| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 10 mg plévele dengtos tabletés
Briviact 25 mg plévele dengtos tabletés
Briviact 50 mg plévele dengtos tabletés
Briviact 75 mg plévele dengtos tabletés
Briviact 100 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Briviact 10 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg brivaracetamo.

Briviact 25 mq plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg brivaracetamo.

Briviact 50 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg brivaracetamo.

Briviact 75 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 75 mg brivaracetamo.

Briviact 100 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg brivaracetamo.

Pagalbiné (-és) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas:

Briviact 10 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje 10 mg plévele dengtoje tabletéje yra 88 mg laktozés.

Briviact 25 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje 25 mg plévele dengtoje tabletéje yra 94 mg laktozés.

Briviact 50 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje 50 mg plévele dengtoje tabletéje yra 189 mg laktozés.

Briviact 75 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje 75 mg plévele dengtoje tabletéje yra 283 mg laktozés.

Briviact 100 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje 100 mg plévele dengtoje tabletéje yra 377 mg laktozés.



Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté)

Briviact 10 mg plévele dengtos tabletés

Baltos ar balk3vos, apvalios, 6,5 mm skersmens plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje
ispaustas jrasas ,,ul0“.

Briviact 25 mg plévele dengtos tabletés

Pilkos, ovalios, 8,9 mm x 5,0 mm skersmens plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje jspaustas
jrasas ,,u25%.

Briviact 50 mg plévele dengtos tabletés

Geltonos, ovalios, 11,7 mm x 6,6 mm skersmens plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje
ispaustas jrasas ,,u50“.

Briviact 75 mg plévele dengtos tabletés

Violetinés, ovalios, 13,0 mm x 7,3 mm skersmens plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje
Ispaustas jrasas ,,u75%.

Briviact 100 mg plévele dengtos tabletés

Zaliai pilksvos, ovalios, 14,5 mm x 8,1 mm skersmens plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje
ispaustas jrasas ,,ul 00

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Briviact skirtas kaip papildoma priemoné daliniy traukuliy su antrine generalizacija arba be jos
gydymui epilepsija sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Gydytojai turi skirti tinkamiausig farmacine forma ir stipruma, atsizvelgdami j kiino svorj ir dozg.

Rekomenduojamas dozavimas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety apibendrintas
tolesnéje lenteléje. Dozé turi biiti suvartojama dviem vienodo dydzio dozés dalimis, mazdaug
12 valandy intervalu.

Rekomenduojama pradiné dozé Rekomenduojama palaikomoji | Terapinés dozés
dozé intervalas*

Paaugliai ir vaikai, sveriantys 50 kg ar daugiau, ir suauqusieji




50 mg per parg (arba 100 mg per 100 mg per para 50-200 mg per parg
parg)**

Paaugliai ir vaikai, sveriantys nuo 20 kg iki maziau kaip 50 kg

1 mg/kg per para (iki 2 mg/kg per 2 mg/kg per para 1-4 mg/kg per parg
parg)**

Vaikai, sveriantys nuo 10 kg iki maziau kaip 20 kg

1 mg/kg per para (iki 2,5 mg/kg per 2,5 mg/kg per para 1-5 mg/kg per para
parg)**

* Remiantis individualaus paciento atsaku dozg galima koreguoti laikantis $io veiksmingos dozés
intervalo.
** Remiantis gydytojo jvertinimu dél priepuoliy valdymo poreikio.

Suaugusieji

Rekomenduojama pradiné dozé yra 50 mg per parg arba 100 mg per para, gydytojui jvertinus
pageidaujamg traukuliy sumaz¢jima, lyginant su galimais Salutiniais poveikiais. Atsizvelgiant j
individualy paciento atsakg ir toleravima, doz¢ galima koreguoti veiksmingy doziy intervale nuo
50 mg per parg iki 200 mg per para.

Paaugliai ir vaikai, sveriantys 50 kg ar daugiau

Rekomenduojama pradiné dozé yra 50 mg per parg. Remiantis gydytojo vertinimu dél poreikio
kontroliuoti traukulius, brivaracetama galima pradéti vartoti ir 100 mg per parg doze.
Rekomenduojama palaikomoji dozé yra 100 mg per para. Atsizvelgiant j individualy paciento atsaka,
dozg galima koreguoti veiksmingy doziy intervale nuo 50 mg per para iki 200 mg per para.

Paaugliai ir vaikai, sveriantys nuo 20 kg iki maZiau kaip 50 kg

Rekomenduojama pradiné dozé yra 1 mg/kg per parg. Remiantis gydytojo vertinimu dél poreikio
kontroliuoti traukulius, brivaracetamg galima pradéti vartoti ir iki 2 mg/kg per para doze.
Rekomenduojama palaikomoji dozé yra 2 mg/kg per para. Atsizvelgiant j individualy paciento atsaka,
dozeg galima koreguoti veiksmingy doziy intervale nuo 1 mg/kg per parg iki 4 mg/kg per para.

Vaikai, sveriantys nuo 10 kg iki maziau kaip 20 kg

Rekomenduojama pradiné dozé yra 1 mg/kg per para. Remiantis gydytojo vertinimu dél poreikio
kontroliuoti traukulius, brivaracetama galima pradéti vartoti ir nuo dozés, nevirsijancios 2,5 mg/kg per
para. Rekomenduojama palaikomoji doze yra 2,5 mg/kg per para. Atsizvelgiant j individualy paciento
atsaka, dozg galima koreguoti veiksmingy doziy intervale nuo 1 mg/kg per para iki 5 mg/kg per para.

Praleistos dozeés

Jei pacientas praleidZia vieng ar daugiau doziy, rekomenduojama vieng doze suvartoti i$ karto
prisiminus ir kitg doze vartoti jprastu laiku ryte ar vakare. Taip galima i§vengti brivaracetamo
koncentracijos sumazejimo zemiau veiksmingo lygio ir neleisti pasireiksti traukuliy protriukiui.

Nutraukimas

16 mety amziaus ir vyresniems pacientams, jei brivaracetamo vartojima reikia nutraukti,
rekomenduojama tai atlikti palaipsniui, kiekvieng savait¢ mazinant po 50 mg per para.

Jaunesniems nei 16 mety pacientams, jei brivarecetamo vartojima reikia nutraukti, rekomenduojama
doze mazinti ne daugiau kaip pus¢ dozés kas savaite, kol pasiekiama 1 mg/kg per para doze
(pacientams, kuriy kiino svoris mazesnis nei 50 kg) arba 50 mg per para dozé (pacientams, kuriy kiino
svoris 50 kg ar didesnis).

Po vienos gydymo savaités, vartojant 50 mg per parg, paskuting gydymo savaite rekomenduojama
skirti 20 mg per parg doze.

Ypatingos populiacijos




Senyvi (65 mety ir vyresni) asmenys
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).
Klinikingés patirties su > 65 mety pacientais nepakanka.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Brivaracetamo
nerekomenduojama vartoti galutinés stadijos inksty liga sergantiems ir dializuojamiems pacientams,
nes duomeny apie $ig pacienty grupe nepakanka.

Remiantis suaugusiyjy duomenimis, vaikams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.
Neéra klinikiniy duomeny apie inksty veiklos sutrikimy turin¢ius vaikus.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Létine kepeny liga sergantiems suaugusiems pacientams brivaracetamo ekspozicija padidéja.

Visy stadijy kepeny sutrikimg turintiems pacientams rekomenduojamos toliau nurodytos pakoreguotos
dozés, vartojamos dviem vienodo dydzio dozés dalimis, mazdaug 12 valandy intervalu (zr. 4.4 ir

5.2 skyrius). Néra klinikiniy duomeny apie kepeny veiklos sutrikimy turin¢ius vaikus.

AmZzius ir kiino svoris Rekomenduojama Rekomenduojama
pradiné dozé didZiausia paros dozé

Paaugliai ir vaikai, sveriantys 50 kg ar daugiau, ir | 50 mg per parg 150 mg per para

suaugusieji

Paaugliai ir vaikai, sveriantys nuo 20 kg iki 1 mg/kg per parg 3 mg/kg per para

maziau kaip 50 kg

Vaikai, sveriantys nuo 10 kg iki maZiau kaip 1 mg/kg per parg 4 mg/kg per parg

20 kg

Jaunesni kaip 2 mety vaikai

Brivaracetamo veiksmingumas jaunesniems kaip 2 mety vaikams dar neistirtas.

Turimi duomenys pateikiami 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose, ta¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

Vartojimo metodas

Brivaracetamo plévele dengtas tabletes reikia vartoti per burng ir nuryti sveikas uzsigeriant skysciu.
Jas galima vartoti valgio metu arba nevalgius (Zr. 5.2 skyriy). Pacientai, kurie negali nuryti visos
tabletés, arba tie, kuriy dozés nejmanoma sudaryti vartojant nesmulkintas tabletes, turi vartoti Briviact
10 mg/ml geriamajj tirpala.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéj¢s jautrumas veikliajai medziagai, kitiems pirolidono dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje
nurodytai pagalbinei medZiagai.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Mintys apie savizudybe ir bandymai nusizudyti

Minciy apie savizudybe ir bandymy nusizudyti buvo uzregistruota pacientams, kurie buvo gydomi
priesepilepsiniais vaistiniais preparatais, jskaitant brivaracetama, esant jvairioms indikacijoms.
Atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamy priesepilepsiniy vaistiniy preparaty klinikiniy tyrimy
metaanalizés duomenys taip pat parodé Siek tiek padidéjusia minciy apie savizudybe ir bandymo
nusizudyti rizika. Sios rizikos mechanizmas néra aiskus ir turimi duomenys neatmeta padidéjusios
rizikos galimybés vartojant brivaracetamo.




Pacientai turi biiti stebimi dél minciy apie savizudybe bei bandymo nusizudyti pozymiy ir turi biiti
apsvarstytas atitinkamas gydymas. Pacientus (ir jy globéjus) reikia jspéti, kad kreiptysi j gydytoja dél
patarimo, jei pasireiskia minciy apie savizudybe bei bandymo nusizudyti pozymiy. Taip pat Zr.

4.8 skyriuje pateiktus vaiky duomenis.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Klinikiniy duomeny apie brivaracetamo vartojimag pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi,
nepakanka. Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, rekomenduojama doz¢ koreguoti (Zr.
4.2 skyriy).

Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (SONR)

Gydant brivaracetamu buvo pranesta apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas (SONR), jskaitant
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SJS), kurios gali baiti pavojingos gyvybei arba
mirtinos. Skiriant vaistinj preparata, pacientus reikia informuoti apie poZymius ir simptomus bei
atidziai stebéti, ar neatsiranda odos reakcijy. Jei atsiranda §iy reakcijy poZymiy ir simptomy,
brivaracetamo vartojima reikia nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti alternatyvy gydyma.

Pagalbinés medziagos

Laktozés netoleravimas

Brivaracetamo plévele dengty table¢iy sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas
laktazes stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Natrio kiekis

Plévele dengtoje Brivaracetamo tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Oficialtis sgveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Farmakodinaminés saveikos

Gydymas kartu su levetiracetamu

Klinikiniy tyrimy metu, nors tiriamyjy asmeny skai¢ius buvo ribotas, levetiracetamo vartojusiems
pacientams naudingo brivaracetamo poveikio, palyginti su placebu, nepastebéta. Saugumo ar
toleravimo problemy nenustatyta (zr. 5.1 skyriy).

Sqveika su alkoholiu

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos sgveikos tyrime tarp brivaracetamo 200 mg vienkartinés dozés
ir etanolio 0,6 g/l nuolatinés infuzijos sveikiems tiriamiesiems farmakokinetinés sgveikos nenustatyta,
taciau brivaracetamas mazdaug du kartus sustiprino alkoholio poveikj psichomotorinei funkcijai,
démesiui ir atminciai. Brivaracetamo vartoti kartu su alkoholiu nerekomenduojama.

Farmakokinetinés saveikos

Kity vaistiniy preparaty poveikis brivaracetamo farmakokinetikai

In vitro duomenys rodo, kad brivaracetamo sgveikos galimybé¢ yra nedidelé. Pagrindinis brivaracetamo
Salinimo kelias yra nuo CYP nepriklausoma hidrolizé. Antrasis Salinimo kelias yra hidroksilinimas
dalyvaujant CYP2C19 (Zr. 5.2 skyriy).



Brivaracetamo koncentracija plazmoje gali padidéti kartu vartojant su stipriais CYP2C19 inhibitoriais
(flukonazolu, fluvoksaminu), ta¢iau manoma, kad kliniskai reik§mingos su CYP2C19 susijusios
sgveikos rizika yra nedidelé. Yra nedaug klinikiniy duomeny, leidzianciy manyti, kad kartu vartojamas
kanabidiolis gali didinti brivaracetamo ekspozicija plazmoje, galbiit d¢1 CYP2C19 slopinimo, taciau
klinikiné reik§meé neaiski.

Rifampicinas

Sveikiems savanoriams kartu vartojant stipry fermenty induktoriy rifampicing (600 mg per para
5 dienas) brivaracetamo plotas po koncentracijos plazmoje kreive (AUC) sumazéjo iki 45 %.
Gydytojai turi apsvarstyti galimybe koreguoti brivaracetamo doze pacientams, pradedantiems ar
baigiantiems gydyma rifampicinu.

Stipry fermentus aktyvinantj poveikj sukeliantys priesepilepsiniai vaistiniai preparatai
Brivaracetamo koncentracija plazmoje mazéja, kai kartu vartojami stipry fermentus aktyvinantj
poveikij sukeliantys prieSepilepsiniai vaistiniai preparatai (karbamazepinas, fenobarbitalis, fenitoinas),
taCiau dél to dozés koreguoti nereikia (zr. 1 lentelg).

Kiti fermenty induktoriai

Kiti stipras fermenty induktoriai (pvz., paprastoji jonazolé (Hypericum perforatum)) taip pat gali
sumazinti sisteming brivaracetamo ekspozicija. Todél, pradéti ir baigti gydyma paprastaja jonazole
reikia atsargiai.

Brivaracetamo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Brivaracetamas, vartojant 50 arba 150 mg per para dozes, neveiké midazolamo AUC
(metabolizuojamo CYP3A4). Manoma, kad kliniskai reik§mingos saveikos, susijusios su CYP2C19,
rizika yra nedideleé.

In vitro tyrimais nustatyta, kad brivaracetamas mazai ar visai neslopina CYP450 izoformy, i§skyrus
CYP2C19. Brivaracetamas gali padidinti CYP2C19 metabolizuojamy vaistiniy preparaty
koncentracijg plazmoje (pvz., lanzoprazolo, omeprazolo, diazepamo). Tiriant in vitro, brivaracetamas
neindukuoja CYP1A1/2 fermenty, bet indukuoja CYP3A4 ir CYP2B6. In vivo CYP3A4 indukcijos
nenustatyta (Zr. midazolama auks$¢iau). In vivo CYP2B6 indukcija tirta nebuvo ir brivaracetamas gali
padidinti CYP2B6 metabolizuojamy vaistiniy preparaty (pvz., efavirenzo) koncentracija plazmoje. In
vitro saveikos tyrimai, skirti nustatyti galima slopinamajj poveikj nesikliams, parodé, kad kliniskai
reik§mingo poveikio néra, i§skyrus poveiki OAT3. In vitro brivaracetamas slopina OAT3 pusine
maksimalia slopinamaja koncentracija 42 kartus didesne nei Cmax, esant didziausiai klinikinei dozei.
Brivaracetamas, vartojant 200 mg per para, gali padidinti OAT3 perneSamy vaistiniy preparaty
koncentracijas plazmoje.

PrieSepilepsiniai vaistiniai preparatai

Galima sgveika tarp brivaracetamo (nuo 50 mg per parg iki 200 mg per parg) ir kity prieSepilepsiniy
vaistiniy preparaty buvo tiriama atliekant visy 2—3 fazés tyrimy jungtiniy duomeny apie vaistinio
preparato koncentracija plazmoje, placebu kontroliuojamy 2-3 fazés klinikiniy tyrimy farmakokinetine
ir specialiy vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy (Siy prieSepilepsiniy vaistiniy preparaty:
karbamazepino, lamotrigino, fenitoino ir topiramato) analizes. Sgveiky jtaka koncentracijai plazmoje
apibendrintai pateikta 1 lenteléje (padidéjimas Zymimas ,,1”, sumazéjimas Zymimas ,,|“, plotas po
koncentracijos plazmoje ir laiko kreive Zymimas ,,AUC*, didZiausia nustatyta koncentracija Zymima

nCmax“-



1 lentelé. Farmakokinetinés sgveikos tarp brivaracetamo ir kity prieSepilepsiniy vaistiniy preparaty

Kartu vartojamas
priesepilepsinis
vaistinis preparatas

PrieSepilepsinio vaistinio preparato

poveikis brivaracetamo
koncentracijai plazmoje

Brivaracetamo poveikis
priesepilepsinio vaistinio
preparato koncentracijai
plazmoje

Karbamazepinas

AUC29% |
Cmax 13% |
Dozés koreguoti nereikia

Karbamazepinas - Néra
Karbamazepino epoksidas 1 (Zr.
Zemiau).

Dozés koreguoti nereikia.

Dozés koreguoti nereikia

Klobazamas Duomeny néra Néra
Klonazepamas Duomeny néra Néra
Lakozamidas Duomeny néra Neéra
Lamotriginas Néra Néra
Levetiracetamas Néra Néra
Okskarbazepinas Néra Néra (monohidroksi- darinys,
MHD)
Fenobarbitalis AUC19% | Néra
Dozés koreguoti nereikia
Fenitoinas AUC21% | Néra

2 AUC 20 % 1
2 Crnax 20 % 1

Pregabalinas Duomeny néra Néra
Topiramatas Néra Néra
Valpro rugstis Néra Néra
Zonizamidas Duomeny néra Neéra

# remiantis tyrimu, kurio metu buvo vartojamos didesnés uz gydomaja brivaracetamo 400 mg per parg
dozés

Karbamazepinas

Brivaracetamas yra vidutinio stiprumo griZztamasis epoksido hidrolazés inhibitorius; jam veikiant
padidéja karbamazepino epoksido — aktyvaus karbamazepino metabolito — koncentracija.
Kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose vartojant brivaracetamo 50 mg per para, 100 mg per para
ir 200 mg per parg dozes, karbamazepino epoksido koncentracija plazmoje vidutiniskai padidéjo
atitinkamai 37 %, 62 % ir 98 % ir kito nedaug. Su saugumu susijusios rizikos nepastebéta. Papildomo
brivaracetamo ir valproato poveikio karbamazepino epoksido AUC nebuvo.

Geriamieji kontraceptikai

Brivaracetamo (100 mg per parg) vartojant kartu su geriamaisiais kontraceptikais, kuriy sudétyje yra
etinilestradiolio (0,03 mg) ir levonorgestrelio (0,15 mg), poveikio kity medziagy farmakokinetikai
nepastebéta. Vartojant brivaracetamo 400 mg per parg doze¢ (du kartus didesn¢ uz didziausia
rekomenduojamag paros doz¢) kartu su geriamaisiais kontraceptikais, kuriy sudétyje yra
etinilestradiolio (0,03 mg) ir levonorgestrelio (0,15 mg), buvo nustatytas atitinkamai 27 % ir 23 %
sumazejes estrogeno ir progestino AUC, taciau tai netur¢jo jtakos ovuliacijos slopinimui. Endogeniniy
zymeny estradiolio, progesterono, liuteinizuojancio hormono (LH), folikulus stimuliuojan¢io hormono
(FSH) ir lytinius hormonus sujungiancio globulino (SHBG) koncentracijos laiko intervale duomenys
praktiSkai nekito.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Gydytojai turi aptarti Seimos planavimga ir kontracepcija su vaisingomis moterimis, vartojan¢iomis
brivaracetamo (zr. ,,NéStumas*).



Jeigu moteris nusprendzia pastoti, brivaracetamo vartojimas turi biiti atidZiai i$ naujo jvertintas.
Néstumas

Rizika, apskritai susijusi su epilepsija ir prieSepilepsiniais vaistiniais preparatais

Visy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimas parodé, kad motery gydyty nuo epilepsijos
naujagimiy apsigimimy daznis buvo du ar tris kartus didesnis negu bendroje populiacijoje (mazdaug
3 %). Apsigimimy daznio padid¢jimas gydytoje populiacijoje buvo siejamas su gydymu keliais
vaistiniais preparatais; ta¢iau kokio masto jtakg tam turéjo gydymas ir (arba) gretutinés ligos,
nenustatyta. PrieSepilepsinio gydymo nutraukimas gali sukelti ligos patiméjima ir dél to pakenkti
motinai ir vaisiui (Zr. 5.3 skyriy).

Su brivaracetamu susijusi rizika

Duomeny apie brivaracetamo vartojimag néStumo metu nepakanka. Duomeny apie vaistinio preparato
prasiskverbimg per Zmogaus placenta néra, taciau buvo jrodyta, kad brivaracetamas lengvai
prasiskverbia per ziurkiy placentg (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui nezinomas. Su gyviinais
atlikti tyrimai brivaracetamo galimo teratogeninio poveikio neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Klinikiniuose tyrimuose brivaracetamas buvo vartojamas kaip papildoma priemon¢ ir tuomet, kai jis
buvo vartojamas kartu su karbamazepinu, jis sukélé nuo dozés priklausomg aktyvaus metabolito,
karbamazepino epoksido koncentracijos padidéjimg (zr. 4.5 skyriy). Duomeny, leidzian¢iy nustatyti
Sio poveikio kliniking reikSm¢ néStumo metu, nepakanka.

Atsargumo délei, néStumo metu brivaracetamo vartoti negalima, iSskyrus atvejus, kai tai kliniskai
reikalinga, t.y. (jei nauda motinai yra akivaizdziai didesné uz galimg rizikg vaisiui).

Zindymas

Brivaracetamas iSsiskiria j motinos piena. Atsizvelgiant j vaistinio preparato nauda motinai, reikia
nuspresti nutraukti zindyma ar brivaracetamo vartojima. Kartu vartojant brivaracetamo ir
karbamazepino, karbamazepino epoksido kiekio i$siskyrimas j motinos pieng gali padidéti. Duomeny,
leidzianciy nustatyti Sio poveikio kliniking reik§me¢ néStumo metu, nepakanka.

Vaisingumas

Duomeny apie brivaracetamo poveikj Zzmogaus vaisingumui néra. Ziurkéms skiriamas brivaracetamas
poveikio vaisingumui nesukélé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Brivaracetamas gebéjimga vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai.

Dél galimo nevienodo individualaus jautrumo kai kuriems pacientams gali pasireiksti somnolencija,
svaigulys ir kity su centrine nervy sistema (CNS) susijusiy simptomy. Pacientams reikia patarti
nevairuoti automobilio ir nevaldyti potencialiai pavojingy mechanizmy, kol paaiskés, kokj poveikj
brivaracetamas sukelia jy gebéjimui atlikti Siuos veiksmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios vartojant brivaracetamo pranestos nepageidaujamos reakcijos (> 10 %) buvo:
somnolencija (14,3 %) ir svaigulys (11,0 %). Paprastai jos buvo silpnos ar vidutinio sunkumo.
Didinant doze somnolencija ir nuovargis pasireiské dazniau.



Gydymo nutraukimo dél nepageidaujamy reakcijy daznis tarp pacienty, kuriems atsitiktinés atrankos
biidu paskirta vartoti brivaracetamo, buvo 3,5 %, 3,4 % ir 4,0 % atitinkamai vartojant 50 mg per para,
100 mg per parg ir 200 mg per para doze ir 1,7 % tarp pacienty, kuriems atsitiktinés atrankos budu
paskirta vartoti placebo. Dazniausios gydymo brivaracetamu nutraukima lémusios nepageidaujamos
reakcijos buvo svaigulys (0,8 %) ir traukuliai (0,8 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktoje lenteléje nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo nustatytos atlikus trijy placebu
kontroliuojamy, pastovios dozés tyrimy saugumo duomeny bazés (> 16 mety amziaus tiriamyjy)
analize ir i§ patirties, jgytos po pateikimo j rinkg, nurodytos pagal organy sistemy klase ir daznj.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) ir daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio

sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos

Infekcijos ir infestacijos Dazni Gripas

Kraujo ir limfinés Nedazni Neutropenija

sistemos sutrikimai

Imuninés sistemos Nedazni I tipo padidéjes jautrumas

sutrikimai

Metabolizmo ir mitybos Dazni Sumazéjes apetitas

sutrikimai

Psichikos sutrikimai Dazni Depresija, nerimas, nemiga, dirglumas
Nedazni Mintys apie savizudybe, psichoziniai

sutrikimai, agresija, susijaudinimas

Nervy sistemos Labai dazni Svaigulys, somnolencija

sutrikimai Dazni Traukuliai, svaigimas (vertigo)

Kvépavimo sistemos, Dazni Virsutiniy kvépavimo taky infekcijos, kosulys

kriitinés lastos ir

tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto Dazni Pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas

sutrikimai

Odos ir poodinio audinio | Daznis nezinomas | Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson)

sutrikimai sindromas™®

Bendrieji sutrikimai ir Dazni Nuovargis

vartojimo vietos

paZzeidimai

) Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta po pateikimo j rinka.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Neutropenija buvo uZregistruota 0,5 % (6/1099) brivaracetamo vartojusiy pacienty ir 0 % (0/459)
placebo vartojusiy pacienty. Keturiems is$ $iy tiriamyjy neutrofily skaicius buvo sumazéjes tyrimo

pradzioje ir papildomai neutrofily skaicius sumazéjo pradéjus gydyma brivaracetamu. Nei vienas i$ iy

10




6 neutropenijos atvejy nebuvo sunkus, kuriam reikéty specialaus gydymo ar biity reikéje nutraukti
gydyma brivaracetamu ir nei vienas nebuvo susij¢s su infekcijomis.

Minéiy apie savizudybe kilo 0,3 % (3/1099) brivaracetamo vartojusiy pacienty ir 0,7 % (3/459)
placebo vartojusiy pacienty. Trumpalaikiuose klinikiniuose brivaracetamo tyrimuose, kuriuose
dalyvavo epilepsija sergantys pacientai, savizudybiy ar méginimo nusizudyti atvejy neuzregistruota,
ta¢iau jy buvo pranesta atviry testiniy tyrimy metu (Zr. 4.4 skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu reakcijos, siejamos su greitu (I tipo) padidéjusiu jautrumu, buvo uzregistruotos
nedideliam brivaracetamo vartojusiy pacienty skaiciui (9/3022).

Vaiky populiacija

Brivaracetamo saugumo savybiy duomenys vaikams nuo 1 ménesio atitiko suaugusiesiems nustatytas
saugumo savybes. Atliekant atviruosius nekontroliuojamus ilgalaikius tyrimus, minciy apie
savizudybe atvejy nustatyta 4,7 % vaiky, kuriems buvo daugiau nei 6 metai (paaugliams dazniau),
palyginti su 2,4 % suaugusiyjy, o elgsenos sutrikimy — 24,8 % vaiky, palyginti su 15,1 % suaugusiyjy.
Dauguma reiskiniy buvo mazo arba vidutinio intensyvumo, nesunkis ir dél jy neteko nutraukti
tiriamojo vaistinio preparato vartojimo. Papildoma nepageidaujama reakcija, nustatyta vaikams, buvo
psichomotorinis hiperaktyvumas (4,7 %).

Vaikams nuo 1 ménesio iki 4 mety nebuvo nustatyta jokiy savity nepageidaujamy reiskiniy (NR),
palyginti su vyresnio amziaus vaiky grupémis. Nebuvo nustatyta jokios reikSmingos saugumo
informacijos, rodancios padidéjusj konkreciy NR daznj Sioje amZziaus grupéje. Kadangi duomeny apie
jaunesnius kaip 2 mety vaikus nepakanka, todél brivaracetamo negalima vartoti Sio amziaus vaikams.
Neéra pakankamai klinikiniy duomeny apie naujagimius.

Senyvi asmenys
Tarp 130 senyvy asmeny, dalyvavusiy brivaracetamo 2/3 fazés kiirimo programoje (44 sirgo
epilepsija), 100 pacienty buvo 65-74 mety amziaus ir 30 buvo 75-84 mety amziaus. Saugumo

duomenys senyviems pacientams buvo panasiis | nustatytus jaunesniems suaugusiems pacientams.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema’.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Klinikinés patirties apie brivaracetamo perdozavimg zmonéms nepakanka. Vienkarting brivaracetamo
1400 mg dozg suvartojusiam sveikam asmeniui pasireiské somnolencija ir svaigulys.

