og 200 mg/solarhring hja sjuklingum sem a0ur h6fou verio utsettir fyrir
levetiracetami. bessi minni virkni sem kom fram hja pessum sjuklingum samanborid vid sjuklinga sem
ekki hofou adur fengio levetiracetam var liklega vegna meiri fjolda flogaveikilyfja sem 4dur hafa verid
notud og heerri tidni floga vid grunnlinu.
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Aldradir (65 dara og eldri)

I pessum premur klinisku lykilrannsoknum, tviblindum og med samanburdi vid lyfleysu toku patt
38 aldradir sjuklingar 4 aldrinum 65 til 80 ara. P6 ad upplysingar séu takmarkadar var verkun
samberileg vi0 yngri einstaklinga.

Opnar framhaldsrannsoknir

Ur 61lum rannséknunum toku 81,7% sjiiklinganna sem luku slembirédudum rannséknum pétt i
langtima opnum framhaldsrannséknum. Fré pvi slembir6dudu rannséknirnar hofust voru 5,3%
einstaklinganna sem voru utsettir fyrir brivaracetam floglausir i 6 manudi (n=1.500) samanborid vid
4,6% og 3,7% einstaklinga sem voru utsettir i 12 manudi (n=1.188) og 24 manudi (n=847), i sému ro0.
bar sem hatt hlutfall einstaklinga (26%) haettu i opnu rannsoknunum vegna skorts & virkni, gaeti
hinsvegar valbjagi hafa 4tt sér stad, par sem peir einstaklingar sem heldu afram i rannso6kninni
brugdust betur vid en peir sem hatt h6fou of snemma.

Hja sjuklingum sem fylgst var med i opnum framhaldsrannsdéknum 1 allt ad 8 &r var 6ryggi svipad og
kom fram i skammtima samanburdarrannséknum meo lyfleysu.

Born

Hja bornum 2 ara og eldri svipar hlutaflogum lifedlismeinafradilega til hlutafloga hja unglingum og
fullordnum. Reynsla af notkun lyfja gegn flogaveiki hefur synt fram 4 ad ganga ma ut fra
virknirannséknum hjé fullordnum hvad vardar born fra 2 4ra aldri, med peim skilyrdum ad buio sé ad
meta skammtaadldgun hja bornum og ad synt hafi verio fram a 6ryggi lyfsins (sja kafla 5.2 og 4.8).
Skammtar hja bérnum fra 2 4ra aldri voru akvardadir med skammtaadldgun sem tok mid af pyngd til
ad na svipadri plasmapéttniog hja fulloronum sem toku virka skammta (kafli 5.2).

Langvarandi, samanburdarlaus, opin rannsokn a oryggi lyfsins var gerd hja bérnum (fra 1 manada til
yngri en 16 ara) sem héldu medferd afram eftir ad hafa tekid patt i lyfjahvarfafraedilegri rannsokn (sja
kafla 5.2) bornum sem héldu medferd afram eftir lok rannsoknar 4 6ryggi vid i.v. notkun (notkun i
blazd) og bornum sem voru tekin beint inn 1 rannsékn a 6ryggi lyfsins. Bérn sem voru tekin beint inn i
rannsoknina fengu upphafsskammt af brivaracetami sem nam 1 mg/kg/sélarhring og eftir svérun og
poli barnanna var skammturinn aukinn 1 allt ad 5 mg/kg/solarhring med pvi ad tvofalda skammtinn
vikulega. Ekkert barnanna fékk sterri skammt en 200 mg/solarhring. Bérn sem vogu 50 kg eda meira
fengu upphafsskamt af brivaracetami sem nam 50 mg/sélarhring og eftir svérun og poli barnanna var
skammturinn aukinn i allt a0 200 mg/s6larhring med pvi auka skammtinn um 50 mg/sélarhring i hverri
viku.

[ opnu samantektarrannsoknunum a oryggi og lyfjahvorfum vid vidbétarmedferd fengu 186 born med
hlutaflog 4 aldursbilinu 1 méanada til <16 ara brivaracetam. Par af hafa 149 fengid medferd i 3 manudi,
138 1> 6 manudi, 123 i >12 manudi, 107 i >24 manudi og 90 i >36 manudi.

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstédur Gr rannsoknum 4
brivaracetami hja einum eda fleiri undirh6pum barna med flogaveiki vid hlutaflogum (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52 Lyfjahvorf

Brivaracetam filmuhadadar toflur, mixtura, lausn og stungulyf/innrennslislyf i blaad, lausn hafa sama
flatarmal undir péttniferli (AUC) en hamarks plasmapéttni er orlitid meiri eftir gjof 1 blazed. Lyfjahvorf
brivaracetams hafa linulegt samband 6ha0 tima og litinn breytileika 4 milli og innan einstaklinga og
brivaracetam frasogast fullkomlega med mjog litla bindingu vid prétein og skilst Gt um nyru eftir
mikid umbrot i lyfjafredilega dvirk umbrotsefni.

Frasog
Brivaracetam frasogast hratt og algjorlega eftir gjof til inntdku og nytingin er u.p.b. 100%. Midgildi

tima fram ad hamarkspéttni (tmax) fyrir toflur sem teknar eru an matar er 1 klst. (tmax @ bilinu fra 0,25 til
3 klst.).
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Samhlidagjof med fiturikum mat hagdi a hrada frasogs (midgildi tmax 3 klst.) og minnkadi hamarks
plasmapéttni (37% minni) brivaracetams en umfang frasogs var obreytt.

Dreifing

Binding brivaracetams vid plasmaprotein er veik (<20%). Dreifingarrammal er 0,5 1/kg, gildi sem er
neerri heildarvokvamagni 1 likamanum.
Vegna fituseknistuduls (log P) hefur brivaracetam mikid gegndrapi um himnur.

Umbrot

Brivaracetam umbrotnar adallega med vatnsrofi amiohluta til a0 mynda samsvarandi karboxylsyru
(u.p.b. 60% brotthvarfs) og par nast hydroxyleringu a propyl hlidarkedju (u.p.b. 30% brotthvarfs).
Vatnsrof amid hlutans sem myndar karboxylsyru umbrotsefnid (34% skammtsins i pvagi) verdur
vegna amidasa i lifur og utan lifrar. Vatnsrof brivaracetams in vitro verdur adallega fyrir tilstilli
CYP2C19. B&di umbrotsefnin umbrotna frekar i venjulega hyrdoxylerada syru myndada adallega med
hydroxyltengingu propyl hlidarkedjunar a karboxylsyru umbrotsefninu (ad mestu fyrir tilstilli
CYP2(C9). Hja moénnum med ovirkt stokkbreytt CYP2C19 minnkar in vivo myndun hydroxy
umbrotsefnisins 10-falt en brivaracetam obreytt eykst um 22% eda 42% hja einstaklingum med adra
eda badar samsaturnar stokkbreyttar. Umbrotsefnin prju eru lyfjafreedilega ovirk.

Brotthvarf

Brotthvarf brivaracetams verdur adallega med umbroti og ttskilnadi med pvagi. Meira en 95% af
skammtinum, umbrotsefni medtalin, skilst it med pvagi innan 72 klst. fra inntoku. Minna en 1% af
skammtinum skilst ut med haegdum og minna en 10% af brivaracetami skilst ut dbreytt med pvagi.

Helmingunartimi (t1/2) i plasma er u.p.b. 9 klst. Heildaruthreinsun hja sjuklingum var metin 3,6 1/klst.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf eru skammtahad fré 10 til a.m.k. 600 mg.

Lyfjamilliverkanir

Uthreinsun brivaracetams er eftir mérgum leidum, p.m.t. atskilnadur um nyru, vatnsrofi sem ekki er
fyrir tilstilli CYP og oxun fyrir tilstilli CYP./n vitro var brivaracetam ekki hvarfefni fyrir manna
P-glykoprotein (P-gp), MRP (multidrug resistance proteins) 1 og 2, og liklega ekki fyrir lifreent
fjolpeptid anjonaflutingsprotein 1B1 (OATP1B1) og OATP1B3.

In vitro greiningar syndu a0 dreifing og brotthvarf brivaracetams atti ekki marktekt ad verda fyrir
ahrifum af CYP (t.d. CYP1A, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 og CYP3A4) hemlum.

Brivaracetam var ekki hemill 4 CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6, CYP3A4
e0a a ferjurnar P-gb, BCRP, BSEP, MRP2, MATE-K, MATE-1, OATP1B1, OATP1B3, OATI1 og
OCT]1 vio kliniskt videigandi styrkleika in vitro. Brivaracetam virkjadi ekki CYP1A2 in vitro.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahépum

Aldradir (65 dra og eldri)

{ rannsokn hja 6ldrudum einstaklingum (65 til 79 4ra; med kreatinin tthreinsun 53 til

98 ml/min./1,73 m?) sem fengu 400 mg/sdlarhring af brivaracetami, gefid i tveimur skdmmtum, var
helmingunartimi brivaracetams i plasma 7,9 klst. hja 65 til 75 ara og 9,3 klst. hja >75 ara hopunum.
Plasma tthreinsun brivaracetams vid jafnvagi var svipud (0,76 ml/min./kg) og hja ungum heilbrigdum
karlménnum (0,83 ml/min./kg) (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

[ rannsokn hja einstaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin tthreinsun
<30 ml/min./1,73 m? og purftu ekki skilun) kom i 1j6s a0 AUC brivaracetams i plasma var i medallagi
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mikid aukid (+21%) samanborid vid heilbrigdan viomidunarhép en AUC fyrir syruna, hydroxyl- og
hydroxysyru umbrotsefni jokst 3-, 4- og 21-falt, i sému r6d. Uthreinsun um nyru 4 pessum 6virku
umbrotsefnum var 10-falt minni. Hydroxysyru umbrotsefnin leiddu ekki i 1j6s nein vandamal vegna
Oryggis 1 rannsoknum sem ekki voru kliniskar. Brivaracetam hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum i blddskilun (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Rannsékn 4 lyfjahvorfum hja einstaklingm med skorpulifur (Child-Pugh flokkar A, B og C) syndi
svipada aukningu utsetningar fyrir brivaracetami, 6had alvarleika sjukdoms (50%, 57% og 59%)
samanborid vid heilbrigdan samanburdarhop (sja kafla 4.2).

Likamspyngd
Plasmapéttni vio jatnveegi hefur verid aztlud 40% minni 4 likamspyngdarbilinu fra 46 kg til 115 kg.
b6 er ekki talid a0 munurinn hafi kliniska pydingu.

Kyn
Eftir kyni er enginn munur 4 lyfjahvérfum brivaracetams sem kliniskt skiptir mali.

Kynpattur
Kynpattur hafdi ekki marktaek ahrif & lyfjahvorf brivaracetams (hvitur, asiskur) i lyfjahvarfalikani
pydis hja sjuklingum med flogaveiki. Fjoldi sjuklinga af 60rum kynstofnum var takmarkadur.

Tengsl lyfjahvarfa og lythrifa

Plasmapéttni brivaracetams sem samsvarar 50% af hdmarksverkun (EC50) var metin vera 0,57 mg/l.
St plasmapéttni er adeins meiri en midgildi utsetningar fyrir brivaracetami sem verdur vid skammtinn
50 mg/solarhring. Frekari minnkun & tidni floga er nad med pvi ad auka skammtinn 1

100 mg/s6larhring og verdur stodug vid 200 mg/solarhring.

Born

Metin voru 99 born 4 aldrinum 1 manada til <16 ara i lyfjahvarfafraedilegri rannsokn med 3 vikna
matstima og fastri priggja skrefa upptitrun med brivaracetam mixturu, lausn. Brivaracetam var gefio i
skommtum sem voru auknir vikulega u.p.b. 1 mg/kg/solarhring, 2 mg/kg/sélarhring og

4 mg/kg/so6larhring. Allir skammtarnir voru adlagadir ad likamspyngd og foru ekki umfram
hamarksskammt sem nemur 50 mg/sélarhring, 100 mg/sélarhring og 200 mg/sélarhring. { lok
matstimans geeti rannsoknarpyoi verid heeft til a0 taka patt i langvarandi eftirfylgnirannsokn meo pvi
a0 halda afram 4 skammtinum sem sidast var gefinn (sja kafla 4.8). Synt var fram 4 ad plasmapéttni
var skammtahad 1 6llum aldurshopum. Gert var lyfjahvarfalikan pydis fyrir dreifd gogn um
plasmapéttni sem safnad var i 3ja vikna lyfjahvarfarannsokninni og aframhaldandi langtima
eftirfylgnirannsokn. 232 born med flogaveiki, 4 aldrinum 2 manada til 17 ara, voru med i greiningunni.
Greiningin benti til pess ad skammtarnir 5,0 (likamspyngd 10-20 kg) og 4,0 mg/kg/solarhring
(likamspyngd 20-50 kg) gafu sému medalpéttni i plasma vid jafnvaegi og hja fullordnum sem fa

200 mg/solarhring. Aztlud Gthreinsun tr plasma var 0,96 1/klst. hja bérnum sem vogu 10 kg,

1,61 I/klst. hja bornum sem vogu 30 kg og 3,19 I/klst. hja bornum sem vogu 50 kg. Til samanburdar
var uthreinsun Ur plasma metin vera 3,58 1/klst. hja fullordnum sjuklingum (70 kg). Sem stendur liggja
engar kliniskar upplysingar fyrir hja nyburum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ rannsoknum 4 lyfjafredilegu 6ryggi voru radandi verkanir tengdar midtaugakerfi (adallega
skammvinn baling 4 midtaugakerfi og minni skyndileg virkni hreyfikerfis) vid margfeldi (meira en
50-falt) lyfjafraedilega virks skammts brivaracetams 2 mg/kg. Laerdomur og minni urdu ekki fyrir

ahrifum.

Nidurstodur, sem ekki komu fram i kliniskum rannséknum en saust i rannséknum & eiturverkun vid
endurtekna skammta hja hundum vid ttsetningu sem var neerri kliniskri AUC tsetningu i plasma,
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syndu eiturverkun 4 lifur (adallega porfyriu). P6 syna upplysingar um eiturverkun sem safnad hefur
verid saman um brivaracetam og um efni sem eru skyld ad byggingu ad lifrarbreytingar i hundum hafa
ordid vegna verkunarhattar sem 4 ekki vid hja ménnum. Engar skadlegar lifrarbreytingar saust i rottum
og Opum eftir langtimagjof brivaracetams vid 5- til 42-falda kliniska AUC utsetningu. Hja 6pum komu
fram einkenni fra midtaugakerfi (6rmognun, skortur a jafnvegi, klaufalegar hreyfingar) vid 64-falt
kliniskt Cnax sSem urdu minna dberandi med timanum.

Rannsoknir a eiturverkun 4 erfoaefni hafa ekki leitt 1 1j6s nein stokkbreytandi eda litningabreytandi
ahrif. Rannsoknir & rottum syndu ekki nein hugsanleg krabbameinsvaldandi 4hrif, en aukid nygengi
lifrarfrumuaexla i karlkyns musum eru ekki taldar vera vegna eiturverkunar a erfdaefni heldur tengjast
phenobarbiton-likri 6rvun lifrarensima sem er einkenni sértekt fyrir nagdyr.

Brivaracetam hafoi hvorki 4hrif a frjosemi 1 karlkyns eda kvenkyns rottum né kaninum og ekki hafa
komid fram vanskapandi ahrif. Eiturverkun & fostur kom fram hjé kaninum vid skammta brivaracetams
sem ho6fou eiturverkun fyrir modurdyrid vid utsetningu sem var 8-f6ld klinisk AUC utsetning af
radlogdum hamarksskammti. I rottum hefur komid fram ad brivaracetam fer audveldlega yfir fylgju og
skilst 0t i mjolk hja mjolkandi dyrum i péttni sem var svipud plasmapéttni médurdyrsins.

I rottum syndi brivaracetam ekki nokkur 4vanabindandi &hrif.

Rannsoknir i ungum dyrum

[ ungum rottum leiddi utsetning brivaracetams sem var 6- til 15-fold klinisk AUC ttsetning vid
radlagdan hamarksskammt til aukaverkana & proska (p.e. dauda, kliniskar visbendingar, minni
likamspyngd og minni pyngd heila). Engar aukaverkanir voru a starfsemi midtaugakerfis eda komu
fram vid taugameinafradilegar og vefjameinafradilegar rannsoknir. { ungum hundum leiddi 6-fo1d
klinisk AUC ttsetning brivaracetams til breytinga sem voru svipadar og i fulloronum dyrum. Engar
aukaverkanir komu fram i neinum hefdbundnum endapunktum proska eda kynproska.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Natrium krosskarmellosi
Laktosa einhydrat
Betadex

Vatnsfrir laktosi
Magnesiumsterat

T6fluhto

Briviact 10 mg filmuhudadar toflur
Poly(vinyl alkohol)

Titan tvioxid (E171)

Makrogol (3350)

Talkiim

Briviact 25 mg filmuhudadar toflur
Poly(vinyl alkohol)

Titan tvioxio (E171)

Makro6gol (3350)

Talkim

Gult jarnoxid (E172)

Svart jarnoxid (E172)
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Briviact 50 mg filmuhudadar toflur
Poly(vinyl alkohol)

Titan tvioxio (E171)

Makrogol (3350)

Talkim

Gult jarnoxid (E172)

Rautt jarnoxid (E172)

Briviact 75 mg filmuhudadar toflur
Poly(vinyl alkéhol)

Titan tvioxid (E171)

Makrogol (3350)

Talkim

Gult jarnoxid (E172)

Rautt jarnoxid (E172)

Svart jarnoxid (E172)

Briviact 100 mg filmuhudadar toflur
Poly(vinyl alkohol)

Titan tvioxio (E171)

Makrogol (3350)

Talkum

Gult jarnoxid (E172)

Svart jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 éar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Briviact 10 mg filmuhudadar toflur
e Pakkningar med 14, 56 filmuhtidudum t6flum og fjolpakkning med 168 (3 pakkningar med
56) filmuhtdudum t6flum 1 PVC/PCTFE - alpynnum
e Pakkningar med 14 x 1 og 100 x 1 filmuhudadri téflu i PVC/PCTFE - alpynnum

Briviact 25 mg filmuhudadar téflur
e Pakkningar med 14, 56 filmuhtdudum t6flum og fjélpakkning med 168 (3 pakkningar med
56) filmuhtdudum téflum i PVC/PCTFE - alpynnum
e Pakkningar med 14 x 1 og 100 x 1 filmuhudadri téflu i PVC/PCTFE - alpynnum

Briviact 50 mg filmuhudadar téflur
e Pakkningar med 14, 56 filmuhtdudum toflum og fjolpakkning med 168 (3 pakkningar med
56) filmuhtdudum t6flum i PVC/PCTFE - alpynnum
e Pakkningar med 14 x 1 og 100 x 1 filmuhudadri téflu i PVC/PCTFE - alpynnum
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Briviact 75 mg filmuhudadar toflur
e Pakkningar meo 14, 56 filmuhtdudum t6flum og fjolpakkning med 168 (3 pakkningar med
56) filmuhtdudum t6flum i PVC/PCTFE - alpynnum
e Pakkningar med 14 x 1 og 100 x 1 filmuhudadri téflu i PVC/PCTFE - dlpynnum

Briviact 100 mg filmuhtdadar téflur
e Pakkningar med 14, 56 filmuhtidudum t6flum og fjolpakkning med 168 (3 pakkningar med
56) filmuhtdudum téflum i PVC/PCTFE - alpynnum
e Pakkningar med 14 x 1 og 100 x 1 filmuhudadri téflu i PVC/PCTFE - dlpynnum

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun
Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/001
EU/1/15/1073/002
EU/1/15/1073/003
EU/1/15/1073/004
EU/1/15/1073/005
EU/1/15/1073/006
EU/1/15/1073/007
EU/1/15/1073/008
EU/1/15/1073/009
EU/1/15/1073/010
EU/1/15/1073/011
EU/1/15/1073/012
EU/1/15/1073/013
EU/1/15/1073/014
EU/1/15/1073/015
EU/1/15/1073/016
EU/1/15/1073/017
EU/1/15/1073/018
EU/1/15/1073/019
EU/1/15/1073/020
EU/1/15/1073/023
EU/1/15/1073/024
EU/1/15/1073/025
EU/1/15/1073/026
EU/1/15/1073/027
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14. jantiar 2016.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. oktober 2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

[tarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu
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1. HEITI LYFS

Briviact 10 mg/ml mixtara, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur 10 mg brivaracetam.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver ml af mixtaru, lausn inniheldur 168 mg sorbit6l (E420), 1 mg metyl parahydroxybenzoat (E218)
og hamark 5,5 mg propylenglykol (E1520).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, lausn

Adeins seigfljotandi, teer, litlaus til gulleitur vokvi.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Briviact er &tlad sem vidbotarmedferd i medhondlun & hlutaflogum med eda an sidkominna alfloga hja
fullordnum, unglingum og bérnum fra 2 ara aldri med flogaveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Laknirinn 4 ad avisa hentugasta lyfjaforminu og styrkleika i samreemi vid pyngd og skammt. Malt er
med a0 foreldri eda umoénnunaradili gefi Briviact mixtaru, lausn med melisprautunni (10 ml eda 5 ml

munngjafarsprautu) sem fylgir med i pappadskjunni.

[ eftirfarandi toflu er samantekt um radlagda skammta fyrir fullordna, unglinga og born fra 2 ara aldri.
Skammtinn skal gefa i tveimur adgreindum skommtum, med u.p.b. 12 klst. millibili.

Rédlagour upphafsskammtur | Rédlagour viohaldsskammtur | Meoferoarskammtur*
Unglingar og born sem vega 50 kg eda meira, og fulloronir

50 mg/solarhring (eda 100 mg/sélarhring 50 - 200 mg/s6larhring

100 mg/solarhring)**

Unglingar og born sem vega fra 20 kg til allt ad 50 kg

1 mg/kg/solarhring (allt ad 2 mg/kg/so6larhring 1 — 4 mg/kg/solarhring

2 mg/kg/soélarhring)**

Born sem vega fra 10 kg til allt ad 20 kg

1 mg/kg/solarhring (allt ad 2,5 mg/kg/solarhring 1 — 5 mg/kg/solarhring

2,5 mg/kg/solarhring)**

* Eftir svorun hvers sjuklings fyrir sig er hagt ad adlaga skammt innan pessara virku skammtabila.
** Byggt 4 mati laeknis um naudsynlegan skammt til ad hafa stjorn a flogum.

Fulloronir
Raolagdur upphafsskammtur er annadhvort 50 mg/sélarhring eda 100 mg/solarhring, byggt a
grundvelli mats leeknis & naudsynlegri fakkun floga samanborid vio hugsanlegar aukaverkanir. Adlaga
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ma virka skammtinn 4 skammtabilinu fra 50 mg/solarhring til 200 mg/s6larhring midad vid svorun
sjuklings og pol.

