| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Briviact 10 mg apvalkotas tabletes
Briviact 25 mg apvalkotas tabletes
Briviact 50 mg apvalkotas tabletes
Briviact 75 mg apvalkotas tabletes
Briviact 100 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Briviact 10 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 10 mg brivaracetama (Brivaracetamum).

Briviact 25 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 25 mg brivaracetama (Brivaracetamum).

Briviact 50 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 50 mg brivaracetama (Brivaracetamum).

Briviact 75 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 75 mg brivaracetama (Brivaracetamum).

Briviact 100 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 100 mg brivaracetama (Brivaracetamum).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu

Briviact 10 mg apvalkotas tabletes

Katra 10 mg apvalkota tablete satur 88 mg laktozes.

Briviact 25 mg apvalkotas tabletes

Katra 25 mg apvalkota tablete satur 94 mg laktozes.

Briviact 50 mg apvalkotas tabletes

Katra 50 mg apvalkota tablete satur 189 mg laktozes.

Briviact 75 mg apvalkotas tabletes

Katra 75 mg apvalkota tablete satur 283 mg laktozes.

Briviact 100 mg apvalkotas tabletes

Katra 100 mg apvalkota tablete satur 377 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.



3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete (tablete)

Briviact 10 mg apvalkotas tabletes

Baltas vai gandriz baltas, apalas apvalkotas tabletes, diametrs 6,5 mm, ar iespiedumu “ul0” viena pusg.

Briviact 25 mg apvalkotas tabletes

Pelekas, ovalas apvalkotas tabletes, izmérs 8,9 mm x 5,0 mm, ar iespiedumu “u25” viena puse.

Briviact 50 mg apvalkotas tabletes

Dzeltenas, ovalas apvalkotas tabletes, izmérs 11,7 mm x 6,6 mm, ar iespiedumu “u50” viena puse.

Briviact 75 mg apvalkotas tabletes

Violetas, ovalas apvalkotas tabletes, izmérs 13,0 mm x 7,3 mm, ar iespiedumu “u75” viena pusg.

Briviact 100 mg apvalkotas tabletes

Zalganpelekas, ovalas apvalkotas tabletes, izmérs 14,5 mm x 8,1 mm, ar iespiedumu “"ul00" viena
puse.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Briviact ir indic&ts papildterapija, arstgjot parcialas I€kmes ar sekundaru generalizaciju vai bez tas
pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma ar epilepsiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Arstam jaizraksta piemérotaka zalu deva un stiprums, nemot véra kermena masu un devu.

Ieteicamas devas pieaugusajiem, pusaudziem un b&miem no 2 gadu vecuma ir apkopotas nakamaja
tabula. Deva jaievada divas vienadas devas ar aptuveni 12 stundu intervalu.

Ieteicama sakuma deva Ieteicama balstdeva Terapeitiskas devas
intervals*

PusaudZi un bérni, kuru kermena masa ir vismaz 50 kg, un pieaugusie

50 mg/diena (vai 100 mg/diena)** 100 mg/diena 50-200 mg/diena

PusaudZi un bérni, kuru kermena masa ir lielaka neka 20 kg, ta¢u mazaka neka 50 kg

1 mg/kg/diena (Iidz 2 mg/kg/diena)** | 2 mg/kg/diena 1-4 mg/kg/diena

Bérni, kuru kermena masa ir lielaka neka 10 kg, tacu mazaka neka 20 kg

1 mg/kg/diena (lidz 2,5 mg/kg/diena 1-5 mg/kg/diena
2,5 mg/kg/diena)**

* Pamatojoties uz konkréta pacienta atbildes reakciju, devu var pielagot Saja efektivaja devu diapazona.
** Pamatojoties uz arsta veiktu 1ekmju kontroles nepieciesamibas novertejumu



Pieaugusie

Ieteicama sakuma deva ir vai nu 50 mg/diena, vai 100 mg/diena, pamatojoties uz arsta novertejumu
par nepiecieSamo lekmju samazinajumu salidzinajuma ar iesp&jamam blakusparadibam. Balstoties uz
pacienta individualo reakciju un panesamibu, devu var pielagot efektivas devas intervala robezas no
50 mg/diena Iidz 200 mg/diena.