Vaistiniam preparatui esant rinkoje pranesta apie Sias nepageidaujamas reakcijas dél brivaracetamo
perdozavimo: pykinimas, galvos sukimasis, pusiausvyros sutrikimas, nerimas, nuovargis, dirglumas,
agresija, nemiga, depresija ir mintys apie savizudybe. Paprastai su brivaracetamo perdozavimu
siejamos nepageidaujamos reakcijos atitiko Zinomas nepageidaujamas reakcijas.
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Perdozavimo gydymas

Perdozavus brivaracetamo, specifinio prie$nuodzio néra. Perdozavus skiriamas bendras palaikomasis
gydymas. Kadangi su Slapimu paSalinama maZiau kaip 10 % brivaracetamo, nesitikima, kad
hemodializé galéty reikSmingai padidinti brivaracetamo klirensg (zr. 5.2 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — prieSepilepsiniai vaistiniai preparatai, kiti prieSepilepsiniai vaistiniai
preparatai, ATC kodas — NO3AX23

Veikimo mechanizmas

Brivaracetamui biidingas didelis ir selektyvus afinitetas sinapsés puslelés baltymui 2A (SV2A)
smegenyse. Tai yra transmembraninis glikoproteinas, randamas presinapsiniuose neuronuose ir
endokrininése lastelése. Nors tikslus §io baltymo vaidmuo neaiskus, jrodyta, kad jis moduliuoja
neuromediatoriy egzocitoz¢. Manoma, kad prisijungimas prie SV2A yra pagrindinis brivaracetamo
traukulius slopinanc¢io poveikio mechanizmas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Brivaracetamo, vartojamo papildomam gydymui nuo daliniy traukuliy (DT), veiksmingumas buvo
jvertintas trijuose atsitiktiniy imc¢iy, dvigubai akluose, placebu kontroliuojamuose pastovios dozés
daugiacentriuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 16 mety amziaus ir vyresni tiriamieji
asmenys. Siuose tyrimuose brivaracetamo paros dozé buvo nuo 5 iki 200 mg per para. Visuose
tyrimuose buvo 8 savaiciy pradinis etapas, po kurio buvo 12 savaiciy gydymo etapas, per kurj dozé
didinama nebuvo. Tiriamojo vaistinio preparato vartojo 1558 pacientai, i§ kuriy 1099 vartojo
brivaracetamo. Jtraukimo j tyrimg kriterijai reikalavo, kad pacientams biity nekontroliuojamy DT,
nepaisant gydymo vienu ar dviem kartu skiriamais prieSepilepsiniais vaistiniais preparatais. Per tyrimo
pradzios etapg pacientams turéjo buti uzregistruoti ne maziau kaip 8 DT epizodai. 3 fazés tyrimuose
pagrindiné vertinamoji baigtis buvo procentais iSreikStas DT daznio sumazéjimas, palyginti su
placebu, ir 50 % j gydyma reagavusiy asmeny rodiklis remiantis 50 % DT daznio sumaZéjimu nuo
tyrimo pradZios.

Pries jtraukiant j tyrima dazniausiai vartojami prieSepilepsiniai vaistiniai preparatai buvo
karbamazepinas (40,6 %), lamotriginas (25,2 %), valproatas (20,5 %), okskarbazepinas (16,0 %),
topiramatas (13,5 %), fenitoinas (10,2 %) ir levetiracetamas (9,8 %). Traukuliy daznio mediana tyrimo
pradzioje trijuose tyrimuose buvo 9 traukuliy epizodai per 28 dienas. Vidutiné pacientams
diagnozuotos epilepsijos trukmé buvo mazdaug 23 metai.

Veiksmingumo rezultaty santrauka pateikta 2 lenteléje. Apskritai, 16 mety amziaus ir vyresniems
pacientams papildomam gydymui nuo daliniy traukuliy veiksmingos buvo brivaracetamo dozés nuo
50 mg per parg iki 200 mg per para.

2 lentelé. Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai vertinant pagal daliniy traukuliy epizody daznj per
28 dienas

Tyrimas Placebas Brivaracetamas

* StatistiSkai reikSmingas (p verté)

50 mg per | 100 mg per | 200 mg per
para para para
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Tyrimas N01253®

n=96 n=101
50% reagavusiy j gydyma rodiklis 16,7 32,7 ~ ~
(p=0,008)
Sumazéjimas procentais, palyginti su Netaiky- 22,0° ~ ~
placebu (%) tina (b =0.004)
Tyrimas N01252®
n =100 n=299 n =100
50 % reagavusiy j gydyma rodiklis 20,0 27,3 36,09 ~
(p=0372) (p=0,023)
Sumazéjimas procentais, palyginti su Netaiky- 9,2 20,5@ ~
placebu (%) tina (b =0274) (p=0010)
Tyrimas N01358
n =259 n =252 n =249
50% reagavusiy | gydyma rodiklis 21,6 ~ 38,9 37,8
(p <0,001) (p<0,001)
Sumazéjimas procentais, palyginti su Netaiky- ~ 22,8" 23,2
placebu (%) tina (p<0.001) (p<0.00)

n = atsitiktinés atrankos biidu atrinkti asmenys, vartoj¢ nors vieng tiriamojo vaistinio preparato doze
~ Doz¢ netirta

* StatistiSkai reikSmingas

) Mazdaug 20% pacienty kartu vartojo levetiracetamo

@ Pagrindiné tyrimo N01252 vertinamoji baigtis nepasieké statistinio reik§mingumo lygmens taikant
nuoseklia testavimo procediira. 100 mg per para dozé buvo nominaliai reikSminga.

Klinikiniuose tyrimuose traukuliy epizody daznio sumazéjimas, palyginti su placebu, buvo didesnis
vartojant 100 mg per parg, nei 50 mg per para dozes. Neskaitant nuo dozés priklausomy somnolencijos
ir nuovargio atvejy padidéjimo, brivaracetamo, vartojant 50 mg per parg ir 100 mg per parg, saugumo
duomenys buvo panasis, jskaitant su centrine nervy sistema susijusias ir ilgalaikio vartojimo metu
atsiradusias nepageidaujamas reakcijas.

1 paveiksle parodyta pacienty procentiné dalis (iSskyrus pacientus kartu vartojanc¢ius levetiracetamo)
visuose trijuose tyrimuose pagal DT epizody daznio sumazéjimo kategorijas per 28 dienas nuo tyrimo
pradzios. Kairéje paveikslo pusgje, skiltyje ,,Pablogéjimas*, nurodyta pacienty, kuriems DT padidéjo
daugiau kaip 25 %, dalis. Kitose keturiose desin¢je pateiktose kategorijose nurodyti pacientai, kuriems
DT daznis, palyginti su tyrimo pradzia, sumazéjo. Tarp 50 mg per para, 100 mg per parg ir 200 mg per
para vartojusiy pacienty maziausiai 50 % traukuliy epizody daznis sumazéjo atitinkamai 20,3 %,

34,2 % ir 39,5 % pacienty.
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1 pav. Brivaracetamo ir placebo daugiau kaip 12 savaiciy vartojusiy pacienty dalis trijuose dvigubai
akluose pagrindiniuose klinikiniuose tyrimuose pagal poveikio traukuliams kategorijas

45
40
as
g 30
= 259 W Placehas
= .
£ 504 Brivaracetamas 30 mg per
2 parg
o .
& 15- Brivaracetamas 100 mg per
parg
10- Brivaracetamas 200 mg per
parg
5 =
D =
<-25 -25 iki 25 ki <5050 iki <75 75 iki 100
(Blogiau) <25 <100

Traukuliy daZnio sumaiéjimas nuo tyrimo pradiios
(%)

Trijy pagrindiniy klinikiniy tyrimy apibendrintoje analizéje veiksmingumo skirtumo (vertinant pagal
50 % reagavusiy i gydyma rodiklj) nepastebéta, kai brivaracetamo buvo vartojama kartu su fermentus
aktyvinanciais ir neaktyvinanciais prieSepilepsiniais vaistiniais preparatais vartojant nuo 50 mg per
para iki 200 mg per para dozes. Klinikiniuose tyrimuose vartodami brivaracetamo 50 mg per para,
100 mg per parg ir 200 mg per parg 12 gydymo savaiciy traukuliy nepatyré atitinkamai 2,5 % (4/161),
5,1 % (17/332) ir 4,0 % (10/249) pacienty, palyginti su 0,5 % (2/418) vartojusiy placebo.

Procentais iSreiksta traukuliy daznio mazéjimo mediana per 28 dienas buvo stebéta tyrimo pradzioje
IC tipo traukuliy (antriniy generalizuoty toniniy kloniniy traukuliy) patyrusiems pacientams (66,6 %
(n=62), 61,2 % (n =100) ir 82,1 % (n = 75) atitinkamai vartojusiems brivaracetamo 50 mg per para,
100 mg per parg ir 200 mg per para, palyginti su 33,3 % (n = 115) placebo vartojusiy pacienty
grupéje).

Brivaracetamo veiksmingumas taikant monoterapija neistirtas. Brivaracetamo nerekomenduojama
vartoti monoterapijai.

Gydymas kartu su levetiracetamu

Dviejuose 3 fazés atsitiktiniy im¢iy placebo kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose
levetiracetamas buvo skiriamas kartu su prieSepilepsiniais vaistiniais preparatais mazdaug 20 %
pacienty. Nors tiriamyjy asmeny skaicius buvo ribotas, levetiracetamo vartojusiems pacientams
naudingo brivaracetamo poveikio, kuris galéty atspindéti konkurencija dél prisijungimo prie SV2A
baltymo viety, palyginti su placebu, nepastebéta. Papildomy saugumo ar toleravimo problemy
nenustatyta.

TreCiajame tyrime i§ anksto numatyta analizé, vartojant 100 mg per parg ir 200 mg per parg, parodé
veiksminguma pacientams, jau vartojusiems levetiracetamo, palyginti su placebu. Siems pacientams

nustatytas sumazéjes veiksmingumas, palyginti su levetiracetamo nevartojusiais pacientais, tikétina
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buvo dél didesnio tiriamyjy skaiCiaus, kurie pries tai vartojo prieSepilepsiniy vaistiniy preparaty, ir
didesnio pradiniy priepuoliy daznio.

Senyvi asmenys (65 mety amzZiaus ir vyresni)

Trijuose pagrindiniuose dvigubai akluose placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose
dalyvavo 38 senyvi 65-80 mety amzZiaus pacientai. Nors duomeny nepakanka, veiksmingumas buvo
panadus kaip jaunesniems tiriamiesiems asmenims.

Atviri testiniai tyrimai

IS visuose atsitiktinés imties tyrimuose baigusiy dalyvauti pacienty, 81,7 % buvo jtraukti j ilgalaikius
atvirus testinius tyrimus. Nuo jtraukimo j atsitiktiniy im¢iy tyrimus traukuliy nepatyré 5,3 % tiriamyjy,
vartojusiy brivaracetamo 6 ménesius (n = 1500), palyginti su 4,6 % ir 3,7 % tiriamyjy, vartojusiy

12 ménesiy (n = 1188) ir 24 ménesius (n = 847) atitinkamai. Taciau, kadangi dél veiksmingumo
trikumo didelé tiriamyjy dalis (26,0 %) buvo iSbraukta i§ atviry testiniy tyrimy, galéjo pasitaikyti
atrankos paklaida, nes tyrime pasilikusiy tiriamyjy atsakas buvo didesnis nei ty, kurie turéjo
pasitraukti anks¢iau.

Saugumo duomenys pacienty, kurie iki 8 mety buvo stebimi atviruose t¢stiniuose tyrimuose, buvo
panasis | stebétus trumpalaikiuose placebu kontroliuojamuose tyrimuose.

Vaiky populiacija

2 mety ir vyresniy vaiky daliniy traukuliy patofiziologija panasi kaip ir paaugliy bei suaugusiyjy.
Vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimo patirtis rodo, kad su suaugusiaisiais atlikty
veiksmingumo tyrimy rezultatus galima ekstrapoliuoti vaikams, kuriy amzius yra nuo 2 mety, jei
dozés bus adaptuojamos vaikams ir bus jrodytas saugumas (Zr. 5.2 ir 4.8 skyrius). Pacientams nuo
2 mety dozés buvo apibréztos pritaikius pagal kiino svorj, norint pasiekti panasias koncentracijos
plazmoje vertes j nustatytgsias suaugusiesiems, vartojantiems veiksmingas dozes (5.2 skyrius).

Ilgalaikiame, nekontroliuojamame, atvirajame saugumo tyrime dalyvavo vaikai (nuo 1 ménesio iki
maZziau kaip 16 mety), kuriems gydymas buvo tesiamas pasibaigus FK tyrimui (Zr. 5.2 skyriy), vaikai,
kurie tesé gydymg pabaigg i. v. (intraveninio) saugumo tyrima, ir vaikai, tiesiogiai jtraukti j saugumo
tyrimg. Tiesiogiai jtrauktiems vaikams buvo skiriama pradiné brivaracetamo 1 mg/kg per parg doz¢ ir,
priklausomai nuo atsako ir toleravimo, dozé buvo padidinta iki 5 mg/kg per para, savaités intervalais
dvigubinant doze. Né vienam vaikui nebuvo skiriama didesné kaip 200 mg per parg dozé. Vaikams,
sveriantiems 50 kg ar daugiau, pradiné brivaracetamo dozé buvo 50 mg per parg ir, priklausomai nuo
atsako ir toleravimo, doz¢ buvo padidinta iki didziausios 200 mg per para dozés, savaités intervalais
didinant doz¢ po 50 mg per parg.

Jungtiniuose atviruose saugumo ir FK tyrimuose, kuriuose buvo tiriama papildoma terapija,
brivaracetamg vartojo 186 DT patiriantys vaikai i§ amziaus intervalo nuo 1 ménesio iki 16 mety, i$
kuriy 149 buvo gydomi > 3 mén., 138 —> 6 mén., 123 —> 12 mén., 107 — > 24 mén. ir 90 — > 36 mén.

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti brivaracetamo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis, sergant epilepsija su daliniais traukuliais (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Brivaracetamo plévele dengtoms tabletéms, geriamajam tirpalui ir j vena leidziamam injekciniam
tirpalui biidingas toks pat AUC, nors didesné maksimali koncentracija plazmoje pasiekiama suleidus j
vena. Brivaracetamui yra buidinga tiesiné ir nuo vartojimo laiko nepriklausoma farmakokinetika su
nedideliu kintamumu atskiro individo ir jy grupés atzvilgiu, visiSkos absorbcijos pozymiai, labai
maZas jungimasis su baltymais, Salinamas per inkstus po ekstensyvios biotransformacijos ir
farmakologiSkai neaktyviis metabolitai.
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Absorbcija

ISgertas brivaracetamas greitai ir visiSkai absorbuojamas ir jo absoliutus biologinis prieinamumas yra
mazdaug 100 %. Tabletes suvartojus nevalgius vidutinis tmax yra 1 valanda (tmax Svyruoja nuo 0,25 iki
3val.).

Vartojant kartu su labai riebiu maistu absorbcijos mastas nekinta, taiau absorbcijos greitis mazéja
(vidutinis tmax yra 3 val.) ir brivaracetamo didZiausia koncentracija plazmoje sumazéja (37 %
mazesng).

Pasiskirstymas

Brivaracetamas mazai jungiasi su plazmos baltymais (<20 %). Pasiskirstymo taris yra 0,5 I/kg, tai yra
bendram organizme esancio vandens kiekiui artima verté.
Kadangi brivaracetamas yra lipofiliSkas (Log P), jis lengvai prasiskverbia per lIgstelés membrang.

Biotransformacija

Brivaracetamas visy pirma metabolizuojamas amidinés dalies hidrolizés metu suformuojant atitinkama
karboksilo rugstj (mazdaug 60 % Salinamo kiekio), ir antraeiliu bidu hidroksilinant Sonin¢ propilo
granding (mazdaug 30 % Salinamo kiekio). Amidinés dalies hidrolize formuojant karboksilo riigsties
metabolita (34 % Slapime randamos dozés) palaiko kepeny ir ne kepenyse esanti amidazé. In vitro
brivaracetamg hidroksilina visy pirma CYP2C19. Toliau abu metabolitai metabolizuojami iki jprastos
hidroksilintos rugsties daugiausiai Soninés propilo grandinés hidroksilinimu, formuojant karboksilo
rugsties metabolitg (dazniausiai CYP2C9). In vivo nustatyta, kad Zzmonéms su neveiksniomis
CYP2C19 mutacijomis hidroksilinto metabolito formavimas sumazéja 10 karty, o asmenims su viena
ar abiem mutavusiomis alelémis brivaracetamo kiekis padidéja 22 % ar 42 %. Trys metabolitai
farmakologiskai yra neaktyvis.

Eliminacija

Brivaracetamas Salinamas visy pirma vykstant metabolizmui ir i§skyrimui su Slapimu. Daugiau kaip
95 % dozés, jskaitant metabolitus, pasalinama su §lapimu per 72 valandas nuo vartojimo. Maziau kaip
1 % dozés pasSalinama su i§matomis ir maziau kaip 10 % brivaracetamo paSalinama su Slapimu
nepakitusiu pavidalu. Galutinis pusinis eliminacijos laikas (t1/2) yra maZzdaug 9 valandos.
Apskaiciuota, kad bendras plazmos klirensas pacientams yra 3,6 I/val.

Tiesinis pobudis

Farmakokinetika yra proporcinga dozei, kai dozé yra nuo 10 iki maziausiai 600 mg.

Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais

Brivaracetamas pasalinamas daugeliu biidy, jskaitant ir iSskyrimg per inkstus, ne CYP sglygojama
hidrolize ir CYP sglygojamg oksidacija. In vitro brivaracetamas néra zmogaus P glikoproteino (P-gp),
daugybinio atsparumo vaistams baltymo (MRP) 1 ir 2 substratas ir tikétina néra organinio anijono
neSiklio polipeptido 1B1 (ang. organic anion transporter polypeptide 1B1, OATP1B1) ir OATP1B3
substratas.

In vitro analizé parodé, kad brivaracetamo Salinimui CYP (pvz., CYP1A, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2D6 ir CYP3A4) inhibitoriai reikSmingos jtakos turéty nedaryti.

Esant kliniSkai reikSmingai koncentracijai, in vitro brivaracetamas nebuvo CYP1A2, CYP2AG,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6, CYP3A4 ar P-gp, BCRP, BSEP MRP2, MATE-K, MATE-1,
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OATPI1BI1, OATPIB3, OAT1 ir OCT1 nesikliy inhibitorius. /n vitro brivaracetamas neindukuoja
CYP1A2.

Ypatingu populiacijy farmakokinetika

Senyvi asmenys (65 mety amzZiaus ir vyresni)

Tyrime, kuriame dalyvavo senyvi tiriamieji (nuo 65 iki 79 mety amzZiaus; kreatinino klirensas nuo 53
iki 98 ml/min./1,73 m?), vartojantys brivaracetamo po 400 mg du kartus per para, brivaracetamo
pusinis eliminacijos laikas plazmoje buvo 7,9 val. ir 9,3 val. 65-75 mety amziaus ir > 75 mety
amziaus grupése atitinkamai. Esant pusiausvyrinei apykaitai brivaracetamo plazmos klirensas buvo
panadus (0,76 ml/min./kg) kaip jauny sveiky vyry grupéje (0,83 ml/min./kg) (Zr. 4.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Tyrimas, kuriame dalyvavo sunkiu inksty funkcijos sutrikimu sergantys tiriamieji asmenys (kreatinino
klirensas nuo < 30 ml/min./1,73 m?, dializés nereikia), parodé, kad brivaracetamo plazmos AUC,
palyginti su sveikais kontrolinés grupés asmenimis, vidutiniskai padidéjo (+21 %), o rugsties,
hidroksi- ir hidroksi- riigities metabolity AUC atitinkamai padidéjo 3, 4 ir 21 karta. Siy neaktyviy
metabolity inksty klirensas sumazéjo 10 karty. Hidroksilintos riigsties metabolitas né viename
klinikiniame tyrime susirtipinimo dél saugumo nesukélé. Hemodialize gydomiems pacientams
brivaracetamo poveikis tirtas nebuvo (zr. 4.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Farmakokinetikos tyrime, kuriame dalyvavo kepeny ciroze sergantys tiriamieji (A, B ir C klasés pagal
Child-Pugh), brivaracetamo poveikio sustipréjimas, palyginti su kontrolinés grupés sveikais
asmenimis, buvo panadus, nepaisant ligos sunkumo (50 %, 57 % ir 59 %) (Zr. 4.2 skyriy).

Kiino svoris

Apskaiciuota, kad kiino svoriui kintant nuo 46 kg iki 115 kg koncentracija kraujo plazmoje, kai yra
nusistovéjusi pusiausvyriné apykaita, sumazéja 40 %. TacCiau tai néra laikoma kliniskai reikSmingu
skirtumu.

Lytis
Kliniskai reikSmingy brivaracetamo farmakokinetikos skirtumy tarp ly¢iy nepastebéta.

Rase

Farmakokinetikos modeliy epilepsija serganciy pacienty populiacijoje tyrimuose rasé (baltaodziai,
azijieCiai) brivaracetamo farmakokinetikai jtakos neturéjo. Kitos etninés kilmés pacienty skai¢ius buvo
ribotas.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Apskaiciuotoji ECsp verté (brivaracetamo koncentracija plazmoje, sukelianti 50 % didZiausio
poveikio) yra 0,57 mg/l. Si koncentracija plazmoje yra kiek didesné uz viduting koncentracija,
susidarancig vartojant brivaracetamo 50 mg dozes per para. Dozg¢ didinant iki 100 mg per para
traukuliy epizody daznis dar labiau mazéja ir stabili buklé pasiekiama vartojant 200 mg per para dozg.

Vaiky populiacija

Farmakokinetikos tyrime, kuriame buvo 3 savai¢iy trukmés vertinimo laikotarpis ir kas savaitg

3 etapais buvo didinama brivaracetamo geriamojo tirpalo fiksuota dozé, buvo vertinami 99 tiriamieji
nuo 1 mén. iki < 16 mety amziaus. Brivaracetamas buvo vartojamas kas savait¢ padidinant dozes,
kurios buvo apytiksliai 1 mg/kg per para, 2 mg/kg per para ir 4 mg/kg per para. Visos dozés buvo
pakoreguotos pagal kiino svorj ir nevirsijo didziausios 50 mg per para, 100 mg per para ir 200 mg per
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para dozes. Vertinimo laikotarpio pabaigoje tiriamieji gal¢jo biiti tinkami pereiti j ilgalaikj tolesnio
stebéjimo tyrima ir toliau vartoti paskutinigja vartota doze (zr. 4.8 skyriy). Koncentracija plazmoje
visose amziaus grupése buvo proporcinga suvartotai dozei. Populiacijos farmakokinetikos
modeliavimas buvo atliktas remiantis negausiais koncentracijos plazmoje duomenimis, surinktais
3 savaiciy trukmés FK tyrime ir tebevykstanc¢iame ilgalaikiame tolesnio stebéjimo tyrime. | analize
jtraukti 232 vaikai, sergantys epilepsija, kuriy amzius buvo nuo 2 ménesiy iki 17 mety. Analizé
parodé, kad 5,0 mg/kg per parg (kiino svoris 10-20 kg) ir 4,0 mg/kg per para dozé (kiino svoris 20-
50 kg), esant pusiausvyrinei apykaitai, uztikrina tokig pat viduting koncentracijg plazmoje kaip ir
suaugusiesiems, vartojantiems po 200 mg per para. Apskai¢iuotasis vaiky, sverian¢iy 10 kg, 20 kg,
30 kg ir 50 kg, plazmos klirensas buvo atitinkamai 0,96 I/val., 1,61 I/val., 2,18 I/val. ir 3,19 l/val.
Palyginimui, suaugusiyjy pacienty (70 kg kiino svorio) apskai¢iuotasis plazmos klirensas buvo
3,58 l/val.

Klinikiniy duomeny apie naujagimius Siuo metu néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Farmakologiniy saugumo tyrimy metu vyraujantys poveikiai buvo susije su centrine nervy sistema
(CNS) (dazniausiai praeinantis centrinés nervy sistemos slopinimas ir sumazéjes savaiminis
lokomotorinis aktyvumas), nustatyti skiriant daugkartines (didesnes nei 50 karty) brivaracetamo

2 mg/kg farmakologiSkai aktyvias dozes. Mokymosi ir atminties funkcijos nebuvo paveiktos.

Pakitimai nestebéti klinikiniuose tyrimuose, ta¢iau pastebéti kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimuose su
Sunimis, esant ekspozicijai panasiai j kliniking plazmos AUC, buvo hepatotoksinis poveikis
(dazniausiai porfirija). Taciau apie brivaracetamg ir struktiiriniu poziiiriu panasy junginj sukaupti
toksikologiniai duomenys rodo, kad Sunims pokyciai kepenyse iSsivysté per mechanizmus, kurie
7monéms nebidingi. Ziurkéms ir bezdZionéms ilgg laikg skiriant nuo 5 iki 42 karty didesnes uz
kliniking AUC ekspozicija dozes, nepageidaujamy pokyciy kepenyse nepastebéta. Bezdzionéms
centrinés nervy sistemos (CNS) pozymiai (i§sekimas, pusiausvyros praradimas, nevikris judesiai)
pasireiské vartojant 64 kartus didesn¢ uz kliniking Cmax, laikui bégant Sie poveikiai buvo maziau
pastebimi.

Genotoksiskumo tyrimy metu mutageninio ar klastogeninio poveikio nenustatyta. Kancerogeniskumo
tyrimai Ziurkiy organizmuose galimo onkogeninio poveikio neparodé, tuo tarpu, kepeny lasteliy augliy
daznio padidéjimas tik peliy patinams aiSkinamas ne genotoksiniu poveikiu, o veikimo mechanizmu,
susijusiu su panasiu j fenobarbitono sukeliamg fermenty indukcija, kuris yra Zinomas kaip grauzikams
budingas reiskinys.

Brivaracetamas neturéjo jtakos patiny ar pateliy vaisingumui ir ziurkéms bei triusiams nesukélé
teratogeninio poveikio. Embriotoksinis poveikis pastebétas triusiams, skiriant vaikingoms pateléms
toksinj poveikj sukeliancig brivaracetamo doze su 8 kartus didesne ekspozicija uz kliniking AUC
ekspozicija vartojant didZiausia rekomenduojama doze. Ziurkiy organizme brivaracetamas lengvai
prasiskverbé per placentg ir buvo iSskiriamas j zindanc¢iy ziurkiy pieng, kuriame jo koncentracijos
buvo panasios j koncentracijas patelés kraujo plazmoje.

Ziurkéms priklausomybés i$sivystymo galimybés nuo brivaracetamo nenustatyta.

Gyviiny jaunikliy tyrimai

Ziurkiy jaunikliams brivaracetamo ekspozicijos lygis nuo 6 iki 15 karty didesnis uz kliniking AUC
ekspozicija, vartojant didziausig rekomenduojama doze, sukélé nepageidaujama reiskinj vystymuisi (t.
y., gyvino mirtj, klinikinius poZymius, mazesnj kiino svorj ir mazesnj smegeny svorj).
Nepageidaujamy reiskiniy centrinés nervy sistemos funkcijai, nukrypimy atliekant neuropatologinius
ir smegeny histopatologinius tyrimus nepastebéta. Suny jaunikliams brivaracetamo sukelti pokygiai,
esant ekspozicijos lygiui 6 kartus didesniam uz klinikine AUC, buvo panasis j poky¢ius, sukeltus
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suaugusiems gyvinams. Nepageidaujamo poveikio, vertinant pagal standartines vystymosi ar
brendimo vertinamasias baigtis, nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Serdis

Kroskarmeliozés natrio druska
Laktozé monohidratas
Betadeksas

Bevandené laktozé

Magnio stearatas

Plévelé

Briviact 10 mg plévele dengtos tabletés
Polivinilo alkoholis

Titano dioksidas (E171)

Makrogolis (3350)

Talkas

Briviact 25 mg plévele dengtos tabletés
Polivinilo alkoholis

Titano dioksidas (E171)

Makrogolis (3350)

Talkas

Geltonasis geleZies oksidas (E172)
Juodasis gelezies oksidas (E172)

Briviact 50 mg plévele dengtos tabletés
Polivinilo alkoholis

Titano dioksidas (E171)

Makrogolis (3350)

Talkas

Geltonasis geleZies oksidas (E172)
Raudonasis geleZies oksidas (E172)

Briviact 75 mg plévele dengtos tabletés
Polivinilo alkoholis

Titano dioksidas (E171)

Makrogolis (3350)

Talkas

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Raudonasis geleZies oksidas (E172)
Juodasis geleZies oksidas (E172)

Briviact 100 mg plévele dengtos tabletés
Polivinilo alkoholis

Titano dioksidas (E171)

Makrogolis (3350)
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Talkas

Geltonasis geleZies oksidas (E172)

Juodasis gelezies oksidas (E172)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebtini

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Briviact 10 mg plévele dengtos tabletés
e Pakuotés, kuriose yra 14 arba 56 plévele dengtos tabletés, ir sudétinés pakuotés, kuriose yra
168 (3 pakuotés po 56 tabletes) plévele dengtos tabletés, supakuotos | PVC/PCTFE aliuminio
lizdines ploksteles.
e Pakuotés po 14 x 1 ir 100 x 1 plévele dengty tableciy, supakuoty j PVC/PCTFE aliuminio
lizdines ploksteles.