Unglingar og bérn sem vega 50 kg eda meira

Réadlagdur upphafsskammtur er 50 mg/so6larhring. Einnig mé gefa 100 mg/solarhring af brivaracetami
til ad byrja med eftir mati leeknisins 4 naudsynlegum skammti til ad hafa stjorn a flogum. Radlagdur
vidhaldsskammtur er 100 mg/sélarhring. Eftir svorun hvers sjuklings fyrir sig er hagt ad adlaga virkan
skammt a bilinu 50 mg/s6larhring til 200 mg/solarhring.

Unglingar og bérn sem vega fra 20 kg til allt ad 50 kg

Réadlagdur upphafsskammtur er 1 mg//kg/solarhring. Einnig ma gefa allt ad 2 mg/kg/solarhring af
brivaracetami til ad byrja med eftir mati leeknisins 4 naudsynlegum skammti til ad hafa stjorn &
flogum. Radlagdur vidhaldsskammtur er 2 mg/kg/solarhring. Eftir svorun hvers sjiklings fyrir sig er
haegt ad adlaga virkan skammt & bilinu 1 mg/kg/solarhring til 4 mg/kg/sélarhring.

Bérn sem vega fra 10 kg til allt ad 20 kg

Raolagdur upphafsskammtur er 1 mg/kg/solarhring. Einnig ma gefa allt ad 2,5 mg/kg/solarhringaf
brivaracetami til ad byrja med, byggt 4 mati leknisins 4 naudsynlegum skammti til ad hafa stjorn &
flogum. Radlagdur vidhaldsskammtur er 2,5 mg/kg/solarhring. Eftir svorun hvers sjuklings fyrir sig er
haegt ad adlaga skammta innan virkra skammta & bilinu 1 mg/kg/solarhringtil 5 mg/kg/solarhring.

Skammt til inntoku fyrir hvern sjukling skal reikna ut samkvamt eftirfarandi jofnu:

Rummal 1 hverjum skammti (ml) = [pyngd (kg) x dagskammtur (mg/kg/solarhring) ] x 0,05
Briviact mixtaru,lausn fylgir:

- ein 5 ml sprauta (bla kvardastrik) med 0,1 ml stigkvarda (hvert 0,1 ml stig samsvarar 1 mg af
brivaracetami). Einnig eru aukastrik vid 0,25 ml og 0,75 ml sem byrja vid 0,25 ml og na upp i
5ml

- ein 10 ml sprauta (svort kvardastrik) med 0,25 ml stigkvarda (hvert 0,25 ml stig samsvarar
2,5 mg af brivaracetami).

Leaeknirinn 4 ad segja sjuklingnum hvada sprautu skuli nota.

Ef reiknadur skammtur fyrir hverja inntdku er 5 mg (0,5 ml) og allt ad 50 mg (5 ml), skal nota 5 ml
munngjafarsprautuna.

Ef reiknadur skammtur fyrir hverja inntdku er meiri en 50 mg (5 ml), skal nota steerri 10 ml
munngjafarsprautuna.

Namunda skal reiknada skammtinn ad nesta stigi 4 kvardanum. Ef reiknadur skammtur er mitt 4 milli
tveggja kvardastrika, skal nota haerra strikid.

[ toflunni hér fyrir nedan ma sja deemi um rammal mixtéru, lausnar sem gefa skal samkvamt
avisudum skammti og likamspyngd. Nakvemt rammal mixtaru, lausnar skal reikna it midad vid
nakvaema likamspyngd barnsins.

Athugid ad skammtar takmarkast vid pa kvordun sem er 4 sprautunum. Til deemis fyrir sjikling sem
parf 2,15 ml skammt verdur ad namunda i 2,2 ml vegna pess ad 5 ml sprautan melir adeins 2,1 ml eda
2,2 ml. Sama 4 vid um of 1,13 ml par sem namunda yroii 1,1 ml.
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meira, og fullorona

Riammal mixtiru i hverjum skammti fyrir unglinga og born sem vega 50 kg eda

A ,
visadur Skammtur sem Skammtur sem Skammtur sem Skammtur sem
skammtur
nemur nemur nemur nemur
50 mg/solarhring | 100 mg/solarhring | 150 mg/solarhring | 200 mg/solarhring
25 mg/inntaka 50 mg/inntaka 75 mg/inntaka 100 mg/inntaka
Raologd 5 ml 10 ml
sprauta
Pyngd Riammal gefid Rimmal gefido
50 kg eda 2,5ml 5ml 7,5 ml 10 ml
meira (25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg)
Rummal mixtiru i hverjum skammti fyrir unglinga og born sem vega fra 20 kg til
allt ao 50 kg
Avisadur Skammtur sem Skammtur sem Skammtur sem Skammtur sem
skammtur
nemur nemur nemur nemur
1 mg/kg/solarhring | 2 mg/kg/solarhring | 3 mg/kg/solarhring | 4 mg/kg/solarhring
0,05 ml/kg/inntaka| 0,1 ml/kg/inntaka | 0,15 ml/kg/inntaka | 0,2 ml/kg/inntaka
(samsvarar (samsvarar (samsvarar (samsvarar
0,5 mg/kg/inntaka) 1 mg/kg/inntaka) 1,5 mg/kg/inntaka) 2 mg/kg/inntaka)
Raologo S5 ml 5 ml eda 10 ml*
sprauta
byngd Riammal gefid Rimmal gefio
20 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml
(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg)
25 kg 1,25 ml 2,5ml 3,75 ml 5ml
(12,5 mg) (25 mg) (37.5 mg) (50 mg)
30 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml*
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg)
35kg 1,75 ml 3,5ml 5,25 ml* 7 ml*
(17,5 mg) (35 mg) (52.5 mg) (70 mg)
40 kg 2 ml 4 ml 6 ml* 8 ml*
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg)
45 kg 2,25 ml 4,5 ml 6,75 ml* 9 ml*
(22,5 mg) (45 mg) (67.5 mg) (90 mg)

* Fyrir rammal meira en 5 ml og allt ad 10 ml etti ad segja sjuklingum ad nota 10 ml
munngjafarsprautuna.
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Riammal mixtiaru i hverjum skammti fyrir born sem vega fra 10 kg til allt ao 20 kg
;&wsaéu Skammtur Skammtur sem Skammtur Skammtur Skammtur
skammt | Sem nemur nemur sem nemur sem nemur sem nemur
ur 1 mg/kg/solarh | 2,5 mg/kg/solarh | 3 mg/kg/solarh | 4 mg/kg/solarh | 5 mg/kg/solarh
ring ring ring ring ring
0,05 ml/kg/inn | 0,125 ml/kg/inn | 0,15 ml/kg/inn | 0,2 ml/kg/innt | 0,25 ml/kg/inn
taka taka taka aka taka
(samsvarar (samsvarar (samsvarar (samsvarar (samsvarar
0,5 mg/kg/ 1,25 mg/kg/innt 1,5 mg/kg/ 2 mg/kg/ 2,5 mg/kg/
inntaka) aka) inntaka) inntaka) inntaka
R40l6go sprauta: 5 ml
Pyngd Gefid rimmal
10 kg 0,5 ml 1,25 ml 1,5ml 2ml 2,5ml
(5 mg) (12,5 mg) (15 mg) (20 mg) (25 mg)
12 kg 0,6 ml 1,5 ml 1,8 ml 2,4 ml 3,0 ml
(6 mg) (15 mg) (18 mg) (24 mg) (30 mg)
14 kg 0,7 ml 1,75 ml 2,1 ml 2,8 ml 3,5ml
(7 mg) (17,5 mg) (21 mg) (28 mg) (35 mg)
15 kg 0,75 ml 1,9 ml 2,25 ml 3 ml 3,75 ml
(7.5 mg) (19,0 mg) (22,5 mg) (30 mg) (37,5 mg)

Skammtur sem gleymist

Ef sjuklingar gleyma einum skammti eda fleirum er radlagt ad taka stakan skammt um leid og peir
muna eftir pvi og taka naesta skammt 4 venjulegum tima ad morgni eda ad kvoldi. bad getur komid i
veg fyrir ad plasmapéttni brivaracetams falli nidur fyrir virknimork og komid i veg fyrir
gegnumbrotsflog.

Medferd heett

Fyrir sjuklinga fra 16 ara aldri, ef heetta verdur medferd med brivaracetami, er radlagt ad minnka
skammt i prepum um 50 mg/sélarhring vikulega.

Fyrir sjuklinga yngri en 16 ara, ef haetta verdur medferd med brivaracetami, er radlagt ad minnka
skammt i haesta lagi pvi sem nemur halfum skammti i hverri viku par til 1 mg/kg/sélarhring skammti
(fyrir sjuklinga 1éttari en 50 kg) eda 50 mg/so6larhring (fyrir sjuklinga 50 kg eda pyngri) er nad.

Eftir medfero i eina viku med 50 mg/solarhring er radlagour skammtur lokaviku medferdar

20 mg/solarhring.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (65 dra og eldri)
Ekki er porf a skammtaadlogun hja 6ldrudum (sja kafla 5.2).
Takmorkud klinisk reynsla er hja sjuklingum >65 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Vegna skorts
a upplysingum er brivaracetam ekki radlagt hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi sem eru i
skilun. Samkvemt upplysingum hja fullordnum er ekki naudsynlegt ad adlaga skammtinn hja bérnum
med skerta nyrnastarfsemi. Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir hja bornum me0 skerta
lifrarstarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Utsetning fyrir brivaracetami var aukin hja fullordnum sjiklingum med langvinnan lifrarsjukdom.
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Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er maelt med eftirfarandi adlogudum skommtum gefnum i
2 adgreindum skommtum, med u.p.b. 12 klst. millibili, fyrir 61l stig skertrar lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.4 og 5.2). Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir hja bornum med skerta lifrarstarfsemi.

Aldur og likamspyngd Radlagour Raodlagour hamarks
upphafsskammtur skammtur a sélarhring
Unglingar og born sem vega 50 kg eda meira, | 50 mg/so6larhring 150 mg/solarhring

og fullordnir

Unglingar og bérn sem vega fra 20 kg til allt | 1 mg/kg/sdlarhring 3 mg/kg/sélarhring
a0 50 kg

Born sem vega fra 10 kg til allt ad 20 kg 1 mg/kg/so6larhring 4 mg/kg/solarhring

Born yngri en 2 dra
Ekki hefur verid synt fram & verkun brivaracetams hja bérnum yngri en 2 ara. Fyrirliggjandi gognum
er lyst 1 koflum 4.8, 5.1 og 5.2 en ekki er haegt ad gefa radleggingar vardandi skammtastaerdir.

Lyfjagjof

Brivaracetam mixtaru, lausn ma pynna med vatni eda avaxtasafa stuttu fyrir inntoku og ma taka med
e0a an faedu (sja kafla 5.2). Nota ma magaslongu um nasir eda slongu um magarauf vio gjof
brivaracetam mixturu, lausnar.

Briviact mixtuara, lausn er afhent med 5 ml og 10 ml munngjafarsprautu og videigandi millistykki.
Notkunarleiobeiningar koma fram 1 fylgisedli.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda 6d0rum pyrrolidon afleidum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Tilkynnt hefur verid um sjalfsvigshugsun og sjalfsvigshegdun hja sjiklingum sem fa medferd med
flogaveikilyfjum, brivaracetam meotalid, vid ymsum abendingum. Safngreining 4 slembir6dudum
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu a flogaveikilyfjum hefur einnig synt adeins aukna
ahettu 4 sjalfvigshugsunum og sjalfsvigshegdun. Verkunarhattur ahettunnar er ekki pekktur og
fyrirliggjandi upplysingar utiloka ekki aukna aheettu vegna brivaracetams.

Fylgjast skal med visbendingum hja sjuklingum um sjalfsvigshugsanir og sjalfvigshegdun og ihuga
skal videigandi medferd. Sjuklingum (og ummonnunaradilum sjiklinga) skal radlagt ad leita til leeknis
ef einhverjar visbendingar um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun koma fram. Sja einnig kafla 4.8
upplysingar um born.

Skert lifrarstarfsemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun brivaracetams hja sjuklingum sem eru fyrir med
skerta lifrarstarfsemi. Skammtaadlogun er radlogo hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.2).

Alvarlegar aukaverkanir i hud

Alvarlegar aukaverkanir i hid, par med talid Stevens-Johnson heilkenni, sem geta verid lifshaettulegar
eda banvanar, hafa verid tilkynntar 1 tengslum vid medferd med brivaracetami. Vid avisun lyfsins skal
upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og fylgjast ndid med peim med tilliti til alvarlegra
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hudvidbragda. Ef teikn eda einkenni sem benda til pessara vidbragda koma fram skal samstundis heetta
notkun brivaracetams og ithuga adra medferd.

Hjalparefni

Natriuminnihald
Brivaracetam mixtura, lausn inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum ml, p.e.a.s. er
sem nast natriumlaust.

Fruktosaopol

Lyfi0 inniheldur 168 mg af sorbitoli (E420) 1 hverjum ml. Sjuklingar med arfgengt fraktésadpol mega
ekki taka inn/fa gefio lyfio.

Hjalparefni sem geta valdio opoli

Mixturan, lausnin inniheldur metyl parahydroxybenzoat (E218) sem getur valdid ofneemisviobrogdum
(mogulega sidkomnum).

Brivaracetam mixtura, lausn inniheldur propylenglykol (E1520).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Sérstakar rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

Lythrifamilliverkanir

Samhlioamedferd med levetiracetami

b6 ad fjoldi patttakenda hafi verid takmarkadur i kliniskum rannséknum kom ekki fram neinn
avinningur af notkun brivaracetams samanborid vid lyfleysu ef sjuklingar toku levetiracetam samhlida.
Ekki komu fram nein frekari vandamal vardandi 6ryggi eda polanleika (sja kafla 5.1).

Milliverkun vid alkohol

[ Iyfjahvarfa- og lyfhrifarannsokn & milliverkunum sem gerd var hja heilbrigdum einstaklingum sem
fengu 200 mg stakskammt af brivaracetami og samfellt innrennsli af etan6li 0,6 g/l urdu engar
lyfjahvarfamilliverkanir, en brivaracetam u.p.b. tvofaldadi ahrif alkohols a skynhreyfifzerni, athygli og
minni. Ekki er malt med notkun brivaracetams med alkoholi.

Lyfjahvarfamilliverkanir

Ahrif annarra lyfja é lyfjahvorf brivaracetams

In vitro upplysingar benda til ad hugsanlegar milliverkanir vid brivaracetam séu faar. Adalleid vid
losun brivaracetams ur likamanum er med CYP-6hadu vatnsrofi. Onnur leid vid losun felur i sér
hydroxileringu fyrir tilstilli CYP2C19 (sj4 kafla 5.2).

Plasmapéttni brivaracetams getur aukist pegar pad er gefid samhlida 6flugum CYP2C19 hemlum (t.d.
fluconazoli, fluvoxamini) en hattan 4 milliverkun fyrir tilstilli CYP2C19 sem hefur kliniska pydingu
er talin vera litil. Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir sem gefa visbendingu um ad samhlida
gjof kannabidiols geti aukid tsetningu fyrir brivaracetami i plasma, hugsanlega vegna CYP2C19-
homlunar, en kliniskt mikilvaegi pessa er ekki pekkt.

Rifampicin

Hja heilbrigdum einstaklingum sem samhlida fengu 6fluga ensim virkjann rifampicin

(600 mg/sdlarhring 1 5 daga) minnkadi plasmapéttni brivaracetams undir péttniferli (AUC) um 45%.
Vi0 avisun skal ihuga skammtaadlogun brivaracetams hja sjuklingum sem eru ad hefja eda ljuka
medferd med rifampicini.
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Flogaveikilyf sem eru oflugir ensimvirkjar
Plasmapéttni brivaracetams er minni pegar pad er gefid samhlida flogaveikilyfjum sem eru 6flugir
ensimvirkjar (carbamazepin, phenobarbital, phenytoin) en ekki er porf & skammtaadlogun (sja toflu 1).

Adrir ensimvirkjar

Einnig ma buast vid minni alteekri Gitsetningu fyrir brivaracetami med 60rum 6flugum ensimvirkjum
(svo sem johannesarjurt (Hypericum perforatum)). bvi skal hefja eda haetta medferd med
johannesarjurt af varad.

Ahrif brivaracetams d onnur lyf

I skdmmtunum 50 eda 150 mg/solarhring hafoi brivaracetam ekki ahrif 4 AUC midazolams
(umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4). Heettan 4 milliverkunum fyrir tilstilli CYP3A4 sem hafa kliniska
pydingu er talin vera litil.

In vitro rannsoknir hafa synt ad brivaracetam hefur litil eda engin hamlandi ahrif 4 isomyndir
(isoforms) CYP450 nema 4 CYP2C19. Brivaracetam geti aukio plasmapéttni lyfja sem umbrotna fyrir
tilstilli CYP2C19 (t.d. lanzoprazol, omeprazol, diazepam). I in vitro profunum virkjadi brivaracetam
ekki CYP1A1/2 en virkjadi CYP3A4 og CYP2B6. Engin CYP3A4 virkjun kom fram in vivo (sja
midazolam hér fyrir ofan). Virkjun CYP2B6 hefur ekki verid rannsokud in vivo og brivaracetam geeti
dregid Ur plasmapéttni lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2B6 (t.d. efavirenz). Alyktanir in vitro
rannsokna & milliverkunum til ad dkvarda hugsanleg hamlandi ahrif & ferjur (transporters) voru ad
ahrifin h6fou ekki kliniska pydingu, a0 OAT3 undanskyldu. Brivaracetam hamlar OAT3 in vitro med
halfum hamarks homlunarstyrk 42-sinnum harri en Cpax vi0 steersta kliniska skammtinn. Brivaracetam
200 mg/solarhring geaeti aukid plasmapéttni lyfja sem flutt eru med OAT3.

Flogaveikilyf

Hugsanlegar milliverkanir brivaracetams (50 mg/solarhring til 200 mg/s6larhring) og annarra
flogaveikilyfja voru rannsakadar med safngreiningu a plasmapéttni lyfja i 6llum II. stigs og III. stigs
lyfjahvarfalegum rannséknum a pydi i II. stigs og II1. stigs kliniskum samanburdarrannsoknum med
lyfleysu og i sérstokum rannsoknum & lyfjamilliverkunum (fyrir eftirtalin flogaveikilyf: carbamazepin,
lamotrigin, phenytoin og topiramat). Ahrif milliverkana 4 plasmapéttni eru dregin saman i tflu 1
(aukning taknud med ,,7“ og minnkun med ,,| *, flatarmal undir ferli plasmapéttni gagnvart tima sem
,AUC*, framkomin hamarkspéttni sem Cmax).

Tafla 1: Milliverkanir lyfjahvarfa brivaracetams og annarra flogaveikilyfia

Flogaveikilyf gefin Ahrif flogaveikilyfja 4 Ahrif brivaracetams
samhlidoa plasmapéttni brivaracetams plasmapéttni flogaveikilyfja
Carbamazepin AUC 29% | Carbamazepin - Engin
Cmax 13% | Carbamazepin epoxio 1
Ekki porf a skammtaadlogun (Sja nedar).
Ekki porf 4 skammtaadldgun
Clobazam Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin
Clonazepam Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin
Lacosamid Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin
Lamotrigin Engin Engin
Levetiracetam Engin Engin
Oxcarbazepin Engin Engin (méndhydroxy afleida,
MHD)
Phenobarbital AUC 19% | Engin
Ekki porf a skammtaadlogun *AUC 20% 1
? Cinax 20% 1
Phenytoin AUC21% | Engin
Ekki porf & skammtaadlogun
Pregabalin Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin
Topiramat Engin Engin
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Valproicsyra Engin Engin

Zonisamid Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin

 byggt a rannsokn a gjof 400 mg/solarhring af brivaracetami sem er meira en radlagdur skammtur.

Carbamazepin

Brivaracetam er i medallagi 6flugur afturkraefur hemill 4 epoxid hydrolasa sem leidir til aukinnar
péttni carbamazepin epoxids, virks umbrotsefnis carbamazepins. I kliniskum samanburdarrannséknum
jokst plasmapéttni carbamazepin epoxids ad medaltali um 37%, 62% og 98% me0d litlum breytileika
vid skammta af brivaracetami sem namu 50 mg/s6larhring, 100 mg/sélarhring og 200 mg/solarhring,
talid 1 somu r60. Engar haettur komu fram vegna oryggis. Engin vidbotarahrif brivaracetams og
valporats 4 AUC carbamazepin epoxids komu fram.

Getnadarvarnartoflur til inntoku

Samhlidanotkun brivaracetams (100 mg/sdlarhring) og getnadarvarnartaflna sem innihalda
etinylestradiol (0,03 mg) og levonorgestrel (0,15 mg) hafdi ekki ahrif a lyfjahvorf efnanna. begar

400 mg/solarhring skammtur af brivaracetami (tvofaldur radlagdur hamarks sélarhringsskammtur) var
gefinn samhlida getnadarvarnartéflum sem innihalda etinylestradiol (0,03 mg) og levonorgestrel

(0,15 mg) kom fram 27% minna AUC fyrir estrogen og 23% minna AUC fyrir progestin, an pess ad
hafa ahrif 4 hindrun eggloss. Almennt urdu engar breytingar i péttnitima innraenna lifmerkja estradiols,
progesterdns, gulbusstyrihormoéns (LH), eggbusstyrihormons (FSH) og kynhormoéna-

bindiproéteins (SHBG).

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaaldri

Laknar skulu reeda um fjolskylduaztlun og getnadarvarnir vid konur a barneignaaldri sem taka
brivaracetam (sja Medganga).
Ef kona akvedur ad verda pungud skal endurmeta notkun brivaracetams vandlega.

Medganga

Ahcetta tengd flogaveiki og flogaveikilyfjum almennt

Fyrir 611 flogaveikilyf hefur verid synt fram 4 ad algengi vanskapana hja atkomendum kvenna sem fa
medferd vio flogaveiki er tvisvar til prisvar sinnum meiri en st u.p.b. 3% tidni sem kemur fram hja
almennu pydi. Hja peim sem f4 medferd hefur aukning vanskapana komid fram vid fjéllyfjamedferd.
b6 hefur ekki verid skyrt ad hvada marki pad er vegna medferdarinnar og/eda undirliggjandi sjukdoms.
A0 rjufa medferd med flogaveikilyfjum getur leitt til versnunar sjukddémsins sem gzti verid skadleg
modurinni og fostrinu.

Ahcetta tengd brivaracetami

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun brivaracetams hja pungudum konum. Engar
upplysingar liggja fyrir um flutning yfir fylgju hja ménnum, en fram kom ad brivaractam fer greidlega
yfir fylgju i rottum (sja kafla 5.3). Hugsanleg dhztta hja monnum er ekki pekkt. [ dyrarannsoknum
komu ekki fram hugsanleg vanskapandi ahrif brivaracetams (sja kafla 5.3).