Pusaudziem un bérniem, kuru kermena masa ir vismaz 50 kg

Ieteicama sakuma deva ir 50 mg/diena. Brivaracetama lietoSanu var sakt arT ar 100 mg/diena,
pamatojoties uz arsta veikto 1€kmju kontroles nepiecieSamibas noveértgjumu. leteicama balstdeva ir
100 mg/diena. Pamatojoties uz konkréta pacienta atbildes reakciju, devu var pielagot efektivas devas
intervala robezas no 50 mg/diena lidz 200 mg/diena.

Pusaudziem un bérniem, kuru kermena masa ir lielaka neka 20 kg, tacu mazaka neka 50 kg

Ieteicama sakuma deva ir 1 mg/kg/diena. Brivaracetama lietoSanu var sakt ari, palielinot devu lidz

2 mg/kg/diena, pamatojoties uz arsta veikto 1ekmju kontroles nepiecieSsamibas noveértgjumu. leteicama
balstdeva ir 2 mg/kg/diena. Pamatojoties uz konkréta pacienta atbildes reakciju, devu var pielagot
efektivas devas intervala robezas no 1 mg/kg/diena Iidz 4 mg/kg/diena.

Berniem, kuru kermena masa ir lielaka nekd 10 kg, tacu mazaka neka 20 kg

Ieteicama sakuma deva ir 1 mg/kg/diena. Brivaracetama lietoSanu var sakt ar1, palielinot devu Iidz
2,5 mg/kg/diena, pamatojoties uz arsta veikto 1ekmju kontroles nepieciesamibas novertgjumu.
Ieteicama balstdeva ir 2,5 mg/kg/diena. Pamatojoties uz konkréta pacienta atbildes reakciju, devu var
pielagot efektivas devas intervala robezas no 1 mg/kg/diena Iidz 5 mg/kg/diena.

Izlaistas devas

Ja pacienti izlaidusi vienu vai vairakas devas, ieteicams lietot vienu devu, tiklidz par to atceras, un
nakamo devu lietot parastaja laika, no rita vai vakara. Ta var izvairities no brivaracetama
koncentracijas plazma samazinasanas zem efektiva Iimena, un noveérst lekmju rasanos.

LietoSanas partrauksana

Pacientiem no 16 gadu vecuma, ja brivaracetama lietoSana japartrauc, ieteicams samazinat devu
pakapeniski, reizi ned€la par 50 mg/diena.

Pacientiem, kuri ir jaunaki par 16 gadiem, ja brivaracetama lietoSana japartrauc, devu ieteicams
samazinat katru ned€lu par ne vairak ka pusi devas lidz devai 1 mg/kg diena (pacientam ar kermena
masu mazaku par 50 kg) vai 50 mg/kg/diena (pacientiem ar kermena masu 50 kg vai vairak).

Kad vienu nedglu lietoti 50 mg/diena, pedgja arstesanas nedela ieteicams lietot 20 mg/diena.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilvéki (65 gadi un vairak)
Gados vecakiem cilvékiem devas pielago$ana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).
Klmiska pieredze ar > 65 gadus veciem cilveékiem ir ierobeZota.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit

5.2. apakspunktu). Datu trilkuma dg] brivaracetamu nav ieteicams lietot pacientiem ar nieru slimibu
terminala stadija, kuriem veic dializi. Pamatojoties uz datiem par pieaugusajiem, pediatriskajiem
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama. Nav pieejami
klmiskie dati par pediatriskajiem pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem.

Aknu darbibas traucéjumi

Pieaugusajiem pacientiem ar hronisku aknu slimibu bija palielinata brivaracetama kop€ja iedarbiba.
Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem visas aknu darbibas traucgjumu stadijas ir ieteicamas sadas
pielagotas devas, kuras tiek ievaditas 2 dalitas devas ar aptuveni 12 stundu intervalu (skatit 4.4. un



5.2. apakSpunktu). Nav pieejami kliniskie dati par pediatriskajiem pacientiem ar aknu darbibas
traucgjumiem.

Vecums un kermena masa Ieteicama sakuma deva | Ieteicama maksimala
dienas deva

Pusaudzi un bérni, kuru kermena masa ir vismaz | 50 mg/diena 150 mg/diena

50 kg vai vairak, un pieaugusie

Pusaudzi un bérni, kuru kermena masa ir lielaka 1 mg/kg/diena 3 mg/kg/diena

neka 20 kg, ta¢u mazaka neka 50 kg

Bérni, kuru kermena masa ir lielaka neka 10 kg, 1 mg/kg/diena 4 mg/kg/diena

tacu mazaka neka 20 kg

Pediatriskie pacienti, kuri jaunaki par 2 gadiem

Brivaracetama efektivitate, lietojot pediatriskajiem pacientiem, kuri jaunaki par 2 gadiem, lidz $§im nav
pieradita.