Briviact 25 mg plévele dengtos tabletés
e Pakuotés, kuriose yra 14 arba 56 plévele dengtos tabletés, ir sudétinés pakuotés, kuriose yra
168 (3 pakuotés po 56 tabletes) plévele dengtos tabletés, supakuotos | PVC/PCTFE aliuminio
lizdines ploksteles.
e Pakuotés po 14 x 1 ir 100 x 1 plévele dengty tableéiy, supakuoty j PVC/PCTFE aliuminio
lizdines ploksteles.

Briviact 50 mg plévele dengtos tabletés
e Pakuotés, kuriose yra 14 ar 56 plévele dengtos tabletés, ir sudétinés pakuotés, kuriose yra 168
(3 pakuotés po 56 tabletes) plévele dengtos tabletés, supakuotos | PVC/PCTFE aliuminio
lizdines ploksteles.
e Pakuotés po 14 x 1 ir 100 x 1 dengty tableéiy, supakuoty j PVC/PCTFE aliuminio lizdines
ploksteles.

Briviact 75 mg plévele dengtos tabletés
e Pakuotés, kuriose yra 14 ar 56 plévele dengtos tabletés, ir sudétinés pakuotés, kuriose yra 168
(3 pakuotés po 56 tabletes) plévele dengtos tabletés, supakuotos | PVC/PCTFE aliuminio
lizdines ploksteles.
e Pakuotés po 14 x 1 ir 100 x 1 dengty tableciy, supakuoty i PVC/PCTFE aliuminio lizdines
ploksteles.

Briviact 100 mg plévele dengtos tabletés
e Pakuotés, kuriose yra 14 ar 56 plévele dengtos tabletés, ir sudétinés pakuotés, kuriose yra 168
(3 pakuotés po 56 tabletes) plévele dengtos tabletés, supakuotos | PVC/PCTFE aliuminio
lizdines ploksteles.
e Pakuotés po 14 x 1 ir 100 x 1 plévele dengty tableciy, supakuoty j PVC/PCTFE aliuminio
lizdines ploksteles.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti
Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1073/001
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Registravimo data 2016 m. sausio 14 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 10 mg/ml geriamasis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra 10 mg brivaracetamo.

Pagalbiné (-és) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas

Kiekviename ml geriamojo tirpalo yra 168 mg sorbitolio (E420), 1 mg metilo parahidroksibenzoato
(E218) ir ne daugiau kaip 5,5 mg propilenglikolio (E1520).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Geriamasis tirpalas

Truputj klampus, skaidrus, bespalvis arba gelsvas skystis.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Briviact skirtas kaip papildoma priemoné daliniy traukuliy su antrine generalizacija arba be jos
gydymui epilepsija sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Gydytojai turi skirti tinkamiausig farmacing formg ir stipruma, atsizvelgdami j kiino svorj ir doze.
Tévams ar globéjams rekomenduojama sugirdyti Briviact geriamajj tirpala matavimo prietaisu (10 ml
arba 5 ml geriamuoju dozavimo $virk$tu), pateikiamu dézutéje.

Rekomenduojamas dozavimas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety apibendrintas

tolesnéje lenteléje. Dozé turi biiti suvartojama dviem vienodo dydzio dozés dalimis, mazdaug
12 valandy intervalu.

Rekomenduojama pradiné dozé Rekomenduojama palaikomoji | Terapinés dozés
dozé intervalas*

Paaugliai ir vaikai, sveriantys 50 kg ar daugiau, ir suaugusieji

50 mg per parg (arba 100 mg per 100 mg per parg 50-200 mg per para

parg)**

Paaugliai ir vaikai, sveriantys nuo 20 kg iki maziau kaip 50 kg

1 mg/kg per para (iki 2 mg/kg per 2 mg/kg per para 1-4 mg/kg per parg

parg)**

Vaikai, sveriantys nuo 10 kg iki maziau kaip 20 kg

1 mg/kg per para (iki 2,5 mg/kg per 2,5 mg/kg per para 1-5 mg/kg per para

parg)**
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* Remiantis individualaus paciento atsaku doz¢ galima koreguoti laikantis Sio veiksmingos dozés
intervalo.
** Remiantis gydytojo jvertinimu dél priepuoliy valdymo poreikio.

Suaugusieji

Rekomenduojama pradiné dozé yra 50 mg per para arba 100 mg per para, gydytojui jvertinus
pageidaujama traukuliy sumazéjima, lyginant su galimais Salutiniais poveikiais. Atsizvelgiant |
individualy paciento atsakg ir toleravima, doz¢ galima koreguoti veiksmingy doziy intervale nuo
50 mg per parg iki 200 mg per para.

Paaugliai ir vaikai, sveriantys 50 kg ar daugiau

Rekomenduojama pradiné dozé yra 50 mg per para. Remiantis gydytojo vertinimu dél poreikio
kontroliuoti traukulius, brivaracetamg galima pradéti vartoti ir 100 mg per parg doze.
Rekomenduojama palaikomoji dozé yra 100 mg per parg. Atsizvelgiant j individualy paciento atsaka,
doze galima koreguoti veiksmingy doziy intervale nuo 50 mg per parg iki 200 mg per para.

Paaugliai ir vaikai, sveriantys nuo 20 kg iki maziau kaip 50 kg

Rekomenduojama pradiné dozé yra 1 mg/kg per para. Remiantis gydytojo vertinimu dél poreikio
kontroliuoti traukulius, brivaracetama galima pradéti vartoti ir iki 2 mg/kg per para doze.
Rekomenduojama palaikomoji dozé yra 2 mg/kg per para. Atsizvelgiant | individualy paciento atsaka,
doze galima koreguoti veiksmingy doziy intervale nuo 1 mg/kg per para iki 4 mg/kg per parg.

Vaikai, sveriantys nuo 10 kg iki mazZiau kaip 20 kg

Rekomenduojama pradiné dozé yra 1 mg/kg per parg. Remiantis gydytojo vertinimu dél poreikio
kontroliuoti traukulius, brivaracetama galima pradéti vartoti ir nuo dozés, nevirsijancios 2,5 mg/kg per
para. Rekomenduojama palaikomoji dozé yra 2,5 mg/kg per para. Atsizvelgiant j individualy paciento
atsaka, dozg galima koreguoti veiksmingy doziy intervale nuo 1 mg/kg per parg iki 5 mg/kg per para.

Kiekvienam pacientui per kartg suvartojama dozé turi buti apskaiciuota pagal Sig formulg:

Per vieng kartg suvartojamas tiiris (ml) = [svoris (kg) x paros dozé (mg/kg per parg)] x 0,05

Briviact geriamasis tirpalas tiekiamas su:

- 5 ml $virkstu (mélynos padaly Zymés), sugraduotu 0,1 ml padalomis (kiekviena 0,1 ml padala
atitinka 1 mg brivaracetamo). Yra ir papildomy 0,25 ml bei 0,75 ml padaly, kurios prasideda
nuo 0,25 ml tario ir baigiasi ties 5 ml;

- 10 ml 8virks$tu (juodos padaly zymés), sugraduotu 0,25 ml padalomis (kiekviena 0,25 ml padala
atitinka 2,5 mg brivaracetamo).

Gydytojas turi nurodyti pacientui, kuris Svirkstas turi biiti naudojamas.

Jeigu apskaiciuota per kartg suvartojama dozé yra 5 mg (0,5 ml) arba didesné ir yra iki 50 mg (5 ml),
turi biiti naudojamas 5 ml geriamasis Svirkstas.

Jeigu apskaiciuota dozé yra didesné kaip 50 mg (5 ml), turi biiti naudojamas didesnis 10 ml geriamasis
Svirkstas.

Apskaiciuotoji dozé turi biti suapvalinta iki artimiausios padalos. Jeigu apskaiciuotoji doze yra
vienodai nutolusi nuo dviejy padaly, apvalinti reikia j didesniaja puse.

Tolesngje lenteléje pateikiami per vieng kartg suvartojamy geriamojo tirpalo turiy pavyzdziai,
atsizvelgiant j paskirtg doze ir kino svorj. Tiksly geriamojo tirpalo tiirj reikia apskaiciuoti pagal tiksly
vaiko kiino svorj.
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Atkreipkite démesj, kad dozé turi biiti skiriama atsizvelgiant j SvirkSto padalas. Pavyzdziui, jeigu
pacientui reikalinga 2,15 ml doz¢, $is kiekis turi biiti suapvalintas iki 2,2 ml, nes 5 ml Svirkste galimos
tik 2,1 ml arba 2,2 ml padalos. Analogiskai 1,13 ml ttris turi bati suapvalintas iki 1,1 ml.

50 kg ar daugiau sverianciy vaiky ir suaugusiyjy geriamojo tirpalo turis,
suvartojamas per viena karta

Skirta dozé 50 mg per parg 100 mg per parqg | 150 mg per parq | 200 mg per parg
dozei dozei dozei dozei
25 mg per viena | 50 mg per vieng | 75 mg per vieng | 100 mg per vieng
karta karta karta karta
ngomendUOJamas 5 ml 10ml
Svirkstas
Svoris Vartojamas tiris Vartojamas tiiris
50 kg ir daugiau 2,5ml 5ml 7.5mi 10 mi
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg)
Nuo 20 kg iki maziau kaip 50 kg sverianciy vaiky geriamojo tirpalo
tiiris, suvartojamas per viena karta
Skirta dozé 1 mg/kg per parq 2 mg/kg per 3 mg/kg per parg 4 mg/kg per
dozei parg dozei dozei parg dozei
0,05 ml/kg per 0,1 ml/kg per 0,15 ml/kg per 0,2 ml/kg per
vieng karta vieng kartg vieng karta vieng kartg
(atitinka (atitinka (atitinka (atitinka
0,5 mg/kg per 1 mg/kg per 1,5 mg/kg per 2 mg/kg per
vienag karta) vieng karta) vieng kartg) vieng karta)
Rekomenduojama | 5 ml 5 ml arba 10 ml*
s Svirkstas
Svoris Vartojamas tiiris Vartojamas tiiris
20 kg 1ml 2ml 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 3mi 4,5ml 6 ml*
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg)
35 kg 1,75 ml 3,5ml 5,25 ml* 7 ml*
(17,5 mg) (35 mg) (52,5 mg) (70 mg)
40 kg 2mi 4 ml 6 ml* 8 ml*
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg)
45 kg 2,25 ml 45ml 6,75 ml* 9 ml*
(22,5 mg) (45 mg) (67,5 mg) (90 mg)
* Kai taris yra nuo daugiau kaip 5 ml iki 10 ml, pacientui reikia nurodyti naudoti 10 ml geriamajj
Svirksta
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Nuo 10 kg iki maziau kaip 20 kg sverianciy vaiky geriamojo tirpalo turis,
suvartojamas per vieng karta
Skirta dozé 1 mg/kg per | 2,5 mg/kg per | 3 mg/kg per | 4 mg/kg per | 5 mg/kg per
parq dozei parq dozei parq dozei parq dozei parq dozei
0,05 ml/kg 0,125 ml/kg 0,15 ml/kg 0,2 ml/kg 0,25 ml/kg
per viena per viena per viena per viena per viena
karta karta karta karta kartg
(atitinka (atitinka (atitinka (atitinka (atitinka
0,5 mg/kg 1,25 mg/kg 1,5 mg/kg 2 mg/kg per 2,5 mg/kg
per vieng per vieng per vieng vieng kartg) per vieng
karta) kartg) kartg) kartg)
Rekomenduojamas Svirkstas: 5 ml
Svoris Vartojamas tiris
10 kg 0,5ml 1,25 ml 1,5ml 2ml 2,5ml
(5 mg) (12,5 mg) (15 mg) (20 mg) (25 mg)
12 kg 0,6 mi 1,5ml 1,8 ml 2,4 ml 3,0ml
(6 mg) (15 mg) (18 mg) (24 mg) (30 mg)
14 kg 0,7 ml 1,75 ml 2,1 mi 2,8 ml 3,5ml
(7 mg) (17,5 mg) (21 mg) (28 mg) (35 mg)
15 kg 0,75 ml 1,9ml 2,25 ml 3mi 3,75 ml
(7,5 mg) (19,0 mg) (22,5 mg) (30 mg) (37,5 mg)

Praleistos dozes

Jei pacientas praleidzia vieng ar daugiau doziy, rekomenduojama vieng dozg suvartoti i$ karto
prisiminus ir kitg doze vartoti jprastu laiku ryte ar vakare. Taip galima iSvengti brivaracetamo
koncentracijos sumazé¢jimo Zemiau veiksmingo lygio ir neleisti pasireiksti traukuliy protrukiui.

Nutraukimas

16 mety amziaus ir vyresniems pacientams, jei brivaracetamo vartojima reikia nutraukti,
rekomenduojama tai atlikti palaipsniui, kiekvieng savait¢ mazinant po 50 mg per parg.

Jaunesniems nei 16 mety pacientams, jei brivarecetamo vartojima reikia nutraukti, rekomenduojama
doze mazinti ne daugiau kaip puse dozés kas savaite, kol pasiekiama 1 mg/kg per parg dozé
(pacientams, kuriy kiino svoris maZzesnis nei 50 kg) arba 50 mg per para dozé (pacientams, kuriy kiino
svoris 50 kg ar didesnis).

Po vienos gydymo savaités, vartojant 50 mg per para, paskuting gydymo savait¢ rekomenduojama
skirti 20 mg per parg dozg.

Ypatingos populiacijos

Senyvi (65 mety ir vyresni) asmenys
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).
Klinikinés patirties su > 65 mety pacientais nepakanka.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Brivaracetamo
nerekomenduojama vartoti galutinés stadijos inksty liga sergantiems ir dializuojamiems pacientams,
nes duomeny apie §ig pacienty grupe nepakanka. Remiantis suaugusiyjy duomenimis, vaikams, kuriy
inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia. Néra klinikiniy duomeny apie inksty veiklos
sutrikimy turincius vaikus.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Létine kepeny liga sergantiems suaugusiems pacientams brivaracetamo ekspozicija padidéja.
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Visy stadijy kepeny sutrikima turintiems pacientams rekomenduojamos toliau nurodytos pakoreguotos
dozés, vartojamos dviem vienodo dydzio dozés dalimis, mazdaug 12 valandy intervalu (zr. 4.4 ir
5.2 skyrius). Néra klinikiniy duomeny apie kepeny veiklos sutrikimy turin¢ius vaikus.

Amzius ir kiino svoris Rekomenduojama Rekomenduojama
pradiné dozé didZiausia paros dozé

Paaugliai ir vaikai, sveriantys 50 kg ar daugiau, ir | 50 mg per parg 150 mg per para

suaugusieji

Paaugliai ir vaikai, sveriantys nuo 20 kg iki 1 mg/kg per parg 3 mg/kg per para

maziau kaip 50 kg

Vaikai, sveriantys nuo 10 kg iki maZiau kaip 1 mg/kg per parg 4 mg/kg per parg

20 kg

Jaunesni kaip 2 mety vaikai

Brivaracetamo veiksmingumas jaunesniems kaip 2 mety vaikams dar neistirtas.

Turimi duomenys pateikiami 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose, ta¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

Vartojimo metodas

Pries pat iSgeriant, brivaracetamo geriamajj tirpalg galima praskiesti vandeniu arba sultimis ir jj galima
iSgerti valgio metu arba nevalgius (Zr. 5.2 skyriy). Brivaracetamo geriamajj tirpalg galima vartoti per
nosies-skrandzio vamzdelj ar gastrostominj vamzdel;.

Briviact geriamasis tirpalas pateikiamas su 5 ml ir 10 ml geriamaisiais dozavimo §virkstais su jy
adapteriais.

Vartojimo nurodymai pateikti pakuotés lapelyje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, kitiems pirolidono dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje
nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Mintys apie savizudybe ir bandymai nusizudyti

Min¢iy apie savizudybe ir bandymy nusizudyti buvo uzregistruota pacientams, kurie buvo gydomi
priesepilepsiniais vaistiniais preparatais, jskaitant brivaracetama, esant jvairioms indikacijoms.
Atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamy priesepilepsiniy vaistiniy preparaty klinikiniy tyrimy
metaanalizés duomenys taip pat parodé Siek tiek padidéjusia minciy apie savizudybe ir bandymo
nusizudyti rizika. Sios rizikos mechanizmas néra aiskus ir turimi duomenys neatmeta padidéjusios
rizikos galimybés vartojant brivaracetamo.

Pacientai turi biti stebimi dél minciy apie savizudybe bei bandymo nusizudyti pozymiy ir turi biti
apsvarstytas atitinkamas gydymas. Pacientus (ir jy globéjus) reikia jspéti, kad kreiptysi j gydytoja dél
patarimo, jei pasireiskia minciy apie savizudybe bei bandymo nusizudyti pozymiy. Taip pat Zr.

4.8 skyriuje pateiktus vaiky duomenis.

Kepenuy funkcijos sutrikimas

Klinikiniy duomeny apie brivaracetamo vartojima pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi,
nepakanka. Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, rekomenduojama doz¢ koreguoti (Zr.
4.2 skyriy).
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Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (SONR)

Gydant brivaracetamu buvo pranesta apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas (SONR), jskaitant
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SJS), kurios gali buti pavojingos gyvybei arba
mirtinos. Skiriant vaistinj preparata, pacientus reikia informuoti apie poZymius ir simptomus bei
atidziai stebéti, ar neatsiranda odos reakcijy. Jei atsiranda Siy reakcijy poZymiy ir simptomy,
brivaracetamo vartojima reikia nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti alternatyvy gydyma.

Pagalbinés medziagos

Natrio kiekis
Viename ml Brivaracetamo geriamojo tirpalo yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik
neturi reik§més.

Fruktozés netoleravimas

Kiekviename $io vaistinio preparato mililitre yra 168 mg sorbitolio (E420). Pacientams, kuriems yra
igimtas fruktozés netoleravimas (IFN), Sio vaistinio preparato vartoti negalima.

Pagalbinés medziagos, galincios sukelti netoleravimg

Geriamajame tirpale yra metilo parahidroksibenzoato (E218), kuris gali sukelti alerginiy reakcijy
(galimai uzdelsty).

Brivaracetamo geriamajame tirpale yra propilenglikolio (E1520).

45 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Oficialus sgveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Farmakodinaminés saveikos

Gydymas kartu su levetiracetamu

Klinikiniy tyrimy metu, nors tiriamyjy asmeny skai¢ius buvo ribotas, levetiracetamo vartojusiems
pacientams naudingo brivaracetamo poveikio, palyginti su placebu, nepastebéta. Saugumo ar
toleravimo problemy nenustatyta (zr. 5.1 skyriy).

Sqveika su alkoholiu

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos sgveikos tyrime tarp brivaracetamo 200 mg vienkartinés dozés
ir etanolio 0,6 g/l nuolatinés infuzijos sveikiems tiriamiesiems farmakokinetinés sgveikos nenustatyta,
taciau brivaracetamas mazdaug du kartus sustiprino alkoholio poveikj psichomotorinei funkcijai,
démesiui ir atminciai. Brivaracetamo vartoti kartu su alkoholiu nerekomenduojama.

Farmakokinetinés saveikos

Kity vaistiniy preparaty poveikis brivaracetamo farmakokinetikai

In vitro duomenys rodo, kad brivaracetamo sgveikos galimybé¢ yra nedidelé. Pagrindinis brivaracetamo
Salinimo kelias yra nuo CYP nepriklausoma hidrolizé. Antrasis Salinimo kelias yra hidroksilinimas
dalyvaujant CYP2C19 (Zr. 5.2 skyriy).

Brivaracetamo koncentracija plazmoje gali padidéti kartu vartojant su stipriais CYP2C19 inhibitoriais
(flukonazolu, fluvoksaminu), ta¢iau manoma, kad kliniskai reik§mingos su CYP2C19 susijusios
sgveikos rizika yra nedidelé. Yra nedaug klinikiniy duomeny, leidzianciy manyti, kad kartu vartojamas
kanabidiolis gali didinti brivaracetamo ekspozicija plazmoje, galbiit d¢l CYP2C19 slopinimo, taciau
klinikiné reik§mé neaiski.
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Rifampicinas

Sveikiems savanoriams kartu vartojant stipry fermenty induktoriy rifampicing (600 mg per para
5 dienas) brivaracetamo plotas po koncentracijos plazmoje kreive (AUC) sumazéjo iki 45 %.
Gydytojai turi apsvarstyti galimybe koreguoti brivaracetamo doze pacientams, pradedantiems ar
baigiantiems gydymga rifampicinu.

Stipry fermentus aktyvinantj poveikj sukeliantys priesepilepsiniai vaistiniai preparatai
Brivaracetamo koncentracija plazmoje mazéja, kai kartu vartojami stipry fermentus aktyvinantj
poveikj sukeliantys prieSepilepsiniai vaistiniai preparatai (karbamazepinas, fenobarbitalis, fenitoinas),
taciau dél to dozés koreguoti nereikia (zr. 1 lentelg).

Kiti fermenty induktoriai

Kiti stiprus fermenty induktoriai (pvz., paprastoji jonazolé (Hypericum perforatum)) taip pat gali
sumazinti sisteming brivaracetamo ekspozicija. Todél, pradéti ir baigti gydyma paprastaja jonazole
reikia atsargiai.

Brivaracetamo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Brivaracetamas, vartojant 50 arba 150 mg per parg dozes, neveiké midazolamo AUC
(metabolizuojamo CYP3A4). Manoma, kad kliniskai reik§mingos sgveikos, susijusios su CYP2C19,
rizika yra nedidelé.

In vitro tyrimais nustatyta, kad brivaracetamas mazai ar visai neslopina CYP450 izoformy, i$skyrus
CYP2C19. Brivaracetamas gali padidinti CYP2C19 metabolizuojamy vaistiniy preparaty
koncentracija plazmoje (pvz., lanzoprazolo, omeprazolo, diazepamo). Tiriant in vitro, brivaracetamas
neindukuoja CYP1A1/2 fermenty, bet indukuoja CYP3A4 ir CYP2B6. In vivo CYP3A4 indukcijos
nenustatyta (Zr. midazolama auks$¢iau). In vivo CYP2B6 indukcija tirta nebuvo ir brivaracetamas gali
padidinti CYP2B6 metabolizuojamy vaistiniy preparaty (pvz., efavirenzo) koncentracija plazmoje. In
vitro sgveikos tyrimai, skirti nustatyti galima slopinamajj poveikj neSikliams, parod¢, kad kliniskai
reik§mingo poveikio néra, iSskyrus poveikj OAT3. In vitro brivaracetamas slopina OAT3 su pusine
maksimalia slopinamaja koncentracija 42 kartus didesne nei Cmax, €sant didZiausiai klinikinei dozei.
Brivaracetamas, vartojant 200 mg per para, gali padidinti OAT3 perneSamy vaistiniy preparaty
koncentracijas plazmoje.

PrieSepilepsiniai vaistiniai preparatai

Galima sgveika tarp brivaracetamo (nuo 50 mg per parg iki 200 mg per parg) ir kity prieSepilepsiniy
vaistiniy preparaty buvo tiriama atliekant visy 2—3 fazés tyrimy jungtiniy duomeny apie vaistinio
preparato koncentracijg plazmoje bei placebu kontroliuojamy 2-3 fazés klinikiniy tyrimy
farmakokineting ir specialiy vaistiniy preparaty saveikos tyrimy (Siy priesepilepsiniy vaistiniy
preparaty: karbamazepino, lamotrigino, fenitoino ir topiramato) analizes. Saveiky jtaka koncentracijai
plazmoje apibendrintai pateikta 1 lenteléje (padidéjimas zymimas ,,1”, sumazéjimas Zymimas ,,|“,
plotas po koncentracijos plazmoije ir laiko kreive Zymimas ,,AUC*, didZiausia nustatyta koncentracija
zymima ,,Cmax".

29



1 lentelé. Farmakokinetinés sqveikos tarp brivaracetamo ir kity prieSepilepsiniy vaistiniy preparaty

Kartu vartojamas
prieSepilepsinis
vaistinis preparatas

PrieSepilepsinio vaistinio preparato
poveikis brivaracetamo
koncentracijai plazmoje

Brivaracetamo poveikis
prieSepilepsinio vaistinio
preparato koncentracijai
plazmoje

Karbamazepinas

AUC29% |
Cmax13% |
Dozés koreguoti nereikia

Karbamazepinas - Néra
Karbamazepino epoksidas 1 (Zr.
Zemiau).

Dozés koreguoti nereikia.

Dozés koreguoti nereikia

Klobazamas Duomeny néra Néra
Klonazepamas Duomeny néra Néra
Lakozamidas Duomeny néra Néra
Lamotriginas Néra Néra
Levetiracetamas Néra Néra
Okskarbazepinas Neéra Neéra (monohidroksi- darinys,
MHD)
Fenobarbitalis AUC19% | Néra

2 AUC 20 % 1
2 Crnax 20 % 1

Fenitoinas AUC 21 % | Néra
Dozés koreguoti nereikia

Pregabalinas Duomeny néra Neéra

Topiramatas Néra Néra

Valpro rugstis Néra Néra

Zonizamidas Duomeny néra Néra

# remiantis tyrimu, kurio metu buvo vartojamos didesnés uz gydomaja brivaracetamo 400 mg per parg
dozés

Karbamazepinas

Brivaracetamas yra vidutinio stiprumo griztamasis epoksido hidrolazés inhibitorius; jam veikiant
padidéja karbamazepino epoksido — aktyvaus karbamazepino metabolito — koncentracija.
Kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose vartojant brivaracetamo 50 mg per para, 100 mg per parg
ir 200 mg per parg dozes, karbamazepino epoksido koncentracija plazmoje vidutiniSkai padidéjo
atitinkamai 37 %, 62 % ir 98 % ir kito nedaug. Su saugumu susijusios rizikos nepastebéta. Papildomo
brivaracetamo ir valproato poveikio karbamazepino epoksido AUC nebuvo.

Geriamieji kontraceptikai

Brivaracetamo (100 mg per parg) vartojant kartu su geriamaisiais kontraceptikais, kuriy sudétyje yra
etinilestradiolio (0,03 mg) ir levonorgestrelio (0,15 mg), poveikio kity medziagy farmakokinetikai
nepastebéta. Vartojant brivaracetamo 400 mg per parg doze¢ (du kartus didesng uz didZiausig
rekomenduojama paros dozg¢) kartu su geriamaisiais kontraceptikais, kuriy sudétyje yra
etinilestradiolio (0,03 mg) ir levonorgestrelio (0,15 mg), buvo nustatytas atitinkamai 27 % ir 23 %
sumazéjes estrogeno ir progestino AUC, tadiau tai neturéjo jtakos ovuliacijos slopinimui. Endogeniniy
zymeny estradiolio, progesterono, liuteinizuojancio hormono (LH), folikulus stimuliuojan¢io hormono
(FSH) ir lytinius hormonus sujungiancio globulino (SHBG) koncentracijos laiko intervale duomenys
praktiSkai nekito.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys
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Gydytojai turi aptarti Seimos planavimg ir kontracepcija su vaisingomis moterimis, vartojanciomis
brivaracetamo (zr. ,,NéStumas*).
Jeigu moteris nusprendzia pastoti, brivaracetamo vartojimas turi biiti atidZiai i§ naujo jvertintas.

Néstumas

Rizika, apskritai susijusi su epilepsija ir prieSepilepsiniais vaistiniais preparatais

Visy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimas parodé, kad motery gydyty nuo epilepsijos
naujagimiy apsigimimy daznis buvo du ar tris kartus didesnis negu bendroje populiacijoje (mazdaug
3 %). Apsigimimy daznio padid¢jimas gydytoje populiacijoje buvo siejamas su gydymu keliais
vaistiniais preparatais; taciau kokio masto jtaka tam turéjo gydymas ir (arba) gretutinés ligos,
nenustatyta. PrieSepilepsinio gydymo nutraukimas gali sukelti ligos patiméjima ir dél to pakenkti
motinai ir vaisiui (Zr. 5.3 skyriy).