Brivaracetam var notad sem viobotarmedferd i kliniskum rannsdknum og pegar pad var notad med
carbamazepini virkjadi pad skammtahada aukningu & péttni virka umbrotsefnisins carbamazepin
epoxids (sja kafla 4.5). Onodgar upplysingar liggja fyrir til ad kveda 4 um kliniskt mikilvaegi pessa 4
medgongu.

[ varadarskyni skal ekki nota brivaracetam 4 medgongu nema pad sé kliniskt naudsynlegt (p.e. ef
avinningur modur vegur greinilega pyngra en hugsanlega ahetta fyrir fostrio).
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Brjéstagjof

Brivaracetam skilst ut i brjostamjélk hja konum. Akvordun skal taka um hvort hatta eigi brjostagjof
eda hatta eigi notkun brivaracetams 1t fra avinningi méodur af lyfinu. Vid samhlidanotkun
brivaracetams og carbamazepins getur magn carbamazepin epoxids sem skilst ut i brjostamjolk aukist.
Ekki liggja fyrir naegar upplysingar til ad dkvarda um kliniskt mikilveegi pess.

Frjésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif brivaracetams a frjésemi hja ménnum. Engin ahrif notkunar
brivaracetams 4 frjésemi komu fram hja rottum (sj kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Brivaracetam hefur 6veruleg eda i medallagi mikil dhrif 4 heetni til aksturs og notkunar véla.

Vegna mogulegs mismunar 4 einstaklingsbundinni neemni gaetu sumir sjuklingar fundio fyrir
svefnhofga, sundli og 60rum einkennum frd midtaugakerfi. Raoleggja skal sjuklingum ad aka hvorki
né nota adrar hugsanlega heettulegar vélar par til ad peir pekkja ahrif brivaracetams a hafni peirra til ad
gera slikt.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Algengustu aukaverkanir (>10%) sem tilkynnt var um vegna brivaracetam medferdar voru; svefnhofgi
(14,3%) og sundl (11,0%). baer voru yfirleitt veegar til midlungsmiklar. Tidoni svefnh6fga og preytu for
haekkandi meo steekkandi skommtum.

Tioni pess ad medferd var haett vegna aukaverkana var 3,5% hja sjuklingum sem var slembiradad til ad
f4 50 mg/solarhring, 3,4% hja peim sem fengu 100 mg/so6larhring, 4,0% hja peim sem fengu

200 mg/solarhring og 1,7% hja sjiklingum sem var slembiradad til ad fa lyfleysu. Aukaverkanirnar
sem algengast var ad leiddu til pess ad medferd var hett voru sundl (0,8%) og krampar (0,8%).

Tafla vfir aukaverkanir

[ toflunni hér fyrir nedan er aukaverkunum sem skilgreindar voru 4 grundvelli yfirferdar &
Oryggisgagnagrunni priggja lyfleysustyrdra samanburdarrannsokna vid lyf i fostum skommtum hja
sjuklingum >16 ara og eftir markadssetningu lyfsins, radad eftir liffeeraflokkum (System Organ Class)
og tioni.

Tioni er skilgreind a eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar
(>1/1.000 til <1/100) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan
hvers tioniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.
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Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
Sykingar af voldum sykla | Algengar Flensa
og snikjudyra
Bl60 og eitlar Sjaldgaefar Daufkyrningafed
Onzmiskerfi Sjaldgeefar Ofnamisviobragd af tegund 1
Efnaskipti og nzering Algengar Minni matarlyst
Gedran vandamal Algengar bunglyndi, kvioi, svefnleysi, pirringur
Sjaldgaefar Sjalfsvigshugsanir, gedrof, arasarhneigo,
a@singur
Taugakerfi Mjog algengar Sundl, svefnhofgi
Algengar Krampar, svimi
Ondunarfzri, brjésthol Algengar Sykingar 1 efri hluta 6ndunarfaera, hosti
og miomeeti
Meltingarfzeri Algengar Ogledi, uppkdst, haegdatregda
Hud og undirhud Tidni ekki pekkt Stevens-Johnson heilkenni)
Almennar aukaverkanir | Algengar breyta
og aukaverkanir a
ikomustad

(M Aukaverkun tilkynnt eftir markadssetningu lyfsins.

Lysing & voldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um daufkyrningafaed hja 0,5% (6/1.099) sjuklinga sem fengu brivaracetam og
0% (0/459) sjuklinga sem fengu lyfleysu. Fjorir peirra h6fou lekkud gildi daufkyrninga vid grunnlinu
og fengu frekari leekkun 4 gildi daufkyrninga eftir a0 medferd hofst med brivaracetami. Engin pessara
6 tilvika um dauftkyrningafaed voru alvarleg, purftu einhverja sértaeka medferd eda urdu til pess ad
medferd med brivaracetami var hatt og engar tengdar sykingar komu fram.

Tilkynnt hefur verid um sjalfsvigshugsanir hja 0,3% (3/1.099) sjuklinga sem fengu brivaracetam og
0,7% (3/459) sjuklinga sem fengu lyfleysu. I skammtimarannsoknum 4 brivaracetami hja sjuklingum
med flogaveiki voru engin tilvik um sjalfsvig eda sjalfsvigstilraunir. b6 hefur verid tilkynnt um hvoru
tveggja 1 opnum framhaldsrannsoknum (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra vidbrogdum sem benda til ofneemis (tegund 1) hja litltum hopi sjuklinga
(9/3.022) sem fengu brivaracetam i kliniskri proun.

Born

Oryggisupplysingar fyrir brivaracetam sem komu fram hja bérnum fr4 1 ménada aldri voru i samremi
vid dryggisupplysingar sem komu fram hja fullordnum. I opnu langtimarannséknunum an vidmida
komu fram sjalfsvigshugsanir hja 4,7% barna (sem metin voru fra 6 ara aldri, algengari hja unglingum)
samanborid vid 2,4% hja fullordonum og hegdunartengdar raskanir komu fram hja 24,8% barna
samanborid vid 15,1% hja fullordnum.

Meirihluti tilvika voru vaeg eda i medallagi, ekki alvarleg og leiddu ekki til stodvunar & gjof

rannsOknarlyfsins. Adrar aukaverkanir sem voru tilkynntar hja bornum voru hughreyfitengd ofvirkni
(4,7%).
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Ekki kom fram neitt akvedio mynstur aukaverkana hja bérnum fra 1 manada til <4 ara samanborid vid
eldri aldurshopa barna. Engar markteekar o6ryggisupplysingar sem gafu til kynna fj6lgun tiltekinna
aukaverkana 1 pessum aldurshopi komu fram. bar sem takmorkud gogn liggja fyrir vardandi bor yngri
en 2 ara, er bivaracetam ekki atlad fyrir pennan aldurshop. Takmarkadar kliniskar upplysingar eru
fyrirliggjandi vardandi nybura.

Aldradir
Af 130 6ldrudum einstaklingum sem toku patt i II. stigs og III. stigs prounaraatlun brivaracetems
(44 med flogaveiki) voru 100 4 aldrinum 65-74 4ra og 30 4 aldrinum 75-84 4ra. Oryggi hja 6ldrudum

virdist vera svipad og fram kom hja yngri fullordnum sjaklingum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Klinisk reynsla af ofskommtun brivaracetams hja moénnum er takmorkud. Tilkynnt hefur verido um
svefnhofga og sundl hja heilbrigdum einstaklingum sem toku 1.400 mg stakan skammt af
brivaracetami.

Eftirfarandi aukaverkanir voru tilkynntar vid ofskdmmtun brivaracetams eftir markadssetningu: 6gleoi,
svimi, jafnvaegisroskun, kvidi, preyta, pirringur, arasargirni, svefnleysi, punglyndi og
sjalfsvigshugsanir. Almennt voru aukaverkanirnar sem tengjast ofskdmmtun brivaracetams i samrami
vid pekktar aukaverkanir.

Medferd ofskdmmtunar

Ekkert sérteekt motefni er til vid ofskdmmtun brivaracetams. Medferd ofskdommtunar skal fela 1 sér
almennar studningsadgerdir. bar sem minna en 10% af brivaracetami skilst it med pvagi er ekki buist
vid pvi ad blddskilun auki marktaekt uthreinsun brivaracetams (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, 6nnur flogaveikilyf, ATC-flokkur: NO3AX23.

Verkunarhattur

Brivaracetam hefur mikla og sértacka saekni i 6rblodruprotein a taugamotum 2A (SV2A),
himnu-glykoprotin sem finnst fyrir framan taugamot taugafruma og 1 innkirtlafrumum. bott pad eigi
eftir ad skyra hver pattur pessa proteins er ndkvaemlega hefur verid synt fram a ad pad hefur moétandi
ahrif & utfrumun taugabodefna. Tali0 er ad binding vid SV2A sé adal verkunarhattur krampaleysandi

ahrifa brivaracetams.

Klinisk verkun og oryggi

Synt var fram 4 verkun brivaracetams i vidbotarmedferd vid hlutaflogum (POS) i 3 slembir6dudum,
tviblindum, fjdlsetra kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu, i fostum skommtum, hja
einstaklingum 16 ara og eldri. I pessum rannséknum var skammtur brivaracetams a bilinu fra 5 til
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200 mg/s6larhring. Allar rannsoknir h6fdu 8 vikna grunnlinutimabil sem fylgt var eftir med 12 vikna
medferdartimabili an skammtaaukningar. Samtals 1.558 sjuklingar fengu rannsoknarlyf og par af
1.099 brivaracetam. { inntokuskilyrdum rannsékna var krafist ad sjuklingar fengju hlutaflog sem ekki
naedist stjorn 4, pratt fyrir samhlidanotkun med annadhvort 1 eda 2 flogaveikilyfjum. Sjuklingar purftu
a0 fa a.m.k. 8 hlutaflog 4 grunnlinutimabilinu. Adal endapunkturinn i III. stigs rannsoknunum var
hlutfallsleg minnkun tidni hlutafloga umfram lyfleysu og 50% svoérunartionin byggd a 50% minni tioni
hlutafloga (POS) fr4 grunnlinu.

Algengustu flogaveikilyfin sem tekin voru vid upphaf rannsoknar voru carbamazepin (40,6%),
lamotrigin (25,2%), valproat (20,5%), oxcarbazepin (16,0%), topiramat (13,5%), phenytoin (10,2%)
og levetiracetam (9,8%). Midgildi tidni floga vid grunnlinu i 61lum 3 rannséknunum var 9 flog 4

28 dogum. Medallengd tima sem sjuklingar h6fdu haft flogaveiki var u.p.b. 23 ar.

Virkninidurstodur eru taldar upp 1 toflu 2. I heildina var brivaracetam virkt sem vidbétarmedferd vid
hlutaflogum hja sjuklingum 16 ara og eldri 4 skammtabilinu fra 50 mg/sé6larhring til

200 mg/s6larhring.

Tafla 2: Lykilniourstoour virkni d tioni hlutafloga a 28 dégum

Rannsékn Lyfleysa Brivaracetam
* Tolfredilega marktakt (p-gildi)
50 mg/ 100 mg/ 200 mg/
solarhring | sélarhring solarhring
Rannséokn N012531
n=96 n=101
50 % svorunartidni 16,7 32,7 ~ ~
(p=0,008)
Présenta minnkunar umfram lyfleysu (%) Aekki | 22,070=0.009 ~ ~
vio
Rannséokn N01252()
n=100 n=99 n=100
50 % svorunartidni 20,0 27,3 36,09 ~
(4=0372) ($=0,023)
Prosenta minnkunar umfram lyfleysu (%) A ekki 9,2 20,5 ~
vid (p=0,274) ($=0,010)
Rannsékn N01358
n=259 n=252 n =249
50 % svOrunartioni 21,6 ~ 38,9° 37,8°
($<0,001) (»<0,001)
Présenta minnkunar umfram lyfleysu (%) A ekki ~ 22,8" 232"
vid ($<0,001) (»<0,001)

n = slembiradadir sjiklingar sem fengu a.m.k. 1 skammt af rannséknarlyfi

~ Skammtur ekki rannsakadur

* Tolfredilega markteekt

(O'U.p.b. 20% sjtiklinganna toku levetiracetam samhlida

@ Nidurstodur adalendapunktar 1 N01252 voru ekki tolfraeedilega marktaekar 4 grundvelli radbundinna
profana (sequential testing procedure). Skammturinn 100 mg/so6larhring var nestum tolfraedilega
marktaekur (nominally significant).

[ klinisku rannséknunum var laekkun i tidni floga umfram lyfleysu meiri med skammtinum
100 mg/solarhring en med 50 mg/soélarhring. Ad undanskilinni skammtahadri aukningu tilvika
svefnhofga og preytu var oryggi brivaracetam 50 mg/solarhring og 100 mg/sélarhring svipad,
aukaverkanir tengdar midtaugakerfi medtaldar og vid langtimanotkun.

Mynd 1 synir hlutfall sjuklinga (ad undanskildum sjuklingum toku levetiracetam samhlida) eftir minni
tioni hlutafloga fra grunnlinu 4 28 dogum 1 6llum 3 rannsoknunum. Sjuklingar med meira en 25%
aukningu hlutafloga eru syndir til vinstri sem ,,versnun®. Sjuklingar sem fengu bata med hlutfallslegri
minnkun hlutafloga midad vid grunnlinu eru syndir i fjérum dalkum lengst til haegri. Hlutfall sjuklinga
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par sem minni tidni hlutafloga var a.m.k. 50% var 20,3% fyrir lyfleysu, 34,2% fyrir 50 mg/s6larhring,
39,5% fyrir 100 mg/solarhring og 37,8% fyrir 200 mg/solarhring.

Mynd 1: Hlutfall sjuklinga flokkadir eftir svérun vid flogum med brivaracetami og lyfleysu a 12 vikna
timabili { ollum premur tviblindu kiinisku lykilrannsoknunum
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Minnkud tidni floga fra grunngildi (34)

[ safngreiningu kliniskum lykilrannséknanna priggja kom ekki fram neinn munur i virkni (metid sem
50% svorunartioni) & skammtabilinu fra 50 mg/sélarhring til 200 mg/solarhring pegar brivaracetam var
gefid samhlida virkjandi eda ekki virkjandi flogaveikilyfi. { klinisku rannsoknunum voru 2,5%

(4/161), 5,1% (17/332) og 4,0% (10/249) sjuklinganna sem fengu 50 mg/sélarhring, 100 mg/s6larhring
og 200 mg/sdlarhring af brivaracetami, i sému r60, sem fengu engin flog 4 12 vikna medferdartimabili
samanborid vid 0,5% (2/418) sem fengu lyfleysu.

Minnkun 1 midgildi tioni floga 1 28 daga sem kom fram hja sjuklingum med sidkomin almenn
pankippaflog (secondary generalized tonic-clonic seizures, (flog af IC-gerd)) vid grunnlinu sem fengu
medferd med brivaracetami (66,6% (n=62) hja sjuklingum sem fengu 50 mg/solarhring af
brivaracetami, 61,2% (n=100) hja sjuklingum sem fengu 100 mg/sélarhring af brivaracetami og 82,1%
(n=75) hja sjuklingum sem fengu 200 mg/solarhring af brivaracetami samanborid vid 33,3% (n=115)
fyrir lyfleysu).

Ekki hefur verid synt fram 4 verkun brivaracetams sem einlyfja medferd. Brivaracetam er ekki radlagt
sem einlyfja medferd.

Medferd meo levetiracetam

I tveimur IILstigs slembir6dudum kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu var levetiracetam
gefid samhlida sem flogaveikilyf hja um 20% sjuklinganna. b6 ad fjoldi einstaklinga sé takmarkadur
kom ekki fram neinn &vinningur af brivaracetami samanborid vid lyfleysu hja sjuklingum sem toku
levetiracetam samhlida sem geeti endurspeglad samkeppni um bindingu vid SV2A. Ekki komu fram
nein vandamal til vidbotar vardandi oryggi eda polanleika.

[ pridju rannsokninni syndi fyrirfram skilgreind greining fram 4 verkun umfram lyfleysu fyrir

100 mg/solarhring og 200 mg/solarhring hja sjuklingum sem a0ur h6fou verio utsettir fyrir
levetiracetami. bessi minni virkni sem kom fram hja pessum sjiklingum samanborid vid sjuklinga sem
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ekki hofdu a0ur fengio levetiracetam var liklega vegna meiri fjolda flogaveikilyfja sem adur hafa verid
notud og heerri tidni floga vid grunnlinu.

Aldradir (65 dra og eldri)

[ pessum premur klinisku lykilrannsoknum, tviblindum og med samanburdi vid lyfleysu toku patt 38
aldradir sjuklingar a aldrinum 65 til 80 ara. b6 ad upplysingar séu takmarkadar var verkun sambarileg
vid yngri einstaklinga.

Opnar framhaldsrannsoknir

Ur 6llum rannsoknunum toku 81,7% sjiklinganna sem luku slembirédudum rannsoknum patt i
langtima opnum framhaldsrannséknum. Fré pvi slembirédudu rannsdknirnar hofust voru 5,3%
einstaklinganna sem voru utsettir fyrir brivaracetam floglausir i 6 manudi (n=1.500) samanborid vid
4,6% og 3,7% einstaklinga sem voru utsettir i 12 manudi (n=1.188) og 24 manudi (n=847), i sému ro0.
bar sem hatt hlutfall einstaklinga (26%) hattu 1 opnu rannséknunum vegna skorts 4 virkni, gaeti
hinsvegar valbjagi hafa att sér stad, par sem peir einstaklingar sem heldu 4fram i rannsékninni
brugdust betur vid en peir sem hatt h6fou of snemma.

Hja sjuklingum sem fylgst var med i opnum framhaldsrannsoknum 1 allt ad 8 ar var 6ryggi svipad og
kom fram i skammtima kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu.

Born

Hja bérnum 2 4ra og eldri svipar hlutaflogum lifedlismeinafraedilega til hlutafloga hja unglingum og
fullordnum. Reynsla af notkun lyfja gegn flogaveiki hefur synt fram 4 ad ganga ma ut fra
virknirannséknum hjé fullordnum hvao vardar born fra 2 4ra aldri, med peim skilyrdum ad buid s¢ ad
meta skammtaadldgun hja bornum og ad synt hafi verio fram 4 6ryggi lyfsins (sja kafla 5.2 og 4.8).
Skammtar hja bérnum fra 2 ara aldri voru akvardadir med skammtaadlogun sem tok mid af pyngd til
a0 na svipadri plasmapéttni og hja fullordnum sem toku virka skammta (kafli 5.2).

Langvarandi, samanburdarlaus, opin rannsokn & oryggi lyfsins var gerd hja bornum (fra 1 manada til
yngri en 16 ara) sem héldu medferd afram eftir ad hafa tekid patt i lyfjahvarfafraedilegri rannsokn (sja
kafla 5.2), bornum sem héldu medferd afram eftir lok rannsdknar a 6ryggi vio i.v. notkun (notkun i
blaaed) og bornum sem voru tekin beint inn i rannsokn 4 6ryggi lyfsins. Born sem voru tekin beint inn i
rannsoknina fengu upphafsskammt af brivaracetami sem nam 1 mg/kg/sélarhring og eftir svérun og
poli barnanna var skammturinn aukinn 1 allt ad 5 mg/kg/solarhring med pvi ad tvofalda skammtinn
vikulega. Ekkert barnanna fékk sterri skammt en 200 mg/solarhring. Bérn sem vogu 50 kg eda meira
fengu upphafsskammt af brivaracetami sem nam 50 mg/so6larhring og eftir svorun og poli barnanna var
skammturinn aukinn i allt ad 200 mg/sélarhring med pvi auka skammtinn um 50 mg/so6larhring i hverri
viku.

[ opnu samantektarrannsoknunum a 6ryggi og lyfjahvorfum vid vidbotarmedferd fengu 186 born med
hlutaflog 4 aldursbilinu 1 méanada til <16 ara brivaracetam, af peim fengu 149 medfero i >3 manuoi,
138 1>6 manudi, 123 i>12 manudi, 107 i >24 manudi og 90 i >36 manudi.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum a
brivaracetami hja einum eda fleiri undirhépum barna med flogaveiki vid hlutaflogum (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Brivaracetam filmuhadadar toflur, mixtura, lausn og stungulyf/innrennslislyf i blaad, lausn hafa sama
flatarmal undir péttniferli (AUC) en hdmarks plasmapéttni er orlitid meiri eftir gjof 1 blazed. Lyfjahvorf
brivaracetams hafa linulegt samband 6had tima og litinn breytileika a4 milli og innan einstaklinga og
brivaracetam frasogast fullkomlega med mjog litla bindingu vid prétein og skilst Gt um nyru eftir
mikid umbrot i lyfjafraedilega 6virk umbrotsefni.
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Fréasog

Brivaracetam frasogast hratt og algjorlega eftir gjof til inntdku og nytingin er u.p.b. 100%. Midgildi
tima fram ad hamarkspéttni (tmax) fyrir toflur sem teknar eru &n matar er 1 klst. (tmax 4 bilinu fra 0,25 til
3 klst.).

Samhlidagjof med fiturikum mat haegdi 4 hrada frasogs (midgildi tmax 3 klst.) og minnkadi hamarks
plasmapéttni (37% minni) brivaracetams en umfang frdsogs var obreytt.

Dreifing

Binding brivaracetams vi0 plasmaproétein er veik (<20%). Dreifingarraimmal er 0,5 1/kg, gildi sem er
nerri heildarvokvamagni i likamanum.
Vegna fituseknistuduls (log P) hefur brivaracetam mikid gegndraepi um himnur.

Umbrot

Brivaracetam umbrotnar adallega med vatnsrofi amiohluta til a0 mynda samsvarandi karboxylsyru
(u.p.b. 60% brotthvarfs) og par nast hydroxyleringu & propyl hlidarkedju (u.p.b. 30% brotthvarfs).
Vatnsrof amid hlutans sem myndar karboxylsyru umbrotsefnio (34% skammtsins i pvagi) verdur
vegna amidasa i lifur og utan lifrar. Vatnsrof brivaracetams in vitro verOur adallega fyrir tilstilli
CYP2C19. Bxdi umbrotsefnin umbrotna frekar i venjulega hyrdoxylerada syru myndada adallega med
hydroxyltengingu propyl hlidarkedjunar 4 karboxylsyru umbrotsefninu (ad mestu fyrir tilstilli
CYP2C9). Hja ménnum med ovirkt stokkbreytt CYP2C19 minnkar in vivo myndun hydroxy
umbrotsefnisins 10-falt en brivaracetam obreytt eykst um 22% eda 42% hja einstaklingum med adra
eda badar samseturnar stokkbreyttar. Umbrotsefnin prju eru lyfjafraedilega dvirk.

Brotthvarf

Brotthvarf brivaracetams verdur adallega med umbroti og utskilnadi med pvagi. Meira en 95% af
skammtinum, umbrotsefni medtalin, skilst it med pvagi innan 72 klst. fra inntoku. Minna en 1% af
skammtinum skilst it med heegdum og minna en 10% af brivaracetami skilst ut dbreytt med pvagi.