Pasreiz pieejamie dati ir aprakstiti 4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam nevar
sniegt.

LietoSanas veids

Brivaracetama apvalkotas tabletes jalieto iekskigi un janorij veselas kopa ar skidrumu; tas var lietot
&dienreizu laika vai arpus tam (skatit 5.2. apakSpunktu). Pacientiem, kuri nevar norit veselas tabletes,
vai pacientiem, kuriem devu nevar nodro$inat, lietojot veselas tabletes, jalieto Briviact 10 mg/ml
Skidums iekskigai lietosanai.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai citiem pirolidona atvasinajumiem, vai jebkuru no
6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pasnavibas domas un uzvediba

Zinots par pasnavibas domam un uzvedibu pacientiem, kuri arsteti ar pretepilepsijas lidzekliem (PEL),
tai skaita, brivaracetamu, vairaku indikaciju gadijuma. Randomizgtu, ar placebo kontrolétu PEL
klinisko p&tfjumu metaanalizé konstatéts nedaudz palielinats pasnavibas domu un uzvedibas risks. ST
riska mehanisms nav zinams, un pieejamie dati neizsledz iespgjamu palielinatu risku arT brivaracetama
lietoSanas gadijuma.

Pacienti janovéro, vai nerodas pa$navibas domu un uzvedibas pazimes, un jaapsver atbilstosa
arst€Sana. Pacientiem (un pacientu apriipetajiem) jaiesaka meklet medicinisku palidzibu, ja rodas
jebkadas pasnavibas domu vai uzvedibas pazimes. Skatit arT 4.8. apakSpunktu, pediatriskie dati.




Aknu darbibas traucéjumi

Klmiskie dati par brivaracetama lietoSanu pacientiem ar esoSiem aknu darbibas traucgjumiem ir
ierobezoti. Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem ieteicama devas pielagoSana (skattt
4.2. apakspunktu).

Smagas adas nevélamas reakcijas (SANR)

Saistiba ar arstéSanu ar brivaracetamu ir zinots par smagam adas nevélamam reakcijam (SANR),
tostarp par Stivensa-DZonsona sindromu (SJS), kas var biit dzivibai bistamas vai navgjosas. Zalu
izrakstiSanas laika pacienti ir jakonsult par pazimém un simptomiem un ripigi jauzrauga adas
reakcijas. Ja paradas par tam liecinoSas pazimes un simptomi, brivaracetama lietoSana ir nekavéjoties
japartrauc un jaapsver alternativa arst€Sana.

Paligvielas

Laktozes nepanesiba

Brivaracetama apvalkotas tabletes satur laktozi. Pacienti ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju §1s zales lietot nedrikst.

Natrija saturs

Brivaracetama apvalkotas tabletes satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablete — buitiba tas ir
“natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Formali mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai pieaugusajiem.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Vienlaiciga arstésana ar levetiracetamu

Klmiskajos petijumos, lai gan to skaits bija ierobeZots, nenoveroja brivaracetama ieguvumu
salidzinajuma ar placebo, pacientiem, kuri lietoja vienlaicigi levetiracetamu. Nenovéroja papildu bazas
par droSumu vai panesamibu (skatit 5.1. apakspunktu).

Mijiedarbiba ar alkoholu

Vienreizgjas 200 mg brivaracetama devas un 0,6 g/l ilgstosas infiizijas veida ievadita etanola
farmakokingtiskas un farmakodinamiskas mijiedarbibas petijuma, kura piedalijas veseli individi,
farmakokingtisku mijiedarbibu nenovéroja, tacu brivaracetams aptuveni divas reizes pastiprinaja
alkohola ietekmi uz psihomotorajam funkcijam, uzmanibu un atminu. Brivaracetamu nav ieteicams
lietot kopa ar alkoholu.

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Citu zalu farmakokinetiskd ietekme uz brivaracetamu

In vitro dati liecina, ka brivaracetamam ir zema mijiedarbibas iesp&jamiba. Brivaracetama galvenais
parveidosanas cels ir saistits ar CYP neatkarigu hidrolizi.