Su brivaracetamu susijusi rizika

Duomeny apie brivaracetamo vartojimg néStumo metu nepakanka. Duomeny apie vaistinio preparato
prasiskverbimg per Zmogaus placentg néra, taciau buvo jrodyta, kad brivaracetamas lengvai
prasiskverbia per ziurkiy placentg (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas. Su gyvinais
atlikti tyrimai brivaracetamo galimo teratogeninio poveikio neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Klinikiniuose tyrimuose brivaracetamas buvo vartojamas kaip papildoma priemoné ir tuomet, kai jis
buvo vartojamas kartu su karbamazepinu, jis sukélé nuo dozés priklausomg aktyvaus metabolito,
karbamazepino epoksido koncentracijos padidéjimg (Zr. 4.5 skyriy). Duomeny, leidzian¢iy nustatyti
Sio poveikio kliniking reik§me néStumo metu, nepakanka.

Atsargumo délei, néStumo metu brivaracetamo vartoti negalima, iSskyrus atvejus, kai tai kliniskai
reikalinga, t.y. (jei nauda motinai yra akivaizdziai didesné uz galima rizikg vaisiui).

Zindymas
Brivaracetamas iSsiskiria j motinos pieng. Atsizvelgiant j vaistinio preparato naudg motinai, reikia
nuspresti nutraukti Zindyma ar brivaracetamo vartojima. Kartu vartojant brivaracetamo ir

karbamazepino, karbamazepino epoksido kiekio i$siskyrimas j motinos pieng gali padidéti. Duomeny,
leidzianc¢iy nustatyti Sio poveikio kliniking reikSme néStumo metu, nepakanka.

Vaisingumas

Duomeny apie brivaracetamo poveiki Zmogaus vaisingumui néra. Ziurkéms skiriamas brivaracetamas
poveikio vaisingumui nesukelé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Brivaracetamas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai.

Dél galimo nevienodo individualaus jautrumo kai kuriems pacientams gali pasireik$ti somnolencija,
svaigulys ir kity su centrine nervy sistema (CNS) susijusiy simptomy. Pacientams reikia patarti
nevairuoti automobilio ir nevaldyti potencialiai pavojingy mechanizmy, kol paaiskés, kokj poveikj
brivaracetamas sukelia jy gebéjimui atlikti Siuos veiksmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka
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Dazniausios vartojant brivaracetamo pranestos nepageidaujamos reakcijos (> 10 %) buvo:
somnolencija (14,3 %) ir svaigulys (11,0 %). Paprastai jos buvo silpnos ar vidutinio sunkumo.
Didinant doze somnolencija ir nuovargis pasireiské dazniau.

Gydymo nutraukimo dél nepageidaujamy reakcijy daznis tarp pacienty, kuriems atsitiktinés atrankos
biidu paskirta vartoti brivaracetamo, buvo 3,5 %, 3,4 % ir 4,0 % atitinkamai vartojant 50 mg per para,
100 mg per parg ir 200 mg per parg doze ir 1,7 % tarp pacienty, kuriems atsitiktinés atrankos budu
paskirta vartoti placebo. Dazniausios gydymo brivaracetamu nutraukima lémusios nepageidaujamos
reakcijos buvo svaigulys (0,8 %) ir traukuliai (0,8 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktoje lenteléje nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo nustatytos atlikus trijy placebu
kontroliuojamy, pastovios dozés tyrimy saugumo duomeny bazes (> 16 mety amziaus tiriamyjy)
analize ir i§ patirties, jgyt  0S po pateikimo ] rinka, nurodytos pagal organy sistemy klasg¢ ir daznj.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10), daZni (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka.

Organy sistemy Kklasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Infekcijos ir infestacijos Dazni Gripas
Kraujo ir limfinés sistemos Nedazni Neutropenija
sutrikimai
Imuninés sistemos Nedazni I tipo padidéjes jautrumas
sutrikimai
Metabolizmo ir mitybos Dazni Sumazéjes apetitas
sutrikimai
Psichikos sutrikimai Dazni Depresija, nerimas, nemiga, dirglumas
Nedazni Mintys apie savizudybg, psichoziniai
sutrikimai, agresija, susijaudinimas
Nervy sistemos sutrikimai Labai dazni Svaigulys, somnolencija,
Dazni Traukuliai, svaigimas (vertigo)
Kvépavimo sistemos, Dazni Virsutiniy kvépavimo taky infekcijos, kosulys
kriitinés lastos ir
tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto Dazni Pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas
sutrikimai
Odos ir poodinio audinio Daznis Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson)
sutrikimai nezinomas sindromas®
Bendrieji sutrikimai ir Dazni Nuovargis
vartojimo vietos pazeidimai

) Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta po pateikimo j rinka.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Neutropenija buvo uZregistruota 0,5 % (6/1099) brivaracetamo vartojusiy pacienty ir 0 % (0/459)
placebo vartojusiy pacienty. Keturiems i§ $iy tiriamyjy neutrofily skai¢ius buvo sumazéjes tyrimo

pradzioje ir papildomai neutrofily skaicius sumazéjo pradéjus gydyma brivaracetamu. Nei vienas i$ §iy
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6 neutropenijos atvejy nebuvo sunkus, kuriam reikéty specialaus gydymo ar biity reikéje nutraukti
gydyma brivaracetamu ir nei vienas nebuvo susij¢s su infekcijomis.

Minéiy apie savizudybe kilo 0,3 % (3/1099) brivaracetamo vartojusiy pacienty ir 0,7 % (3/459)
placebo vartojusiy pacienty. Trumpalaikiuose klinikiniuose brivaracetamo tyrimuose, kuriuose
dalyvavo epilepsija sergantys pacientai, savizudybiy ar méginimo nusizudyti atvejy neuzregistruota,
ta¢iau jy buvo pranesta atviry testiniy tyrimy metu (Zr. 4.4 skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu reakcijos, siejamos su greitu (I tipo) padidéjusiu jautrumu, buvo uzregistruotos
nedideliam brivaracetamo vartojusiy pacienty skaiciui (9/3022).

Vaiky populiacija

Brivaracetamo saugumo savybiy duomenys vaikams nuo 1 ménesio atitiko suaugusiesiems nustatytas
saugumo savybes. Atliekant atviruosius nekontroliuojamus ilgalaikius tyrimus, minciy apie
savizudybe atvejy nustatyta 4,7 % vaiky, kuriems buvo daugiau nei 6 metai (paaugliams dazniau),
palyginti su 2,4 % suaugusiyjy, o elgsenos sutrikimy — 24,8 % vaiky, palyginti su 15,1 % suaugusiyjy.
Dauguma reiskiniy buvo mazo arba vidutinio intensyvumo, nesunkds ir dél jy neteko nutraukti
tiriamojo vaistinio preparato vartojimo. Papildoma nepageidaujama reakcija, nustatyta vaikams, buvo
psichomotorinis hiperaktyvumas (4,7 %).

Vaikams nuo 1 ménesio iki 4 mety nebuvo nustatyta jokiy savity nepageidaujamy reiskiniy (NR),
palyginti su vyresnio amziaus vaiky grupémis. Nebuvo nustatyta jokios reikSmingos saugumo
informacijos, rodancios padidéjusi konkre¢iy NR daznj Sioje amziaus grupéje. Kandangi duomeny
apie jaunesnius kaip 2 mety vaikus nepakanka, todél brivaracetamo negalima vartoti §io amziaus
vaikams. Néra pakankamai klinikiniy duomeny apie naujagimius.

Senyvi asmenys
Tarp 130 senyvy asmeny, dalyvavusiy brivaracetamo 2/3 fazés kiirimo programoje (44 sirgo
epilepsija), 100 pacienty buvo 65-74 mety amziaus ir 30 buvo 75-84 mety amziaus. Saugumo

duomenys senyviems pacientams buvo panasiis j nustatytus jaunesniems suaugusiems pacientams.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema”.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Klinikings patirties apie brivaracetamo perdozavimg Zzmonéms nepakanka. Vienkarting brivaracetamo
1400 mg dozg suvartojusiam sveikam asmeniui pasireiské somnolencija ir svaigulys.

Vaistiniam preparatui esant rinkoje pranesta apie Sias nepageidaujamas reakcijas dél brivaracetamo
perdozavimo: pykinimas, galvos sukimasis, pusiausvyros sutrikimas, nerimas, nuovargis, dirglumas,
agresija, nemiga, depresija ir mintys apie savizudybe. Paprastai su brivaracetamo perdozavimu
siejamos nepageidaujamos reakcijos atitiko Zinomas nepageidaujamas reakcijas.

Perdozavimo gydymas
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Perdozavus brivaracetamo, specifinio prieSnuodzio néra. Perdozavus skiriamas bendras palaikomasis
gydymas. Kadangi su Slapimu paSalinama maziau kaip 10 % brivaracetamo, nesitikima, kad
hemodializé galéty reikSmingai padidinti brivaracetamo klirensa (zZr. 5.2 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — prieSepilepsiniai vaistiniai preparatai, kiti prieSepilepsiniai vaistiniai
preparatai, ATC kodas — NO3AX23

Veikimo mechanizmas

Brivaracetamui biidingas didelis ir selektyvus afinitetas sinapsés puslelés baltymui 2A (SV2A)
smegenyse. Tai yra transmembraninis glikoproteinas, randamas presinapsiniuose neuronuose ir
endokrininése Igstelése. Nors tikslus Sio baltymo vaidmuo neaiskus, jrodyta, kad jis moduliuoja
neuromediatoriy egzocitozg. Manoma, kad prisijungimas prie SV2A yra pagrindinis brivaracetamo
traukulius slopinancio poveikio mechanizmas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Brivaracetamo, vartojamo papildomam gydymui nuo daliniy traukuliy (DT), veiksmingumas buvo
jvertintas trijuose atsitiktiniy im¢iy, dvigubai akluose, placebu kontroliuojamuose pastovios dozés
daugiacentriuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 16 mety amziaus ir vyresni tiriamieji
asmenys. Siuose tyrimuose brivaracetamo paros dozé buvo nuo 5 iki 200 mg per parg. Visuose
tyrimuose buvo 8 savaiciy pradinis etapas, po kurio buvo 12 savaiciy gydymo etapas, per kurj dozé
didinama nebuvo. Tiriamojo vaistinio preparato vartojo 1558 pacientai, i§ kuriy 1099 vartojo
brivaracetamo. Jtraukimo j tyrimg kriterijai reikalavo, kad pacientams bty nekontroliuojamy daliniy
traukuliy, nepaisant gydymo vienu ar dviem kartu skiriamais prieSepilepsiniais vaistiniais preparatais.
Per tyrimo pradzios etapg pacientams turéjo biiti uzregistruoti ne maziau kaip 8 daliniy traukuliy
epizodai. 3 fazés tyrimuose pagrindiné vertinamoji baigtis buvo procentais iSreikStas DT daZnio
sumaz¢jimas, palyginti su placebu, ir 50 % j gydyma reagavusiy asmeny rodiklis remiantis 50 %
daznio sumaz¢jimu nuo tyrimo pradzios.

Pries jtraukiant j tyrimg dazniausiai vartojami prieSepilepsiniai vaistiniai preparatai buvo
karbamazepinas (40,6 %), lamotriginas (25,2 %), valproatas (20,5 %), okskarbazepinas (16,0 %),
topiramatas (13,5 %), fenitoinas (10,2 %) ir levetiracetamas (9,8 %). Traukuliy daznio mediana tyrimo
pradzioje trijuose tyrimuose buvo 9 traukuliy epizodai per 28 dienas. Vidutiné pacientams
diagnozuotos epilepsijos trukmé buvo mazdaug 23 metai.

Veiksmingumo rezultaty santrauka pateikta 2 lenteléje. Apskritai, 16 mety amziaus ir vyresniems
pacientams papildomam gydymui nuo daliniy traukuliy veiksmingos buvo brivaracetamo dozés nuo
50 mg per parg iki 200 mg per parg.

2 lentelé. Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai vertinant pagal daliniy traukuliy epizody daznj per
28 dienas

Tyrimas Placebas Brivaracetamas

* StatistiSkai reikSmingas (p verté)

50 mg per | 100 mg per | 200 mg per
para para para

Tyrimas N01253®

n=96 n=101

50% reagavusiy j gydyma rodiklis 16,7 32,7 ~ ~
(» =0,008)
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Sumazéjimas procentais, palyginti su Netaiky- 22,0 ~ ~
placebu (%) tina (b =0.004)
Tyrimas N01252()
n =100 n=299 n =100
50 % reagavusiy | gydyma rodiklis 20,0 27,3 36,09 ~
(p=0372) (p=0,023)
Sumazéjimas procentais, palyginti su Netaiky- 9,2 20,5 ~
placebu (%) tina (b =0274) (p=0010)
Tyrimas N01358
n =259 n =252 n =249
50% reagavusiy | gydyma rodiklis 21,6 ~ 38,9 37,8
(p <0,001) (p<0,001)
Sumazéjimas procentais, palyginti su Netaiky- ~ 22,8" 23,2
placebu (%) tina (p<0.001) (p<0.00)

n = atsitiktinés atrankos biidu atrinkti asmenys, vartoj¢ nors vieng tiriamojo vaistinio preparato doz¢

~ Doz¢ netirta
* StatistiSkai reikSmingas

) Mazdaug 20% pacienty kartu vartojo levetiracetamo

@ Pagrindiné tyrimo N01252 vertinamoji baigtis nepasieké statistinio reik§mingumo lygmens taikant
nuoseklia testavimo procediira. 100 mg per para dozé buvo nominaliai reikSminga.

Klinikiniuose tyrimuose traukuliy epizody daznio sumazéjimas, palyginti su placebu, buvo didesnis
vartojant 100 mg per parg, nei 50 mg per parag dozes. Neskaitant nuo dozés priklausomy somnolencijos
ir nuovargio atvejy padidéjimo, brivaracetamo, vartojant 50 mg per parg ir 100 mg per parg, saugumo
duomenys buvo panasis, jskaitant su centrine nervy sistema susijusias ir ilgalaikio vartojimo metu
atsiradusias nepageidaujamas reakcijas.

1 paveiksle parodyta pacienty procentiné dalis (iSskyrus pacientus kartu vartojancius levetiracetamo)
visuose trijuose tyrimuose pagal DT epizody daznio sumazéjimo kategorijas per 28 dienas nuo tyrimo
pradzios. Kairéje paveikslo puséje, skiltyje ,,Pablogéjimas, nurodyta pacienty, kuriems daliniy
traukuliy epizody skaicius padid¢jo daugiau kaip 25 %, dalis. Kitose keturiose deSin¢je pateiktose
kategorijose nurodyti pacientai, kuriems DT daznis, palyginti su tyrimo pradzia, sumazéjo. Tarp

50 mg per para, 100 mg per parg ir 200 mg per para vartojusiy pacienty maziausiai 50 % traukuliy
epizody daznis sumazéjo atitinkamai 20,3 %, 34,2 % ir 39,5 % pacienty.
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1 pav. Brivaracetamo ir placebo daugiau kaip 12 savaiciy vartojusiy pacienty dalis trijuose dvigubai
akluose pagrindiniuose klinikiniuose tyrimuose pagal poveikio traukuliams kategorijas

45
40
3z
g 30
= 259 W Placehas
= .
£ 5o - Brivaracetamas 30 mg per
3 parg
= 15 - Brivaracetamas 100 mg per
parg
10- Brivaracetamas 200 mg per
parg
5 —
D -
<-25 -25 ki 25 iki <5050 iki <75 75 ki 100
(Blogiau) <25 <100
Traukuliy daZnio sumaiéjimas nuo tyrimo pradiios
(%)
45
40
e
£
“ 30
E 25
g B Placshas
=
_E 20 Brivaracetamo 30 mg per para dozé
A 15 Brivaracetamo 100 mg per para dozé
10 Brivaracetamo 200 mg per para dozé
; J
0

<25 -25to 25to S0to VS5to 100
{Blogiau) <25 <50 <75 <100

Traukuliu daZnio sumaZéjimas nuo tyrimo pradZios (%0)

Trijy pagrindiniy klinikiniy tyrimy apibendrintoje analizéje veiksmingumo skirtumo (vertinant pagal
50 % reagavusiy i gydyma rodiklj) nepastebéta, kai brivaracetamo buvo vartojama kartu su fermentus
aktyvinanciais ir neaktyvinanciais prieSepilepsiniais vaistiniais preparatais vartojant nuo 50 mg per
para iki 200 mg per parg dozes. Klinikiniuose tyrimuose vartodami brivaracetamo 50 mg per para,
100 mg per parg ir 200 mg per parg 12 gydymo savaiciy traukuliy nepatyré atitinkamai 2,5 % (4/161),
5,1 % (17/332) ir 4,0 % (10/249) pacienty, palyginti su 0,5 % (2/418) vartojusiy placebo.
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Procentais iSreiksta traukuliy daznio mazéjimo mediana per 28 dienas buvo stebéta tyrimo pradzioje
IC tipo traukuliy (antriniy generalizuoty toniniy kloniniy traukuliy) patyrusiems pacientams (66,6 %
(n=62), 61,2 % (n=100) ir 82,1 % (n = 75) atitinkamai vartojusiems brivaracetamo 50 mg per para,
100 mg per parg ir 200 mg per para, palyginti su 33,3 % (n = 115) placebo vartojusiy pacienty
grupéje).

Brivaracetamo veiksmingumas taikant monoterapija neistirtas. Brivaracetamo nerekomenduojama
vartoti monoterapijai.

Gydymas kartu su levetiracetamu

Dviejuose 3 fazés atsitiktiniy iméiy placebo kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose
levetiracetamas buvo skiriamas kartu su prieSepilepsiniais vaistiniais preparatais mazdaug 20 %
pacienty. Nors tiriamyjy asmeny skai¢ius buvo ribotas, levetiracetamo vartojusiems pacientams
naudingo brivaracetamo poveikio, kuris galéty atspindéti konkurencijg dél prisijungimo prie SV2A
baltymo viety, palyginti su placebu, nepastebéta. Papildomy saugumo ar toleravimo problemy
nenustatyta.

TrecCiajame tyrime i§ anksto numatyta analize, vartojant 100 mg per parg ir 200 mg per para, parodé
veiksminguma pacientams, jau vartojusiems levetiracetamo, palyginti su placebu. Siems pacientams
nustatytas sumazéjes veiksmingumas, palyginti su levetiracetamo nevartojusiais pacientais, tikétina
buvo dél didesnio tiriamyjy skaiCiaus, kurie pries tai vartojo prieSepilepsiniy vaistiniy preparaty, ir
didesnio pradiniy priepuoliy daznio.

Senyvi asmenys (65 mety amzZiaus ir vyresni)

Trijuose pagrindiniuose dvigubai akluose placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose
dalyvavo 38 senyvi 65-80 mety amZiaus pacientai. Nors duomeny nepakanka, veiksmingumas buvo
panadus kaip jaunesniems tiriamiesiems asmenims.

Atviri testiniai tyrimai

I visuose atsitiktinés imties tyrimuose baigusiy dalyvauti pacienty, 81,7 % buvo jtraukti j ilgalaikius
atvirus tgstinius tyrimus. Nuo jtraukimo j atsitiktiniy im¢iy tyrimus traukuliy nepatyre 5,3 % tiriamyjy,
vartojusiy brivaracetamo 6 ménesius (n = 1500), palyginti su 4,6 % ir 3,7 % tiriamyjy, vartojusiy

12 ménesiy (n = 1188) ir 24 ménesius (n = 847) atitinkamai. Tac¢iau, kadangi dél veiksmingumo
trikumo didelé tiriamyjy dalis (26,0 %) buvo iSbraukta i§ atviry testiniy tyrimy, galéjo pasitaikyti
atrankos paklaida, nes tyrime pasilikusiy tiriamyjy atsakas buvo didesnis nei ty, kurie turéjo
pasitraukti anksciau.

Saugumo duomenys pacienty, kurie iki 8 mety buvo stebimi atviruose t¢stiniuose tyrimuose, buvo
panasis | stebétus trumpalaikiuose placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose.

Vaiky populiacija

2 mety ir vyresniy vaiky daliniy traukuliy patofiziologija panasi kaip ir paaugliy bei suaugusiyjy.
Vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimo patirtis rodo, kad su suaugusiaisiais atlikty
veiksmingumo tyrimy rezultatus galima ekstrapoliuoti vaikams, kuriy amzius yra nuo 2 mety, jei
dozés bus adaptuojamos vaikams ir bus jrodytas saugumas (Zr. 5.2 ir 4.8 skyrius). Pacientams nuo
2 mety amziaus dozés buvo apibréztos pritaikius pagal kiino svorj, norint pasiekti panasias
koncentracijos plazmoje vertes j nustatytgsias suaugusiesiems, vartojantiems veiksmingas dozes
(5.2 skyrius).

llgalaikiame, nekontroliuojamame, atvirajame saugumo tyrime dalyvavo vaikai (nuo 1 ménesio iki
maZiau kaip 16 mety amziaus), kuriems gydymas buvo tesiamas pasibaigus FK tyrimui (Zr.

5.2 skyriy), vaikai, kurie tgsé gydyma pabaige i. v. (intraveninio) saugumo tyrima, ir vaikai, tiesiogiai
jtraukti j saugumo tyrima. Tiesiogiai jtrauktiems vaikams buvo skiriama pradiné brivaracetamo
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1 mg/kg per para doz¢ ir, priklausomai nuo atsako ir toleravimo, doz¢ buvo padidinta iki 5 mg/kg per
para, savaités intervalais dvigubinant dozg. N¢é vienam vaikui nebuvo skiriama didesné kaip 200 mg
per para dozé. Vaikams, sveriantiems 50 kg ar daugiau, pradiné brivaracetamo dozé buvo 50 mg per
parg ir, priklausomai nuo atsako ir toleravimo, doz¢ buvo padidinta iki didZiausios 200 mg per para
dozés, savaités intervalais didinant doze po 50 mg per para.

Jungtiniuose atviruose saugumo ir FK tyrimuose, kuriuose buvo tiriama papildoma terapija,
brivaracetamg vartojo 186 DT patiriantys vaikai i§ amziaus intervalo nuo 1 ménesio iki 16 mety, i$
kuriy 149 buvo gydomi > 3 mén., 138 —> 6 mén., 123 —> 12 mén., 107 — > 24 mén. ir 90 — > 36 mén.

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti brivaracetamo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis, sergant epilepsija su daliniais traukuliais (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Brivaracetamo plévele dengtoms tabletéms, geriamajam tirpalui ir j veng leidziamam injekciniam
tirpalui biidingas toks pat AUC, nors didesné maksimali koncentracija plazmoje pasiekiama suleidus j
veng. Brivaracetamui yra biidinga tiesiné ir nuo vartojimo laiko nepriklausoma farmakokinetika su
nedideliu kintamumu atskiro individo ir jy grupés atzvilgiu, visiskos absorbcijos pozymiai, labai
mazas jungimasis su baltymais, Salinamas per inkstus po ekstensyvios biotransformacijos ir
farmakologiskai neaktyviis metabolitai.

Absorbcija

ISgertas brivaracetamas greitai ir visiSkai absorbuojamas ir jo absoliutus biologinis prieinamumas yra
mazdaug 100 %. Tabletes suvartojus nevalgius vidutinis tmax yra 1 valanda (tmax svyruoja nuo 0,25 iki
3val.).

Vartojant kartu su labai riebiu maistu absorbcijos mastas nekinta, ta¢iau absorbcijos greitis mazéja
(vidutinis tmax yra 3 val.) ir brivaracetamo didZiausia koncentracija plazmoje sumazéja (37 %
mazesne).

Pasiskirstymas
Brivaracetamas mazai jungiasi su plazmos baltymais (< 20 %). Pasiskirstymo turis yra 0,5 I/kg, tai yra
bendram organizme esancio vandens kiekiui artima verté.

Kadangi brivaracetamas yra lipofiliSkas (Log P), jis lengvai prasiskverbia per lastelés membrana.

Biotransformacija

Brivaracetamas visy pirma metabolizuojamas amidinés dalies hidrolizés metu suformuojant atitinkama
karboksilo rugstj (mazdaug 60 % Salinamo kiekio), ir antraeiliu biidu hidroksilinant Sonine propilo
granding (mazdaug 30 % Salinamo kiekio). Amidinés dalies hidrolize formuojant karboksilo riigSties
metabolitg (34 % Slapime randamos dozés) palaiko kepeny ir ne kepenyse esanti amidazé. /n vitro
brivaracetamg hidroksilina visy pirma CYP2C19. Toliau abu metabolitai metabolizuojami iki jprastos
hidroksilintos rig§ties daugiausiai Soninés propilo grandinés hidroksilinimu, formuojant karboksilo
rugsties metabolitg (dazniausiai CYP2C9). In vivo nustatyta, kad Zmonéms su neveiksniomis
CYP2C19 mutacijomis hidroksilinto metabolito formavimas sumaz¢ja 10 karty, o asmenims su viena
ar abiem mutavusiomis alelémis brivaracetamo kiekis padidéja 22 % ar 42 %. Trys metabolitai
farmakologiskai yra neaktyvis.

Eliminacija
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Brivaracetamas Salinamas visy pirma vykstant metabolizmui ir i§skyrimui su Slapimu. Daugiau kaip
95 % dozés, jskaitant metabolitus, pasalinama su $lapimu per 72 valandas nuo vartojimo. Maziau kaip
1 % dozés pasalinama su i§matomis ir maziau kaip 10 % brivaracetamo paSalinama su Slapimu
nepakitusiu pavidalu. Galutinis pusinis eliminacijos laikas (t1/2) yra mazdaug 9 valandos.
Apskaiciuota, kad bendras plazmos klirensas pacientams yra 3,6 /val.

Tiesinis pobudis

Farmakokinetika yra proporcinga dozei, kai dozé yra nuo 10 iki maziausiai 600 mg.

Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais

Brivaracetamas paSalinamas daugeliu budy, jskaitant ir i$skyrimg per inkstus, ne CYP salygojama
hidroliz¢ ir CYP sglygojamg oksidacija. /n vitro brivaracetamas néra zmogaus P glikoproteino (P-gp),
daugybinio atsparumo vaistams baltymo (MRP) 1 ir 2 substratas ir tikétina néra organinio anijono
nesiklio polipeptido 1B1 (ang. organic anion transporter polypeptide 1B1, OATP1B1) ir OATP1B3
substratas.

In vitro analizé parodé, kad brivaracetamo Salinimui CYP (pvz., CYP1A, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2D6 ir CYP3A4) inhibitoriai reikSmingos jtakos turéty nedaryti.

Esant kliniSkai reikSmingai koncentracijai, in vitro brivaracetamas nebuvo CYP1A2, CYP2AGB,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6, CYP3A4 ar P-gp, BCRP, BSEP MRP2, MATE-K, MATE-1,
OATPI1BI1, OATPIB3, OAT1 ir OCT1 nesikliy inhibitorius. /n vitro brivaracetamas neindukuoja
CYP1A2.

Ypatingy populiacijy farmakokinetika

Senyvi asmenys (65 mety amZiaus ir vyresni)

Tyrime, kuriame dalyvavo senyvi tiriamieji (nuo 65 iki 79 mety amzZiaus; kreatinino klirensas nuo 53
iki 98 ml/min./1,73 m?), vartojantys brivaracetamo po 400 mg du kartus per para, brivaracetamo
pusinis eliminacijos laikas plazmoje buvo 7,9 val. ir 9,3 val. 65-75 mety amziaus ir > 75 mety
amziaus grupése atitinkamai. Esant pusiausvyrinei apykaitai brivaracetamo plazmos klirensas buvo
panasus (0,76 ml/min./kg) kaip jauny sveiky vyry grupéje (0,83 ml/min./kg) (zr. 4.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Tyrimas, kuriame dalyvavo sunkiu inksty funkcijos sutrikimu sergantys tiriamieji asmenys (kreatinino
klirensas nuo < 30 ml/min./1,73 m?, dializés nereikia), parodé, kad brivaracetamo plazmos AUC,
palyginti su sveikais kontrolinés grupés asmenimis, vidutiniskai padidéjo (+21 %), o rugsties,
hidroksi- ir hidroksi- riigities metabolity AUC atitinkamai padidéjo 3, 4 ir 21 karta. Siy neaktyviy
metabolity inksty klirensas sumazéjo 10 karty. Hidroksilintos riigsties metabolitas né viename
klinikiniame tyrime susiripinimo dél saugumo nesukélé. Hemodialize gydomiems pacientams
brivaracetamo poveikis tirtas nebuvo (Zr. 4.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Farmakokinetikos tyrime, kuriame dalyvavo kepeny ciroze sergantys tiriamieji (A, B ir C klasés pagal
Child-Pugh), brivaracetamo poveikio sustipréjimas, palyginti su kontrolinés grupés sveikais
asmenimis, buvo panadus, nepaisant ligos sunkumo (50 %, 57 % ir 59 %) (Zr. 4.2 skyriy).