Helmingunartimi (t1/2) i plasma er u.p.b. 9 klst. Heildarathreinsun hja sjuklingum var metin 3,6 1/klst.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf eru skammtahad fra 10 til a.m.k. 600 mg.

Lyfijamilliverkanir

Uthreinsun brivaracetams er eftir morgum leidum, p.m.t. tskilnadur um nyru, vatnsrofi sem ekki er
fyrir tilstilli CYP og oxun fyrir tilstilli CYP. /n vitro var brivaracetam ekki hvarfefni fyrir manna
P-glykoprotein (P-gp), MRP (multidrug resistance proteins) 1 og 2, og liklega ekki fyrir lifreent
fjolpeptid anjonaflutingsprotein 1B1 (OATP1B1) og OATP1B3.

In vitro greiningar syndu a0 dreifing og brotthvarf brivaracetams atti ekki marktaekt ad verda fyrir
ahrifum af CYP (t.d. CYP1A, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 og CYP3A4) hemlum.

Brivaracetam var ekki hemill 4 CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6, CYP3A4
eda a ferjurnar P-gb, BCRP, BSEP, MRP2, MATE-K, MATE-1, OATP1B1, OATP1B3, OATI1 og
OCT]1 viod kliniskt videigandi styrkleika in vitro. Brivaracetam virkjadi ekki CYP1A2 in vitro.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahopum

Aldradir (65 dra og eldri)

[ rannsokn hja 6ldrudum einstaklingum (65 til 79 ara; med kreatinin uthreinsun 53 til

98 ml/min./1,73 m?) sem fengu 400 mg/so6larhring af brivaracetami, gefid i tveimur skommtum, var
helmingunartimi brivaracetams i plasma 7,9 klst. hja 65 til 75 ara og 9,3 klst. hja >75 ara hopunum.
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Plasma tthreinsun brivaracetams vi0 jafnvaegi var svipud (0,76 ml/min./kg) og hja ungum heilbrigdum
karlménnum (0,83 ml/min./kg) (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

[ rannsokn hja einstaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun

<30 ml/min./1,73 m? og purftu ekki skilun) kom i 1j6s a0 AUC brivaracetams i plasma var i medallagi
mikid aukid (+21%) samanborid vid heilbrigdan vidmidunarhép en AUC fyrir syruna, hydroxyl- og
hydroxysyru umbrotsefni jokst 3-, 4- og 21-falt, i sému r6d. Uthreinsun um nyru 4 pessum 6virku
umbrotsefnum var 10-falt minni. Hydroxysyru umbrotsefnin leiddu ekki i 1j6s nein vandamal vegna
oryggis 1 rannsoknum sem ekki voru kliniskar. Brivaracetam hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum i blddskilun (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Rannsékn 4 lyfjahvorfum hja einstaklingm med skorpulifur (Child-Pugh flokkar A, B og C) syndi
svipada aukningu utsetningar fyrir brivaracetami, 6hao alvarleika sjukdoms (50%, 57% og 59%)
samanborid vid heilbrigdan samanburdarhop (sja kafla 4.2).

Likamspyngd
Plasmapéttni vid jaftnveegi hefur verid aztlud 40% minni 4 likamspyngdarbilinu frd 46 kg til 115 kg.
b6 er ekki talid a0 munurinn hafi kliniska pydingu.

Kyn
Eftir kyni er enginn munur 4 lyfjahvérfum brivaracetams sem kliniskt skiptir mali.

Kynpattur
Kynpattur hafdi ekki marktaek ahrif & lyfjahvorf brivaracetams (hvitur, asiskur) i lyfjahvarfalikani

pbydis hja sjuklingum med flogaveiki. Fjoldi sjuklinga af 60rum kynstofnum var takmarkadur.

Tengsl lyfjahvarfa og lythrifa

Plasmapéttni brivaracetams sem samsvarar 50% af hdmarksverkun (EC50) var metin vera 0,57 mg/l.
St plasmapéttni er adeins meiri en midgildi utsetningar fyrir brivaracetami sem verdur vid skammtinn
50 mg/solarhring. Frekari minnkun & tidni floga er nad med pvi ad auka skammtinn i

100 mg/s6larhring og verdur stodug vid 200 mg/sélarhring.

Born

Metin voru 99 born 4 aldrinum 1 manadar til <16 ara i lyfjahvarfafraedilegri rannsokn med 3 vikna
matstima og fastri priggja skrefa upptitrun med brivaracetam mixtiru, lausn. Brivaracetam var gefid i
skommtum sem voru auknir vikulega u.p.b. 1 mg/kg/solarhring, 2 mg/kg/sélarhring og

4 mg/kg/so6larhring. Allir skammtarnir voru adlagadir ad likamspyngd og foru ekki umfram
hamarksskammt sem nemur 50 mg/s6larhring, 100 mg/sélarhring og 200 mg/solarhring. { lok
matstimans geeti rannsdknarpyoi verid heeft til a0 taka patt i langvarandi eftirfylgnirannsokn meo pvi
a0 halda afram 4 skammtinum sem sidast var gefinn (sja kafla 4.8). Synt var fram 4 ad plasmapéttni
var skammtahad i 6llum aldurshopum. Gert var lyfjahvarfalikan pydis fyrir dreifd gogn um
plasmapéttni sem safnad var i 3ja vikna lyfjahvarfarannsékninni og 4framhaldandi langtima
eftirfylgnirannsokn. 232 bérn med flogaveiki, 2 manada til 17 ara, voru med i greiningunni. Greiningin
benti til pess ad skammtarnir 5,0 (likamspyngd 10-20 kg) og 4,0 mg/kg/solarhring (likamspyngd 20-
50 kg) gafu sému medalpéttni i plasma vid jafnvaegi og hja fulloronum sem fa 200 mg/solarhring.
Aztlud athreinsun ar plasma var 0,96 1/klst. hja bornum sem vogu 10 kg, 1,61 I/klst. hja bérnum sem
vogu 20 kg, 2,18 I/klst. hja bornum sem vogu 30 kg og 3,19 1/klst. hja bornum sem vogu 50 kg. Til
samanburdar var uthreinsun ur plasma metin vera 3,58 1/klst. hja fulloronum sjuklingum (70 kg). Sem
stendur liggja engar kliniskar upplysingar fyrir hja nyburum.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

[ ranns6knum 4 lyfjafredilegu 6ryggi voru radandi verkanir tengdar midtaugakerfi (adallega
skammvinn baeling 4 midtaugakerfi og minni skyndileg virkni hreyfikerfis) vid margfeldi (meira en
50-falt) lyfjafreedilega virks skammts brivaracetams 2 mg/kg. Leerdomur og minni urdu ekki fyrir
ahrifum.

Nidurstodur, sem ekki komu fram 1 kliniskum rannséknum en saust i1 rannsoknum a eiturverkun vid
endurtekna skammta hja hundum vid ttsetningu sem var neerri kliniskri AUC utsetningu i plasma,
syndu eiturverkun 4 lifur (adallega porfyriu). Po syna upplysingar um eiturverkun sem safnad hefur
verid saman um brivaracetam og um efni sem eru skyld ad byggingu ad lifrarbreytingar i hundum hafa
ordid vegna verkunarhattar sem 4 ekki vio hja ménnum. Engar skadlegar lifrarbreytingar saust i rottum
og Opum eftir langtimagjof brivaracetams vid 5- til 42-falda kliniska AUC utsetningu. Hja 6pum komu
fram einkenni fra midtaugakerfi (6rmognun, skortur a jafnvegi, klaufalegar hreyfingar) vio 64-falt
kliniskt Cinax sem urdu minna aberandi med timanum.

Rannsoknir a eiturverkun a erfoaefni hafa ekki leitt i 1jos nein stokkbreytandi eda litningabreytandi
ahrif. Rannsoknir 4 rottum syndu ekki nein hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif, en aukid nygengi
lifrarfrumuaexla i karlkyns musum eru ekki taldar vera vegna eiturverkunar a erfoaefni heldur tengjast
phenobarbiton-likri 6rvun lifrarensima sem er einkenni sértekt fyrir nagdyr.

Brivaracetam hafdi hvorki ahrif 4 frjdsemi i karlkyns eda kvenkyns rottum né kaninum og ekki hafa
komid fram vanskapandi ahrif. Eiturverkun a fostur kom fram hja kaninum vid skammta brivaracetams
sem hofou eiturverkun fyrir modurdyrid vid utsetningu sem var 8-f6ld klinisk AUC utsetning af
rad16gdum hamarksskammti. [ rottum hefur komid fram ad brivaracetam fer audveldlega yfir fylgju og
skilst 0t i mjolk hja mjolkandi dyrum i péttni sem var svipud plasmapéttni modurdyrsins.

[ rottum syndi brivaracetam ekki nokkur 4vanabindandi &hrif.

Rannsoknir i ungum dyrum

[ ungum rottum leiddi ttsetning brivaracetams sem var 6- til 15-fold klinisk AUC utsetning vid
radlagdan hamarksskammt til aukaverkana & proska (p.e. dauda, kliniskar visbendingar, minni
likamspyngd og minni pyngd heila). Engar aukaverkanir voru 4 starfsemi midtaugakerfis eda komu
fram vid taugameinafradilegar og vefjameinafraedilegar rannsoknir. I ungum hundum leiddi 6-fo1d
klinisk AUC tutsetning brivaracetams til breytinga sem voru svipadar og i fullordnum dyrum. Engar
aukaverkanir komu fram i neinum hefobundnum endapunktum proska eda kynproska.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumsitrat

Vatnsfri sitronusyra (til ad stilla pH)

Metyl parahydroxybenzodat (E218)

Natrium karmellosi

Sukralosi

Sorbitol vokvi (E420)

Glyserol (E422)

Hindberjabragdetni (propylenglykol (E1520) 90% - 98%)
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

4 ar.
Eftir fyrstu opnun: 8 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gulbrunt 300 ml glerglas (gerd III) med hvitu barnadryggisloki (polypropylen) i 6skju sem einnig
inniheldur eina 5 ml (bla kvardastrik) og eina 10 ml (svort kvardastrik) munngjafarsprautu med
skammtakvarda (polypropylen, polyetylen) og millistykki fyrir sprautuna (polyetylen).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum, 6pynntum eda pynntum, og/eda tirgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/021

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 14. jantiar 2016.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. oktober 2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu
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1. HEITI LYFS

Briviact 10 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 10 mg brivaracetam.
Hvert 5 ml hettuglas inniheldur 50 mg brivaracetam.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver ml af stungulyfi/innrennslislyfi, lausn inniheldur 3,8 mg natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf/innrennslislyf, lausn (stungulyf/innrennslislyf)
Teer, litlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Briviact er atlad sem vidbotarmedferd i medhondlun & hlutaflogum med eda an sidkominna alfloga hja
fullordnum, unglingum og bérnum fra 2 4ra aldri med flogaveiki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Brivaracetam stungulyf/innrennslislyf, lausn er valkostur fyrir sjuklinga pegar gjof til inntdku er ekki
moguleg timabundid. Engin reynsla er af gjof brivaracetams tvisvar sinnum & so6larhring i blaed i

lengri tima en 4 daga.

[ eftirfarandi toflu er samantekt um radlagda skammta fyrir fullordna, unglinga og born fra 2 4ra aldri.
Skammtinn skal gefa i tveimur jofnum, adgreindum skdmmtum, med u.p.b. 12 klst. millibili.

Rédlagour upphafsskammtur | Rédlagour viohaldsskammtur | Meoferoarskammtur*
Unglingar og born sem vega 50 kg eda meira, og fulloronir

50 mg/solarhring (eda 100 mg/solarhring 50 - 200 mg/s6larhring

100 mg/s6larhring)**

Unglingar og born sem vega fra 20 kg til allt ad 50 kg

1 mg/kg/solarhring (allt ad 2 mg/kg/solarhring 1 — 4 mg/kg/solarhring

2 mg/kg/soélarhring)**

Born sem vega fra 10 kg til allt ad 20 kg

1 mg/kg/solarhring (allt ad 2,5 mg/kg/solarhring 1 — 5 mg/kg/solarhring

2,5 mg/kg/solarhring)**

* Eftir svorun hvers sjuklings fyrir sig er haegt ad adlaga skammta innan pessara skammtabila.
** Byggt 4 mati laeknis um naudsynlegan skammt til ad hafa stjorn a flogum.

Fulloronir
Hefja ma notkun brivaracetams annadhvort med gjof i blaaed eda til inntdku. Pegar breytt er ur gjof til
inntoku 1 gjof 1 blaed eda 6fugt skal halda heildardagskammti og tidni lyfjagjafar.
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Radlagdur upphafsskammtur er annad hvort 50 mg/sélarhring eda 100 mg/sdlarhring, byggt a
grundvelli mats leeknis & naudsynlegri faekkun floga samanborid vid hugsanlegar aukaverkanir. Adlaga
ma virka skammtinn 4 skammtabilinu fra 50 mg/so6larhring til 200 mg/s6larhring midad vid svérun
sjuklings og pol.

Unglingar og born sem vega 50 kg eda meira

Réadlagdur upphafsskammtur er 50 mg/so6larhring. Einnig mé gefa 100 mg/solarhring af brivaracetami
til a0 byrja med eftir mati laeknisins 4 naudsynlegum skammti til ad hafa stjorn a flogum. Radlagdur
vidhaldsskammtur er 100 mg/solarhring. Eftir svérun hvers sjuklings fyrir sig er haegt ad adlaga virkan
skammt & bilinu 50 mg/s6larhring til 200 mg/solarhring.

Unglingar og bérn sem vega fra 20 kg til allt ad 50 kg

Raolagdur upphafsskammtur er 1 mg/kg/sélarhring. Einnig ma gefa 2 mg/kg/solarhring af
brivaracetami til ad byrja med eftir mati leeknisins 4 naudsynlegum skammti til ad hafa stjorn &
flogum. Radlagdur vidhaldsskammtur er 2 mg/kg/s6larhring. Eftir svorun hvers sjuklings fyrir sig er
haegt ad adlaga virkan skammt 4 bilinu 1 mg/kg/s6larhring til 4 mg/kg/solarhring.

Bérn sem vega fra 10 kg til allt ad 20 kg

Radlagdur upphafsskammtur er 1 mg/kg/sélarhring. Einnig ma gefa allt ad 2,5 mg/kg/solarhring af
brivaracetami til ad byrja med, byggt 4 mati leeknisins 4 naudsynlegum skammti til ad hafa stjorn &
flogum. Radlagdur vidhaldsskammtur er 2,5 mg/kg/solarhring. Eftir svérun hvers sjuklings fyrir sig er
haegt ad adlaga skammta innan virkra skammta 4 bilinu 1 mg/kg/s6larhring til 5 mg/kg/sélarhring.

Skammtur sem gleymist

Ef sjuklingar gleyma einum skammti eda fleirum er radlagt ad taka stakan skammt um leid og peir
muna eftir pvi og taka naesta skammt a venjulegum tima ad morgni eda ad kvoldi. bad getur komid i
veg fyrir ad plasmapéttni brivaracetams falli nidur fyrir virknimérk og komid i veg fyrir
gegnumbrotsflog.

Medferd heett

Fyrir sjuklinga fra 16 ara aldri, ef haetta verdur medferd med brivaracetami, er radlagt ad minnka
skammt i prepum um 50 mg/s6larhring vikulega.

Fyrir sjuklinga yngri en 16 ara, ef haetta verdur medferd med brivaracetami, er radlagt ad minnka
skammt 1 haesta lagi pvi sem nemur halfum skammti i hverri viku par til 1 mg/kg/s6larhring skammti
(fyrir sjuklinga 1éttari en 50 kg) eda 50 mg/so6larhring (fyrir sjuklinga 50 kg eda pyngri) er nad.

Eftir medferd i eina viku med 50 mg/sélarhring er radlagdur skammtur lokaviku medferdar

20 mg/s6larhring.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (65 dra og eldri)
Ekki er porf & skammtaadlogun hja 6ldrudum (sja kafla 5.2).
Takmorkud klinisk reynsla er hja sjuklingum >65 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 skammtaadldgun hja sjiklingum me0 skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Vegna skorts
a upplysingum er brivaracetam ekki radlagt hja sjuklingum me0 nyrnasjukdom a lokastigi sem eru i
skilun. Samkvaemt upplysingum fré fullordnum sjuklingum er ekki naudsynlegt ad adlaga skammta hja
bornum med skerta nyrnastarfsemi. Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir hja bornum med skerta
lifrarstarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Utsetning fyrir brivaracetami var aukin hja fullordnum sjuklingum med langvinnan lifrarsjukdom.
Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er maelt med eftirfarandi adlogudum skommtum gefnum i
2 adgreindum skommtum, med u.p.b. 12 klst. millibili, fyrir 611 stig skertrar lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.4 og 5.2). Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir hja bornum med skerta lifrarstarfsemi.
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Aldur og likamspyngd Raolagour Raolagour hamarks
upphafsskammtur skammtur 4 sélarhring

Unglingar og born sem vega 50 kg eda 50 mg/solarhring 150 mg/so6larhring

meira, og fullordnir

Unglingar og born sem vega fra 20 kg til 1 mg/kg/s6larhring 3 mg/kg/s6larhring

allt ad 50 kg

Born sem vega fra 10 kg til allt ad 20 kg 1 mg/kg/so6larhring 4 mg/kg/solarhring

Born yngri en 2 ara gémul
Ekki hefur verid synt fram 4 verkun brivaracetams hja bérnum yngri en 2 ara. Fyrirliggjandi gégnum
er lyst 1 koflum 4.8, 5.1 og 5.2 en ekki er haegt ad gefa radleggingar vardandi skammtastaerdir.

Lyfjagjof
- Inndeling i blazd: Brivaracetam ma gefa sem inndelingu i blded 4n pynningar.
- Innrennsli i blaged: Brivaracetam ma pynna med videigandi pynningarvokva og gefa sem

15 minttna innrennsli i blazd (sja kafla 6.6). bessu lyfi ma ekki blanda saman vid 6nnur lyf.

Gjof brivaracetam med inndelingu eda sem innrennsli i blaad hefur ekki verid rannsékud vid
bradaadstedur; t.d. i flogafari (status epilepticus) og er pvi ekki radlogd i slikum tilvikum.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda 60rum pyrrolidon afleidum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Tilkynnt hefur verid um sjalfsvigshugsun og sjalfsvigshegdun hja sjiklingum sem fa medferd med
flogaveikilyfjum, brivaracetam medtalid, vido ymsum abendingum. Safngreining a slembirédudum
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu a flogaveikilyfjum hefur einnig synt adeins aukna
aheettu 4 sjalfvigshugsunum og sjalfsvigshegdun. Verkunarhattur ahettunnar er ekki pekktur og
fyrirliggjandi upplysingar ttiloka ekki aukna ahettu vegna brivaracetams.

Fylgjast skal med visbendingum hja sjuklingum um sjalfsvigshugsanir og sjalfvigshegdun og ihuga
skal videigandi medferd. Sjuklingum (og ummonnunaradilum sjuklinga) skal radlagt ad leita til leeknis

ef einhverjar visbendingar um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun koma fram.

Skert lifrarstarfsemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun brivaracetams hja sjuklingum sem eru fyrir med
skerta lifrarstarfsemi. Skammtaadlogun er radlogo hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.2).

Alvarlegar aukaverkanir i hud

Alvarlegar aukaverkanir 1 hud, par med talid Stevens-Johnson heilkenni, sem geta verid lifshettulegar
e0a banvenar, hafa verio tilkynntar i tengslum vid meodferd med brivaracetami. Vid avisun lyfsins skal
upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og fylgjast naid med peim med tilliti til alvarlegra
hudvidbragda. Ef teikn eda einkenni sem benda til pessara vidbragda koma fram skal samstundis haetta
notkun brivaracetams og ihuga adra meoferd.
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Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur 19,1 mg af natrium 1 hverju hettuglasi sem jafngildir 1% af daglegri hdmarksinntoku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Sérstakar rannsoknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

Lythrifamilliverkanir

Samhlidoamedferd med levetiracetami

bo ad fjoldi patttakenda hafi verid takmarkadur i kliniskum rannséknum kom ekki fram neinn
avinningur af notkun brivaracetams samanborid vid lyfleysu ef sjuklingar toku levetiracetam samhlida.
Ekki komu fram nein frekari vandamal vardandi 6ryggi eda polanleika (sja kafla 5.1).

Milliverkun vid alkohol

[ Iyfjahvarfa- og lyfhrifarannsokn & milliverkunum sem gerd var hja heilbrigdum einstaklingum sem
fengu 200 mg stakskammt af brivaracetami og samfellt innrennsli af etan6li 0,6 g/l urdu engar
lyfjahvarfamilliverkanir, en brivaracetam u.p.b. tvofaldadi ahrif alkohols a skynhreyfifaerni, athygli og
minni. Ekki er malt med notkun brivaracetams med alkoholi.

Lyfjahvarfamilliverkanir

Ahrif annarra lyfja é lyfjahvorf brivaracetams

In vitro upplysingar benda til ad hugsanlegar milliverkanir vid brivaracetam séu faar. Adalleid vid
losun brivaracetams ar likamanum er med CYP-6hadu vatnsrofi. Onnur leid vid losun felur i sér
hydroxileringu fyrir tilstilli CYP2C19 (sja kafla 5.2).

Plasmapéttni brivaracetams getur aukist pegar pad er gefio samhlida 6flugum CYP2C19 hemlum (t.d.
fluconazoli, fluvoxamini) en hattan & milliverkun fyrir tilstilli CYP2C19 sem hefur kliniska pydingu
er talin vera litil. Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir sem gefa visbendingu um ad samhlida
gjof kannabidiols geti aukid utsetningu fyrir brivaracetami i plasma, hugsanlega vegna CYP2C19-
hémlunar, en kliniskt mikilvagi pessa er ekki pekkt.

Rifampicin

Hja heilbrigdum einstaklingum sem samhlida fengu 6fluga ensim virkjann rifampicin

(600 mg/solarhring 1 5 daga) minnkadi plasmapéttni brivaracetams undir péttniferli (AUC) um 45%.
Vi0 avisun skal thuga skammtaadlogun brivaracetams hja sjuklingum sem eru ad hefja eda ljuka
medferd med rifampicini.

Flogaveikilyf sem eru oflugir ensimvirkjar
Plasmapéttni brivaracetams er minni pegar pad er gefio samhlida flogaveikilyfjum sem eru 6flugir
ensimvirkjar (carbamazepin, phenobarbital, phenytoin) en ekki er porf & skammtaadlogun (sja toflu 1).

Adrir ensimvirkjar

Einnig ma btiast vid minni alteekri Gtsetningu fyrir brivaracetami med 60rum 6flugum ensimvirkjum
(svo sem johannesarjurt (Hypericum perforatum)). bvi skal hefja eda heetta medferd med
johannesarjurt af varud.

