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Briviact! (brivaracetamas)
Briviact apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Briviact ir kam jis vartojamas?

Briviact — tai vaistas nuo epilepsijos, kuris skiriamas kaip papildomas vaistas kartu su kitais vaistais
nuo epilepsijos, gydant dalinius priepuolius (tam tikroje smegeny dalyje prasidedancius epilepsinius
priepuolius). Sj vaista galima skirti pacientams nuo 2 mety, kuriems pasirei$kia daliniai priepuoliai su
antrine generalizacija (kai patologinis elektrinis aktyvumas iSplinta po visas galvos smegenis) arba be
jos.

Briviact sudétyje yra veikliosios medziagos brivaracetamo.

Kaip vartoti Briviact?

Briviact galima jsigyti tik pateikus receptg. Gaminamos vaisto tabletés, geriamasis tirpalas (geriamasis
skystis) ir injekcinis arba infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, kuris naudojamas, kai vaisto negalima
vartoti per burna.

Rekomenduojama pirminé dozeé nustatoma pagal paciento kidno svorj. Pradéjus gydyma, vaisto doze
galima koreguoti, atsizvelgiant | paciento poreikius.

Daugiau informacijos apie Briviact vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Briviact?

Epilepsijq sukelia tam tikrose galvos smegeny dalyse padidéjes elektrinis aktyvumas. Kaip tiksliai
veikia Briviact veiklioji medziaga brivaracetamas, néra aisSku, bet Zinoma, kad jis jungiasi prie baltymo,
vadinamo sinapsinés pislelés baltymu 2A, kuris susijes su informacijq pernesanciy cheminiy medziagy
iSsiskyrimu i$ nervy lgsteliy. Tai padeda Briviact stabilizuoti elektrinj galvos smegeny aktyvuma ir
iSvengti priepuoliy.
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Kokia Briviact nauda nustatyta tyrimy metu?

Briviact yra veiksmingesnis uz placeba (preparatg be veikliosios medziagos) siekiant sumazinti
priepuoliy daznj. Tai buvo jrodyta atlikus tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 1 558
pacientai nuo 16 mety. Pacientams taikytas jprastas gydymas nuo epilepsijos buvo papildytas Briviact
arba placebu. Sudéjus tyrimy duomenis kartu, matyti, kad priepuoliy daznis bent perpus sumazéjo 34-
38 proc. pacienty, kurie papildomai vartojo Briviact po 25-100 mg du kartus per parq. Placebo grupéje
tokiy pacienty buvo po 20 proc.

Papildomi tyrimai parodé, kad vartojant vaikams rekomenduojama doze organizme susidaro panasus
vaisto kiekis, kaip ir vartojant suaugusiems rekomenduojama doze. Todél manoma, kad Briviact
poveikis vaikams turéty bati toks pat.

Kokia rizika susijusi su Briviact vartojimu?

Dazniausias Briviact Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
mieguistumas ir galvos svaigimas. ISsamy visy Briviact Salutinio poveikio reiSkiniy sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Briviact buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Briviact nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Atlikus klinikinius tyrimus, nustatyta, kad papildomas gydymas Briviact yra veiksmingesnis uz placebg
siekiant kontroliuoti suaugusiesiems ir vaikams nuo 2 mety pasireiskiancius dalinius priepuolius.
Dauguma Briviact sukelty Salutinio poveikio reiskiniy buvo lengvi ar vidutinio sunkumo, ir laikytasi
nuomonés, kad juos galima kontroliuoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Briviact
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Briviact
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Briviact vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Briviact Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Briviact

Briviact buvo registruotas visoje ES 2016 m. sausio 14 d.

Daugiau informacijos apie Briviact rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briviact-italy-nubriveo.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-02.
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