Kiino svoris

Apskaiciuota, kad kiino svoriui kintant nuo 46 kg iki 115 kg koncentracija kraujo plazmoje, kai yra
nusistovejusi pusiausvyrine apykaita, sumazéja 40 %. Taciau tai néra laikoma kliniskai reikSmingu
brivaracetamo farmakokinetikos skirtumu.
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Lytis
Klinigkai reik§mingy brivaracetamo farmakokinetikos skirtumy tarp ly¢iy nepastebéta.

Rase

Farmakokinetikos modeliy epilepsija serganciy pacienty populiacijoje tyrimuose ras¢ (baltaodziai,
azijieCiai) brivaracetamo farmakokinetikai jtakos neturéjo. Kitos etninés kilmés pacienty skai¢ius buvo
ribotas.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Apskaiciuotoji ECsp verté (brivaracetamo koncentracija plazmoje, sukelianti 50 % didZiausio
poveikio) yra 0,57 mg/l. Si koncentracija plazmoje yra kiek didesné uz viduting koncentracija,
susidarancig vartojant brivaracetamo 50 mg dozes per parg. Dozg¢ didinant iki 100 mg per para
traukuliy epizody daznis dar labiau mazéja ir stabili biiklé pasiekiama vartojant 200 mg per parg doze.

Vaiky populiacija

Farmakokinetikos tyrime, kuriame buvo 3 savai¢iy trukmés vertinimo laikotarpis ir kas savaitg

3 etapais buvo didinama brivaracetamo geriamojo tirpalo fiksuota dozé, buvo vertinami 99 tiriamieji
nuo 1 mén. iki < 16 mety amziaus. Brivaracetamas buvo vartojamas kas savait¢ padidinant dozes,
kurios buvo apytiksliai 1 mg/kg per parg, 2 mg/kg per parg ir 4 mg/kg per para. Visos dozés buvo
pakoreguotos pagal kiino svorj ir nevirSijo didziausios 50 mg per para, 100 mg per parg ir 200 mg per
parg dozés. Vertinimo laikotarpio pabaigoje tiriamieji galéjo biiti tinkami pereiti j ilgalaikj tolesnio
stebéjimo tyrimg ir toliau vartoti paskutiniajg vartotg doze¢ (zr. 4.8 skyriy). Koncentracija plazmoje
visose amziaus grupése buvo proporcinga suvartotai dozei. Populiacijos farmakokinetikos
modeliavimas buvo atliktas remiantis negausiais koncentracijos plazmoje duomenimis, surinktais

3 savaiciy trukmés FK tyrime ir tebevykstanciame ilgalaikiame tolesnio steb&jimo tyrime. | analize
jtraukti 232 vaikai, sergantys epilepsija, kuriy amzius buvo nuo 2 ménesiy iki 17 mety. Analizé
parodé, kad 5,0 mg/kg per parg (kiino svoris 10-20 kg) ir 4,0 mg/kg per para dozé (kiino svoris 20-
50 kg), esant pusiausvyrinei apykaitai, uztikrina tokig pat viduting koncentracijg plazmoje kaip ir
suaugusiesiems, vartojantiems po 200 mg per para. Apskai¢iuotasis vaiky, sverian¢iy 10 kg, 20 kg,
30 kg ir 50 kg, plazmos klirensas buvo atitinkamai 0,96 I/val., 1,61 I/val., 2,18 I/val. ir 3,19 l/val.
Palyginimui, suaugusiyjy pacienty (70 kg kiino svorio) apskaiciuotasis plazmos klirensas buvo

3,58 l/val.

Klinikiniy duomeny apie naujagimius $iuo metu néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Farmakologiniy saugumo tyrimy metu vyraujantys poveikiai buvo susij¢ su centrine nervy sistema
(CNS) (dazniausiai praeinantis centrinés nervy sistemos slopinimas ir sumazgjes savaiminis
lokomotorinis aktyvumas), nustatyti skiriant daugkartines (didesnes nei 50 karty) brivaracetamo

2 mg/kg farmakologiSkai aktyvias dozes. Mokymosi ir atminties funkcijos nebuvo paveiktos.

Pakitimai nestebéti klinikiniuose tyrimuose, taciau pastebéti kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimuose su
Sunimis, esant ekspozicijai panasiai i kliniking plazmos AUC, buvo hepatotoksinis poveikis
(dazniausiai porfirija). Taciau apie brivaracetama ir struktiiriniu poziiiriu panasy junginj sukaupti
toksikologiniai duomenys rodo, kad Sunims poky¢iai kepenyse i$sivysté per mechanizmus, kurie
7monéms nebidingi. Ziurkéms ir bezdzionéms ilga laika skiriant nuo 5 iki 42 karty didesnes uz
kliniking AUC ekspozicija dozes, nepageidaujamy pokyc¢iy kepenyse nepastebéta. Bezdzionéms
centrinés nervy sistemos (CNS) pozymiai (i§sekimas, pusiausvyros praradimas, nevikris judesiai)
pasireiské vartojant 64 kartus didesng uz kliniking Cmax, laikui bégant Sie poveikiai buvo maziau
pastebimi.

Genotoksiskumo tyrimy metu mutageninio ar klastogeninio poveikio nenustatyta. Kancerogeniskumo
tyrimai Ziurkiy organizmuose galimo onkogeninio poveikio neparod¢, tuo tarpu, kepeny lasteliy augliy
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daznio padidéjimas tik peliy patinams aiSkinamas ne genotoksiniu poveikiu, o veikimo mechanizmu,
susijusiu su panasiu j fenobarbitono sukeliamg fermenty indukcijg, kuris yra zinomas kaip grauzikams
budingas reiskinys.

Brivaracetamas neturéjo jtakos patiny ar pateliy vaisingumui ir Ziurkéms bei triuSiams nesukélé
teratogeninio poveikio. Embriotoksinis poveikis pastebétas triusiams, skiriant vaikingoms pateléms
toksinj poveikj sukelian¢ig brivaracetamo doze su 8 kartus didesne ekspozicija uz kliniking AUC
ekspozicija vartojant didZiausia rekomenduojama doze. Ziurkiy organizme brivaracetamas lengvai
prasiskverbé per placentg ir buvo isskiriamas j zindan¢iy Ziurkiy pieng, kuriame jo koncentracijos
buvo panasios j koncentracijas patelés kraujo plazmoje.

Ziurkéms priklausomybés iSsivystymo galimybés nuo brivaracetamo nenustatyta.

Gyviny jaunikliy tyrimai

Ziurkiy jaunikliams brivaracetamo ekspozicijos lygis nuo 6 iki 15 karty didesnis uz klinikine AUC
ekspozicija, vartojant didziausig rekomenduojama doze, sukélé nepageidaujama reiskinj vystymuisi (t.
y., gyviino mirtj, klinikinius pozymius, mazesnj kiino svorj ir maZesnj smegeny svorj).
Nepageidaujamy reiskiniy centrinés nervy sistemos funkcijai, nukrypimy atliekant neuropatologinius
ir smegeny histopatologinius tyrimus nepastebéta. Suny jaunikliams brivaracetamo sukelti pokygiai,
esant ekspozicijos lygiui 6 kartus didesniam uz kliniking AUC buvo panasiis j pokycius, sukeltus
suaugusiems gyvinams. Nepageidaujamo poveikio, vertinant pagal standartines vystymosi ar
brendimo vertinamasias baigtis, nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Natrio citratas

Bevandeneé citriny riigstis (pH koreguoti)
Metilo parahidroksibenzoatas (E218)
Karmeliozés natrio druska

Sukralozé

Skystasis sorbitolis (E420)

Glicerolis (E422)

Avieéiy skonj suteikianti medziaga (90 % — 98 % propilenglikolis (E1520)
ISgrynintas vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.
Pirma karta atidarius: 8 ménesiai

6.4 Specialios laikymo salygos
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
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300 ml gintaro spalvos stiklinis (III tipo) buteliukas su baltu vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu
(polipropileno) dézutéje, kurioje yra 5 ml (mélynos padaly zymés) ir 10 ml (juodos padaly Zymés)
graduotas geriamasis dozavimo Svirkstas (polipropileno, polietileno) ir Svirksto adapteris (polietileno).
6.6 Specialiis reikalavimai atlickoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartotg vaistinj preparata, praskiesta ar nepraskiestg arba atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy
reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1073/021

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. sausio 14 d.
Paskutinio perregistravimo data 2020 m. spalio 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra 10 mg brivaracetamo.
Kiekviename 5 ml flakone yra 50 mg brivaracetamo.

Pagalbiné (-és) medziaga (-0S), Kurios (-iy) poveikis Zinomas:
Kiekviename ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 3,8 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas (injekcija ar infuzija)
Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Briviact skirtas kaip papildoma priemoné daliniy traukuliy su antrine generalizacija arba be jos
gydymui epilepsija sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Brivaracetamo injekcinis ar infuzinis tirpalas yra alternatyva pacientams, kurie laikinai negali vaistinio

preparato vartoti per burng. Patirties brivaracetamo leidziant j vena du kartus per para ilgiau nei
4 paras néra.
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Rekomenduojamas dozavimas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety apibendrintas
tolesnéje lenteléje. Dozé turi biiti suvartojama dviem vienodo dydzio dozés dalimis, mazdaug
12 valandy intervalu.

Rekomenduojama pradiné dozé Rekomenduojama palaikomoji | Terapinés dozés
dozé intervalas*

Paaugliai ir vaikai, sveriantys daugiau kaip 50 kg ir suaugusieji

50 mg per parg (arba 100 mg per 100 mg per para 50-200 mg per parg

parg)**

Paaugliai ir vaikai, sveriantys nuo 20 kg iki maziau kaip 50 kg

1 mg/kg per para (iki 2 mg/kg per 2 mg/kg per para 1-4 mg/kg per parg

parg)**

Vaikai, sveriantys nuo 10 kg iki maziau kaip 20 kg

1 mg/kg per para (iki 2,5 mg/kg per 2,5 mg/kg per para 1-5 mg/kg per para

parg)**

* Remiantis individualaus paciento atsaku doz¢ galima koreguoti laikantis Sio veiksmingos dozés
intervalo.
** Remiantis gydytojo jvertinimu dél priepuoliy valdymo poreikio.

Suaugusieji

Gydyma brivaracetamu galima pradéti vaistinio preparato leidziant j veng arba skiriant per burng.
Keiciant geriamajg vaistinio preparato formg leidziamaja | veng arba atvirksciai reikia palikti tokig pat
paros dozg ir vartojimo daznj.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 50 mg per parg arba 100 mg per para, gydytojui jvertinus
pageidaujamg traukuliy sumazéjima, lyginant su galimais $alutiniais poveikiais. Atsizvelgiant |
individualy paciento atsaka ir toleravima, doze¢ galima koreguoti veiksmingy doziy intervale nuo
50 mg per parg iki 200 mg per parg.

Paaugliai ir vaikai, sveriantys 50 kg ar daugiau

Rekomenduojama pradiné dozé yra 50 mg per parg. Remiantis gydytojo vertinimu dél poreikio
kontroliuoti traukulius, brivaracetamg galima pradéti vartoti ir 100 mg per parg doze.
Rekomenduojama palaikomoji dozé yra 100 mg per para. Atsizvelgiant | individualy paciento atsaka,
doze galima koreguoti veiksmingy doziy intervale nuo 50 mg per parg iki 200 mg per para.

Paaugliai ir vaikai, sveriantys nuo 20 kg iki maziau kaip 50 kg

Rekomenduojama pradiné dozé yra 1 mg/kg per parg. Remiantis gydytojo vertinimu dél poreikio
kontroliuoti traukulius, brivaracetamg galima pradéti vartoti ir iki 2 mg/kg per parg doze.
Rekomenduojama palaikomoji dozé yra 2 mg/kg per parg. Atsizvelgiant | individualy paciento atsaka,
dozg galima koreguoti veiksmingy doziy intervale nuo 1 mg/kg per parg iki 4 mg/kg per para.

Vaikai, sveriantys nuo 10 kg iki mazZiau kaip 20 kg

Rekomenduojama pradiné dozé yra 1 mg/kg per parg. Remiantis gydytojo vertinimu dél poreikio
kontroliuoti traukulius, brivaracetamg galima pradéti vartoti ir nuo dozés, nevir§ijanéios 2,5 mg/kg per
para. Rekomenduojama palaikomoji dozé yra 2,5 mg/kg per para. Atsizvelgiant j individualy paciento
atsaka, dozg galima koreguoti veiksmingy doziy intervale nuo 1 mg/kg per para iki 5 mg/kg per para.

Praleistos dozés

Jei pacientas praleidzia vieng ar daugiau doziy, rekomenduojama vieng dozg¢ suvartoti i$ karto
prisiminus ir kita doze vartoti jprastu laiku ryte ar vakare. Taip galima iSvengti brivaracetamo
koncentracijos sumaz¢jimo zemiau veiksmingo lygio ir neleisti pasireiksti traukuliy protrukiui.
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Nutraukimas

16 mety amziaus ir vyresniems pacientams, jei brivaracetamo vartojima reikia nutraukti,
rekomenduojama tai atlikti palaipsniui, kiekvieng savait¢ mazinant po 50 mg per para.

Jaunesniems nei 16 mety pacientams, jei brivarecetamo vartojimg reikia nutraukti, rekomenduojama
doze mazinti ne daugiau kaip puse dozés kas savaite, kol pasiekiama 1 mg/kg per para dozé
(pacientams, kuriy kiino svoris maZesnis nei 50 kg) arba 50 mg per parg dozé (pacientams, kuriy kiino
svoris 50 kg ar didesnis).

Po priespaskutinés gydymo savaités, vartojant 50 mg per para, paskutinge gydymo savaite
rekomenduojama skirti 20 mg per parg doze.

Ypatingos populiacijos

Senyvi (65 mety ir vyresni) asmenys
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).
Klinikinés patirties su >65 mety pacientais nepakanka.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Brivaracetamo
nerekomenduojama vartoti galutinés stadijos inksty liga sergantiems ir dializuojamiems pacientams,
nes duomeny apie $ig pacienty grupg nepakanka. Remiantis suaugusiyjy duomenimis, vaikams, kuriy
inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia. Néra klinikiniy duomeny apie inksty veiklos
sutrikimy turincius vaikus.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Létine kepeny liga sergantiems suaugusiems pacientams brivaracetamo ekspozicija padidéja.

Visy stadijy kepeny sutrikimg turintiems pacientams rekomenduojamos toliau nurodytos pakoreguotos
dozés, vartojamos dviem vienodo dydzio dozés dalimis, mazdaug 12 valandy intervalu (Zr. 4.4 ir

5.2 skyrius). Néra klinikiniy duomeny apie kepeny veiklos sutrikimy turinius vaikus.

Amzius ir kiino svoris Rekomenduojama Rekomenduojama
pradiné dozé didZiausia paros dozé

Paaugliai ir vaikai, sveriantys 50 kg ar daugiau, ir | 50 mg per parg 150 mg per para

suaugusieji

Paaugliai ir vaikai, sveriantys nuo 20 kg iki 1 mg/kg per parg 3 mg/kg per para

maziau kaip 50 kg

Vaikai, sveriantys nuo 10 kg iki maZiau kaip 1 mg/kg per parg 4 mg/kg per parg

20 kg

Jaunesni kaip 2 mety vaikai

Brivaracetamo veiksmingumas jaunesniems kaip 2 mety pacientams vaikams dar neistirti.
Turimi duomenys pateikiami 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose, ta¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

Vartojimo metodas

- Leidziant j veng i$ karto (ang. bolus): brivaracetamo galima vartoti leidziant j veng i$ karto be
praskiedimo.

- Infuzija | vena: brivaracetama galima skiesti tinkamu skiedikliu ir infuzija j vena turi trukti
15 minuéiy (Zr. 6.6 skyriy). Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais
preparatais.

Esant imioms buikléms, brivaracetamo bolus injekcija ir infuzija j veng tirtos nebuvo, pvz., esant
epilepsinei buklei ir todél esant Siai biiklei vartoti nerekomenduojama.
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4.3  Kontraindikacijos

Padidéj¢s jautrumas veikliajai medziagai, kitiems pirolidono dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje
nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Mintys apie savizudybe ir bandymai nusizudyti

Min¢iy apie savizudybe ir bandymy nusizudyti buvo uzregistruota pacientams, kurie buvo gydomi
priesepilepsiniais vaistiniais preparatais, jskaitant brivaracetama, esant jvairioms indikacijoms.
Atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamy priesepilepsiniy vaistiniy preparaty klinikiniy tyrimy
metaanalizés duomenys taip pat parodé Siek tiek padidéjusig minciy apie savizudybe ir bandymo
nusizudyti rizika. Sios rizikos mechanizmas néra aiskus ir turimi duomenys neatmeta padidéjusios
rizikos galimybés vartojant brivaracetamo.

Pacientai turi biti stebimi dél minciy apie savizudybe bei bandymo nusizudyti pozymiy ir turi biti
apsvarstytas atitinkamas gydymas. Pacientus (ir jy globéjus) reikia jspéti, kad kreiptysi j gydytoja dél
patarimo, jei pasireiskia minciy apie savizudybe bei bandymo nusizudyti pozymiy. Taip pat Zr.

4.8 skyriuje pateiktus vaiky duomenis.

Kepenuy funkcijos sutrikimas

Klinikiniy duomeny apie brivaracetamo vartojimag pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi,
nepakanka. Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, rekomenduojama doz¢ koreguoti (Zr.
4.2 skyriy).

Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (SONR)

Gydant brivaracetamu buvo pranesta apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas (SONR), jskaitant
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SJS), kurios gali buti pavojingos gyvybei arba
mirtinos. Skiriant vaistinj preparata, pacientus reikia informuoti apie poZymius ir simptomus bei
atidziai stebéti, ar neatsiranda odos reakcijy. Jei atsiranda §iy reakcijy pozymiy ir simptomy,
brivaracetamo vartojima reikia nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti alternatyvy gydyma.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato viename flakone yra 19,1 mg natrio, tai atitinka 1 % didZiausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Oficialis sgveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Farmakodinaminés saveikos

Gydymas kartu su levetiracetamu

Klinikiniy tyrimy metu, nors tiriamyjy asmeny skai¢ius buvo ribotas, levetiracetamo vartojusiems
pacientams naudingo brivaracetamo poveikio, palyginti su placebu, nepastebéta. Saugumo ar
toleravimo problemy nenustatyta (zr. 5.1 skyriy).

Sqveika su alkoholiu
Farmakokinetikos ir farmakodinamikos sgveikos tyrime tarp brivaracetamo 200 mg vienkartinés dozés
ir etanolio 0,6 g/l nuolatinés infuzijos sveikiems tiriamiesiems farmakokinetinés sgveikos nenustatyta,
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taciau brivaracetamas mazdaug du kartus sustiprino alkoholio poveikj psichomotorinei funkcijai,
démesiui ir atminciai. Brivaracetamo vartoti kartu su alkoholiu nerekomenduojama.

Farmakokinetinés saveikos

Kity vaistiniy preparaty poveikis brivaracetamo farmakokinetikai

In vitro duomenys rodo, kad brivaracetamo sgveikos galimybé yra nedidelé. Pagrindinis brivaracetamo
Salinimo kelias yra nuo CYP nepriklausoma hidrolizé. Antrasis Salinimo kelias yra hidroksilinimas
dalyvaujant CYP2C19 (Zr. 5.2 skyriy).

Brivaracetamo koncentracija plazmoje gali padidéti kartu vartojant su stipriais CYP2C19 inhibitoriais
(flukonazolu, fluvoksaminu), ta¢iau manoma, kad kliniskai reikSmingos su CYP2C19 susijusios
sgveikos rizika yra nedidelé. Yra nedaug klinikiniy duomeny, leidzian¢iy manyti, kad kartu vartojamas
kanabidiolis gali didinti brivaracetamo ekspozicijg plazmoje, galbtit dél CYP2C19 slopinimo, taciau
klinikiné reik§mé neaiski.

Rifampicinas

Sveikiems savanoriams kartu vartojant stipry fermenty induktoriy rifampicing (600 mg per para
5 dienas) brivaracetamo plotas po koncentracijos plazmoje kreive (AUC) sumazéjo iki 45 %.
Gydytojai turi apsvarstyti galimybe koreguoti brivaracetamo doze pacientams, pradedantiems ar
baigiantiems gydyma rifampicinu.

Stipry fermentus aktyvinantj poveikj sukeliantys priesepilepsiniai vaistiniai preparatai
Brivaracetamo koncentracija plazmoje mazgja, kai kartu vartojami stipry fermentus aktyvinantj
poveikj sukeliantys prieSepilepsiniai vaistiniai preparatai (karbamazepinas, fenobarbitalis, fenitoinas),
taCiau dél to dozés koreguoti nereikia (zr. 1 lentelg).

Kiti fermenty induktoriai

Kiti stipris fermenty induktoriai (pvz., paprastoji jonazolé (Hypericum perforatum)) taip pat gali
sumazinti sisteming brivaracetamo ekspozicijg. Todél, pradéti ir baigti gydymga paprastaja jonazole
reikia atsargiai.

Brivaracetamo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Brivaracetamas, vartojant 50 arba 150 mg per parg dozes, neveiké midazolamo AUC
(metabolizuojamo CYP3A4). Manoma, kad kliniskai reikSmingos saveikos, susijusios su CYP2C19,
rizika yra nedidelé.

In vitro tyrimais nustatyta, kad brivaracetamas mazai ar visai neslopina CYP450 izoformy, iSskyrus
CYP2C19. Brivaracetamas gali padidinti CYP2C19 metabolizuojamy vaistiniy preparaty
koncentracijg plazmoje (pvz., lanzoprazolo, omeprazolo, diazepamo). Tiriant in vitro, brivaracetamas
neindukuoja CYP1A1/2 fermenty, bet indukuoja CYP3A4 ir CYP2B6. In vivo CYP3A4 indukcijos
nenustatyta (Zr. midazolamg auks$¢iau). In vivo CYP2B6 indukcija tirta nebuvo ir brivaracetamas gali
padidinti CYP2B6 metabolizuojamy vaistiniy preparaty (pvz., efavirenzo) koncentracija plazmoje. /n
vitro sgveikos tyrimai, skirti nustatyti galimg slopinamajj poveikj nesikliams, parodé¢, kad kliniskai
reik§mingo poveikio néra, iSskyrus poveikj OAT3. In vitro brivaracetamas slopina OAT3 pusine
maksimalia slopinamaja koncentracija 42 kartus didesne nei Cnmax, €sant didZiausiai Klinikinei dozei.
Brivaracetamas, vartojant 200 mg per para, gali padidinti OAT3 perneSamy vaistiniy preparaty
koncentracijas plazmoje.

PrieSepilepsiniai vaistiniai preparatai

Galima sgveika tarp brivaracetamo (nuo 50 mg per parg iki 200 mg per parg) ir kity prieSepilepsiniy
vaistiniy preparaty buvo tiriama atliekant visy 2—3 fazés tyrimy jungtiniy duomeny apie vaistinio
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preparato koncentracijg plazmoje, placebu kontroliuojamy 2-3 fazés klinikiniy tyrimy farmakokineting
ir specialiy vaistiniy preparaty saveikos tyrimy (Siy prieSepilepsiniy vaistiniy preparaty:
karbamazepino, lamotrigino, fenitoino ir topiramato) analizes. Sgveiky jtaka koncentracijai plazmoje
apibendrintai pateikta 1 lenteléje (padidéjimas zymimas ,,1”, sumazéjimas Zymimas ,,|, plotas po
koncentracijos plazmoje ir laiko kreive Zymimas ,,AUC*", didZiausia nustatyta koncentracija Zymima

nCmax“-

1 lentelé. Farmakokinetinés sqveikos tarp brivaracetamo ir kity priesepilepsiniy vaistiniy preparaty

Kartu vartojamas
prieSepilepsinis
vaistinis preparatas

PrieSepilepsinio vaistinio preparato

poveikis brivaracetamo
koncentracijai plazmoje

Brivaracetamo poveikis
prieSepilepsinio vaistinio
preparato koncentracijai
plazmoje

Karbamazepinas

AUC 29 % |
Crax 13 % |

Karbamazepinas - Néra
Karbamazepino epoksidas 1 (Zr.

Dozés koreguoti nereikia Zemiau).
Dozés koreguoti nereikia.
Klobazamas Duomeny néra Neéra
Klonazepamas Duomeny néra Neéra
Lakozamidas Duomeny néra Néra
Lamotriginas Néra Néra
Levetiracetamas Néra Néra
Okskarbazepinas Néra Neéra (monohidroksi- darinys,
MHD)
Fenobarbitalis AUC19% | Néra
Dozés koreguoti nereikia
Fenitoinas AUC 21 % | Neéra
Dozés koreguoti nereikia AAUC 20 % 1
4 Cmax 20 % 1
Pregabalinas Duomeny néra Néra
Topiramatas Neéra Neéra
Valpro rtgstis Néra Néra
Zonizamidas Duomeny néra Néra
# remiantis tyrimu, kurio metu buvo vartojamos didesnés uz gydomaja brivaracetamo 400 mg per para
dozés
Karbamazepinas

Brivaracetamas yra vidutinio stiprumo griztamasis epoksido hidrolazés inhibitorius; jam veikiant
padidéja karbamazepino epoksido — aktyvaus karbamazepino metabolito — koncentracija.
Kontroliuojamuose Kklinikiniuose tyrimuose vartojant brivaracetamo 50 mg per para, 100 mg per parg
ir 200 mg per parg dozes, karbamazepino epoksido koncentracija plazmoje vidutiniSkai padidéjo
atitinkamai 37 %, 62 % ir 98 % ir kito nedaug. Su saugumu susijusios rizikos nepastebéta. Papildomo
brivaracetamo ir valproato poveikio karbamazepino epoksido AUC nebuvo.

Geriamieji kontraceptikai

Brivaracetamo (100 mg per parg) vartojant kartu su geriamaisiais kontraceptikais, kuriy sudétyje yra
etinilestradiolio (0,03 mg) ir levonorgestrelio (0,15 mg), poveikio kity medziagy farmakokinetikai
nepastebéta. Vartojant brivaracetamo 400 mg per parg doze (du kartus didesng uz didziausia
rekomenduojama paros doze) kartu su geriamaisiais kontraceptikais, kuriy sudétyje yra
etinilestradiolio (0,03 mg) ir levonorgestrelio (0,15 mg), buvo nustatytas atitinkamai 27 % ir 23 %

sumazejes estrogeno ir progestino AUC, taciau tai netur¢jo jtakos ovuliacijos slopinimui. Endogeniniy
zymeny estradiolio, progesterono, liuteinizuojanc¢io hormono (LH), folikulus stimuliuojan¢io hormono
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(FSH) ir lytinius hormonus sujungiancio globulino (SHBG) koncentracijos laiko intervale duomenys
praktiSkai nekito.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Gydytojai turi aptarti Seimos planavimg ir kontracepcija su vaisingomis moterimis, vartojanciomis
brivaracetamo (zr. ,,NéStumas*).
Jeigu moteris nusprendzia pastoti, brivaracetamo vartojimas turi biiti atidziai i$ naujo jvertintas.

Néstumas

Rizika, apskritai susijusi su epilepsija ir prieSepilepsiniais vaistiniais preparatais

Visy vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimas parodé, kad motery gydyty nuo epilepsijos
naujagimiy apsigimimy daznis buvo du ar tris kartus didesnis negu bendroje populiacijoje (mazdaug
3 %). Apsigimimy daznio padid¢jimas gydytoje populiacijoje buvo siejamas su gydymu keliais
vaistiniais preparatais; taciau kokio masto jtaka tam turéjo gydymas ir (arba) gretutinés ligos,
nenustatyta. PrieSepilepsinio gydymo nutraukimas gali sukelti ligos patiméjima ir dél to pakenkti
motinai ir vaisiui (Zr. 5.3 skyriy).

Su brivaracetamu susijusi rizika

Duomeny apie brivaracetamo vartojima néStumo metu nepakanka. Duomeny apie vaistinio preparato
prasiskverbimg per Zmogaus placentg néra, taciau buvo jrodyta, kad brivaracetamas lengvai
prasiskverbia per ziurkiy placentg (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui nezinomas. Su gyviinais
atlikti tyrimai brivaracetamo galimo teratogeninio poveikio neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Klinikiniuose tyrimuose brivaracetamas buvo vartojamas kaip papildoma priemon¢ ir tuomet, kai jis
buvo vartojamas kartu su karbamazepinu, jis sukélé nuo dozés priklausomg aktyvaus metabolito,
karbamazepino epoksido koncentracijos padidéjimg (zr. 4.5 skyriy). Duomeny, leidzian¢iy nustatyti
Sio poveikio kliniking reik§mg¢ néStumo metu, nepakanka.

Atsargumo délei, néStumo metu brivaracetamo vartoti negalima, iSskyrus atvejus, kai tai kliniskai
reikalinga, t.y. (jei nauda motinai yra akivaizdziai didesné uz galimg rizikg vaisiui).