Ahrif brivaracetams d onnur lyf
[ skommtunum 50 eda 150 mg/s6larhring hafoi brivaracetam ekki ahrif 4 AUC midazolams

(umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4). Heettan 4 milliverkunum fyrir tilstilli CYP3A4 sem hafa kliniska
pydingu er talin vera litil.
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In vitro rannsoknir hafa synt ad brivaracetam hefur litil eda engin hamlandi ahrif 4 isomyndir
(isoforms) CYP450 nema &4 CYP2C19. Brivaracetam geti aukio plasmapéttni lyfja sem umbrotna fyrir
tilstilli CYP2C19 (t.d. lanzoprazol, omeprazol, diazepam). I in vitro profunum virkjadi brivaracetam
ekki CYP1A1/2 en virkjadi CYP3A4 og CYP2B6. Engin CYP3A4 virkjun kom fram in vivo (sja
midazolam hér fyrir ofan). Virkjun CYP2B6 hefur ekki verid rannsdkud in vivo og brivaracetam gati
dregid Ur plasmapéttni lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2B6 (t.d. efavirenz). Alyktanir in vitro
rannsokna & milliverkunum til ad dkvarda hugsanleg hamlandi ahrif & ferjur (transporters) voru ad
ahrifin h6fou ekki kliniska pydingu, a0 OAT3 undanskyldu. Brivaracetam hamlar OAT3 in vitro med
halfum hamarks homlunarstyrk 42-sinnum herri en Cpax vi0 steersta kliniska skammtinn. Brivaracetam
200 mg/solarhring geaeti aukid plasmapéttni lyfja sem flutt eru med OAT3.

Flogaveikilyf

Hugsanlegar milliverkanir brivaracetams (50 mg/solarhring til 200 mg/s6larhring) og annarra
flogaveikilyfja voru rannsakadar med safngreiningu & plasmapéttni lyfja i 6llum II. stigs og IIL. stigs
lyfjahvarfalegum rannsoknum a pydi i II. stigs og III. Stigs kliniskum samanburdarrannsoknum med
lyfleysu og i sérstokum rannsoknum 4 lyfjamilliverkunum (fyrir eftirtalin flogaveikilyf: carbamazepin,
lamotrigin, phenytoin og topiramat). Ahrif milliverkana 4 plasmapéttni eru dregin saman i t6flu 1
(aukning taknud med ,,7* og minnkun med ,,| *, flatarmal undir ferli plasmapéttni gagnvart tima sem
,AUC*, framkomin hamarkspéttni sem Cmax).

Tafla 1: Milliverkanir lyfjahvarfa brivaracetams og annarra flogaveikilyfja

Flogaveikilyf gefin Ahrif flogaveikilyfja 4 plasmapéttni | Ahrif brivaracetams 4
samhlioa brivaracetams plasmabéttni flogaveikilyfja
Carbamazepin AUC 29% | Carbamazepin - Engin
Cmax 13% | Carbamazepin epoxid 1
Ekki porf a skammtaadlogun (Sja neoar).
Ekki porf 4 skammtaadlogun
Clobazam Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin
Clonazepam Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin
Lacosamid Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin
Lamotrigin Engin Engin
Levetiracetam Engin Engin
Oxcarbazepin Engin Engin (méndhydroxy afleida,
MHD)
Phenobarbital AUC 19% | Engin
Ekki porf 4 skammtaadlogun *AUC 20% 1
® Cmax 20% 1
Phenytoin AUC21% | Engin
Ekki porf & skammtaadldgun
Pregabalin Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin
Topiramat Engin Engin
Valproicsyra Engin Engin
Zonisamio Engar upplysingar fyrirliggjandi Engin

 byggt a rannsokn a gjof 400 mg/solarhring af brivaracetami sem er meiraen radlagdur skammtur.

Carbamazepin

Brivaracetam er i medallagi 6flugur afturkraefur hemill 4 epoxid hydrolasa sem leidir til aukinnar
péttni carbamazepin epoxids, virks umbrotsefnis carbamazepins. { kliniskum samanburdarrannséknum
jokst plasmapéttni carbamazepin epoxids ad medaltali um 37%, 62% og 98% med litlum breytileika
vid skammta af brivaracetami sem namu 50 mg/s6larhring, 100 mg/sélarhring og 200 mg/so6larhring,
talid 1 somu r6d. Engar haettur komu fram vegna 6ryggis. Engin vidbotarahrif brivaracetams og
valporats &4 AUC carbamazepin epoxids komu fram.
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GetnadarvarnartGflur til inntoku

Samhlidanotkun brivaracetams (100 mg/solarhring) og getnadarvarnartaflna sem innihalda
etinylestradiol (0,03 mg) og levonorgestrel (0,15 mg) hafdi ekki 4hrif 4 lyfjahvorf efnanna. begar

400 mg/solarhring skammtur af brivaracetami (tvéfaldur radlagdur hamarks solarhringsskammtur) var
gefinn samhlida getnadarvarnartéflum sem innihalda etinylestradiol (0,03 mg) og levonorgestrel

(0,15 mg) kom fram 27% minna AUC fyrir estrogen og 23% minna AUC fyrir progestin, 4n pess ad
hafa ahrif 4 hindrun eggloss. Almennt urdu engar breytingar i péttnitima innranna lifmerkja estradiols,
progesterons, gulbusstyrihormons (LH), eggbusstyrihormons (FSH) og kynhormona-

bindiproéteins (SHBG).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaaldri

Laknar skulu raeda um fjolskylduaaetlun og getnadarvarnir vid konur a barneignaaldri sem taka
brivaracetam (sja Medganga).
Ef kona 4dkveodur ad verda pungud skal endurmeta notkun brivaracetams vandlega.

Medganga

Ahcetta tengd flogaveiki og flogaveikilyfjum almennt

Fyrir 611 flogaveikilyf hefur verid synt fram a a0 algengi vanskapana hja afkomendum kvenna sem fa
medferd vio flogaveiki er tvisvar til prisvar sinnum meiri en st u.p.b. 3% tidni sem kemur fram hja
almennu pyoi. Hja peim sem f4 medferd hefur aukning vanskapana komio fram vid fjéllyfjamedfero.
b6 hefur ekki verid skyrt ad hvada marki pad er vegna medferdarinnar og/eda undirliggjandi sjukdoms.
A0 rjufa medferd med flogaveikilyfjum getur leitt til versnunar sjukddémsins sem geeti verid skadleg
modurinni og fostrinu.

Ahcetta tengd brivaracetami

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun brivaracetams hja pungudum konum. Engar
upplysingar liggja fyrir um flutning yfir fylgju hja moénnum, en fram kom ad brivaractam fer greidlega
yfir fylgju i rottum (sja kafla 5.3). Hugsanleg dhztta hja ménnum er ekki pekkt. [ dyrarannsoknum
komu ekki fram hugsanleg vanskapandi ahrif brivaracetams (sja kafla 5.3).

Brivaracetam var notad sem vidbotarmedferd i kliniskum rannsoknum og pegar pad var notad med
carbamazepini virkjadi pad skammtahada aukningu 4 péttni virka umbrotsefnisins carbamazepin
epoxids (sja kafla 4.5). Onégar upplysingar liggja fyrir til ad kveda 4 um kliniskt mikilvagi pessa &
medgoéngu.

[ varadarskyni skal ekki nota brivaracetam 4 medgongu nema pad sé kliniskt naudsynlegt (p.e. ef
avinningur modur vegur greinilega pyngra en hugsanlega ahatta fyrir fostrio).

Brjostagjof
Brivaracetam skilst ut i brjostamjolk hja konum. Akvordun skal taka um hvort hatta eigi brjostagjof
eda heetta eigi notkun brivaracetams ut fra a&vinningi médur af lyfinu. Vid samhlidanotkun

brivaracetams og carbamazepins getur magn carbamazepin epoxids sem skilst Ut 1 brjostamjolk aukist.
Ekki liggja fyrir naegar upplysingar til ad dkvarda um kliniskt mikilveegi pess.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif brivaracetams a frjésemi hja ménnum. Engin ahrif notkunar
brivaracetams a frjosemi komu fram hja rottum (sja kafla 5.3).
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4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Brivaracetam hefur 6veruleg eda i medallagi mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Vegna mogulegs mismunar 4 einstaklingsbundinni nemni gaetu sumir sjuklingar fundid fyrir
svefnhofga, sundli og 60rum einkennum fra midtaugakerfi. Radleggja skal sjuklingum ad aka hvorki
né nota adrar hugsanlega haettulegar vélar par til ad peir pekkja ahrif brivaracetams 4 haefni peirra til ad
gera slikt.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um oryggi

Algengustu aukaverkanir (>10%) sem tilkynnt var um vegna brivaracetam medferdar voru; svefnhofgi
(14,3%) og sundl (11,0%). baer voru yfirleitt veegar til midlungsmiklar. Tidni svefnh6fga og preytu for
haekkandi med steekkandi skommtum.

Tidni pess ad medferd var hatt vegna aukaverkana var 3,5% hja sjiklingum sem var slembiradad til ad
fa 50 mg/solarhring, 3,4% hja peim sem fengu 100 mg/sélarhring, 4,0% hja peim sem fengu

200 mg/solarhring og 1,7% hja sjuklingum sem var slembiradad til ad fa lyfleysu. Aukaverkanirnar
sem algengast var a0 leiddu til pess a0 medferd var haett voru sundl (0,8%) og krampar (0,8%).

Tafla yfir aukaverkanir

[ toflunni hér fyrir nedan er aukaverkunum sem skilgreindar voru & grundvelli yfirferdar
Oryggisgagnagrunns priggja lyfleysustyrora samanburdarrannsokna vio lyf i fostum skommtum hja
sjuklingum >16 ara og eftir markadssetningu lyfsins, radad eftir liffeeraflokkum (System Organ Class)
og tioni.

Tioni er skilgreind a eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar
(=1/1.000 til <1/100) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan
hvers tioniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla | Algengar Flensa

og snikjudyra

Bl60 og eitlar Sjaldgaefar Daufkyrningafad

Onzmiskerfi Sjaldgeefar Ofnamisvidbragd af tegund 1

Efnaskipti og nzering Algengar Minni matarlyst

Gedrzen vandamal Algengar bunglyndi, kvioi, svefnleysi, pirringur
Sjaldgeefar Sjalfsvigshugsanir, gedrof, arasarhneigo,

asingur

Taugakerfi Mjog algengar Sundl, svefnhofgi
Algengar Krampar, svimi

Ondunarfzeri, brjosthol Algengar Sykingar i efri hluta 6ndunarfaera, hosti

og miomezeti

Meltingarfaeri Algengar Ogledi, uppkost, hagdatregda
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Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir

Hud og undirhad Tidni ekki pekkt Stevens-Johnson heilkenni)
Almennar aukaverkanir | Algengar breyta

og aukaverkanir a

ikomustad

() Aukaverkun tilkynnt eftir markadssetningu lyfsins.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um daufkyrningafed hja 0,5% (6/1.099) sjiklinga sem fengu brivaracetam og
0% (0/459) sjuklinga sem fengu lyfleysu. Fjorir peirra hofou lakkud gildi daufkyrninga vid grunnlinu
og fengu frekari laekkun 4 gildi daufkyrninga eftir a0 medferd hofst med brivaracetami. Engin pessara
6 tilvika um dauftkyrningafaed voru alvarleg, purftu einhverja sértaeka medferd eda urdu til pess ad
medferd med brivaracetami var heett og engar tengdar sykingar komu fram.

Tilkynnt hefur verid um sjalfsvigshugsanir hja 0,3% (3/1.099) sjuklinga sem fengu brivaracetam og
0,7% (3/459) sjuklinga sem fengu lyfleysu. I skammtimarannséknum 4 brivaracetami hja sjuklingum
med flogaveiki voru engin tilvik um sjalfsvig eda sjalfsvigstilraunir. P6 hefur verid tilkynnt um hvoru
tveggja 1 opnum framhaldsrannsoknum (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra vidbrogdum sem benda til ofneemis (tegund 1) hja litltum hopi sjuklinga
(9/3.022) sem fengu brivaracetam i kliniskri proun.

Aukaverkanir vegna gjafar i blaed virtust almennt svipadar peim sem komu fram vid inntdku. Verkur
a innrennslisstad kom fyrir hja 2,8% sjuklinga i tengslum vid gjof i blaed.

Born

Oryggisupplysingar fyrir brivaracetam sem komu fram hja bérnum fra 1 méanada aldri voru i samraemi
vid dryggisupplysingar sem komu fram hja fullordnum. I opnu langtimarannséknunum an vidmida
komu fram sjalfsvigshugsanir hja 4,7% barna (sem metin voru fra 6 ara aldri, algengari hja unglingum)
samanborid vid 2,4% hja fulloronum og hegdunartengdar raskanir komu fram hja 24,8% barna
samanborid vid 15,1% hja fullordnum. Meirihluti tilvikanna voru vaeg eda i medallagi, ekki alvarleg
og leiddu ekki til stodvunara gjof rannsoknarlyfsins. Adrar aukaverkanir sem voru tilkynntar hja
bérnum voru hughreyfitengd ofvirkni (4,7%).

Ekki kom fram neitt akvedid mynstur aukaverkana hja bornum fra 1 manada til <4 4ra samanborid vio
eldri aldurshopa barna. Engar markteekar 6ryggisupplysingar komu fram sem gafu til kynna fjélgun
tiltekinna aukaverkana i pessum aldurshopi. bar sem takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja bérnum
yngri en 2 ara er brivaracetam ekki etlad fyrir pennan aldurshop. Takmarkadar kliniskar upplysingar
eru fyrirliggjandi vardandi nybura.

Aldradir
Af 130 6ldrudum einstaklingum sem toku patt i II. stigs og III. stigs prounaraetlun brivaracetems
(44 med flogaveiki) voru 100 4 aldrinum 65-74 4ra og 30 4 aldrinum 75-84 4ra. Oryggi hja 6ldrudum

virdist vera svipad og fram kom hja yngri fulloronum sjuklingum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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4.9 Ofskommtun
Einkenni

Klinisk reynsla af ofskommtun brivaracetams hja monnum er takmorkud. Tilkynnt hefur verid um
svefnhofga og sundl hja heilbrigdum einstaklingum sem toku 1.400 mg stakan skammt af
brivaracetami.

Eftirfarandi aukaverkanir voru tilkynntar vid ofskdmmtun brivaracetams eftir markadssetningu: 6gledi,
svimi, jafnvaegisroskun, kvidi, preyta, pirringur, arasargirni, svefnleysi, punglyndi og
sjalfsvigshugsanir. Almennt voru aukaverkanirnar sem tengjast ofskdmmtun brivaracetams i samrami
vid pekktar aukaverkanir.

Meodferd ofskdmmtunar

Ekkert sérteekt motefni er til vid ofskdmmtun brivaracetams. Medferd ofskommtunar skal fela 1 sér
almennar studningsadgerdir. bPar sem minna en 10% af brivaracetami skilst it med pvagi er ekki buist
vid pvi ad blddskilun auki marktaekt uthreinsun brivaracetams (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, onnur flogaveikilyf, ATC-flokkur: NO3AX23.

Verkunarhattur

Brivaracetam hefur mikla og sértaeka seekni 1 6rblodruproétein 4 taugamotum 2A (SV2A),
himnu-glykdoprotin sem finnst fyrir framan taugamot taugafruma og 1 innkirtlafrumum. bott pad eigi
eftir ad skyra hver pattur pessa proteins er nakveemlega hefur verio synt fram 4 ad pad hefur métandi
ahrif & atfrumun taugabodefna. Talid er ad binding vid SV2A sé adal verkunarhattur krampaleysandi

ahrifa brivaracetams.

Klinisk verkun og oryggi

Synt var fram & verkun brivaracetams i viobotarmedferd vid hlutaflogum (POS) i 3 slembir6dudum,
tviblindum, fjélsetra kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu, i fostum skommtum, hja
einstaklingum 16 ara og eldri. I pessum rannsoknum var skammtur brivaracetams 4 bilinu fra 5 til

200 mg/solarhring. Allar rannsoknir hofdu 8 vikna grunnlinutimabil sem fylgt var eftir med 12 vikna
medferdartimabili an skammtaaukningar. Samtals 1.558 sjuklingar fengu rannsoknarlyf og par af
1.099 brivaracetam. { inntkuskilyrdum rannsokna var krafist ad sjuklingar fengju hlutaflog sem ekki
naedist stjorn 4, pratt fyrir samhlidanotkun med annadhvort 1 eda 2 flogaveikilyfjum. Sjaklingar purftu
a0 fa a.m.k. 8 hlutaflog 4 grunnlinutimabilinu. Adal endapunkturinn i III. stigs rannsoknunum var
hlutfallsleg minnkun tidni hlutafloga umfram lyfleysu og 50% svoérunartionin byggd a 50% minni tidni
hlutafloga (POS) fra grunnlinu.

Algengustu flogaveikilyfin sem tekin voru vid upphaf rannséknar voru carbamazepin (40,6%),
lamotrigin (25,2%), valproat (20,5%), oxcarbazepin (16,0%), topiramat (13,5%), phenytoin (10,2%)
og levetiracetam (9,8%). Midgildi tidni floga vid grunnlinu 1 6llum 3 rannséknunum var 9 flog 4

28 dogum. Medallengd tima sem sjuklingar hofou haft flogaveiki var u.p.b. 23 ar.

Virkninidurstédur eru taldar upp 1 toflu 2. I heildina var brivaracetam virkt sem vidbotarmedferd vid
hlutaflogum hja sjuklingum 16 ara og eldri 4 skammtabilinu fra 50 mg/sélarhring til

200 mg/solarhring.
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Tafla 2: Lykilnidurstodur virkni a tioni hlutafloga a 28 dogum

Rannsékn Lyfleysa Brivaracetam
* Tolfraedilega marktaekt (p-gildi)
50 mg/ 100 mg/ 200 mg/
sélarhring | soélarhring sélarhring
Rannsokn N012531
n=96 n=101
50 % svorunartioni 16,7 32,7 ~ ~
(p=0,008)
Présenta minnkunar umfram lyfleysu (%) Aekki | 22,070=0.009 ~ ~
vid
Rannsokn N01252()
n=100 n=99 n=100
50 % svorunartioni 20,0 27,3 36,09 ~
(p=0,372) (p=0,023)
Prosenta minnkunar umfram lyfleysu (%) A ekki 9,2 20,5 ~
vid (p=0,274) (p=0,010)
Ranns6kn N01358
n=259 n=252 n =249
50 % svOrunartioni 21,6 ~ 38,9° 37,8°
(p<0,001) (p<0,001)
Prosenta minnkunar umfram lyfleysu (%) A ekki ~ 22,8 23,2
V16 (p<0,001) (p<0,001)

n = slembiradadir sjuklingar sem fengu a.m.k. 1 skammt af rannsoknarlyfi

~ Skammtur ekki rannsakadur
* Tolfredilega marktaekt

(O'U.p.b. 20% sjtiklinganna toku levetiracetam samhlida
@ Nidurstodur adalendapunktar 1 N01252 voru ekki tolfreedilega markteekar 4 grundvelli radbundinna
profana (sequential testing procedure). Skammturinn 100 mg/sélarhring var naestum tolfredilega

marktaekur (nominally significant).

[ klinisku rannséknunum var laeekkun i tidni floga umfram lyfleysu meiri med skammtinum
100 mg/s6larhring en med 50 mg/so6larhring. Ad undanskilinni skammtahadri aukningu tilvika
svefnhofga og preytu var 6ryggi brivaracetam 50 mg/sélarhring og 100 mg/solarhring svipad,
aukaverkanir tengdar midtaugakerfi medtaldar og vid langtimanotkun.

Mynd 1 synir hlutfall sjuklinga (ad undanskildum sjiklingum toku levetiracetam samhlida) eftir minni
tioni hlutafloga fra grunnlinu 4 28 dégum i 6llum 3 rannsoknunum. Sjuklingar med meira en 25%
aukningu hlutafloga eru syndir til vinstri sem ,,versnun®. Sjuklingar sem fengu bata med hlutfallslegri
minnkun hlutafloga midad vid grunnlinu eru syndir i fjorum dalkum lengst til haegri. Hlutfall sjuklinga
par sem minni tioni hlutafloga var a.m.k. 50% var 20,3% fyrir lyfleysu, 34,2% fyrir 50 mg/solarhring,
39,5% fyrir 100 mg/solarhring og 37,8% fyrir 200 mg/solarhring.
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Mpynd 1. Hlutfall sjuklinga flokkadir eftir svérun vio flogum med brivaracetami og lyfleysu a 12 vikna
timabili 1 ollum premur tviblindu klinisku lykilrannsoknunum
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[ safngreiningu kliniskum lykilrannséknanna priggja kom ekki fram neinn munur i virkni (metid sem
50% svorunartioni) & skammtabilinu fra 50 mg/sélarhring til 200 mg/sdlarhring pegar brivaracetam var
gefid samhlida virkjandi eda ekki virkjandi flogaveikilyfi. { klinisku rannsoknunum voru 2,5%

(4/161), 5,1% (17/332) og 4,0% (10/249) sjuklinganna sem fengu 50 mg/solarhring, 100 mg/solarhring
og 200 mg/sdlarhring af brivaracetami, i sému r60, sem fengu engin flog 4 12 vikna medferdartimabili
samanborid vid 0,5% (2/418) sem fengu lyfleysu.

Minnkun 1 midgildi tioni floga 1 28 daga sem kom fram hja sjuklingum med sidkomin almenn
pankippaflog (secondary generalized tonic-clonic seizures, (flog af IC-gerd)) vid grunnlinu sem fengu
medferd med brivaracetami (66,6% (n=62) hja sjuklingum sem fengu 50 mg/solarhring af
brivaracetami, 61,2% (n=100) hj4 sjuklingum sem fengu 100 mg/s6larhring af brivaracetami og 82,1%
(n=75) hja sjuklingum sem fengu 200 mg/solarhring af brivaracetami samanborid vid 33,3% (n=115)
fyrir lyfleysu).

Ekki hefur verid synt fram 4 verkun brivaracetams sem einlyfja medferd. Brivaracetam er ekki radlagt
sem einlyfja medferd.

Medferd meo levetiracetam

[ tveimur IILstigs slembir6dudum kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu var levetiracetam
gefid samhlida sem flogaveikilyf hja um 20% sjuklinganna. b6 ad fjoldi einstaklinga sé takmarkadur
kom ekki fram neinn avinningur af brivaracetami samanborid vid lyfleysu hja sjuklingum sem toku
levetiracetam samhlida sem geaeti endurspeglad samkeppni um bindingu vid SV2A. Ekki komu fram
nein vandamal til vidbotar vardandi oryggi eda polanleika.

[ pridju rannsokninni syndi fyrirfram skilgreind greining fram & verkun umfram lyfleysu fyrir

100 mg/solarhring og 200 mg/solarhring hja sjuklingum sem a0ur h6fou verio utsettir fyrir
levetiracetami. bessi minni virkni sem kom fram hja pessum sjuklingum samanborid vid sjuklinga sem
ekki hofou adur fengio levetiracetam var liklega vegna meiri fjolda flogaveikilyfja sem 40ur hafa verid
notud og heerri tidni floga vid grunnlinu.
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Aldradir (65 dara og eldri)

[ pessum premur kliniskum lykilrannséknum, tviblindum og med samanburdi vid lyfleysu toku patt 38
aldradir sjuklingar a aldrinum 65 til 80 ara. b6 ad upplysingar séu takmarkadar var verkun sambarileg
vid yngri einstaklinga.

Opnar framhaldsrannsoknir

Ur 61lum rannséknunum toku 81,7% sjiiklinganna sem luku slembirédudum rannséknum pétt i
langtima opnum framhaldsrannséknum. Fré pvi slembirédudu rannsdknirnar hofust voru 5,3%
einstaklinganna sem voru utsettir fyrir brivaracetam floglausir i 6 manudi (n=1.500) samanborid vid
4,6% og 3,7% einstaklinga sem voru utsettir i 12 manudi (n=1.188) og 24 manudi (n=847), i sému ro0.
bar sem hatt hlutfall einstaklinga (26%) hattu i opnu rannséknunum vegna skorts 4 virkni, geeti
hinsvegar valbjagi hafa 4tt sér stad, par sem peir einstaklingar sem heldu afram i rannso6kninni
brugdust betur vid en peir sem hatt h6fou of snemma.

Hjéa sjuklingum sem fylgst var med i opnum framhaldsrannséknum 1 allt ad 8 ar var 6ryggi svipad og
kom fram i skammtima kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu.

Born

Hja bornum 2 ara og eldri svipar hlutaflogum lifedlismeinafradilega til hlutafloga hja unglingum og
fullordnum. Reynsla af notkun lyfja gegn flogaveiki hefur synt fram 4 ad ganga ma ut fra
virknirannséknum hjé fullordnum hvao vardar born fra 2 ara aldri, med peim skilyrdum ad buid s¢ ad
meta skammtaadldgun hja bornum og ad synt hafi verio fram a 6ryggi lyfsins (sja kafla 5.2 og 4.8).
Skammtar hja bérnum fra 2 4ra aldri voru akvardadirmed skammtaadlogun sem tok miod afpyngd til ad
na svipadri plasmapéttni og hja fullordnum sem toku virka skammta (kafli 5.2).

Langvarandi, samanburdarlaus, opin rannsokn a oryggi lyfsins var gerd hja bérnum (fra 1 manada til
yngri en 16 ara) sem héldu medferd afram eftir ad hafa tekid patt i lyfjahvarfafraeodilegri rannsokn (sja
kafla 5.2), bornum sem héldu medferd afram eftir lok rannsoknar a 6ryggi vio i.v. notkun (notkun i
blazd) og bornum sem voru tekin beint inn 1 rannsokn 4 6ryggi lyfsins. Bérn sem voru tekin beint inn i
rannsoknina fengu upphafsskammt af brivaracetami sem nam 1 mg/kg/sélarhring og eftir svérun og
poli barnanna var skammturinn aukinn 1 allt ad 5 mg/kg/solarhring med pvi ad tvofalda skammtinn
vikulega. Ekkert barnanna fékk sterri skammt en 200 mg/solarhring. Bérn sem vogu 50 kg eda meira
fengu upphafsskammt af brivaracetami sem nam 50 mg/solarhring og eftir svorun og poli barnanna var
skammturinn aukinn i allt a0 200 mg/s6larhring med pvi auka skammtinn um 50 mg/sélarhring i hverri
viku.

[ opnu samantektarrannsoknunum a 6ryggi og lyfjahvorfum vid vidbotarmedferd fengu 186 born med
hlutaflog 4 aldursbilinu 1 méanada til <16 ara brivaracetam. Par af fengu 149 medferd i >3 manudi, 138
medferd i >6 manudi, 123 i >12 manudi, 107 i >24 manudi og 90 i >36 manuoi.

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstédur Gr rannsoknum 4
brivaracetami hja einum eda fleiri undirh6pum barna med flogaveiki vid hlutaflogum (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52 Lyfjahvorf

Brivaracetam filmuhadadar toflur, mixtura, lausn og stungulyf/innrennslislyf i blaad, lausn hafa sama
flatarmal undir péttniferli (AUC) en hdmarks plasmapéttni er orlitid meiri eftir gjof 1 blazed. Lyfjahvorf
brivaracetams hafa linulegt samband 6had tima og litinn breytileika 4 milli og innan einstaklinga og
brivaracetam frasogast fullkomlega med mjog litla bindingu vid prétein og skilst Gt um nyru eftir
mikid umbrot i lyfjafredilega 6virk umbrotsefni.

Frasog
Brivaracetam frasogast hratt og algjorlega eftir gjof til inntdku og nytingin er u.p.b. 100%. Midgildi

tima fram ad hamarkspéttni (tmax) fyrir toflur sem teknar eru an matar er 1 klst. (tmax @ bilinu fra 0,25 til
3 klst.).
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Samhlidagjof med fiturikum mat haegdi a hrada frasogs (midgildi tmax 3 klst.) og minnkadi hamarks
plasmapéttni (37% minni) brivaracetams en umfang frasogs var obreytt.

Dreifing

Binding brivaracetams vid plasmaprotein er veik (<20%). Dreifingarrammal er 0,5 1/kg, gildi sem er
neerri heildarvokvamagni 1 likamanum.
Vegna fituseknistuduls (log P) hefur brivaracetam mikid gegndrapi um himnur.

Umbrot

Brivaracetam umbrotnar adallega med vatnsrofi amiohluta til a0 mynda samsvarandi karboxylsyru
(u.p.b. 60% brotthvarfs) og par naest hydroxyleringu a propyl hlidarkedju (u.p.b. 30% brotthvarfs).
Vatnsrof amid hlutans sem myndar karboxylsyru umbrotsefnid (34% skammtsins i pvagi) verdur
vegna amidasa i lifur og utan lifrar. Vatnsrof brivaracetams in vitro verdur adallega fyrir tilstilli
CYP2C19. B&di umbrotsefnin umbrotna frekar i venjulega hyrdoxylerada syru myndada adallega med
hydroxyltengingu propyl hlidarkedjunar a karboxylsyru umbrotsefninu (ad mestu fyrir tilstilli
CYP2(C9). Hja moénnum med ovirkt stokkbreytt CYP2C19 minnkar in vivo myndun hydroxy
umbrotsefnisins 10-falt en brivaracetam obreytt eykst um 22% eda 42% hja einstaklingum med adra
eda badar samsaturnar stokkbreyttar. Umbrotsefnin prju eru lyfjafreedilega ovirk.

Brotthvarf

Brotthvarf brivaracetams verdur adallega med umbroti og utskilnadi med pvagi. Meira en 95% af
skammtinum, umbrotsefni medtalin, skilst it med pvagi innan 72 klst. fra inntoku. Minna en 1% af
skammtinum skilst ut med haegdum og minna en 10% af brivaracetami skilst ut dbreytt med pvagi.

Helmingunartimi (t1/2) i plasma er u.p.b. 9 klst. Heildaruthreinsun hja sjuklingum var metin 3,6 1/klst.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf eru skammtahad fré 10 til a.m.k. 600 mg.

Lyfjamilliverkanir

Uthreinsun brivaracetams er eftir mérgum leidum, p.m.t. atskilnadur um nyru, vatnsrofi sem ekki er
fyrir tilstilli CYP og oxun fyrir tilstilli CYP. /n vitro var brivaracetam ekki hvarfefni fyrir manna
P-glykoprotein (P-gp), MRP (multidrug resistance proteins) 1 og 2, og liklega ekki fyrir lifreent
fjolpeptid anjonaflutingsprotein 1B1 (OATP1B1) og OATP1B3.

In vitro greiningar syndu a0 dreifing og brotthvarf brivaracetams atti ekki marktekt ad verda fyrir
ahrifum af CYP (t.d. CYP1A, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 og CYP3A4) hemlum.

Brivaracetam var ekki hemill 4 CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6, CYP3A4
e0a a ferjurnar P-gb, BCRP, BSEP, MRP2, MATE-K, MATE-1, OATP1B1, OATP1B3, OATI1 og
OCT]1 vio0 kliniskt videigandi styrkleika in vitro. Brivaracetam virkjadi ekki CYP1A2 in vitro.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahépum

Aldradir (65 dra og eldri)

{ rannsokn hja 6ldrudum einstaklingum (65 til 79 4ra; med kreatinin tthreinsun 53 til

98 ml/min./1,73 m?) sem fengu 400 mg/sdlarhring af brivaracetami, gefid i tveimur skommtum, var
helmingunartimi brivaracetams i plasma 7,9 klst. hja 65 til 75 ara og 9,3 klst. hja >75 ara hopunum.
Plasma tthreinsun brivaracetams vid jafnvagi var svipud (0,76 ml/min./kg) og hja ungum heilbrigdum
karlménnum (0,83 ml/min./kg) (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

[ rannsokn hja einstaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun
<30 ml/min./1,73 m? og purftu ekki skilun) kom i 1j6s a0 AUC brivaracetams i plasma var i medallagi
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mikid aukid (+21%) samanborid vid heilbrigdan viomidunarhép en AUC fyrir syruna, hydroxyl- og
hydroxysyru umbrotsefni jokst 3-, 4- og 21-falt, i sému r6d. Uthreinsun um nyru 4 pessum 6virku
umbrotsefnum var 10-falt minni. Hydroxysyru umbrotsefnin leiddu ekki i 1j6s nein vandamal vegna
Oryggis 1 rannsoknum sem ekki voru kliniskar. Brivaracetam hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum i blddskilun (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Rannsékn 4 lyfjahvorfum hja einstaklingm med skorpulifur (Child-Pugh flokkar A, B og C) syndi
svipada aukningu utsetningar fyrir brivaracetami, 6had alvarleika sjukdoms (50%, 57% og 59%)
samanborid vid heilbrigdan samanburdarhop (sja kafla 4.2).

Likamspyngd
Plasmapéttni vio jatnveegi hefur verid aztlud 40% minni 4 likamspyngdarbilinu fra 46 kg til 115 kg.
bo er ekki talid a0 munurinn hafi kliniska pydingu.

Kyn
Eftir kyni er enginn munur 4 lyfjahvérfum brivaracetams sem kliniskt skiptir mali.

Kynpattur
Kynpattur hafdi ekki marktaek ahrif & lyfjahvorf brivaracetams (hvitur, asiskur) i lyfjahvarfalikani
pydis hja sjuklingum med flogaveiki. Fjoldi sjuklinga af 60rum kynstofnum var takmarkadur.

Tengsl lyfjahvarfa og lythrifa

Plasmapéttni brivaracetams sem samsvarar 50% af hdmarksverkun (EC50) var metin vera 0,57 mg/l.
St plasmapéttni er adeins meiri en midgildi utsetningar fyrir brivaracetami sem verdur vid skammtinn
50 mg/solarhring. Frekari minnkun & tidni floga er nad med pvi ad auka skammtinn i

100 mg/s6larhring og verdur stodug vid 200 mg/solarhring.

Born

Metin voru 99 born 4 aldrinum 1 manadar til <16 ara i lyfjahvarfafraedilegri rannsékn med 3 vikna
matstima og fastri priggja skrefa upptitrun med brivaracetam mixturu, lausn. Brivaracetam var gefio i
skommtum sem voru auknir vikulega u.p.b. 1 mg/kg/solarhring, 2 mg/kg/s6larhring og

4 mg/kg/so6larhring. Allir skammtarnir voru adlagadir ad likamspyngd og foru ekki umfram
hamarksskammt sem nemur 50 mg/sélarhring, 100 mg/sélarhring og 200 mg/sélarhring. { lok
matstimans geeti rannsoknarpyoi verid heeft til a0 taka patt i langvarandi eftirfylgnirannsoékn med pvi
a0 halda afram a4 skammtinn sem sidast var gefinn var (sja kafla 4.8). Synt var fram 4 ad plasmapéttni
var skammtahad 1 6llum aldurshopum. Gert var lyfjahvarfalikan pydis fyrir dreifd gogn um
plasmapéttni sem safnad var i 3ja vikna lyfjahvarfarannsokninni og aframhaldandi langtima
eftirfylgnirannsokn. 232 bérn med flogaveiki, 2 manada til 17 ara, voru med i greiningunni. Greiningin
benti til pess ad skammtarnir 5,0 (likamspyngd 10-20 kg) og 4,0 mg/kg/solarhring (likamspyngd 20-50
kg) gafu sému medalpéttni i plasma vid jafnvaegi og hja fullordnum sem fa 200 mg/solarhring. Azetlud
uthreinsun ur plasma var 0,96 I/klst. hja bérnum sem végu 10 kg, 1,61 I/klst. hja bérnum sem vogu

20 kg, 2,18 I/klst. hja bérnum sem vogu 30 kg og 3,19 I/klst. hja bérnum sem vogu 50 kg. Til
samanburdar var uthreinsun ur plasma metin vera 3,58 1/klst. hja fulloronum sjuklingum (70 kg). Sem
stendur liggja engar kliniskar upplysingar fyrir hja nyburum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ rannsoknum 4 lyfjafraedilegu 6ryggi voru radandi verkanir tengdar midtaugakerfi (adallega
skammvinn baling 4 midtaugakerfi og minni skyndileg virkni hreyfikerfis) vid margfeldi (meira en
50-falt) lyfjafraedilega virks skammts brivaracetams 2 mg/kg. Laerdomur og minni urdu ekki fyrir

ahrifum.

Nidurstodur, sem ekki komu fram i kliniskum rannséknum en saust i rannséknum & eiturverkun vid
endurtekna skammta hja hundum vid Utsetningu sem var neerri kliniskri AUC utsetningu i plasma,
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syndu eiturverkun 4 lifur (adallega porfyriu). P6 syna upplysingar um eiturverkun sem safnad hefur
verid saman um brivaracetam og um efni sem eru skyld ad byggingu ad lifrarbreytingar i hundum hafa
ordid vegna verkunarhattar sem 4 ekki vid hja ménnum. Engar skadlegar lifrarbreytingar sust i rottum
og Opum eftir langtimagjof brivaracetams vid 5- til 42-falda kliniska AUC utsetningu. Hja 6pum komu
fram einkenni fra midtaugakerfi (6rmognun, skortur a jafnvegi, klaufalegar hreyfingar) vio 64-falt
kliniskt Cnax sSem urdu minna aberandi med timanum.

Rannsoknir a eiturverkun 4 erfoaefni hafa ekki leitt 1 1j6s nein stokkbreytandi eda litningabreytandi
ahrif. Rannsoknir & rottum syndu ekki nein hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif, en aukid nygengi
lifrarfrumuaexla i karlkyns musum eru ekki taldar vera vegna eiturverkunar a erfoaefni heldur tengjast
phenobarbiton-likri 6rvun lifrarensima sem er einkenni sértekt fyrir nagdyr.

Brivaracetam hafoi hvorki ahrif a frjosemi i karlkyns eda kvenkyns rottum né kaninum og ekki hafa
komid fram vanskapandi ahrif. Eiturverkun 4 fostur kom fram hja kaninum vid skammta brivaracetams
sem ho6fou eiturverkun fyrir modurdyrid vid utsetningu sem var 8-f6ld klinisk AUC utsetning af
radl6gdum hamarksskammti. [ rottum hefur komid fram ad brivaracetam fer audveldlega yfir fylgju og
skilst 0t i mjolk hja mjolkandi dyrum i péttni sem var svipud plasmapéttni médurdyrsins.

I rottum syndi brivaracetam ekki nokkur 4vanabindandi &hrif.

Rannsoknir i ungum dyrum

[ ungum rottum leiddi utsetning brivaracetams sem var 6- til 15-fold klinisk AUC ttsetning vid
radlagdan hamarksskammt til aukaverkana & proska (p.e. dauda, kliniskar visbendingar, minni
likamspyngd og minni pyngd heila). Engar aukaverkanir voru 4 starfsemi midtaugakerfis eda komu
fram vid taugameinafradilegar og vefjameinafradilegar rannsoknir. { ungum hundum leiddi 6-fold
klinisk AUC ttsetning brivaracetams til breytinga sem voru svipadar og i fulloronum dyrum. Engar
aukaverkanir komu fram i neinum hefdbundnum endapunktum proska eda kynproska.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumasetat (prihydrat)

Isediksyra (til ad stilla pH)

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Lyfio ma ekki blanda 6drum lyfjum.

6.3 Geymslupol

4 ar.

Eftir pynningu var brivaracetam stungulyf/innrennslislyf, lausn efnislega samraemanleg og
efnafraedilega stodug pegar hun var blondud pynningarlausnum sem taldar eru upp 1 kafla 6.6 1 24 klst.
og geymd i PVC e0a polyolefin pokum vio lagri hita en 25°C. Fra orverufraedilegum sjonarholi skal
nota lyfi0 strax eftir pynningu. Ef pa0 er ekki notad strax er geymslutimi og astand fyrir notkun a
abyrgd notandandans.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglos ur gleri (gerd 1) sem eru 6 ml ad rammali med silikonhtidudum tappa ur bromoébutyl ghmmii
og innsiglud med al/pdlypropylen afrifanlegri hettu. Hvert einnota hettuglas inniheldur ad ldgmarki
5 ml rammal af uppdraganlegu stungulyfi/innrennslislyfi, lausn.

Hver askja inniheldur 10 hettuglds.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Lyfi0 er einnota, allri 6notadri lausn skal farga.

Ekki skal nota lyf sem er med 6gnum eda pegar litabreytingar hafa ordid.

Brivaracetam stungulyf/innrennslislyf, lausn er efnislega samrymanleg og efnafraedilega stodug i
blondu meod eftirfarandi pynningarlausnum.

bynningarlausnir

- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn

- Glukési 50 mg/ml (5%) stungylyf, lausn

- Ringer-laktat stungulyf, lausn.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/022

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14. jantiar 2016.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. oktober 2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

55



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine I'Alleud

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir

viomidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fré utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur 1 deetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Briviact 10 mg filmuhudadar téflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 10 mg brivaracetam.

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhuduoum téflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhuodadar toflur
56 filmuhudadar toflur
100 x 1 filmuhudud tafla
14 x 1 filmuhaduo tafla

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/001 14 filmuhudadar toflur
EU/1/15/1073/002 56 filmuhudadar toflur
EU/1/15/1073/003 100 x 1 filmuhudud tafla
EU/1/15/1073/023 14 x 1 filmuhtdud tafla

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

briviact 10 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Briviact 10 mg filmuhudadar téflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 10 mg brivaracetam.

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhuoudum toflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 168 (3 pakkningar med 56) filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/004 168 (3 pakkningar med 56) filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

briviact 10 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MILLIASKJA INNAN FJOLPAKKNINGAR (3 PAKKNINGAR MED 56 FILMUHUPUDUM
TOFLUM) (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Briviact 10 mg filmuhudadar téflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 10 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhuoudum toflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

56 filmuhudadar toflur. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja staka.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

briviact 10 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI -UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Briviact 10 mg toflur
brivaracetam

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Almanaksdagar: Ma, bri, Mi, Fi, F6, Lau, Su

(ekki fyrir pakkningastcerdir 14 x 1 og 100 x 1 filmuhudud tafla)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Briviact 25 mg filmuhudadar toflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 25 mg brivaracetam.

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhuoudum toflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhuodadar toflur
56 filmuhuodadar toflur
100 x 1 filmuhudud tafla
14 x 1 filmuhaduo tafla

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/005 14 filmuhudadar toflur
EU/1/15/1073/006 56 filmuhudadar toflur
EU/1/15/1073/007 100 x 1 filmuhudud tafla
EU/1/15/1073/024 14 x 1 filmuhadud tafla

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

briviact 25 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Briviact 25 mg filmuhudadar toflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 25 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgiseodli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhidudum toflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 168 (3 pakkningar med 56) filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

68



11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/008 168 (3 pakkningar med 56) filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

briviact 25 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MILLIASKJA INNAN FJOLPAKKNINGAR (3 PAKKNINGAR MED 56 FILMUHUPUDUM
TOFLUM) (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Briviact 25 mg filmuhudadar téflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuouo tafla inniheldur 25 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhuoudum toflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

56 filmuhudadar toflur. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja staka.

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

briviact 25 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

71



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Briviact 25 mg toflur
brivaracetam

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Almanaksdagar: Ma, bri, Mi, Fi, F6, Lau, Su

(ekki fyrir pakkningastcerdir 14 x 1 og 100 x 1 filmuhudud tafla)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Briviact 50 mg filmuhudadar toflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 50 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgiseodli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhidudum toflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhtdadar téflur
56 filmuhuodadar toflur
100 x 1 filmuhtdud tafla
14 x 1 filmuhaduo tafla

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/009 14 filmuhudadar toflur
EU/1/15/1073/010 56 filmuhudadar toflur
EU/1/15/1073/011 100 x 1 filmuhudud tafla
EU/1/15/1073/025 14 x 1 filmuhtdud tafla

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

briviact 50 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Briviact 50 mg filmuhudadar toflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 50 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgiseodli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhidudum toflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 168 (3 pakkningar med 56) filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/012 168 (3 pakkningar med 56) filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

briviact 50 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MILLIASKJA INNAN FJOLPAKKNINGAR (3 PAKKNINGAR MED 56 FILMUHUDPUDUM
TOFLUM)
(AN BLUE BOX)

| 1. HEITILYFS

Briviact 50 mg filmuhudadar téflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 50 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhuoudum toflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

56 filmuhudadar toflur. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja staka.

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

| 12.  MARKAPSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

briviact 50 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Briviact 50 mg toflur
brivaracetam

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Almanaksdagar: Ma, bri, Mi, Fi, F6, Lau, Su

(ekki fyrir pakkningastcerdir 14 x 1 og 100 x 1 filmuhudud tafla)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Briviact 75 mg filmuhudadar toflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 75 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgiseodli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhidudum toflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhtdadar téflur
56 filmuhuodadar toflur
100 x 1 filmuhtdud tafla
14 x 1 filmuhaduo tafla

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/013 14 filmuhudadar toflur
EU/1/15/1073/014 56 filmuhudadar toflur
EU/1/15/1073/015100 x 1 filmuhaoud tafla
EU/1/15/1073/026 14 x 1 filmuhadud tafla

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

briviact 75 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Briviact 75 mg filmuhudadar toflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 75 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgiseodli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhidudum toflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 168 (3 pakkningar med 56) filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/016 168 (3 pakkningar med 56) filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

briviact 75 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MILLIASKJA INNAN FJOLPAKKNINGAR (3 PAKKNINGAR MEDP 56 FILMUHUDPUDUM
TOFLUM)
(AN BLUE BOX)

| 1. HEITILYFS

Briviact 75 mg filmuhudadar téflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 75 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhuoudum toflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

56 filmuhudadar toflur. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja staka.