Zindymas

Brivaracetamas iSsiskiria j motinos piena. Atsizvelgiant j vaistinio preparato nauda motinai, reikia
nuspresti nutraukti zindymga ar brivaracetamo vartojima. Kartu vartojant brivaracetamo ir
karbamazepino, karbamazepino epoksido kiekio i$siskyrimas j motinos pieng gali padidéti. Duomeny,
leidzian¢iy nustatyti Sio poveikio kliniking reik§me¢ néstumo metu, nepakanka.

Vaisingumas

Duomeny apie brivaracetamo poveikj Zzmogaus vaisingumui néra. Ziurkéms skiriamas brivaracetamas
poveikio vaisingumui nesukelé (zr. 5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Brivaracetamas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai.

Dél galimo nevienodo individualaus jautrumo kai kuriems pacientams gali pasireik$ti somnolencija,
svaigulys ir kity su centrine nervy sistema (CNS) susijusiy simptomy. Pacientams reikia patarti
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nevairuoti automobilio ir nevaldyti potencialiai pavojingy mechanizmy, kol paaiskés, koki poveiki
brivaracetamas sukelia jy geb¢jimui atlikti $iuos veiksmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DazZniausios vartojant brivaracetamo pranestos nepageidaujamos reakcijos (>10 %) buvo:
somnolencija (14,3 %) ir svaigulys (11,0 %). Paprastai jos buvo silpnos ar vidutinio sunkumo.
Didinant doze somnolencija ir nuovargis pasireiské dazniau.

Gydymo nutraukimo dél nepageidaujamy reakcijy daznis tarp pacienty, kuriems atsitiktinés atrankos
biidu paskirta vartoti brivaracetamo, buvo 3,5 %, 3,4 % ir 4,0 % atitinkamai vartojant 50 mg per para,
100 mg per para ir 200 mg per para dozg ir 1,7 % tarp pacienty, kuriems atsitiktinés atrankos biidu
paskirta vartoti placebo. Dazniausios gydymo brivaracetamu nutraukimg lémusios nepageidaujamos
reakcijos buvo svaigulys (0,8 %) ir traukuliai (0,8 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktoje lenteléje nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo nustatytos atlikus trijy placebu
kontroliuojamy, pastovios dozés tyrimy saugumo duomeny bazés (> 16 mety amziaus tiriamyjy)
analize ir i§ patirties, jgyt  0S po pateikimo ] rinka, nurodytos pagal organy sistemy klasg¢ ir daznj.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio

sunkumo tvarka.

Organy sistemy Kklasé DazZnis Nepageidaujamos reakcijos

Infekcijos ir infestacijos Dazni Gripas

Kraujo ir limfinés Nedazni Neutropenija

sistemos sutrikimai

Imuninés sistemos Nedazni I tipo padidéjgs jautrumas

sutrikimai

Metabolizmo ir mitybos DazZni Sumazgjes apetitas

sutrikimai

Psichikos sutrikimai Dazni Depresija, nerimas, nemiga, dirglumas
Nedazni Mintys apie savizudybg, psichoziniai

sutrikimai, agresija, susijaudinimas

Nervy sistemos Labai dazni Svaigulys, somnolencija

sutrikimai Dazni Traukuliai, svaigimas (vertigo)

Kvépavimo sistemos, Dazni VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos, kosulys

kritinés 1astos ir

tarpuplaucdio sutrikimai

Virskinimo trakto Dazni Pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas

sutrikimai

Odos ir poodinio audinio | Daznis nezinomas | Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson)

sutrikimai sindromas®
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Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos

Bendrieji sutrikimai ir Dazni Nuovargis
vartojimo vietos
paZzeidimai

) Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta po pateikimo j rinka.

Atrinkty nepageidaujamu reakcijy apibudinimas

Neutropenija buvo uZregistruota 0,5 % (6/1099) brivaracetamo vartojusiy pacienty ir 0 % (0/459)
placebo vartojusiy pacienty. Keturiems i$ $iy tiriamyjy neutrofily skai¢ius buvo sumazéjes tyrimo
pradzioje ir papildomai neutrofily skaicius sumazgjo pradéjus gydyma brivaracetamu. Nei vienas is §iy
6 neutropenijos atvejy nebuvo sunkus, kuriam reikéty specialaus gydymo ar biity reikéje nutraukti
gydyma brivaracetamu ir nei vienas nebuvo susij¢s su infekcijomis.

Min¢iy apie savizudybe kilo 0,3 % (3/1099) brivaracetamo vartojusiy pacienty ir 0,7 % (3/459)
placebo vartojusiy pacienty. Trumpalaikiuose klinikiniuose brivaracetamo tyrimuose, kuriuose
dalyvavo epilepsija sergantys pacientai, savizudybiy ar méginimo nusizudyti atvejy neuzZregistruota,
ta¢iau jy buvo pranesta atviry testiniy tyrimy metu (Zr. 4.4 skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu reakcijos, siejamos su greitu (I tipo) padidéjusiu jautrumu, buvo uzregistruotos
nedideliam brivaracetamo vartojusiy pacienty skaiciui (9/3022).

Nepageidaujamos reakcijos preparato leidziant | veng i§ esmés yra panasios j reakcijas, nustatytas
vartojant per burng. Preparato leidziant j veng, 2,8 % pacienty pasireiské skausmas leidimo vietoje.

Vaiky populiacija

Brivaracetamo saugumo savybiy duomenys vaikams nuo 1 ménesio atitiko suaugusiesiems nustatytas
saugumo savybes. Atliekant atviruosius nekontroliuojamus ilgalaikius tyrimus, minciy apie
savizudybe atvejy nustatyta 4,7 % vaiky, kuriems buvo daugiau kaip 6 metai (paaugliams dazniau),
palyginti su 2,4 % suaugusiyjy, o elgsenos sutrikimy — 24,8 % vaiky, palyginti su 15,1 % suaugusiyjy.
Dauguma reiskiniy buvo mazo arba vidutinio intensyvumo, nesunks ir dél jy neteko nutraukti
tiriamojo vaistinio preparato vartojimo. Papildoma nepageidaujama reakcija, nustatyta vaikams, buvo
psichomotorinis hiperaktyvumas (4,7 %).

Vaikams nuo 1 ménesio iki 4 mety nebuvo nustatyta jokiy savity nepageidaujamy reiskiniy (NR),
palyginti su vyresnio amziaus vaiky grupémis. Nebuvo nustatyta jokios reikSmingos saugumo
informacijos, rodancios padidéjusj konkre¢iy NR daznj Sioje amziaus grupéje. Kadangi duomeny apie
jaunesnius kaip 2 mety vaikus nepakanka, todél brivaracetamo negalima vartoti $io amziaus vaikams.
Néra pakankamai klinikiniy duomeny apie naujagimius.

Senyvi asmenys
Tarp 130 senyvy asmeny, dalyvavusiy brivaracetamo 2/3 fazés kiirimo programoje (44 sirgo
epilepsija), 100 pacienty buvo 65-74 mety amziaus ir 30 buvo 75-84 mety amziaus. Saugumo

duomenys senyviems pacientams buvo panasiis j nustatytus jaunesniems suaugusiems pacientams.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
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pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema’.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Klinikinés patirties apie brivaracetamo perdozavimg zmonéms nepakanka. Vienkarting brivaracetamo
1400 mg dozg suvartojusiam sveikam asmeniui pasireiské somnolencija ir svaigulys.

Vaistiniam preparatui esant rinkoje pranesta apie Sias nepageidaujamas reakcijas dél brivaracetamo
perdozavimo: pykinimas, galvos sukimasis, pusiausvyros sutrikimas, nerimas, nuovargis, dirglumas,
agresija, nemiga, depresija ir mintys apie savizudybe. Paprastai su brivaracetamo perdozavimu
siejamos nepageidaujamos reakcijos atitiko Zinomas nepageidaujamas reakcijas.

Perdozavimo gydymas

Perdozavus brivaracetamo, specifinio prieSnuodzio néra. Perdozavus skiriamas bendras palaikomasis
gydymas. Kadangi su Slapimu paSalinama maZziau kaip 10 % brivaracetamo, nesitikima, kad
hemodializé galéty reikSmingai padidinti brivaracetamo klirensa (zZr. 5.2 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — prieSepilepsiniai vaistiniai preparatai, kiti prieSepilepsiniai vaistiniai
preparatai, ATC kodas — NO3AX23

Veikimo mechanizmas

Brivaracetamui budingas didelis ir selektyvus afinitetas sinapsés piislelés baltymui 2A (SV2A)
smegenyse. Tai yra transmembraninis glikoproteinas, randamas presinapsiniuose neuronuose ir
endokrininése lastelése. Nors tikslus §io baltymo vaidmuo neaiskus, jrodyta, kad jis moduliuoja
neuromediatoriy egzocitozg. Manoma, kad prisijungimas prie SV2A yra pagrindinis brivaracetamo
traukulius slopinanc¢io poveikio mechanizmas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Brivaracetamo, vartojamo papildomam gydymui nuo daliniy traukuliy (DT), veiksmingumas buvo
jvertintas trijuose atsitiktiniy im¢iy, dvigubai akluose, placebu kontroliuojamuose pastovios dozés
daugiacentriuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 16 mety amziaus ir vyresni tiriamieji
asmenys. Siuose tyrimuose brivaracetamo paros dozé buvo nuo 5 iki 200 mg per parg. Visuose
tyrimuose buvo 8 savaiciy pradinis etapas, po kurio buvo 12 savaiciy gydymo etapas, per kurj dozé
didinama nebuvo. Tiriamojo vaistinio preparato vartojo 1558 pacientai, i§ kuriy 1099 vartojo
brivaracetamo. Jtraukimo j tyrimg kriterijai reikalavo, kad pacientams biity nekontroliuojamy DT,
nepaisant gydymo vienu ar dviem kartu skiriamais prieSepilepsiniais vaistiniais preparatais. Per tyrimo
pradzios etapg pacientams turéjo biiti uzregistruoti ne mazZiau kaip 8 DT epizodai. 3 fazés tyrimuose
pagrindiné vertinamoji baigtis buvo procentais iSreikStas DT daznio sumazéjimas, palyginti su
placebu, ir 50 % j gydyma reagavusiy asmeny rodiklis remiantis 50 % DT daznio sumaZéjimu nuo
tyrimo pradZios.

Pries jtraukiant j tyrima dazniausiai vartojami prieSepilepsiniai vaistiniai preparatai buvo
karbamazepinas (40,6 %), lamotriginas (25,2 %), valproatas (20,5 %), okskarbazepinas (16,0 %),
topiramatas (13,5 %), fenitoinas (10,2 %) ir levetiracetamas (9,8 %). Traukuliy daznio mediana tyrimo
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pradzioje trijuose tyrimuose buvo 9 traukuliy epizodai per 28 dienas. Vidutiné pacientams
diagnozuotos epilepsijos trukmé buvo mazdaug 23 metai.

Veiksmingumo rezultaty santrauka pateikta 2 lenteléje. Apskritai, 16 mety amziaus ir vyresniems
pacientams papildomam gydymui nuo daliniy traukuliy veiksmingos buvo brivaracetamo dozés nuo
50 mg per parg iki 200 mg per parg.

2 lentele. Pagrindiniai veiksmingumo rezultatai vertinant pagal daliniy traukuliy epizody daznj per
28 dienas

Tyrimas Placebas Brivaracetamas

* StatistiSkai reikSmingas (p verté)

50 mg per | 100 mg per | 200 mg
para para per para

Tyrimas N01253®

n=96 n=101

50% reagavusiy | gydyma rodiklis 16,7 32,7 ~ ~
(p = 0,008)
Sumazéjimas procentais, palyginti su Netaiky- 22,0 ~ ~
placebu (%) tina (b =0.004)
Tyrimas N01252%)
n =100 n=299 n =100
50 % reagavusiy | gydyma rodiklis 20,0 27,3 36,0@ ~
(p=0372) (p=0,023)
Sumazéjimas procentais, palyginti su Netaiky- 9,2 20,5 ~
placebu (%) tina (b =0274) (p=0010)
Tyrimas N01358
n =259 n =252 n =249
50% reagavusiy j gydyma rodiklis 21,6 ~ 38,9 37,8
(p<0,001) (p<0,001)
Sumazéjimas procentais, palyginti su Netaiky- ~ 22,8" 232"
placebu (%) tina (p<0.001) (p<0.001)

n = atsitiktinés atrankos btidu atrinkti asmenys, vartoj¢ nors vieng tiriamojo vaistinio preparato doze
~ Dozé netirta

* StatistiSkai reikSmingas

) Mazdaug 20% pacienty kartu vartojo levetiracetamo

@ Pagrindiné tyrimo N01252 vertinamoji baigtis nepasieké statistinio reik§mingumo lygmens taikant
nuoseklig testavimo procediirg. 100 mg per para dozé¢ buvo nominaliai reikSminga.

Klinikiniuose tyrimuose traukuliy epizody daznio sumazéjimas, palyginti su placebu, buvo didesnis
vartojant 100 mg per parg, nei 50 mg per parag dozes. Neskaitant nuo dozés priklausomy somnolencijos
ir nuovargio atvejy padidéjimo, brivaracetamo vartojant 50 mg per parg ir 100 mg per parg, saugumo
duomenys buvo panasis jskaitant su centrine nervy sistema susijusias ir ilgalaikio vartojimo metu
atsiradusias nepageidaujamas reakcijas.

1 paveiksle parodyta pacienty procentiné dalis (iSskyrus pacientus kartu vartojanc¢ius levetiracetamo)
visuose trijuose tyrimuose pagal DT epizody daznio sumazéjimo kategorijas per 28 dienas nuo tyrimo
pradzios. Kairéje paveikslo puséje, skiltyje ,,Pablogéjimas®, nurodyta pacienty, kuriems DT skaiCius
padid¢jo daugiau kaip 25 %, dalis. Kitose keturiose deSinéje pateiktose kategorijose nurodyti
pacientai, kuriems DT epizody daznis, palyginti su tyrimo pradzia, sumazéjo. Tarp 50 mg per para,
100 mg per para ir 200 mg per para vartojusiy pacienty maziausiai 50 % traukuliy epizody daznis
sumazgjo atitinkamai 20,3 %, 34,2 % ir 39,5 % pacienty.
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1 pav. Brivaracetamo ir placebo daugiau kaip 12 savaiciy vartojusiy pacienty dalis trijuose dvigubai
akluose klinikiniuose tyrimuose pagal poveikio traukuliams kategorijas

45
40
35
g 30
= 259 W Flacehas
..z' 20- Brivaracetamas 30 mg per
2 parg
= .
& 5. Brivaracetamas 100 mg per
parg
10- Brivaracetamas 200 mg per
parg
5 =
D =
<-25 -25 iki 25 iki <5050 iki <75 75 iki 100
(Blogiau) <25 <100

Traukuliy daZnio sumaiéjimas nuo tyrimo pradiios
(%)

Trijy pagrindiniy klinikiniy tyrimy apibendrintoje analizéje veiksmingumo skirtumo (vertinant pagal
50 % reagavusiy i gydyma rodiklj) nepastebéta, kai brivaracetamo buvo vartojama kartu su fermentus
aktyvinanciais ir neaktyvinanciais prieSepilepsiniais vaistiniais preparatais vartojant nuo 50 mg per
para iki 200 mg para dozes. Klinikiniuose tyrimuose vartodami brivaracetamo 50 mg per parg, 100 mg
per parg ir 200 mg per parag 12 gydymo savaiciy traukuliy nepatyré atitinkamai 2,5 % (4/161), 5,1 %
(17/332) ir 4,0 % (10/249) pacienty, palyginti su 0,5 % (2/418) vartojusiy placebo.

Procentais iSreiksta traukuliy daznio maz¢jimo mediana per 28 dienas buvo stebéta tyrimo pradzioje
IC tipo traukuliy (antriniy generalizuoty toniniy kloniniy traukuliy) patyrusiems pacientams (66,6 %
(n=62), 61,2 % (n =100) ir 82,1 % (n = 75) atitinkamai vartojusiems brivaracetamo 50 mg per para,
100 mg per parg ir 200 mg per para, palyginti su 33,3 % (n = 115) placebo vartojusiy pacienty
grupgéje).

Brivaracetamo veiksmingumas taikant monoterapijg neistirtas. Brivaracetamo nerekomenduojama
vartoti monoterapijai.

Gydymas kartu su levetiracetamu

Dviejuose 3 fazés atsitiktiniy im¢iy placebo kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose
levetiracetamas buvo skiriamas kartu su prieSepilepsiniais vaistiniais preparatais mazdaug 20 %
pacienty. Nors tiriamyjy asmeny skaicius buvo ribotas, levetiracetamo vartojusiems pacientams
naudingo brivaracetamo poveikio, kuris galéty atspindéti konkurencija dél prisijungimo prie SV2A
baltymo viety, palyginti su placebu, nepastebéta. Papildomy saugumo ar toleravimo problemy
nenustatyta.

TreCiajame tyrime i§ anksto numatyta analizé, vartojant 100 mg per parg ir 200 mg per parg, parodé
veiksminguma pacientams, jau vartojusiems levetiracetamo, palyginti su placebu. Siems pacientams
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nustatytas sumazéjes veiksmingumas, palyginti su levetiracetamo nevartojusiais pacientais, tikétina
buvo dél didesnio tiriamyjy skaiCiaus, kurie pries tai vartojo prieSepilepsiniy vaistiniy preparaty, ir
didesnio pradiniy priepuoliy daznio.

Senyvi asmenys (65 mety amZiaus ir vyresni)

Trijuose pagrindiniuose dvigubai akluose placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose
dalyvavo 38 senyvi 65-80 mety amzZiaus pacientai. Nors duomeny nepakanka, veiksmingumas buvo
panasus kaip jaunesniems tiriamiesiems asmenims.

Atviri testiniai tyrimai

IS visuose atsitiktinés imties tyrimuose baigusiy dalyvauti pacienty, 81,7 % buvo jtraukti j ilgalaikius
atvirus testinius tyrimus. Nuo jtraukimo j atsitiktiniy im¢iy tyrimus traukuliy nepatyré 5,3 % tiriamyjy,
vartojusiy brivaracetamo 6 ménesius (n = 1500), palyginti su 4,6 % ir 3,7 % tiriamyjy, vartojusiy

12 ménesiy (n = 1188) ir 24 ménesius (n = 847) atitinkamai. Tac¢iau, kadangi dél veiksmingumo
trikumo didelé tiriamyjy dalis (26,0 %) buvo isSbraukta i§ atviry testiniy tyrimy, galéjo pasitaikyti
atrankos paklaida, nes tyrime pasilikusiy tiriamyjy atsakas buvo didesnis nei ty, kurie turéjo
pasitraukti anks¢iau.

Saugumo duomenys pacienty, kurie iki 8 mety buvo stebimi atviruose testiniuose tyrimuose, buvo
panasis | stebétus trumpalaikiuose placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose.

Vaiky populiacija

2 mety ir vyresniy vaiky daliniy traukuliy patofiziologija panasi kaip ir paaugliy bei suaugusiyjy.
Vaistiniy preparaty nuo epilepsijos vartojimo patirtis rodo, kad su suaugusiaisiais atlikty
veiksmingumo tyrimy rezultatus galima ekstrapoliuoti vaikams, kuriy amzius yra nuo 2 mety, jei
dozés bus adaptuojamos vaikams ir bus jrodytas saugumas (Zr. 5.2 ir 4.8 skyrius). Pacientams nuo
2 mety amziaus dozés buvo apibréztos pritaikius pagal kiino svorj, norint pasiekti panasias
koncentracijos plazmoje vertes j nustatytgsias suaugusiesiems, vartojantiems veiksmingas dozes
(5.2 skyrius).

llgalaikiame, nekontroliuojamame, atvirajame saugumo tyrime dalyvavo vaikai (nuo 1 ménesio iki
maziau kaip 16 mety amziaus), kuriems gydymas buvo tesiamas pasibaigus FK tyrimui (Zr.

5.2 skyriy), vaikai, kurie tgsé gydyma pabaige i. v. (intraveninio) saugumo tyrima, ir vaikai, tiesiogiai
jtraukti j saugumo tyrima. Tiesiogiai jtrauktiems vaikams buvo skiriama pradiné brivaracetamo

1 mg/kg per parg dozé ir, priklausomai nuo atsako ir toleravimo, dozé buvo padidinta iki 5 mg/kg per
para, savaités intervalais dvigubinant doze¢. Né vienam vaikui nebuvo skiriama didesné kaip 200 mg
per para dozé. Vaikams, sveriantiems 50 kg ar daugiau, pradiné brivaracetamo dozé buvo 50 mg per
para ir, priklausomai nuo atsako ir toleravimo, dozé buvo padidinta iki didziausios 200 mg per para
dozés, savaités intervalais didinant doz¢ po 50 mg per para.

Jungtiniuose atviruose saugumo ir FK tyrimuose, kuriuose buvo tiriama papildoma terapija,
brivaracetamg vartojo 186 DT patiriantys vaikai i§ amziaus intervalo nuo 1 ménesio iki 16 mety, i$
kuriy 149 buvo gydomi > 3 mén., 138 —> 6 mén., 123 —> 12 mén., 107 — > 24 mén. ir 90 —> 36 mén.

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti brivaracetamo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis, sergant epilepsija su daliniais traukuliais (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés
Brivaracetamo plévele dengtoms tabletéms, geriamajam tirpalui ir leidZiamam injekciniam tirpalui
budingas toks pat AUC, nors didesné maksimali koncentracija plazmoje pasiekiama suleidus j vena.

Brivaracetamui yra biidinga tiesiné ir nuo vartojimo laiko nepriklausoma farmakokinetika su nedideliu
kintamumu atskiro individo ir jy grupés atzvilgiu, visiSkos absorbcijos pozymiai, labai mazas
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jungimasis su baltymais, Salinamas per inkstus po ekstensyvios biotransformacijos ir farmakologiskai
neaktyvis metabolitai.

Absorbcija

ISgertas brivaracetamas greitai ir visiSkai absorbuojamas ir jo absoliutus biologinis prieinamumas yra
mazdaug 100 %. Tabletes suvartojus nevalgius vidutinis tmax yra 1 valanda (tmax Svyruoja nuo 0,25 iki
3val.).

Vartojant kartu su labai riebiu maistu absorbcijos mastas nekinta, taiau absorbcijos greitis mazéja
(vidutinis tmax yra 3 val.) ir brivaracetamo didZiausia koncentracija plazmoje sumazéja (37 %
mazesné).

Pasiskirstymas

Brivaracetamas mazai jungiasi su plazmos baltymais (< 20 %). Pasiskirstymo tiris yra 0,5 I/kg, tai yra
bendram organizme esanc¢io vandens kiekiui artima verté.

Kadangi brivaracetamas yra lipofiliSkas (Log P), jis lengvai prasiskverbia per Igstelés membrana.

Biotransformacija

Brivaracetamas visy pirma metabolizuojamas amidinés dalies hidrolizés metu suformuojant atitinkama
karboksilo rugstj (mazdaug 60 % Salinamo kiekio), ir antraeiliu bidu hidroksilinant Sonin¢ propilo
granding (mazdaug 30 % Salinamo kiekio). Amidinés dalies hidrolize formuojant karboksilo riigsties
metabolitg (34 % Slapime randamos dozés) palaiko kepeny ir ne kepenyse esanti amidazé. In vitro
brivaracetamg hidroksilina visy pirma CYP2C19. Toliau abu metabolitai metabolizuojami iki jprastos
hidroksilintos riigsties daugiausiai Soninés propilo grandinés hidroksilinimu, formuojant karboksilo
rugsties metabolitg (dazniausiai CYP2C9). In vivo nustatyta, kad Zzmonéms su neveiksniomis
CYP2C19 mutacijomis hidroksilinto metabolito formavimas sumaz¢ja 10 karty, o asmenims su viena
ar abiem mutavusiomis alelémis brivaracetamo kiekis padidéja 22 % ar 42 %. Trys metabolitai
farmakologiSkai yra neaktyvis.

Eliminacija

Brivaracetamas Salinamas visy pirma vykstant metabolizmui ir i§skyrimui su §lapimu. Daugiau kaip
95 % dozés, jskaitant metabolitus, pasalinama su §lapimu per 72 valandas nuo vartojimo. MaZiau kaip
1 % dozés pasalinama su iSmatomis ir maziau kaip 10 % brivaracetamo paSalinama su Slapimu
nepakitusiu pavidalu. Galutinis pusinis eliminacijos laikas (t1/2) yra mazdaug 9 valandos.
Apskaiciuota, kad bendras plazmos klirensas pacientams yra 3,6 I/val.

Tiesinis pobudis

Farmakokinetika yra proporcinga dozei, kai dozé yra nuo 10 iki maziausiai 600 mg.

Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais

Brivaracetamas paSalinamas daugeliu budy, jskaitant ir i$skyrima per inkstus, ne CYP salygojama
hidrolizg ir CYP salygojama oksidacija. /n vitro brivaracetamas néra zmogaus P glikoproteino (P-gp),
daugybinio atsparumo vaistams baltymo (MRP) 1 ir 2 substratas ir tikétina néra organinio anijono
nesiklio polipeptido 1B1 (ang. organic anion transporter polypeptide 1B1, OATP1B1) ir OATP1B3
substratas.

In vitro analizé parodé, kad brivaracetamo Salinimui CYP (pvz., CYP1A, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2D6 ir CYP3A4) inhibitoriai reik§mingos jtakos turéty nedaryti.
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Esant kliniSkai reikSmingai koncentracijai, in vitro brivaracetamas nebuvo CYP1A2, CYP2AG,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6, CYP3A4 ar P-gp, BCRP, BSEP MRP2, MATE-K, MATE-1,
OATPIBI1, OATP1B3, OATI ir OCTI nesikliy inhibitorius. /n vitro brivaracetamas neindukuoja
CYP1A2.

Ypatingy populiacijy farmakokinetika

Senyvi asmenys (65 mety amzZiaus ir vyresni)

Tyrime, kuriame dalyvavo senyvi tiriamieji (nuo 65 iki 79 mety amzZiaus; kreatinino klirensas nuo 53
iki 98 ml/min./1,73 m?), vartojantys brivaracetamo po 400 mg du kartus per para, brivaracetamo
pusinis eliminacijos laikas plazmoje buvo 7,9 val. ir 9,3 val. 65-75 mety amziaus ir > 75 mety
amziaus grupése atitinkamai. Esant pusiausvyrinei apykaitai brivaracetamo plazmos klirensas buvo
panadus (0,76 ml/min./kg) kaip jauny sveiky vyry grupéje (0,83 ml/min./kg) (Zr. 4.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Tyrimas, kuriame dalyvavo sunkiu inksty funkcijos sutrikimu sergantys tiriamieji asmenys (kreatinino
klirensas nuo < 30 ml/min./1,73 m?, dializés nereikia), parodé, kad brivaracetamo plazmos AUC,
palyginti su sveikais kontrolinés grupés asmenimis, vidutiniskai padidéjo (+21 %), o rugsties,
hidroksi- ir hidroksi- riigities metabolity AUC atitinkamai padidéjo 3, 4 ir 21 karta. Siy neaktyviy
metabolity inksty klirensas sumazéjo 10 karty. Hidroksilintos riig§ties metabolitas né viename
klinikiniame tyrime susirtipinimo dél saugumo nesukélé. Hemodialize gydomiems pacientams
brivaracetamo poveikis tirtas nebuvo (zr. 4.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Farmakokinetikos tyrime, kuriame dalyvavo kepeny ciroze sergantys tiriamieji (A, B ir C klasés pagal
Child-Pugh), brivaracetamo poveikio sustipréjimas, palyginti su kontrolinés grupés sveikais
asmenimis, buvo panadus, nepaisant ligos sunkumo (50 %, 57 % ir 59 %) (Zr. 4.2 skyriy).

Kiino svoris

Apskaiciuota, kad kiino svoriui kintant nuo 46 kg iki 115 kg koncentracija kraujo plazmoje, kai yra
nusistovéjusi pusiausvyriné apykaita, sumazéja 40 %. Taciau tai néra laikoma kliniskai reik§mingu
brivaracetamo farmakokinetikos skirtumu.

Lytis
Klinigkai reik§mingy brivaracetamo farmakokinetikos skirtumy tarp ly¢iy nepastebéta.

Rase

Farmakokinetikos modeliy epilepsija serganciy pacienty populiacijoje tyrimuose rasé (baltaodziai,
azijieCiai) brivaracetamo farmakokinetikai jtakos neturé¢jo. Kitos etninés kilmés pacienty skai¢ius buvo
ribotas.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Apskaiciuotoji ECsp verté (brivaracetamo koncentracija plazmoje, sukelianti 50 % didZiausio
poveikio) yra 0,57 mg/l. Si koncentracija plazmoje yra kiek didesné uz vidutine koncentracija,
susidarancig vartojant brivaracetamo 50 mg dozes per parg. Dozg¢ didinant iki 100 mg per para
traukuliy epizody daznis dar labiau mazéja ir stabili biiklé pasiekiama vartojant 200 mg per parg doze.