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

| 12.  MARKAPSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

briviact 75 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Briviact 75 mg toflur
brivaracetam

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Almanaksdagar: Ma, bri, Mi, Fi, F6, Lau, Su

(ekki fyrir pakkningastcerdir 14 x 1 og 100 x 1 filmuhudud tafla)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Briviact 100 mg filmuhtdadar téflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuouo tafla inniheldur 100 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgiseodli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhidudum toflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhtdadar téflur
56 filmuhuodadar toflur
100 x 1 filmuhtdud tafla
14 x 1 filmuhaduo tafla

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/017 14 filmuhudadar toflur
EU/1/15/1073/018 56 filmuhudadar toflur
EU/1/15/1073/019 100 x 1 filmuhudud tafla
EU/1/15/1073/027 14 x 1 filmuhadud tafla

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

briviact 100 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Briviact 100 mg filmuhtdadar téflur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuouo tafla inniheldur 100 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgiseodli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhududum toflum).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 168 (3 pakkningar med 56) filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/020 168 (3 pakkningar med 56) filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

briviact 100 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

90



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MILLIASKJA INNAN FJOLPAKKNINGAR (3 PAKKNINGAR MED 56 FILMUHUDPUDUM
TOFLUM)
(AN BLUE BOX)

| 1. HEITILYFS

Briviact 100 mg filmuhtdadar t6flur
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 100 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa einhydrat og vatnsfrian laktosa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli. (Sleppt fyrir oskjur med 14 filmuhuoudum toflum)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

56 filmuhudadar toflur. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja staka.

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

| 12.  MARKAPSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

briviact 100 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Briviact 100 mg toflur
brivaracetam

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Almanaksdagar: Ma, bri, Mi, Fi, F6, Lau, Su

(ekki fyrir pakkningastcerdir 14 x 1 og 100 x 1 filmuhudud tafla)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI OG INNRI UMBUDPUM

ASKJA / GLAS

1. HEITI LYFS

Briviact 10 mg/ml mixttra, lausn
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af mixtaru, lausn inniheldur 10 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur sorbit6l vokva (E420), propylenglykol (E1520) og metyl parahydroxybenzoat (E218).
Sja nanari upplysingar i fylgisedli. (4deins fyrir ytri umbudir)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

300 ml

Tveaer munngjafarsprautur (5 ml og 10 ml) med tveim millistykkjum fylgja med i pakkningunni.
Spyrjid laekninn um hvada sprautu 4 ad nota.

Sprautur 10 ml og 5 ml (sem litud takn — adeins fyrir ytri umbudir)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 8 manada eftir ad glasid var fyrst opnad.
Dagsetning opnunar (Adeins fyrir ytri umbudir)

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 (heimilisfang adeins fyrir ytri umbudir)

B-1070 Bruxelles

Belgia (nafn og heimilisfang eingongu a ytri umbudum, l6go a oskju og limmida)

| 12.  MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/021

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

briviact 10 mg/ml (Adeins fyrir ytri umbudir)

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni. (Adeins fyrir ytri umbadir).

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

(Adeins fyrir ytri umbudir)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Briviact 10 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
brivaracetam

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af stungulyfi/innrennslislyfi, lausn inniheldur 10 mg brivaracetam.
Hvert 5 ml hettuglas inniheldur 50 mg brivaracetam.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur natriumasetat (prihydrat), isediksyru, natriumklorid og vatn fyrir stungulyf.
Sja nénari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

50 mg/5 ml
10 hettuglds stungulyf/innrennslislyf, lausn

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1073/022

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Briviact 10 mg/ml stungulyf/innrennslislyf
brivaracetam
Lv.

| 2. ADPFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

50 mg/5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Briviact 10 mg filmuhudadar toflur
Briviact 25 mg filmuhddadar téflur
Briviact 50 mg filmuhddadar téflur
Briviact 75 mg filmuhudadar toflur
Briviact 100 mg filmuhudadar toflur
brivaracetam

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jatnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Briviact og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Briviact

Hvernig nota a Briviact

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Briviact

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Briviact og vio hverju pad er notad

Upplysingar um Briviact
Briviact inniheldur virka efnid brivaracetam. Pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,flogaveikilyf™.
Lyfin eru notud vid meodfero flogaveiki.

Vi0 hverju Briviact er notad

- Briviact er notad hja fullordnum, unglingum og bérnum fra 2 éra aldri.

- Lyfi0 er notad vid medferd peirrar gerdar af flogaveiki sem felur i sér hlutaflog, med eda an
sidkominna alfloga.

- Hlutaflog eru flog sem byrja med pvi ad hafa adeins ahrif 4 annad heilahvelid. bessi hlutaflog
geta breidst Ut til ad hafa ahrif & sterri svadi i badum heilahvelum — pad er kallad ,,sidkomid
alflog®.

- bér hefur verid avisad lyfinu til ad faekka fjolda krampa (floga) sem pu fzerd. Briviact er notad
asamt 60rum lyfjum vid flogaveiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Briviact

Ekki m4 nota Briviact:

- ef um er ad reeda ofnami fyrir brivaracetami, 68rum svipudum efnasambdndum svo sem
levetiracetami eda piracetami eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Ef pu
ert ekki viss skaltu tala vid leekninn eda lyfjafreeding adur en Briviact er notad.

- ef pt hefur einhvern tima fengio alvarleg hidutbrot eda huoflognun, blodrumyndun og/eda sar i
munni eftir a0 hafa fengid Briviact.

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir 1 hud, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni, 1
sambandi vid medferd med Briviact. Haettu notkun a Briviact og leitadu tafarlausrar
laeeknisadstodar ef pi finnur fyrir einkennum sem tengjast pessum alvarlegu htidviobrogdum sem
lyst er 1 kafla 4.
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Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Briviact er notad:

- ef pu faerd hugsanir um ad skada pig eda stytta pér aldur. Orféir einstaklingar sem f4 medferd
med flogaveikilyfjum eins og Briviact f4 hugsanir um ad skada sig eda ad stytta sér aldur. Ef pa
feerd einhverjar slikar hugsanir einhvern timann skaltu tafarlaust hafa samband vid laekninn.

- ef pu ert med lifrarvandamal, leeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn.

Born
Notkun Briviact er ekki radl6gd hja bérnum undir 2 4ra aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Briviact
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega skal gera l&ekninum kunnugt um inntdku einhverra eftirfarandi lyfja par sem laknirinn

gaeti purft ad adlaga Briviact skammtinn:

- Rifampicin, lyf sem notad er vid bakteriusykingum.

- Johannesarjurt (St. John's wort, einnig pekkt sem Hypericum perforatum), jurtalyf notad til ad
medhondla punglyndi og kvida d4samt 60rum kvillum.

Notkun Briviact med afengi
- Ekki er maelt med ad neyta alkohols samhlida pessu lyfi.
- Ef pt drekkur afengi & medan pu notar Briviact geta neikvad ahrif afengis aukist.

Meoganga og brjostagjof
Konur 4 barneignaraldri skulu reeda notkun getnadarvarna vid leekninn.

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Ekki er radlagt a0 nota Briviact 4 medgdngu par sem verkun Briviact 4 medgonguna og 6faett barnid er
ekki pekkt.
Ekki er radlagt a0 vera med barn 4 brjosti medan Briviact er notad pvi Briviact berst ut 1 brjostamjolk.

Ekki heetta medferd an pess ad raeda vid lakninn fyrst. Stoovun medferdar geeti aukid flog og skadad
barnid.

Akstur og notkun véla

- bu getur fundid fyrir syfju, sundli eda preytu 4 medan pt notar Briviact.

- Ahrifin eru liklegri vid upphaf medferdar eda eftir ad skammtur hefur verid aukinn.

- Ekki aka, hjola eda nota nein ahold eda vélar fyrr en pu veist hvernig lyfid hefur ahrif 4 pig.

Briviact inniheldur laktésa og natrium

Briviact filmuhtdadar t6flur innihalda

- Laktosa (tegund sykurs) — Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu hafir 6pol fyrir akvednum
sykurtegundum skaltu raeda um pad vid leekninn 40ur en pu notar 1yfid.

- Natrium — Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem
nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Briviact
Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi. Onnur lyfjaform pessa lyfs gaetu hentad betur fyrir

akveOna sjuklinga, t.d. born (ef t.d. ekki er haegt ad gleypa pillurnar i heilu lagi). Spyrjid leekninn eda
lyfjafreeding.
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Pu munt nota Briviact med 60rum flogaveikilyfjum.

Hve mikid a ad taka
Laknirinn mun segja fyrir um réttan, daglegan skammt. Taka skal daglegan skammt i tveimur j6fnum,
adgreindum skommtum, med um pad bil 12 klukkkutima millibili.

Unglingar og born sem vega 50 kg eda meira, og fullordnir

- Réadlagdur skammtur er frd 25 mg til 100 mg sem tekinn er tvisvar sinnum & solarhring.
Leaeknirinn geeti svo akve0did ad adlaga skammtinn fyrir pig til ad finna pann skammt sem hentar
pér best.

-Unglingar og bérn sem vega fra 20 kg til allt ad 50 kg

- Réolagour skammtur er fra 0,5 mg til 2 mg fyrir hvert kilo likamspyngdar sem tekinn er tvisvar
sinnum & so6larhring. Laeknirinn gaeti svo dkvedid ad adlaga skammtinn fyrir pig til ad finna
pann skammt sem hentar pér best.

Born sem vega fra 10 kg til allt ad 20 kg

- Raodlagdur skammtur er fra 0,5 mg til 2,5 mg fyrir hvert kg likamspyngdar, tekinn tvisvar &
solarhring. Laknir barnsins geeti akvedid ad breyta skammti barnsins til ad finna pann skammt
sem hentar pvi best.

Einstaklingar med lifrarvandamal

Ef pt1 ert med lifrarvandamal:

- Fyrir unglinga eda born sem vega 50 kg eda meira, eda fyrir fullordna, er hamarksskammturinn
75 mg sem tekinn er tvisvar sinnum & so6larhring.

- Fyrir unglinga eda born sem vega fra 20 kg til allt ad 50 kg er hamarksskammturinn 1,5 mg fyrir
hvert kg likamspyngdar tvisvar sinnum & solarhring.

- Fyrir born sem vega fra 10 kg til allt ad 20 kg, er hamarksskammtur 2 mg fyrir hvert kg
likamspyngdar tvisvar 4 sélarhring.

Hvernig taka 4 Briviact toflur
- Toflurnar 4 ad gleypa heilar med glasi af vokva.
- Taka ma lyfid med eda an faedu.

Hve lengi 4 a0 taka Briviact
Briviact er langtimamedferd — haltu afram a0 taka Briviact par til leeknirinn segir pér ad hatta.

Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir um

Hafdi samband vid leekninn ef pii notar meira af Briviact en pu att ad gera. bu geetir fundid fyrir sundli
og syfju. bu geaetir lika fundid fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum: 6gleoi, tilfinningu eins og
allt ,,snuist™, jafnvagisleysi, kvida, mikilli preytutilfinningu, pirringi, arasargirni, erfidleikum vio
svefn, punglyndi, hugsunum um a¢ valda sjalfum sér skada eda stytta sér aldur eda gert tilraunir til
pess.

Ef gleymist ad taka Briviact

- Ef pu gleymir skammti skaltu taka hann um leid og bt manst eftir.

- Taktu sidan nasta skammt 4 peim tima sem pt myndir venjulega taka hann.

- Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
- Spurdu leekninn eda lyfjafraeding ef pu ert ekki viss um hvad skal gera.

Ef hatt er ad nota Briviact

- Ekki heetta ad nota lyfid nema laeknirinn segi pér ad gera pad. bad er vegna pess ad ef pu hattir
medferdinni getu flogin sem pu faerd ordid tidari.

- Ef leeknirinn segir pér ad heetta ad nota lyfid mun hann leekka skammtinn 1 prepum. Pad hjalpar
vi0 a0 losna vid a0 flogin komi aftur eda verdi verri.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar: geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- syfjutilfinning eda sundl.

Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- flensa

- mikil preytutilfinning (preyta)

- krampi, tilfinning eins og ad allt ,,snuist™ (svimi)

- ogledi og uppkdst, heegdatregda

- punglyndi, kvidi, svefnleysi, pirringur

- syking 1 nefi og koki (svo sem ,,almennt kvef*), hosti

- minnkud matarlyst

Sjaldgaefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

- ofnamisvidbrogo

- oedlilegar hugsanir og/eda tap a tengingu vid raunveruleikann (gedrof), arasarhneigd,
taugaeesingur (uppnam)

- hugsanir eda tilraunir til ad valda sér skada eda stytta sér aldur. Hafid samband vid laekninn
tafarlaust

- faekkun hvitra blédkorna (kallad ,,daufkyrningafad) — kemur fram i blodprofum.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad daetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum
- utbreidd utbrot med blodrum og hudflognun, sérstaklega i kringum munn, nef, augu og kynfaeri
(Stevens-Johnson heilkenni)

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja b6rnum

Algengar: Geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- oroleiki og ofvirkni (hughreyfitengd ofvirkni)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Briviact

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

- Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Briviact inniheldur
Virka innihaldsefnid brivaracetam.
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Hver filmuhuoud tafla inniheldur 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg eda 100 mg brivaracetam.

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni
Natrium krosskarmellési, laktdsa einhydrat, betadex, vatnsfrir laktosi, magnesiumsterat.

T6fluhto

- 10 mg filmuhtdadar toflur: poly(vinyl alkohol), titan tvioxid (E171), makrogol (3350), talkim.

- 25 mg filmuhtidadar toflur: poly(vinyl alkohol), titan tvioxid (E171), makrogol (3350), talkum,
gult jarnoxid (E172), svart jarnoxiod (E172).

- 50 mg filmuhtdadar téflur: poly(vinyl alkoéhol), titan tvioxid (E171), makrogol (3350), talkiim,
gult jarnoxio (E172), rautt jarnoxid (E172).

- 75 mg filmuhtdadar toflur: poly(vinyl alkoéhol), titan tvioxid (E171), makrogol (3350), talkiim,
gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172), svart jarnoxio (E172).

- 100 mg filmuhudadar toflur: poly(vinyl alkohal), titan tvioxid (E171), makrogol (3350), talkam,
gult jarnoxio (E172), svart jarnoxid (E172).

Lysing a utliti Briviact og pakkningastaeroir

Briviact 10 mg eru hvitar til beinhvitar kringléttar filmuhtidadar toflur, 6,5 mm ad pvermali og
auOkenndar med ,,ul 0 4 annarri hlidinni.

Briviact 25 mg eru graar, spordskjulaga filmuhtdadar toflur, 8,9 mm x 5,0 mm ad sterd og
auOkenndar med ,,u25 4 annarri hlidinni.

Briviact 50 mg eru gular, spordskjulaga filmuhudadar toflur, 11,7 mm x 6,6 mm ad sterd og
auOkenndar med ,,u50° 4 annarri hlidinni.

Briviact 75 mg eru fjolublaar, sporoskjulaga filmuhudadar toflur, 13,0 mm x 7,3 mm ad sterd og
auOkenndar med ,,u75 4 annarri hlidinni.

Briviact 100 mg eru grangraar, spordskjulaga filmuhudadar toflur, 14,5 mm x 8,1 mm ad sterd og
auOkenndar med ,,ul00° 4 annarri hlidinni.

Briviact téflum er pakkad i pynnur og pappadskjur sem innihalda annadhvort 14, 56 eda 14 x 1 eda
100 x 1 filmuhudadar toflur eda i fjdlpakkningu sem inniheldur 168 (3 pakkningar med 56)
filmuhtidadar toflur.

Allar pakkningar eru faanlegar i PVC/PCTFE - alpynnum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia.

Framleioandi
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

O CU BUbBbarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
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Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EALGoa
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: + 34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353/(0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 696 99 20

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tel: +351/21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {manudur AAAA}.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Briviact 10 mg/ml mixtura, lausn
brivaracetam

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdodmseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Briviact og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Briviact

Hvernig nota 4 Briviact

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Briviact

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl o N

1. Upplysingar um Briviact og vio hverju pad er notad

Upplysingar um Briviact
Briviact inniheldur virka efnid brivaracetam. Pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,flogaveikilyf*.
Lyfin eru notud vid medferd flogaveiki.

Vio hverju Briviact er notad

- Briviact er notad hja fullordnum, unglingum og bérnum fra 2 éra aldri.

- Lyfi0 er notad vid medferd peirrar gerdar af flogaveiki sem felur i sér hlutaflog, med eda an
sidkominna alfloga.

- Hlutaflog eru flog sem byrja med pvi ad hafa adeins ahrif 4 annad heilahvelid. Pessi hlutaflog
geta breidst Ut til ad hafa ahrif & sterri svadi i badum heilahvelum — pad er kallad ,,sidkomid
alflog®.

- bér hefur verid avisad lyfinu til ad fakka fjolda krampa (floga) sem pu feero.

- Briviact er notad asamt 6drum lyfjum vid flogaveiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Briviact

EKkKi ma nota Briviact:

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir brivaracetami, 6rum svipudum efnasambdndum svo sem
levetiracetami eda piracetami eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Ef pu
ert ekki viss skaltu tala vio leekninn eda lyfjafreeding adur en Briviact er notad.

- ef pu hefur einhvern tima fengid alvarleg hudutbrot eda hudflognun, blodrumyndun og/eda sar
munni eftir ad hafa fengid Briviact.

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir i hud, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni, i
sambandi vid medferd med Briviact. Hettu notkun & Briviact og leitadu tafarlausrar
leeknisadstodar ef pt finnur fyrir einkennum sem tengjast pessum alvarlegu htidviobrogdum sem
lyst er i kafla 4.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Briviact er notad:
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- ef bt ferd hugsanir um ad skada pig eda stytta pér aldur. Orfiir einstaklingar sem f4 medferd
med flogaveikilyfjum eins og Briviact fa hugsanir um ad skada sig eda ad stytta sér aldur. Ef pu
feerd einhverjar slikar hugsanir einhvern timann skaltu tafarlaust hafa samband vid lekninn.

- ef pt ert med lifrarvandamal, leknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn.

Born
Notkun Briviact er ekki radl6gd hja bornum undir 2 4ra aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Briviact
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega skal gera lekninum kunnugt um inntdku einhverra eftirfarandi lyfja par sem leeknirinn

gaeti purft ad adlaga Briviact skammtinn:

- Rifampicin, lyf sem notad er vid bakteriusykingum.

- Johannesarjurt (St. John's wort, einnig pekkt sem Hypericum perforatum), jurtalyf notad til ad
medhondla punglyndi og kvida dsamt 60rum kvillum.

Notkun Briviact med afengi
- Ekki er maelt med ad neyta alkohols samhlida pessu lyfi.
- Ef pt drekkur afengi & medan pu notar Briviact geta neikvad ahrif afengis aukist.

Medganga og brjostagjof
Konur & barneignaraldri skulu raeda notkun getnadarvarna vid lakninn.

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafredingi 40ur en lyfid er notad.

Ekki er radlagt ad nota Briviact 4 medgongu par sem verkun Briviact 4 medgonguna og 6faett barnid er
ekki pekkt.
Ekki er radlagt a0 vera med barn 4 brjosti medan Briviact er notad pvi Briviact berst ut 1 brjostamjolk.

Ekki haetta medferd an pess ad rada vid lekninn fyrst. Stédvun medferdar geeti aukid flog og skadad
barnid.

Akstur og notkun véla

- bu getur fundio fyrir syfju, sundli eda preytu a medan pt notar Briviact.

- Ahrifin eru liklegri vid upphaf medferdar eda eftir ad skammtur hefur verid aukinn.

- Ekki aka, hjola eda nota nein ahold eda vélar fyrr en pu veist hvernig lyfid hefur ahrif 4 pig.

Briviact mixtira, lausn inniheldur metyl parahydroxybenzdat, natrium, sorbitél og

propylenglykol

- Metyl parahydroxybenzoéat (E218) — pad getur valdid ofnemisviobrogdum (mogulega
sidkomnum).

- Natrium. Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum millilitra, p.e.a.s. er
sem nast natriumlaust.

- Sorbitol (E420) (tegund sykurs): Lyfid inniheldur 168 mg sorbitol 1 hverjum millilitra. Sorbitol
breytist 1 fruktosa. Peir sem hafa fengid paer upplysingar hjé laekni ad peir (eda barnid) séu med
opol fyrir akvednum sykrum eda hafa fengio greiningu um arfgengt friktoésadpol, sem er mjog
sjaldgeefur erfoagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur friktosa, skulu reeda vid
leekninn 40ur en lyfid er notad.

- Propylenglykol (E1520): Lyfio inniheldur hamark 5,5 mg af propylenglykoli i hverjum
millilitra.
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3. Hvernig nota a Briviact

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

bt munt nota Briviact med 6drum flogaveikilyfjum.

Hve mikio 4 ad taka
Laeknirinn mun segja fyrir um réttan, daglegan skammt. Taka skal daglegan skammt i tveimur jofnum,
aogreindum skommtum, med u.p.b. 12 klst. millibili.

Unglingar og bérn sem vega 50 kg eda meira, og fullordnir
- Radlagdur skammtur er fra 25 mg til 100 mg tvisvar sinnum & sélarhring. Leeknirinn geeti svo
akvedid ad adlaga skammtinn fyrir pig til ad finna pann skammt sem hentar pér best.

A toflunni hér fyrir nedan mé finna deemi um pann skammt sem taka skal. Laknirinn mun segja fyrir
um pann skammt sem hentar pér midad vio likamspyngd pina.

Skammtur i ml sem taka 4 tvisvar a solarhring og sprauta sem skal nota — fyrir unglinga og
born sem vega 50 kg eda meira, og fullorona:

. Skammtur i ml | Skammturiml | Skammtur i ml
Skammtur i ml
byngd (samsvarar 25 mg) (samsvarar (samsvarar (samsvarar
& 50 mg) 75 mg) 100 mg)
50 kg eda meira 2,5 ml Sml 7,5 ml 10 ml

Notadu 5 ml sprautuna

(bla kvaroastrik)

Notadu 10 ml sprautuna

(svort kvarodastrik)

Unglingar og bérn sem vega frd 20 kg til allt ad 50 kg

- Radlagdur skammtur er frd 0,5 mg til 2 mg fyrir hvert kil likamspyngdar sem tekinn er tvisvar
sinnum 4 solarhring. Laeknirinn gaeti svo akvedio ad adlaga skammtinn fyrir pig til ad finna pann
skammt sem hentar pér best.

A t6flunni hér fyrir nedan ma finna deemi um pann skammt sem taka skal. Lacknirinn mun segja fyrir
um pann skammt sem hentar pér midad vio likamspyngd pina.