Vaiky populiacija

Farmakokinetikos tyrime, kuriame buvo 3 savaiciy trukmés vertinimo laikotarpis ir kas savaitg
3 etapais buvo didinama brivaracetamo geriamojo tirpalo fiksuota dozé, buvo vertinami 99 tiriamieji
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nuo 1 mén. iki < 16 mety amziaus. Brivaracetamas buvo vartojamas kas savait¢ padidinant dozes,
kurios buvo apytiksliai 1 mg/kg per para, 2 mg/kg per parg ir 4 mg/kg per para. Visos dozés buvo
pakoreguotos pagal kiino svorj ir nevirsijo didziausios 50 mg per para, 100 mg per parg ir 200 mg per
para dozés. Vertinimo laikotarpio pabaigoje tiriamieji galéjo biiti tinkami pereiti j ilgalaikj tolesnio
stebéjimo tyrima ir toliau vartoti paskutiniaja vartota doze (zr. 4.8 skyriy). Koncentracija plazmoje
Visose amZiaus grupése buvo proporcinga suvartotai dozei. Populiacijos farmakokinetikos
modeliavimas buvo atliktas remiantis negausiais koncentracijos plazmoje duomenimis, surinktais

3 savaiCiy trukmés FK tyrime ir tebevykstanc¢iame ilgalaikiame tolesnio stebéjimo tyrime. | analize
jtraukti 232 pacientai vaikai, sergantys epilepsija, kuriy amzius buvo nuo 2 ménesiy iki 17 mety.
Analizé parodé, kad 5,0 mg/kg per parg (kiino svoris 10-20 kg) ir 4,0 mg/kg per parg dozé (kiino svoris
20-50 kg), esant pusiausvyrinei apykaitai, uztikrina tokia pat viduting koncentracija plazmoje kaip ir
suaugusiesiems, vartojantiems po 200 mg per parg. Apskaiciuotasis vaiky, sverian¢iy 10 kg, 20 kg,
30 kg ir 50 kg, plazmos klirensas buvo atitinkamai 0,96 I/val., 1,61 I/val., 2,18 l/val. ir 3,19 l/val.
Palyginimui, suaugusiyjy pacienty (70 kg kiino svorio) apskaiCiuotasis plazmos klirensas buvo

3,58 l/val.

Klinikiniy duomeny apie naujagimius Siuo metu néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Farmakologiniy saugumo tyrimy metu vyraujantys poveikiai buvo susij¢ su centrine nervy sistema
(CNS) (dazniausiai praeinantis centrinés nervy sistemos slopinimas ir sumazéjes savaiminis
lokomotorinis aktyvumas), nustatyti skiriant daugkartines (didesnes nei 50 karty) brivaracetamo

2 mg/kg farmakologiSkai aktyvias dozes. Mokymosi ir atminties funkcijos nebuvo paveiktos.

Pakitimai nestebéti klinikiniuose tyrimuose, taCiau pastebéti kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimuose su
Sunimis, esant ekspozicijai panasiai j klinikine plazmos AUC, buvo hepatotoksinis poveikis
(dazniausiai porfirija). Taciau apie brivaracetamg ir struktiiriniu poziiiriu panasy junginj sukaupti
toksikologiniai duomenys rodo, kad Sunims pokyciai kepenyse i$sivysté per mechanizmus, kurie
7monéms nebidingi. Ziurkéms ir bezdZionéms ilgg laikg skiriant nuo 5 iki 42 karty didesnes uz
kliniking AUC ekspozicija dozes, nepageidaujamy pokyciy kepenyse nepastebéta. Bezdzionéms
centrinés nervy sistemos (CNS) pozymiai (i§sekimas, pusiausvyros praradimas, nevikris judesiai)
pasireiské vartojant 64 kartus didesn¢ uz kliniking Cmax, laikui bégant Sie poveikiai buvo maziau
pastebimi.

Genotoksiskumo tyrimy metu mutageninio ar klastogeninio poveikio nenustatyta. Kancerogeniskumo
tyrimai ziurkiy organizmuose galimo onkogeninio poveikio neparodé, tuo tarpu, kepeny lasteliy augliy
daznio padidéjimas tik peliy patinams aiSkinamas ne genotoksiniu poveikiu, o veikimo mechanizmu,
susijusiu su panasiu j fenobarbitono sukeliama fermenty indukcija, kuris yra zZinomas kaip grauzikams
budingas reiskinys.

Brivaracetamas netur¢jo jtakos patiny ar pateliy vaisingumui ir Ziurkéms bei triuSiams nesukélé
teratogeninio poveikio. Embriotoksinis poveikis pastebétas triusiams, skiriant vaikingoms pateléms
toksinj poveikj sukelianc¢ig brivaracetamo doze su 8 kartus didesne ekspozicija uz kliniking AUC
ekspozicija vartojant didziausia rekomenduojama doze. Ziurkiy organizme brivaracetamas lengvai
prasiskverbé per placentg ir buvo iSskiriamas j zindanc¢iy ziurkiy pieng, kuriame jo koncentracijos
buvo panasios j koncentracijas patelés kraujo plazmoje.

Ziurkéms priklausomybés i§sivystymo galimybés nuo brivaracetamo nenustatyta.

Gyviiny jaunikliy tyrimai

Ziurkiy jaunikliams brivaracetamo ekspozicijos lygis nuo 6 iki 15 karty didesnis uz kliniking AUC
ekspozicija, vartojant didziausig rekomenduojama doze, sukélé nepageidaujama reiskinj vystymuisi (t.
y., gyvino mirtj, klinikinius poZymius, mazesnj kiino svorj ir mazesnj smegeny svorj).
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Nepageidaujamy reiskiniy centrinés nervy sistemos funkcijai, nukrypimy atliekant neuropatologinius
ir smegeny histopatologinius tyrimus nepastebéta. Suny jaunikliams brivaracetamo sukelti poky¢iai,
esant ekspozicijos lygiui 6 kartus didesniam uz kliniking AUC, buvo panasis j poky¢ius, sukeltus
suaugusiems gyviinams. Nepageidaujamo poveikio, vertinant pagal standartines vystymosi ar
brendimo vertinamasias baigtis, nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio acetatas (trihidratas)

Lediné acto ragstis (pH koreguoti)

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su Kitais vaistiniais preparatais.

6.3  Tinkamumo laikas

4 metai.

Nustatyta, kad praskiestas brivaracetamo injekcinis ar infuzinis tirpalas yra fiziskai suderinamas ir
chemiskai stabilus 24 valandas, kai sumaiSomas su skiedikliais, iSvardytais 6.6 skyriuje, ir laikomas
PVC ar poliolefino maiseliuose ne aukstesnéje kaip 25° C temperatiiroje. Mikrobiologiniu poziiiriu
preparatg reikia suvartoti i karto praskiedus. Preparato nesuvartojus is karto, uz jo laikymo laikg ir
salygas iki vartojimo atsako pats vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

6 ml nominalios talpos stiklo flakonai (I tipo) su silikonizuoto brombutilo gumos kams¢iais, sandariai
apgaubtais aliuminio / polipropileno nuplésiamais dangteliais. Viename vienkartinio naudojimo
flakone yra maziausiai 5 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo.

Kiekvienoje dézutéje yra 10 flakony.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Sis vaistinis preparatas skirtas vartoti tik vieng karta, nesuvartota tirpala reikia sunaikinti.
Preparato, kuriame yra nuosédy, ar pakitusios spalvos, vartoti negalima.

Brivaracetamo injekcinis ar infuzinis tirpalas fiziSkai suderinamas ir chemiskai stabilus kai
sumaiSomas su Siais skiedikliais.
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Skiedikliai

- Natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) injekcinis tirpalas
- Gliukozés 50 mg/ml (5%) injekcinis tirpalas

- Ringerio laktato injekcinis tirpalas.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/15/1073/022

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2016 m. sausio 14 d.

Paskutinio perregistravimo data 2020 m. spalio 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine I'Alleud

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai athaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarasSe) ir visuose jo atnaujinimuose,
kurie skelbiami Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti

didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 10 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy

56 plévele dengtos tabletés

100 x 1 plévele dengty tableCiy
14 x 1 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1073/001 14 plévele dengty tableciy
EU/1/15/1073/002 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/15/1073/003 100 x 1 plévele dengty tableéiy
EU/1/15/1073/023 14 x 1 plévele dengty tableciy

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 10 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONINE DEZUTE (SU MELYNU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 10 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 168 (3 pakuotés po 56) plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1073/004 168 (3 pakuotés po 56) plévele dengtos tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 10 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

68



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (3 PAKUOTES PO
56 PLEVELE DENGTAS TABLETES) (BE MELYNO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 10 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

56 plévele dengtos tabletés. Sudétinés pakuotés sudedamyjy daliy pardavinéti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 10 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 10 mg tabletés
brivaracetamas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UCB Pharma S.A. (logo)

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Kalendorinés dienos: P., A., T., K., Pn., S., S.

(netaikoma 14 x 1 ir 100 x 1 plévele dengtos tabletés dydziy pakuotéms).
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 25 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy

56 plévele dengtos tabletés

100 x 1 plévele dengty tableCiy
14 x 1 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1073/005 14 plévele dengty tableciy
EU/1/15/1073/006 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/15/1073/007 100 x 1 plévele dengty tableéiy
EU/1/15/1073/024 14 x 1 plévele dengty tableciy

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 25 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONINE DEZUTE (SU MELYNU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 25 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 168 (3 pakuotés po 56) plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1073/008 168 (3 pakuotés po 56) plévele dengtos tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 25 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (3 PAKUOTES PO
56 PLEVELE DENGTAS TABLETES) (BE MELYNO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 25 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

56 plévele dengtos tabletés. Sudétinés pakuotés sudedamyjy daliy pardavinéti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 25 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

7



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 25 mg tabletés
brivaracetamas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UCB Pharma S.A. (logo)

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Kalendorinés dienos: P., A., T., K., Pn., S., S.

(netaikoma 14 x 1 ir 100 x 1 plévele dengtos tabletés dydziy pakuotéms).
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 50 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy

56 plévele dengtos tabletés

100 x 1 plévele dengty tableCiy
14 x 1 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1073/009 14 plévele dengty tableciy
EU/1/15/1073/010 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/15/1073/011 100 x 1 plévele dengty tableéiy
EU/1/15/1073/025 14 x 1 plévele dengty tableciy

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 50 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONINE DEZUTE (SU MELYNU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 50 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 168 (3 pakuotés po 56) plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1073/012 168 (3 pakuotés po 56) plévele dengtos tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 50 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (3 PAKUOTES PO
56 PLEVELE DENGTAS TABLETES)
(BE MELYNO LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 50 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

56 plévele dengtos tabletés. Sudétinés pakuotés sudedamyjy daliy pardavinéti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 50 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 50 mg tabletés
brivaracetamas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UCB Pharma S.A. (logo)

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Kalendorinés dienos: P., A., T., K., Pn., S., S.

(netaikoma 14 x 1 ir 100 x 1 plévele dengtos tabletés dydziy pakuotéms).

85



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 75 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 75 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy

56 plévele dengtos tabletés

100 x 1 plévele dengty tableCiy
14 x 1 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1073/013 14 plévele dengty tableciy
EU/1/15/1073/014 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/15/1073/015 100 x 1 plévele dengty tableéiy
EU/1/15/1073/026 14 x 1 plévele dengty tableciy

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 75 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONINE DEZUTE (SU MELYNU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 75 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 75 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 168 (3 pakuotés po 56) plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1073/016 168 (3 pakuotés po 56) plévele dengtos tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 75 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (3 PAKUOTES PO
56 PLEVELE DENGTAS TABLETES)
(BE MELYNO LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 75 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 75 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

56 plévele dengtos tabletés. Sudétinés pakuotés sudedamyjy daliy pardavinéti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 75 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 75 mg tabletés
brivaracetamas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UCB Pharma S.A. (logo)

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Kalendorinés dienos: P., A., T., K., Pn., S., S.

(netaikoma 14 x 1 ir 100 x 1 plévele dengtos tabletés dydziy pakuotéms).
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 100 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy

56 plévele dengtos tabletés

100 x 1 plévele dengty tableCiy
14 x 1 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1073/017 14 plévele dengty tableciy
EU/1/15/1073/018 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/15/1073/019 100 x 1 plévele dengty tableéiy
EU/1/15/1073/027 14 x 1 plévele dengty tableciy

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 100 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONINE DEZUTE (SU MELYNU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 100 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 168 (3 pakuotés po 56) plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1073/020 168 (3 pakuotés po 56) plévele dengtos tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 100 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (3 PAKUOTES PO
56 PLEVELE DENGTAS TABLETES)
(BE MELYNO LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 100 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg brivaracetamo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir bevandenés laktozés.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Netaikoma 14 plévele dengty tableciy kartoninei
deézutei)

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

56 plévele dengtos tabletés. Sudétinés pakuotés sudedamyjy daliy pardavinéti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 100 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 100 mg tabletés
brivaracetamas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UCB Pharma S.A. (logo)

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Kalendorinés dienos: P., A., T., K., Pn., S., S.

(netaikoma 14 x 1 ir 100 x 1 plévele dengtos tabletés dydziy pakuotéms).
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE / BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 10 mg/ml geriamasis tirpalas
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename ml geriamojo tirpalo yra 10 mg brivaracetamo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra skystojo sorbitolio (E420), propilenglikolio (E1520) ir metilo parahidroksibenzoato
(E218).
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje. (Tiktai isorinei kartoninei dézutei)

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

300 ml geriamasis tirpalas

Dézutéje yra du geriamieji $virkstai (5 ml ir 10 ml) su 2 adapteriais. Paklauskite gydytojo, kurj jums
reikia naudoti.

10 ml ir 5 ml SvirkStai (spalvoti simboliai — tik iSorinei kartoninei dézutei)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Po pirmojo buteliuko atidarymo suvartoti per 8 ménesius.
Atidarymo data (Tiktai iSorinei kartoninei dezutei).
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 (adresas tik iSorinei kartoninei dézutei)

B-1070 Bruxelles

Belgija (pavadinimas ir adresas tik iSorinei kartoninei dézutei, logotipas ant kartoninés dézutes ir
etiketéje)

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/15/1073/021

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

briviact 10 mg/ml (Tiktai iSorinei kartoninei dézuter)

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. (7ik ant kartoninés dézutés)

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

(Tik ant kartoninés dézutés)
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Briviact 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
brivaracetamas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 10 mg brivaracetamo.
Viename 5 ml flakone yra 50 mg brivaracetamo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio acetato (trihidrato), ledinés acto riigsties, natrio chlorido, injekcinio vandens.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

50 mg/5 ml
10 flakony injekcinio ar infuzinio tirpalo

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1073/022

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikii.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Briviact 10 mg/ml injekcija ar infuzija
brivaracetamas
i V.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

50 mg/5ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Briviact 10 mg plévele dengtos tabletés
Briviact 25 mg plévele dengtos tabletés
Briviact 50 mg plévele dengtos tabletés
Briviact 75 mg plévele dengtos tabletés
Briviact 100 mg plévele dengtos tabletés
brivaracetamas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama jums
svarbi informacija.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

ok whE

1.

Kas yra Briviact ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Briviact
Kaip vartoti Briviact

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Briviact

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Briviact ir kam jis vartojamas

Kas yra Briviact

Briviact sudétyje yra veikliosios medZiagos brivaracetamo. Jis priskiriamas vaisty, vadinamy vaistais
nuo epilepsijos, grupei. Sie vaistai skiriami epilepsijai gydyti.

Kam vartojamas Briviact

Briviact skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety.

Jis skiriamas gydant tam tikra epilepsijos forma, kuria sergant pasireiskia daliniai traukuliai su
antrine generalizacija arba be jos.

Daliniai traukuliai yra priepuoliai, kurie i§ pradziy paveikia tiktai vieng smegeny puse. Tokie
daliniai traukuliai gali plisti ir i$plisti didesniame plote i abi smegeny puses - tai vadinama
antrine generalizacija.

Sj vaista Jums paskyre, kad sumazinti priepuoliy (traukuliy) skaiéiy.

Briviact vartojamas kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos.

Kas zinotina pries vartojant Briviact

Briviact vartoti draudziama, jeigu:

yra alergija brivaracetamui, kitiems panaSiems cheminiams junginiams, pvz., levetiracetamui ar
piracetamui, arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje). Jei
nesate tikri, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Briviact.
pavartojus Briviact Jums kada nors pasireiské sunkus odos iSbérimas arba odos lupimasis,
pusliy susidarymas ir (arba) burnos opos.
Gydant Briviact buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindroma. Jei pastebéjote bet kurj i§ 4 skyriuje aprasyty su Siomis
sunkiomis odos reakcijomis susijusiy simptomy, nutraukite Briviact vartojimg ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

106



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Briviact, jeigu:

- Jums kyla minéiy apie saves zalojimg arba savizudybe. Nedaugeliui zmoniy, kurie buvo gydomi
vaistais nuo epilepsijos, tokiais kaip Briviact, kilo min¢iy apie saves zalojima arba savizudybe.
Jeigu bet kuriuo metu Jums atsirasty tokiy minciy, nedelsdami kreipkités j gydytoja;

- turite kepeny sutrikimy — gydytojas gali koreguoti Jiisy doze.

Vaikams
Briviact nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Briviact
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jei vartojate bet kuriuos i$ toliau iSvardyty vaisty, nes gydytojui gali

tekti koreguoti Briviact doze:

- rifampicino — vaisto vartojamo bakterinéms infekcijoms gydyti;

- paprastosios jonazolés (taip pat zinomos kaip Hypericum perforatum) — vaistazolinio preparato,
vartojamo depresijai, nerimui ir Kitiems sutrikimams gydyti.

Briviact vartojimas su alkoholiu
- Sj vaistg vartoti kartu su alkoholiu nerekomenduojama.
- Jei vartodami Briviact gersite alkoholio, gali sustipréti neigiamas alkoholio poveikis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Vaisingos moterys turi aptarti kontraceptiky vartojima su gydytoju.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Briviact vartoti néStumo laikotarpiu nerekomenduojama, nes néra Zinomas Briviact poveikis nés¢ioms
moterims ir vaisiui.
Briviact vartojimo metu zindyti kiidikio nerekomenduojama, nes Briviact iSsiskiria | motinos pieng.

Nenutraukite gydymo pries tai nepasitare su gydytoju. Nutraukus gydyma gali padaznéti traukuliy ir
gali kilti pavojus Jusy kidikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

- Vartodami Briviact galite jausti mieguistuma, svaigulj ar nuovargj.

- Labiau tikétina, kad Sie poveikiai atsiras gydymo pradzioje arba padidinus dozg.

- Nevairuokite, nevaziuokite dviraciu ar nevaldykite kokiy nors jrankiy arba mechanizmy, kol
suzinosite, kokj poveikj jums sukelia vaistas.

Briviact sudétyje yra laktozeés ir natrio

Briviact plévele dengtose tabletése yra:

- laktozés (tam tikro tipo cukraus) — jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaista;

natrio — $io vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

3. Kaip vartoti Briviact
Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba

vaistininkg. Kai kuriems pacientams, pvz. vaikams, gali geriau tikti kita §io vaisto forma (pvz., jeigu
nepavyksta nuryti nesmulkinty tableciy); pasiteiraukite gydytojo arba vaistininko.
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Briviact vartosite kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos.

Kiek reikia vartoti
Jums tinkamg paros doz¢ nustatys gydytojas. Paros doze vartokite padalyta i dvi lygias dalis, mazdaug
12 valandy intervalu.

Paaugliai ir vaikai, sveriantys 50 kg ar daugiau, ir suaugusieji
- Rekomenduojama dozé yra nuo po 25 mg iki po 100 mg, vartojama du kartus per para.
Gydytojas po to gali nuspresti pakoreguoti Jiisy dozg, kad nustatyty Jums tinkamiausig.

Paaugliai ir vaikai, sveriantys nuo 20 kg iki maziau kaip 50 kg

- Rekomenduojama dozé yra nuo po 0,5 mg iki po 2 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio,
vartojama du kartus per parg. Gydytojas po to gali nuspresti pakoreguoti Jisy doze, kad
nustatyty Jums tinkamiausia.

Vaikai, sveriantys nuo 10 kg iki maziau kaip 20 kg

- Rekomenduojama dozé yra nuo po 0,5 mg iki po 2,5 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio,
vartojama du kartus per para. Jusy vaiko gydytojas po to gali nuspresti pakoreguoti Jiisy vaiko
doze, kad nustatyty Jiisy vaikui tinkamiausig.

Zmonés, kuriems yra kepeny sutrikimy

Jeigu Jums yra kepeny sutrikimy:

- Esate paauglys ar vaikas, sveriantis 50 kg ar daugiau, arba suaugusysis, didziausia dozé, kurig
galite vartoti, yra po 75 mg du kartus per para.

- Esate paauglys arba vaikas, sveriantis nuo 20 kg iki maziau kaip 50 kg, didziausia dozé, kurig
galite vartoti, yra po 1,5 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio du kartus per para.

- Vaikui, sverian¢iam nuo 10 kg iki maZiau kaip 20 kg, didziausia dozé, kurig jis gali vartoti, yra
po 2 mg vienam kilogramui kiino svorio du kartus per parg.

Kaip vartoti Briviact tabletes
- Tabletes nurykite sveikas uzsigerdami stikline skysc¢io.
- Vaistg galima vartoti kartu su maistu arba be maisto.

Kiek laiko vartoti Briviact
Briviact skirtas ilgalaikiam gydymui — vartokite Briviact tol, kol gydytojas pasakys nutraukti.

K3 daryti pavartojus per didele Briviact doze?

Jeigu pavartojote per didele Briviact dozg, apie tai pasakykite gydytojui. Galite pajusti svaigulj ir
mieguistumg. Galite patirti ir Siuos simptomus: pykinima, sukimosi pojiitj, pusiausvyros sutrikimus,
nerimg, didelio nuovargio jausma, dirgluma, agresyvuma, sunkuma uzmigti, depresija, mintis ar
bandymga Zaloti save arba nusizudyti.

PamirSus pavartoti Briviact

- Jeigu Jus praleidote doze, iSgerkite jg i$ karto, kai tik prisiminsite.

- Tuomet kitg doze vartokite jprastu laiku.

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.
- Jeigu nesate tikri, kg daryti, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti Briviact

- Nenutraukite $io vaisto vartojimo, nebent gydytojas nurodyty. Nes nutraukus gydyma gali
padidéti patiriamy priepuoliy skaicius.

- Jeigu gydytojas nurodys nutraukti §io vaisto vartojima, jis palaipsniui sumazins doze. Tai
padeda apsaugoti nuo traukuliy atsinaujinimo ar jy pasunkéjimo.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
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4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Labai dazni: gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny
- mieguistumo pojiitis ar svaigulys

Dazni: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny

- gripas

- labai didelio nuovargio pojiitis (nuovargis)

- traukuliai, sukimosi pojtis (vertigo)

- pykinimas ir noré¢jimas vemti, viduriy uzkietéjimas

- depresija, nerimas, negaléjimas uzmigti (nemiga), dirglumas

- nosies ir gerklés infekcijos (pavyzdziui, jprastas perSalimas), kosulys
- sumazéjes apetitas

Nedazni: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny

- alerginés reakcijos

- nejprastas mastymas ir (arba) realybés pojiicio praradimas (psichozinis sutrikimas),
agresyvumas, nervinis susijaudinimas (azitacija)

- mintys apie saves zalojima ar savizudybe arba méginimas tai daryti: nedelsdami apie tai
pasakykite savo gydytojui

- baltyjy kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimas (vadinama neutropenija) — nustatomas atliekant
kraujo tyrimus

Daznis nezinomas : negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis
- iSplites iSbérimas su pislémis ir odos lupimusi, ypac aplink burna, nosj, akis ir lytinius organus
(Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas)

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams

Dazni: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny
- neramumas ir padidéjes aktyvumas (psichomotorinis hiperaktyvumas)

PraneSimas apie $alutinj poveikj

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema’. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Briviact

- Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

- Ant kartoninés dézutés ir lizdinés plokstelés po ,, Tinka iki“ ir ,,EXP* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

- Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

- Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

109



Briviact sudétis
Veiklioji medZiaga yra brivaracetamas.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg, arba 100 mg brivaracetamo.

Pagalbinés medziagos:

Serdis
Kroskarmeliozés natrio druska, laktozé monohidratas, betadeksas, bevandené laktozé, magnio
stearatas.

Plévelé

- 10 mg plévele dengtos tabletés: polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171), makrogolis (3350),
talkas.

- 25 mg plévele dengtos tabletés: polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171), makrogolis (3350),
talkas, geltonasis geleZies oksidas (E172), juodasis geleZies oksidas (E172).

- 50 mg plévele dengtos tabletés: polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171), makrogolis (3350),
talkas, geltonasis geleZies oksidas (E172), raudonasis geleZies oksidas (E172).

- 75 mg plévele dengtos tabletés: polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171), makrogolis (3350),
talkas, geltonasis geleZies oksidas (E172), raudonasis geleZies oksidas (E172), juodasis geleZies
oksidas (E172).

- 100 mg plévele dengtos tabletés: polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171), makrogolis (3350),
talkas, geltonasis geleZies oksidas (E172), juodasis gelezies oksidas (E172).

Briviact iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Briviact 10 mg yra baltos ar balkdvos, apvalios, 6,5 mm skersmens plévele dengtos tabletés, kuriy
vienoje puséje jspaustas jrasas ,,ul0*.

Briviact 25 mg yra pilkos, ovalios, 8,9 mm x 5,0 mm skersmens plévele dengtos tabletés, kuriy
vienoje puséje jspaustas jrasas ,,u25“.

Briviact 50 mg yra geltonos, ovalios, 11,7 mm X 6,6 mm skersmens plévele dengtos tabletés, kuriy
vienoje puséje jspaustas jrasas ,,u50“.

Briviact 75 mg yra violetinés, ovalios, 13,0 mm x 7,3 mm skersmens plévele dengtos tabletés, kuriy
vienoje puséje jspaustas jrasas ,,u75“.

Briviact 100 mg yra zaliai pilksvos, ovalios, 14,5 mm x 8,1 mm skersmens plévele dengtos tabletés,
kuriy vienoje puséje jspaustas jrasas ,,ul 00%.

Briviact tabletés supakuotos j lizdines ploksteles, kurios tickiamos kartono dézutése, kuriose yra 14,
56, 14 x 1 ar 100 x 1 plévele dengta tableté arba sudétinése pakuotése, kuriose yra 168 (3 pakuotés
po 56) plévele dengtos tabletés.

Visos kitos pakuotés tiekiamos supakuotos | PVC/PCTFE aliuminines lizdines ploksteles.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgija.

Gamintojas
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgija.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland

Teél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
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1O CH B bearapus EOO/1
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

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

Espafa
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/9157034 44

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

Hrvatska
Medis Adria d.o.0.
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

Kvzpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 35722 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
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UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszéag 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

Roméania
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



Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Briviact 10 mg/ml geriamasis tirpalas
brivaracetamas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama jums
svarbi informacija.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytojg arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

o whE

1.

Kas yra Briviact ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Briviact
Kaip vartoti Briviact

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Briviact

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Briviact ir kam jis vartojamas

Kas yra Briviact

Briviact sudétyje yra veikliosios medZiagos brivaracetamo. Jis priskiriamas vaisty, vadinamy vaisty
nuo epilepsijos, grupei. Sie vaistai skiriami epilepsijai gydyti.

Kam vartojamas Briviact

Briviact skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety.

Jis skiriamas gydant tam tikra epilepsijos forma, kuria sergant pasireiskia daliniai traukuliai su
antrine generalizacija arba be jos.

Daliniai traukuliai yra priepuoliai, kurie i§ pradziy paveikia tiktai vieng smegeny puse. Tokie
daliniai traukuliai gali plisti ir i$plisti didesniame plote j abi smegeny puses - tai vadinama
antrine generalizacija.

Sj vaista Jums paskyre, kad sumazinti priepuoliy (traukuliy) skaiéiy.

Briviact vartojamas kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos.

Kas zinotina pries vartojant Briviact

Briviact vartoti draudziama, jeigu:

yra alergija brivaracetamui, kitiems panaSiems cheminiams junginiams, pvz., levetiracetamui ar
piracetamui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje). Jei nesate
tikri, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Briviact.

pavartojus Briviact Jums kada nors pasireiské sunkus odos iSbérimas arba odos lupimasis,
pusliy susidarymas ir (arba) burnos opos.