Skammtur i ml sem taka a tvisvar 4 sélarhring og sprauta sem skal nota — fyrir unglinga og bérn sem

vega fra 20 kg til allt ad 50 kg:

Skammtur i ml Skammtur i ml Skammtur i ml Skammtur i ml
Pvned (samsvarar (samsvarar (samsvarar (samsvarar
yng 0,5 mg/kg 1 mg/kg 1,5 mg/kg 2 mg/kg

= 0,05 ml/kg) = 0,1 ml/kg) = 0,15 ml/kg) = 0,2 ml/kg)
20 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml
25 kg 1,25 ml 2,5 ml 3,75 ml 5 ml
30kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml*
35 kg 1,75 ml 3,5ml 5,25 ml* 7 ml*
40 kg 2 ml 4 ml 6 ml* 8 ml*
45 kg 2,25 ml 4.5 ml 6,75 ml* 9 ml*

Notadu 5 ml sprautuna

(bla kvardastrik)

Notadu 5 ml munngjafarsprautuna (bla
kvardastrik) fyrir rimmal milli 0,5 ml

og upp ad 5 ml

* Notadu 10 ml munngjafarsprautuna
(svort kvardastrik) fyrir raimmal meira
en 5 ml og upp a0 10 ml
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Born sem vega fra 10 ke til allt ad 20 kg

- Radlagour skammtur er 0,5 mg til 2,5 mg fyrir hvert kg likamspyngdar, tekinn tvisvar &
solarhring. Laeknir barnsins gaeti akvedid ad breyta skammti barnsins til ad finna pann skammt
sem hentar pvi best.

A t6flunni hér fyrir nedan ma finna demi um hvada skammt skuli taka og hvada sprautu skuli nota.
Laknirinn mun segja fyrir um pann skammt sem hentar pér midad vid likamspyngd pina.

Skammtur i ml sem taka a tvisvar a sélarhring og sprauta sem skal nota — fyrir born sem vega
fra 10 kg til allt a0 20 kg:

Skammtur Skammtur Skammtur Skammtur Skammtur
iml iml i ml iml iml

Pyngd (samsvarar (samsvarar (samsvarar (samsvarar (samsvarar

0,5 mg/kg 1,25 mg/kg 1,5 mg/kg 2 mg/kg 2,5 mg/kg

=0,05 ml’kg) | = 0,125 ml/kg) | = 0,15 ml/kg) =0,2 ml/kg) = 0,25 ml/kg)
10 kg 0,5 ml 1,25 ml 1,5ml 2 ml 2,5ml
12 kg 0,6 ml 1,5 ml 1,8 ml 2,4 ml 3,0 ml
14 kg 0,7 ml 1,75 ml 2,1 ml 2,8 ml 3,5ml
15 kg 0,75 ml 1,9 ml 2,25 ml 3 ml 3,75 ml
Notadu 5 ml sprautuna
(bla kvaroastrik)

Einstaklingar med lifrarvandamal
Ef pu ert med lifrarvandamal:
- Fyrir unglinga eda born sem vega 50 kg eda meira, eda fyrir fullordna, er hAmarksskammturinn
75 mg tvisvar sinnum 4 sélarhring.
- Fyrir unglinga eda born sem vega fra 20 kg til allt a0 50 kg er haAmarksskammturinn 1,5 mg
fyrir hvert kg likamspyngdar tvisvar sinnum & sélarhring.
- Fyrir born sem vega fra 10 kg til allt ad 20 kg er hdmarksskammturinn 2 mg fyrir hvert kg
likamspyngdar tvisvar sinnum & so6larhring.

Hvernig taka 4 Briviact mixtiru, lausn

- bu getur tekid Briviact mixtiru, lausn eina sér eda pynnt hana med vatni eda avaxtasafa stuttu
aour en hun er tekin inn.

- Taka ma lyfid med eda an fedu.

Notkunarleiobeiningar fyrir sjuklinga eda umdénnunaradila:

Tveaer munngjafarsprautur fylgja med i pakkningunni. Leitadu til laeknisins til ad vita hvora sprautuna

pt ettir ad nota.

- Fyrir rammal milli 0,5 ml og allt ad 5 ml skal nota 5 ml munngjafarsprautuna (bla kvardastrik)
sem fylgir med i pakkningunni til ad tryggja ad nakvemur skammtur sé gefinn.

- Fyrir rtaimmal meira en 5 ml og allt a0 10 ml skal nota 10 ml munngjafarsprautuna (svort
kvardastrik) sem fylgja med i pakkningunni til ad tryggja ad nakvemur skammtur sé gefinn.

5 ml munngjafarsprauta

A 5 ml munngjafarsprautunni eru tvé bla
kvardastrik sem skarast: & 60rum téknar hvert
strik 0,25 ml skammt og & hinum 0,1 ml.

10 ml munngjafarsprauta
A 10 ml munngjafarsprautunni eru svort
kvardastrik og taknar hvert strik 0,25 ml.

109




Opnid glasio: prystid a tappann og snid honum rangsalis (mynd 1)
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Fylgid pessum skrefum 1 fyrsta skiptid sem Briviact er notad:
- Takid millistykkid af munngjafarsprautunni (mynd 2).
- Setjid millistykkid i opid & glasinu (mynd 3). Tryggid ad pad sé vel skordad. Ekki parf ad taka
millistykkio ur eftir notkun.
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Fylgid pessum skrefum i hvert skipti sem Briviact er notad:
- Setjid munngjafarsprautuna i gatio (mynd 4).
- Snuid glasinu a hvolf (mynd 5).

\. (] I\ J\ J

- Haldio glasinu 4 hvolfi i annarri hendinni og notid hina til ad fylla munngjafarsprautuna.

- Dragid stimpilinn nidur til til ad setja 1itid magn af lausn i sprautuna (mynd 6),

- Ytid sidan stimplinum upp til ad losna vid hugsanlegar loftbolur (mynd 7).

- Dragid stimpilinn nidur ad peirri millilitramerkingu & munngjafarsprautunni sem samsvarar
skammtinum sem laeknirinn hefur avisad (mynd 8). Stimpillinn geeti risid aftur upp i bolinn
pegar fyrsti skammturinn er tekinn. Haldio pvi stimplinum 6rugglega a réttum stad par til
munngjafarsprautan hefur verid losud fra glasinu.
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-Snuiid glasinu pannig ad pad snti rétt (mynd 9).
-Takid munngjafarsprautuna ur millistykkinu (mynd 10).
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Heaegt er a0 taka lyfid a tvenna vegu:

setjid innihald sprautunnar i vatn (eda safa) med pvi ad yta stimplinum ad botni sprautunnar
(mynd 11) — drekkid allt vatnid (baetid nogu miklu vatni vid til ad audvelt sé ad drekka lyfid)
eda

drekkid lausnina beint Gr munngjafarsprautunni an pess ad bata vatni vio lyfid — drekkid allt
innihald sprautunnar (mynd 12). Takid lyfid — ytid stimplinum inn i munngjafarsprautuna alla
leid 1 botn. Taka ma Briviact beint ir munngjafarsprautunni. Ef lyfid er tekid eftir pynningu skal
teema innihald munngjafarsprautunnar i glas med vatni eda avaxtasafa og drekka allan vokvann
(mynd 7).
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Loki0 glasinu me0 pvi ad skrifa plasttappann a (ekki er porf a ad fjarleegja millistykkid).

Til ad hreinsa munngjafarsprautuna skal eingéngu skola hana med kdldu vatni med pvi ad draga
stimpillinn nokkrum sinnum upp og nidur til ad draga inn vatn og sprauta Ut vatninu an pess ad
losa sprautuna i sundur. (mynd 13).
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Geymid glasid, munngjafarsprautuna og fylgisedilinn i umbtdunum.

Hve lengi 4 a0 taka Briviact
Briviact er langtimamedferd — haltu afram a0 taka Briviact par til leeknirinn segir pér ad hztta.
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Ef notadur er staerri skammtur en meaelt er fyrir um

Hafdi samband vid leekninn ef pli notar meira af Briviact en pu att ad gera. bu geetir fundid fyrir sundli
og syfju. bu gaetir lika fundid fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum: 6gledi, tilfinningu eins og
allt ,,snuist™, jafnvagisleysi, kvida, mikilli preytutilfinningu, pirringi, arasargirni, erfidleikum vid
svefn, punglyndi, hugsunum um ad valda sjalfum sér skada eda stytta sér aldur eda gert tilraunir til
pess.

Ef gleymist ad taka Briviact

- Ef pu gleymir skammti skaltu taka hann um leid og pti manst eftir.

- Taktu sidan neesta skammt 4 peim tima sem pi myndir venjulega taka hann.

- Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
- Spurdu lekninn eda lyfjafraeding ef pu ert ekki viss um hvad skal gera.

Ef hzett er ad nota Briviact

- Ekki heetta ad nota lyfid nema leeknirinn segi pér ad gera pad. bad er vegna pess ad ef pu heettir
medferdinni getu flogin sem pu faerd ordid tidari.

- Ef leknirinn segir pér ad haetta ad nota lyfid mun hann laekka skammtinn i prepum. Pad hjalpar
vid a0 losna vid a0 flogin komi aftur eda verdi verri.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Mjog algengar: geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- syfjutilfinning eda sundl.

Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- flensa

- mikil preytutilfinning (preyta)

- krampi, tilfinning eins og ad allt ,,snuist* (svimi)

- ogledi og uppkost, haegdatregda

- punglyndi, kvidi, svefnleysi, pirringur

- syking 1 nefi og koki (svo sem ,,almennt kvef*), hosti

- minnkud matarlyst

Sjaldgeefar: geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

- ofnaemisvidbrogo

- 6edlilegar hugsanir og/eda tap a tengingu vid raunveruleikann (gedrof), arasarhneigd,
taugagesingur (uppnam)

- hugsanir eda tilraunir til ad valda sér skada eda stytta sér aldur. Hafid samband vid leekninn
tafarlaust

- faekkun hvitra blodkorna (kallad ,,daufkyrningafaed*) — kemur fram i blodprofum.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad axtla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum
- utbreidd ttbrot med blodrum og hudflognun, sérstaklega i kringum munn, nef, augu og kynfeeri
(Stevens-Johnson heilkenni)

Adrar aukaverkanir hja bornum

Algengar: Geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- oroleiki og ofvirkni (hughreyfitengd ofvirkni)
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Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Briviact

- Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pappadskjunni og glasinu a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur.

- Eftir ad glasio var fyrst opnad, notid innan 8 manada.

- Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Briviact inniheldur
Virka innihaldsefnid brivaracetam.
Hver millilitri (ml) inniheldur 10 milligromm (mg) brivaracetam.

Onnur innihaldsefni eru: Natriumsitrat, vatnsfri sitronusyra, metyl parahydroxybenzoat (E218),
natrium karmelldsi, sukralosi, fljotandi sorbitol (E420), glyserdl (E422), hindberjabragdefni
(propylenglykol (E1520) 90% — 98%), hreinsad vatn.

Lysing a utliti Briviact og pakkningastaeroir
Briviact 10 mg/ml mixtara, lausn er adeins seigfljotandi, teer, litlaus til gulleitur vokvi.

Briviact 300 ml glerglasi er pakkad i pappadskju sem einnig inniheldur 10 ml pélypropylen/polyetylen
munngjafarsprautu (svort kvardastrik), 5 ml polypropylen/polyetylen munngjafarsprautu (bla
kvardastrik) og polyetylen millistykki fyrir sprauturnar.

Markadsleyfishafi
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia.

Framleioandi
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

O CU BUBbarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Tem.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCBs.r.0. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
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Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45/3246 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EALGoa
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353 /(0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47/67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.

Tel: +48 22 696 99 20

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tel: +351 /21302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.1.0., organizacnd zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: +46/(0) 40 29 49 00

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {manudur AAAA}.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Briviact 10 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
brivaracetam

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jatnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Briviact og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Briviact

Hvernig nota a Briviact

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Briviact

Pakkningar og adrar upplysingar

AN e

1. Upplysingar um Briviact og vio hverju pad er notad

Upplysingar um Briviact
Briviact inniheldur virka efnid brivaracetam. Pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,flogaveikilyf*.
Lyfin eru notud vid medferd flogaveiki.

Vid hverju Briviact er notad

- Briviact er notad hja fullordnum, og unglingum og bérnum fra 2 ara aldri.

- Lyfio er notad vid medferd peirrar gerdar af flogaveiki felur i sér hlutaflog, med eda an
sidkominna alfloga.

- Hlutaflog eru flog sem byrja med pvi ad hafa adeins ahrif 4 annad heilahvelid. Pessi hlutaflog
geta breidst ut til ad hafa ahrif 4 steerri svaedi 1 badum heilahvelum — pad er kallagd ,,sidkomio
alflog®.

- bér hefur verid avisad lyfinu til ad fakka fjolda krampa (floga) sem pu fero.

- Briviact er notad asamt 60rum lyfjum vid flogaveiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Briviact

EKkKi ma nota Briviact:

- ef um er ad reeda ofnami fyrir brivaracetami, 68rum svipudum efnasambdndum svo sem
levetiracetami eda piracetami eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Ef pu
ert ekki viss skaltu tala vio lekninn eda lyfjafreeding adur en Briviact er notad.

- ef pt hefur einhvern tima fengio alvarleg hidutbrot eda huoflognun, blodrumyndun og/eda sar i
munni eftir ad hafa fengid Briviact.

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir 1 hud, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni, 1
sambandi vid medferd med Briviact. Haettu notkun 4 Briviact og leitadu tafarlausrar
leeknisadstodar ef pt finnur fyrir einkennum sem tengjast pessum alvarlegu hudviobrogdum sem
lyst er 1 kafla 4.
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Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Briviact er notad:

- ef pu faerd hugsanir um ad skada pig eda stytta pér aldur. Orféir einstaklingar sem f4 medferd
med flogaveikilyfjum eins og Briviact f4 hugsanir um ad skada sig eda ad stytta sér aldur. Ef pa
feerd einhverjar slikar hugsanir einhvern timann skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn.

- ef pu ert med lifrarvandamal, leeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn.

Born
Notkun Briviact er ekki radl6gd hja bérnum undir 2 4ra aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Briviact

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

Sérstaklega skal gera lekni kunnugt um inntéku einhverra eftirfarandi lyfja par leknirinn geeti purft ad

adlaga Briviact skammtinn :

- Rifampicin, lyf sem notad er vid bakteriusykingum.

- Johannesarjurt (St. John's wort, einnig pekkt sem Hypericum perforatum), jurtalyf notad til ad
medhondla punglyndi og kvida d4samt 60rum kvillum.

Notkun Briviact med afengi
- Ekki er maelt med ad neyta alkéhols samhlida pessu lyfi.
- Ef pu drekkur afengi 4 medan pt notar Briviact geta neikvaed ahrif afengis aukist.

Medganga og brjostagjof
Konur 4 barneignaraldri skulu reeda notkun getnadarvarna vid leekninn.

Vio medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Ekki er radlagt a0 nota Briviact 4 medgdngu par sem verkun Briviact 4 medgonguna og 6faett barnid er
ekki pekkt.
Ekki er radlagt a0 vera med barn 4 brjosti medan Briviact er notad pvi Briviact berst ut i brjostamjolk.

Ekki haetta medferd an pess ad raeda vid lekninn fyrst. Stédvun medferdar geeti aukid flog og skadad
barnid.

Akstur og notkun véla

- bu getur fundid fyrir syfju, sundli eda preytu 4 medan pt notar Briviact.

- Ahrifin eru liklegri vid upphaf medferdar eda eftir ad skammtur hefur verid aukinn.

- Ekki aka, hjola eda nota nein ahold eda vélar fyrr en pu veist hvernig lyfid hefur ahrif 4 pig.

Briviact inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur 19,1 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju hettuglasi. betta jafngildir 1% af
daglegri hamarksinntoku natriums ur feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota a Briviact

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

b munt nota Briviact med 68rum flogaveikilyfjum.
- begar pu byrjar ad nota lyfid er Briviact gefid til inntoku (sem téflur eda mixtara, lausn) eda
gefio sem stungulyf eda innrennslislyf.

- Briviact stungulyf/innrennslislyf, lausn er notad i stuttan tima pegar pu getur ekki notad Briviact
til inntoku.
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- bu getur skipt fra pvi ad nota Briviact til inntoku i stungulyf/innrennslislyf, lausn og 6fugt.

Hve mikid pér verdur gefio
Laknirinn mun segja fyrir um réttan, daglegan skammt. Taka skal daglegan skammt i tveimur jofnum,
med u.p.b. 12 klst. millibili.

Unglingar og born sem vega 50 kg eda meira, og fullordnir
- Réadlagdur skammtur er frd 25 mg til 100 mg tvisvar sinnum & solarhring. Laeknirinn geeti svo
akvedid ad adlaga skammtinn fyrir pig til ad finna pann skammt sem hentar pér best.

Unglingar og born sem vega frd 20 kg til allt ad 50 kg
- Leaeknirinn geeti kosid ad lata pig taka adeins 1yfid 1 nokkra solarhringa med inndeelingu ef pu
getur ekki tekid lyfid um munn.
- Radlagdur skammtur er fra 0,5 mg til 2 mg fyrir hvert kg likamspyngdar sem tekinn er tvisvar
sinnum & so6larhring. Laeknirinn gaeti svo akvedid ad adlaga skammtinn fyrir pig til ad finna
pann skammt sem hentar pér best.

Born sem vega fra 10 kg til allt ad 20 kg
- Leaeknir barnsins kann ad dvisa inndelingu eingdngu i faeina solarhringa ef barnid getur ekki
tekid lyfid inn.
- Radlagour skammtur er fra 0,5 mg til 2,5 mg fyrir hvert kg likamspyngdar, tekinn tvisvar a
solarhring. Laeknir barnsins gaeti akvedio ad breyta skammti barnsins til ad finna pann skammt
sem hentar pvi best.

Einstaklingar med lifrarvandamal
Ef pt1 ert med lifrarvandamal:
- Fyrir unglinga eda born sem vega 50 kg eda meira, eda fyrir fullordna, er hamarksskammturinn
sem pér verdur gefinn 75 mg tvisvar sinnum & sé6larhring.
- Fyrir unglinga eda born sem vega fra 20 kg til allt ad 50 kg er hamarksskammturinn 1,5 mg
fyrir hvert kg likamspyngdar tvisvar sinnum 4 sélarhring.
- Fyrir born sem vega fra 10 kg til allt ad 20 kg, er hdmarksskammturinn 2 mg fyrir hvert kg
likamspyngdar tvisvar sinnum 4 solarhring.

Hvernig Briviact er gefio
Leaeknir eda hjukrunarfraedingur munu gefa pér Briviact sem inndalingu eda innrennsli i blaaed. Lyfinu
er delt haegt i blaed eda gefid sem innrennsli (dreypi) 4 15 minttum.

Hve lengi 4 ad nota Briviact

- Laeknirinn akvedur i hve marga solarhringa pu feerd stungulyfid/innrennslislyfid.

- Vi0 langtimamedferd med Briviact mun laeknirinn bidja pig um ad nota Briviact toflur eda
mixtaru, lausn.

Ef notaour er staerri skammtur en meaelt er fyrir um
Ef bt heldur ad pu hafir fengio of storan skammt af Briviact skaltu segja l&kninum pad tafarlaust.

Ef haett er ad nota Briviact

- Ekki heetta ad nota lyfid nema leknirinn segi pér ad gera pad. bad er vegna pess ad ef pt hattir
medferdinni getu flogin sem pu faerd ordio tidari.

- Ef lknirinn segir pér ad hatta ad nota lyfid mun hann laekka skammtinn i prepum. Pad hjalpar
vid ad losna vid ad flogin komi aftur eda verdi verri.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 01l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

117



Mjog algengar: geta komid fram h;ja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- syfjutilfinning eda sundl.

Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- flensa

- mikil preytutilfinning (preyta)

- krampi, tilfinning eins og ad allt ,,snuist™ (svimi)

- ogledi og uppkdst, heegdatregda

- verkur eda 6paegindi 4 stungustad eda innrennslisstad

- punglyndi, kvidi, svefnleysi, pirringur

- syking i nefi og koki (svo sem ,,almennt kvef*), hosti

- minnkud matarlyst

Sjaldgeefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

- ofnamisvidbrogo

- 6edlilegar hugsanir og/eda tap a tengingu vid raunveruleikann (gedrof), arasarhneigd
taugasesingur (uppnam)

- hugsanir eda tilraunir til ad valda sér skada eda stytta sér aldur. Hafid samband vid laekninn
tafarlaust faekkun hvitra blodkorna (kallad ,,daufkyrningafaed®) — kemur fram i blodprofum.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad daetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum
- utbreidd utbrot med blodrum og hudflognun, sérstaklega i kringum munn, nef, augu og kynfaeri
(Stevens-Johnson heilkenni

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bérnum

Algengar: Geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- oroleiki og ofvirkni (hughreyfitengd ofvirkni)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Briviact

- Geymiod lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og hettuglasinu 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur getu pynnt Briviact fyrir inndeelingu. Ef svo er, pa skal nota
lyfid strax eftir pynningu.

- Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

- Hvert hettuglas af Briviact stungulyfi/innrennslislyfi, lausn ma adeins nota i eitt skipti (einnota).
Farga skal 6llum lyfjaleifum.

- Adeins skal nota taera lausn sem er laus vid agnir og an mislitunar.

- Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Briviact inniheldur
Virka innthaldsefnio brivaracetam.
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- Hver ml inniheldur 10 mg brivaracetam.
- Hvert 5 ml hettuglas inniheldur 50 mg brivaracetam.

Onnur innihaldsefni eru: natrium asetat (prihydrat), isediksyra, natrium k16rid, vatn fyrir stungulyf.
Lysing a utliti Briviact og pakkningastaeroir

Briviact 10 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn er ter, litlaus sef0 lausn.

Briviact 10 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn 5 ml hettuglas er pakkad i pappadskju med

10 hettuglosum.

Markadsleyfishafi
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia.

Framleioandi
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’ Alleud, Belgia.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Buarapus
1O CH B Bbsarapus EOO/L
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: + 420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45/3246 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EAlhada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356/21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47/ 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +351/21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04
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Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: + 353 /(0)1-46 37 395

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

island Slovenska republika
UCB Nordic A/S UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Simi: +45 /32 46 24 00 Tel: +421 (0) 2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland
Tel: +39/02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221
Kvzpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 357 22 05 63 00 Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00
Latvija

UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Pessi fylgisedill var sidast uppferour i {manudur AAAA}.
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis tladar heilbrigdisstarfsmonnum
Briviact stungulyf/innrennslislyf, lausn ma gefa sem inndelingu eda sem innrennsli:

. Inndealing: ma gefa beint an pynningar
. Innrennsli: ma gefa 4 15 minGtum i samrymanlegum pynningarvokva

Briviact ma pynna med eftirtdldum lausnum: natrium klérid 9 mg/ml (0,9%), glukosi 50 mg/ml (5%)
stungulyf, lausn eda Ringer-laktat lausn.

Hvert hettuglas af Briviact stungulyfi/innrennslislyfi, lausn ma adeins nota i eitt skipti (einnota). Farga
skal 6llum lyfjaleifum (sja kafla 3).
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