Gydant Briviact buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindroma. Jei pastebéjote bet kurj i$ 4 skyriuje aprasyty su Siomis sunkiomis
odos reakcijomis susijusiy simptomy, nutraukite Briviact vartojima ir nedelsdami kreipkités j

gydytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Briviact, jeigu:
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- Jums kyla minciy apie saves Zalojimg arba savizudybe. Nedaugeliui zmoniy, kurie buvo gydomi
vaistais nuo epilepsijos, tokiais kaip Briviact, kilo minc¢iy apie saves zalojima ar savizudybe.
Jeigu bet kuriuo metu Jums atsirasty tokiy minc¢iy, nedelsdami kreipkités j gydytoja;

- turite kepeny sutrikimy — gydytojas gali koreguoti Jiisy doze.

Vaikams
Briviact nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Briviact
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jei vartojate bet kuriuos i$ toliau i§vardyty vaisty, nes gydytojui gali

tekti koreguoti Briviact doze:

- rifampicino — vaisto vartojamo bakterinéms infekcijoms gydyti;

- paprastosios jonazolés (taip pat zinomos kaip Hypericum perforatum) — vaistazolinio preparato
vartojamo depresijai, nerimui ir kitiems sutrikimams gydyti.

Briviact vartojimas su alkoholiu
- Si vaista vartoti kartu su alkoholiu nerekomenduojama.
- Jei vartodami Briviact gersite alkoholio, gali sustipréti neigiamas alkoholio poveikis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Vaisingos moterys turi aptarti kontraceptiky vartojima su gydytoju.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Briviact vartoti néStumo laikotarpiu nerekomenduojama, nes néra zinomas Briviact poveikis nés¢ioms
moterims ir vaisiui.
Briviact vartojimo metu zindyti kiidikio nerekomenduojama, nes Briviact i$siskiria | motinos piena.

Nenutraukite gydymo pries tai nepasitare su gydytoju. Nutraukus gydyma gali padaznéti traukuliy ir
gali kilti pavojus Jasy kadikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

- Vartodami Briviact galite jausti mieguistuma, svaigulj ar nuovargj.

- Labiau tikétina, kad Sie poveikiai atsiras gydymo pradzioje arba padidinus dozg.

- Nevairuokite, nevaziuokite dvira¢iu ar nevaldykite kokiy nors jrankiy arba mechanizmy, kol
suzinosite, kokj poveikij jums sukelia vaistas.

Briviact geriamajame tirpale yra metilo parahidroksibenzoato, natrio, sorbitolio ir

propilenglikolio

- Metilo parahidroksibenzoatas (E218): jis gali sukelti alerginiy reakcijy (galimai uzdelsty).

- Natris: Sio vaisto viename mililitre yra mazZiau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

- Sorbitolis (E420) (tam tikro tipo cukrus): kiekviename §io vaisto ml yra 168 mg sorbitolio.
Sorbitolis yra fruktozés Saltinis. Jeigu gydytojas yra sakes, kad Jus (ar Jiisy vaikas) netoleruojate
kokiy nors angliavandeniy ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas jgimtas fruktozés
netoleravimas (IFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozés, pries vartodami §io
vaisto (ar prie§ duodami jo Jiisy vaikui), pasakykite gydytojui.

- Propilenglikolis (E1520): kiekviename Sio vaisto ml yra daugiausiai 5,5 mg propilenglikolio.
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3. Kaip vartoti Briviact

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Briviact vartosite kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos.

Kiek reikia vartoti
Jums tinkama paros doze¢ nustatys gydytojas. Paros doz¢ vartokite padalytg j dvi lygias dalis, mazdaug
12 valandy intervalu.

Paaugliai ir vaikai, sveriantys 50 kg ar daugiau ir suaugusieji
- Rekomenduojama dozé yra nuo po 25 mg iki po 100 mg, vartojama du Kkartus per parg.
Gydytojas po to gali nuspresti pakoreguoti Jisy dozg, kad nustatyty Jums tinkamiausia.

Tolesnéje lenteléje pateikti tik vartotiny doziy ir naudotiny Svirksty pavyzdziai. Jisy gydytojas
nustatys Jums tinkama doze ir nurodys, kurj Svirksta naudoti, atsizvelgdamas j Jiisy svorj.

Dozé mililitrais, vartojama du kartus per para, irreikiamas naudoti Svirkstas paaugliams bei
vaikams, sveriantiems 50 kg ar daugiau, ir suaugusiesiems

Dozé mililitrais Dozé mililitrais | Dozé mililitrais | Dozé mililitrais
Svoris (atitinkanti 25 mg) (atitinkanti (atitinkanti (atitinkanti
g 50 mg) 75 mg) 100 mg)
50 kg ar daugiau 2,5 ml 5 mil 7,5 ml 10 mi
Naudokite 5 ml $virksta Naudokite 10 ml §virksta
(mélynos padaly Zymés) (juodos padaly Zymés)

Paaugliai ir vaikai, sveriantys nuo 20 kg iki maziau kaip 50 kg

- Rekomenduojama doz¢é yra nuo po 0,5 mg iki po 2 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio,
vartojama du kartus per parg. Gydytojas po to gali nuspresti pakoreguoti Jusy doze, kad
nustatyty Jums tinkamiausig.

Tolesnéje lenteléje pateikti tik vartotiny doziy ir naudotiny Svirksty pavyzdziai. Jisy gydytojas Jums
nustatys tinkamg dozg ir nurodys, kurj $virks$ta naudoti, atsizvelgdamas j Jiisy svorj.

Dozé mililitrais, vartojama du kartus per para, irreikiamas naudoti SvirkStas paaugliams ir
vaikams, sveriantiems nuo 20 kg iki maziau kaip 50 kg

Dozé mililitrais Dozé mililitrais Dozé mililitrais Dozé mililitrais
Svoris (atitinkanti (atitinkanti (atitinkanti (atitinkanti
0,5 mg/kg) 1 mg/kg) 1,5 mg/kg) 2 mg/kg)
= 0,05 mi/kg) = 0,1 ml/kg) = 0,15 mi/kg) = 0,2 ml/kg)
20 kg 1mil 2ml 3ml 4 ml
25 kg 1,25 ml 2,5ml 3,75 ml 5ml
30 kg 1.5ml 3mi 4,5ml 6 ml*
35kg 1,75 ml 375 ml 5,25 ml* 7 ml*
40 kg 2mil 4ml 6 ml* 8 ml*
45 kg 2,25 ml 4,5ml 6,75 ml* 9 ml*
Kai dozé yra nuo 0,5 ml iki 5 ml,
Naudokite 5 ml §virksta naudokite 5 ml geriamajj $virksta
(mélynos padaly Zymés) (mélynos padaly Zymés)
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* Kai dozé yra vir§ 5 ml ir iki 10 ml,
naudokite 10 ml geriamajj Svirksta
(juodos padaly Zymés)

Vaikai, sveriantys nuo 10 kg iki maziau kaip 20 kg

- Rekomenduojama dozé yra nuo po 0,5 mg iki po 2,5 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio du
kartus per para. Jusy vaiko gydytojas gali nuspresti pakoreguoti Jiisy vaiko dozg, kad nustatyty
Juisy vaikui tinkamiausia.

Tolesnéje lenteléje pateikti tik vartotiny doziy ir naudotiny SvirkSty pavyzdziai. Jusy gydytojas
nustatys Jums tinkama doze ir nurodys, kurj Svirksta naudoti, atsizvelgdamas j Jiisy svorj.

Dozé mililitrais, vartojama du kartus per para, ir reikiamas naudoti Svirkstas vaikams,

sveriantiems nuo 10 kg iki maziau kaip 20 kg

Dozé mililitrais

Dozé mililitrais

Dozé mililitrais

Dozé mililitrais

Dozé mililitrais

Svoris (atitinkanti (atitinkanti (atitinkanti (atitinkanti (atitinkanti
0,5 mg/kg) 1,25 mg/kg) 1,5 mg/kg) 2 mg/kg) 2,5 mg/kg)
= 0,05 mi/kg) =0,125 ml/kg) | =0,15 ml/kg) = 0,2 ml/kg) = 0,25 ml/kg)
ig 0,5ml 1,25 ml 1,5ml 2ml 2,5ml
ié 0,6 ml 1,5 ml 1,8 ml 2,4 ml 3ml
ig 0,7 ml 1,75 ml 2,1 ml 2,8 ml 3,5ml
ig 0,75 ml 1,9 ml 2,25 ml 3ml 3,75 ml

Naudokite 5 ml Svirksta

(mélynos padaly Zymés)

Zmonés, kuriems yra kepeny sutrikimy

Jeigu Jums yra kepeny sutrikimy:

- Esate paauglys ar vaikas, sveriantis 50 kg ar daugiau, arba suaugusysis, didziausia dozé, kuria
galite vartoti, yra po 75 mg du kartus per para.

- Esate paauglys arba vaikas, sveriantis nuo 20 kg iki maZiau kaip 50 kg, didziausia dozé, kurig
galite vartoti, yra po 1,5 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio du kartus per para.

- Vaikui, sverian¢iam nuo 10 kg iki maziau kaip 20 kg, didziausia dozé, kurig jis gali vartoti, yra

po 2 mg vienam kilogramui kiino svorio du kartus per para.

Kaip vartoti Briviact geriamajj tirpala
- Galite vartoti Briviact geriamajj tirpala tokj, koks jis yra, arba prie§ pat iSgeriant galite ji

praskiesti vandeniu arba sultimis.
- Vaistg galima vartoti kartu su maistu arba be maisto.

Nurodymai pacientams arba globéjams:
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Kartoninéje dézutéje bus du geriamieji Svirkstai. Pasitarkite su gydytoju, kurj Jums reikia naudoti.

- Kad tiksliai iSmatuotuméte doze nuo 0,5 ml iki 5 ml, turite naudoti kartoninéje déZutéje esantj
5 ml geriamajj Svirksta (mélynos padaly zymés).

- Kad tiksliai iSmatuotuméte doze nuo 5 ml iki 10 ml, turite naudoti kartoninéje dézutéje esantj
10 ml geriamajj Svirksta (juodos padaly Zymés).

5 ml geriamasis dozavimo Svirkstas | 10 ml geriamasis dozavimo
Svirkstas

5 ml dozavimo Svirkstas turi 2 10 ml geriamasis Svirkstas turi

persidengiancias mélynas padalas: | juodas 0,25 ml padalas.
0,25 ml zyméms ir 0,1 ml Zyméms.

- Atidarykite buteliuka: paspauskite dangtelj ir pasukite jj pries laikrodZio rodykle (1 pav.).

(De;:’o‘%f:‘_\

Pirma kartg vartodami Briviact laikykités $iy nurodymy:

- Nuo geriamojo $virksto nuimkite adapterj (2 pav.).

- Adapterj uzdékite ant buteliuko virSaus (3 pav.). Isitikinkite, kad jis gerai jtvirtintas vietoje.
Pavartojus adapterio nuimti nereikia.

® ® %

7 4
;;; ¥ ] E 5
Siy nurodymy laikykités kiekvieng karta vartodami Briviact:

- Istatykite geriamajj $virksta j adapterio angg (4 pav.).
- Buteliukg apverskite dugnu aukstyn (5 pav.).

- Vienoje rankoje laikykite dugnu aukstyn apversta buteliukg ir kita ranka pritraukite geriamajj
Svirksta.

- Patraukite stimoklj Zemyn, kad geriamajj Svirkstg uzpildytuméte nedideliu kiekiu tirpalo
(6 pav.).

- Tada pastumkite sttmoklj j virSy, kad pasalintuméte visus oro burbuliukus (7 pav.).
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- Patraukite sttmoklj zemyn iki gydytojo paskirtos dozés mililitrais (ml) Zymos geriamajame
Svirkste (8 pav.). Traukiant pirmaja doz¢ stimoklis gali vél pakilti aukStyn korpusu. Todél
prilaikykite stimoklj vietoje, kol geriamasis Svirkstas bus atskirtas nuo buteliuko.

4 a1 ( N\ ( N
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- Pasukite buteliuka j vertikalig padétj (9 pav.).
- Geriamajj $virksta nuimkite nuo adapterio (10 pav.).

(® )

\_ J

Vaistg galima iSgerti dviem biidais:

- $virksto turinj suleisti j vandenj (arba sultis) spaudziant stimoklj prie geriamojo §virksto dugno
(11 pav.) —tada turésite iSgerti visg vanden;j (jpilkite tik tiek, kad biity lengva gerti), arba

- iSgerti tirpala tiesiai i§ geriamojo $virksto be vandens — iSgerkite visa $virksto turinj (12 pav.).

- Buteliuka uzdarykite plastikiniu uzsukamu dangteliu (adapterio nuimti nereikia).

- Geriamajj Svirksta plaukite tik Saltu vandeniu, pastumdydami stimoklj kelis kartus
aukStyn ir Zemyn, isiurbdami ir i§stumdami vandenj, bet neatskirdami Siy dviejy
Svirksto daliy (13 pav.).
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- Buteliuka, geriamajj Svirksta ir lapelj laikykite kartoninéje dézutéje.

Kiek laiko vartoti Briviact
Briviact skirtas ilgalaikiam gydymui — vartokite Briviact tol, kol gydytojas pasakys nutraukti.

Ka daryti pavartojus per didele Briviact doze?

Jeigu pavartojote per didelg¢ Briviact doze, apie tai pasakykite gydytojui. Galite pajusti svaigulj ir
mieguistumg. Galite patirti ir Siuos simptomus: pykinimg, sukimosi pojiti, pusiausvyros sutrikimus,
nerima, didelio nuovargio jausma, dirgluma, agresyvuma, sunkuma uzmigti, depresija, mintis ar
bandyma zaloti save arba nusizudyti.

Pamirsus pavartoti Briviact

- Jeigu Jus praleidote doze, iSgerkite ja i karto, kai tik prisiminsite.

- Tuomet kitg dozg vartokite jprastu laiku.

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.
- Jeigu nesate tikri, kg daryti, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti Briviact

- Nenutraukite $io vaisto vartojimo, nebent gydytojas nurodyty. Nes nutraukus gydyma gali
padidéti patiriamy priepuoliy skaicius.

- Jeigu gydytojas nurodys nutraukti §io vaisto vartojima, jis palaipsniui sumazins doze. Tai
padeda apsaugoti nuo traukuliy atsinaujinimo ar jy pasunkéjimo.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Labai dazni: gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny
- mieguistumo pojitis ar svaigulys

Dazni: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny

- gripas

- labai didelio nuovargio pojutis (nuovargis)

- traukuliai, sukimosi pojitis (vertigo)

- pykinimas ir nor¢jimas vemti, viduriy uzkietéjimas

- depresija, nerimas, negaléjimas uzmigti (nemiga), dirglumas

- nosies ir gerklés infekcijos (pavyzdziui, jprastas perSalimas), kosulys
- sumazéjes apetitas

Nedazni: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny
- alerginés reakcijos
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- nejprastas mastymas ir (arba) tikrovés jausmo praradimas (psichozinis sutrikimas),
agresyvumas, nervinis susijaudinimas (azitacija)

- mintys apie saves zalojima ar savizudybe arba méginimas tai daryti: nedelsdami apie tai
pasakykite savo gydytojui

- baltyjy kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimas (vadinama neutropenija) — nustatomas atliekant
kraujo tyrimus

Daznis nezinomas: negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis
- iSplites iSbérimas su plislémis ir odos lupimusi, ypac aplink burna, nosj, akis ir lytinius organus
(Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas)

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams

Dazni: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny
- neramumas ir padidéjes aktyvumas (psichomotorinis hiperaktyvumas)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema’. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Briviact

- Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

- Ant kartoninés dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

- Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

- Po pirmojo buteliuko atidarymo suvartoti per 8 ménesius.

- Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Briviact sudétis
Veiklioji medZiaga yra brivaracetamas.

Kiekviename mililitre (ml) yra 10 miligramy (mg) brivaracetamo.

Pagalbinés medziagos: natrio citratas, bevandené citriny rtigstis, metilo parahidroksibenzoatas (E218),
karmeliozés natrio druska, sukralozé, skystasis sorbitolis (E420), glicerolis (E422), avieciy skonj
suteikianti medZiaga (propilenglikolis (E1520) 90 % — 98 %), iSgrynintas vanduo.

Briviact iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Briviact 10 mg/ml geriamasis tirpalas yra truputj klampus, skaidrus, bespalvis arba gelsvas skystis.

Briviact 300 ml stiklinis buteliukas yra supakuotas j kartoning dézutg, kurioje yra 10 ml
polipropileninis / polietileninis geriamasis $virkstas (juodos padaly Zymés), 5 ml polipropileninis /

polietileninis geriamasis $virkstas (mélynos padaly zymeés) bei polietileniniai §virksty adapteriai.

Registruotojas
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgija.

Gamintojas
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UCB Pharma, S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgija.

Norédami gauti informacijos apie §j vaista, kreipkités i vietos registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Teél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Bbarapus
1O CH B bearapus EOO/L
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

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)

E\rada
UCB AE.
TnA: + 30 /2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/9157034 44

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

Hrvatska
Medis Adria d.o.0.
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
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Teél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszéag 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

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



Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland
Tel: +39/02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221
Kvnpog 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)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.-{ménesio} mén. }
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Briviact 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
brivaracetamas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Briviact ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Briviact
Kaip vartoti Briviact

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Briviact

Pakuotés turinys ir kita informacija

oucwphE

1. Kas yra Briviact ir kam jis vartojamas

Kas yra Briviact
Briviact sudétyje yra veikliosios medZiagos brivaracetamo. Jis priskiriamas vaisty, vadinamy vaistais
nuo epilepsijos, grupei. Sie vaistai skiriami epilepsijai gydyti.

Kam vartojamas Briviact

- Briviact skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety.

- Jis skiriamas gydant tam tikrg epilepsijos forma, kuria sergant pasireiskia daliniai traukuliai su
antrine generalizacija arba be jos.

- Daliniai traukuliai yra priepuoliai, kurie i§ pradziy paveikia tiktai vieng smegeny puse. Tokie
daliniai traukuliai gali plisti ir i$plisti didesniame plote j abi smegeny puses - tai vadinama
antrine generalizacija.

- S vaista Jums paskyré, kad sumazinti priepuoliy (traukuliy) skaiciy.

- Briviact vartojamas kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos.

2. Kas zinotina pries vartojant Briviact

Briviact vartoti draudziama, jeigu:

- yra alergija brivaracetamui, kitiems panaSiems cheminiams junginiams, pvz., levetiracetamui ar
piracetamui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje). Jei nesate
tikri, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Briviact.

- pavartojus Briviact Jums kada nors pasireiské sunkus odos iSbérimas arba odos lupimasis,
pusliy susidarymas ir (arba) burnos opos.

Gydant Briviact buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindroma. Jei pastebéjote bet kurj i§ 4 skyriuje apraSyty su Siomis
sunkiomis odos reakcijomis susijusiy simptomy, nutraukite Briviact vartojimg ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Briviact, jeigu:
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- Jums kyla minciy apie saves Zalojimg arba savizudybe. Nedaugeliui zmoniy, kurie buvo gydomi
vaistais nuo epilepsijos, tokiais kaip Briviact, kilo min¢iy apie saves zalojima arba savizudybe.
Jeigu bet kuriuo metu Jums atsirasty tokiy minc¢iy, nedelsdami kreipkités j gydytoja;

- turite kepeny sutrikimy — gydytojas gali koreguoti Jiisy doze.

Vaikams
Briviact nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Briviact
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jei vartojate bet kuriuos i$ toliau i§vardyty vaisty, nes gydytojui gali

tekti koreguoti Briviact doze:

- rifampicino — vaisto vartojamo bakterinéms infekcijoms gydyti;

- paprastosios jonazolés (taip pat zinomos kaip Hypericum perforatum) — vaistaZolinio preparato,
vartojamo depresijai, nerimui ir kitiems sutrikimams gydyti.

Briviact vartojimas su alkoholiu
- Si vaista vartoti kartu su alkoholiu nerekomenduojama.
- Jei vartodami Briviact gersite alkoholio, gali sustipréti neigiamas alkoholio poveikis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Vaisingos moterys turi aptarti kontraceptiky vartojima su gydytoju.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Briviact vartoti néStumo laikotarpiu nerekomenduojama, nes néra zinomas Briviact poveikis nés¢ioms
moterims ir vaisiui.
Briviact vartojimo metu zindyti kiidikio nerekomenduojama, nes Briviact i$siskiria | motinos piena.

Nenutraukite gydymo pries tai nepasitare su gydytoju. Nutraukus gydyma gali padaznéti traukuliy ir
gali kilti pavojus Jasy kadikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

- Vartodami Briviact galite jausti mieguistuma, svaigulj ar nuovargj.

- Labiau tikétina, kad Sie poveikiai atsiras gydymo pradzioje arba padidinus dozg.

- Nevairuokite, nevaziuokite dviraciu ar nevaldykite kokiy nors jrankiy arba mechanizmy, kol
suzinosite, kokj poveikj jums sukelia vaistas.

Briviact sudétyje yra natrio
Kiekviename $io vaisto flakone yra 19,1 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 1 % didzZiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Briviact

Visada vartokite $j vaistg tiksliai, kaip nurodé¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Briviact vartosite kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos.

- Pradédami vartoti Sio vaisto, Briviact vartosite geriamosios formos (tableciy ar geriamojo
tirpalo), arba jis bus skiriamas injekcijomis ar infuzijomis.

- Briviact injekcinis ar infuzinis tirpalas yra vartojamas trumpg laika, kai negalite vartoti Briviact
geriamosios formos.
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Galima pereiti nuo Briviact geriamosios formos prie injekcinio ar infuzinio tirpalo arba
atvirksciai.

Kiek reikia vartoti
Jums tinkama paros doze nustatys gydytojas. Paros dozg vartokite padalyta j dvi lygias dalis, mazdaug
12 valandy intervalu.

Paaugliai ir vaikai, sveriantys 50 kg ar daugiau, ir suaugusieji
- Rekomenduojama dozé yra nuo po 25 mg iki po 100 mg, vartojama du kartus per parg.
Gydytojas po to gali nuspresti pakoreguoti Jiisy doze, kad nustatyty Jums tinkamiausia.

Paaugliai ir vaikai, sveriantys nuo 20 kg iki maziau kaip 50 kg

- Rekomenduojama dozé yra nuo po 0,5 mg iki po 2 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio,
vartojama du kartus per parg. Gydytojas po to gali nuspresti pakoreguoti Jusy doze, kad
nustatyty Jums tinkamiausia.

Vaikai, sveriantys nuo 10 kg iki maziau kaip 20 kg

- Jeigu Jiisy vaikas negali vartoti vaisto per burna, Jisy vaiko gydytojas gali skirti injekcija tik
kelioms dienoms.

- Rekomenduojama dozé yra nuo po 0,5 mg iki po 2,5 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio du
kartus per para. Jusy vaiko gydytojas gali nuspresti pakoreguoti Jusy vaiko dozg, kad nustatyty
Jusy vaikui tinkamiausia.

Zmonés, kuriems yra kepeny sutrikimy

Jeigu Jums yra kepeny sutrikimy:

- Esate paauglys ar vaikas, sveriantis 50 kg ar daugiau, arba suaugusysis, didziausia dozé, kurig
galite vartoti, yra po 75 mg du kartus per para.

- Esate paauglys arba vaikas, sveriantis nuo 20 kg iki maZiau kaip 50 kg, didziausia dozé, kurig
galite vartoti, yra po 1,5 mg kiekvienam kilogramui kiino svorio du kartus per para.

- Vaikui, sverian¢iam nuo 10 kg iki maziau kaip 20 kg, didziausia dozé, kurig jis gali vartoti, yra
po 2 mg vienam kilogramui kiino svorio du kartus per parg.

Kaip vartojamas Briviact
Briviact leidziamas injekcija arba infuzija j veng gydytojo arba slaugytojos. Vaisto leidziama j vena
létai arba infuzija (1agine) 15 minuciy.

Kiek laiko vartoti Briviact

- Jusy gydytojas nuspres, kiek dieny vaistas jums bus leidziamas injekcijomis ar infuzijomis.
- Ilgalaikiam gydymui gydytojams nurodys Jums vartoti Briviact tabletes arba geriamajj tirpala.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Briviact doze?

- Jeigu manote, kad pavartojote per didele Briviact doze, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Nustojus vartoti Briviact

- Nenutraukite §io vaisto vartojimo, nebent gydytojas nurodyty. Nes nutraukus gydyma gali
padidéti patiriamy priepuoliy skaicius.

- Jeigu gydytojas nurodys nutraukti Sio vaisto vartojima, jis palaipsniui sumazins doze. Tai
padeda apsaugoti nuo traukuliy atsinaujinimo ar jy pasunkéjimo.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Labai dazni: gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny
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- mieguistumo pojitis ar svaigulys

Dazni: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny

- gripas

- labai didelio nuovargio pojttis (nuovargis)

- traukuliai, sukimosi pojtis (vertigo)

- pykinimas ir noréjimas vemti, viduriy uzkietéjimas

- skausmas ar nemalonus pojlitis injekcijos ar infuzijos vietoje

- depresija, nerimas, negaléjimas uzmigti (nemiga), dirglumas

- nosies ir gerklés infekcijos (pavyzdziui, jprastas perSalimas), kosulys
- sumazéjes apetitas

Nedazni: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny

- alerginés reakcijos

- nejprastas mastymas ir (arba) tikrovés jausmo praradimas (psichozinis sutrikimas),
agresyvumas, nervinis susijaudinimas (aZitacija)

- mintys apie saves zalojima ar savizudybe arba méginimas tai daryti: nedelsdami apie tai
pasakykite savo gydytojui

- baltyjy kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimas (vadinama neutropenija) — nustatomas atliekant
kraujo tyrimus

Daznis nezinomas: negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis
- iSplites iSbérimas su puslémis ir odos lupimusi, ypa¢ aplink burna, nosj, akis ir lytinius
organus (Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas)

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams

Dazni: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny
- neramumas ir padidéjes aktyvumas (psichomotorinis hiperaktyvumas)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema’. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Briviact

- Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

- Ant kartoninés dézutés ir flakono po ,,Tinka iki“ ir ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

- Gydytojas ar slaugytojas Briviact gali praskiesti pries jj suleidziant. Tokiais atvejais vaistg
reikia suvartoti i§ karto jj praskiedus.

- Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

- Kiekvieng Briviact injekcinio tirpalo flakona galima naudoti tik viena kartg (vienkartinio
naudojimo). Visg likusj nesuvartotg tirpalg iSmeskite.

- Galima naudoti tik skaidrius, be matomy daleliy ir nepakitusios spalvos tirpalus.

- Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Briviact sudétis
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Veiklioji medZiaga yra brivaracetamas.

- Kiekviename mililitre yra 10 mg brivaracetamo.
- Kiekviename 5 ml flakone yra 50 mg brivaracetamo.

Pagalbinés medziagos: natrio acetatas (trihidratas), lediné acto riigstis, natrio chloridas, injekcinis

vanduo.

Briviact iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Briviact 10 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis, sterilus tirpalas.

Briviact 10 mg/ml injekcinio ar infuzinio tirpalo 5 ml flakonas yra supakuotas j kartoning dézute po

10 flakony.

Registruotojas

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

Gamintojas

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgija.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

bbarapus
O CH B bearapus EOO/L
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

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

Espafa
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/9157034 44

France

127

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 S.A. UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tél: + 33/ (0)147 29 44 35 Tel: + 351/21 302 5300
Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o0. UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46 Tel: + 40 21 300 29 04
Ireland Slovenija

UCB (Pharma) Ireland Ltd. Medis, d.o.o.

Tel: + 353 /(0)1-46 37 395 Tel: + 386 1 589 69 00

island Slovenska republika

UCB Nordic A/S UCB s.r.0., organizacna 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
Kvmpog 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)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik medicinos ar sveikatos priezitiros specialistams
Briviact injekcinis ar infuzinis tirpalas gali baiti suleistas visas i$ karto (ang. bolus) arba infuzija:

. Leidziant j veng i§ karto (ang. bolus): galima vartoti neskiesta.
. Infuzija j veng: per 15 minuciy galima sulasinti vaistg praskiedus suderinamu skiedikliu.

Briviact galima praskiesti Siais skiedikliais: natrio chloridu 9 mg/ml (0,9%), gliukozés 50 mg/ml (5%)
injekciniu tirpalu arba Ringeriolaktato tirpalu su laktatu.

Kiekvieng Briviact injekcinio ar infuzinio tirpalo flakong galima naudoti tik vieng kartg (vienkartinio
naudojimo). Likusj nesuvartota tirpala reikia iSmesti (zr. 3 skyriy).
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