Otrs parveidosanas cels ietver hidroksilaciju, CYP2C19 pastarpinatu (skatit 5.2. apakSpunktu).

Brivaracetama koncentracija plazma var palielinaties, ja to lieto vienlaicigi ar specigiem CYP2C19
inhibitoriem (pieméram, flukonazolu, fluvoksaminu), tacu kliniski nozimigas CYP2C19 pastarpinatas
mijiedarbibas risks tiek uzskatits par nelielu. Ir pieejami ierobezoti kliniskie dati, kas norada, ka
vienlaicigi lietojot kanabidiolu palielinas brivaracetama iedarbiba plazma, iesp&jams, inhib&jot
CYP2C19, bet kliniska saistiba ir neskaidra.



Rifampicins

Veseliem subjektiem, lietojot vienlaicigi ar sp&cigu enzimu inducétaju rifampicinu (600 mg/diena, 5
dienas), brivaracetama zemliknes laukums (AUC) samazinajas par 45 %. Arstiem jaapsver
brivaracetama devas pielagosana, ja pacientiem uzsakta vai tiks partraukta arst€Sana ar rifampicinu.

Spécigi enzimu inducétdji PEL

Brivaracetama koncentracija plazma ir mazaka, ja to lieto vienlaicigi ar specigiem enzimus
inducgjosiem PEL (karbamazepinu, fenobarbitalu, fenitoinu), tacu devas pielagoSana nav
nepiecieSama (skatit 1. tabulu).

Citi enzimu inducétaji

Paredzams, ka arf citi specigi enzimu inducétaji (piemeram, div§kautnu asinszale (Hypericum
perforatum)) var samazinat brivaracetama kopgjo sisteémisko iedarbibu. Tapec arst€Sanas uzsakSana
vai pabeigSana ar divskautnu asinszali javeic piesardzigi.

Brivaracetama ietekme uz citam zalem
Brivaracetams, lietojot deva 50 vai 150 mg/diena, neietekm&ja midazolama AUC (metaboliz&ts ar
CYP3A4). Kliniski nozimigs CYP3A4 mijiedarbibas risks tiek uzskatits par zemu.

In vitro petijumos uzradits, ka brivaracetams nedaudz inhibé vai nemaz neinhibé CYP450 izoformas,
iznemot CYP2C19. Brivaracetams var palielinat plazmas koncentraciju zalem, ko metabolizé
CYP2C19 (pieméram, lansoprazols, omeprazols, diazepams). Parbaudot in vitro, brivaracetams
neinducgja CYP1A1/2, bet inducgja CYP3A4 un CYP2B6. Netika konstatéta CYP3 A4 indukcija in
vivo (skatit informaciju par midazolamu ieprieks). CYP2B6 indukcija in vivo nav pétita, un
brivaracetams var samazinat zalu, ko metabolizé CYP2B6 (pieméram, efavirenzs), plazmas
koncentraciju. /n vitro mijiedarbibas pétijumos, kas veikti, lai noteiktu iesp&€jamo inhibgjoso ietekmi
uz transporta olbaltumvielam, tika secinats, ka klmiski nozimigas ietekmes nav, iznemot OAT3. /n
vitro brivaracetams inhib& OAT3 ar pusi no maksimalas inhib&josas koncentracijas, kas ir 42 reizes
augstaka neka Cmax pie visaugstakas klmiskas devas. Brivaracetams 200 mg/diena var palielinat
plazmas koncentraciju zalém, ko transporte OAT3.

Pretepilepsijas zales

Iespgjama mijiedarbiba starp brivaracetamu (no 50 mg/diena Iidz 200 mg/diena) un citiem PEL pétita,
veicot apkopotu analizi par datiem par zalu koncentraciju plazma no visiem 2.-3. fazes klmiskajiem
petijumiem, veicot placebo kontrolétu 2.—3.fazes p&tijumu populacijas farmakokinétikas analizi un
specialos zalu mijiedarbibas petijumos (par $adiem PEL: karbamazepins, lamotrigins, fenitoins un
topiramats). Dati par mijiedarbibas ietekmi uz koncentraciju plazma ir apkopoti 1. tabula (piecaugums
apzimets ar “1” un samazinajums ar “|”, zemliknes laukums noradits ka “AUC”, maksimala
koncentracija — ka Cmax).



1. tabula. Farmakokinétiska mijiedarbiba starp brivaracetamu un citiem PEL

Vienlaicigi lietotais PEL ietekme uz brivaracetama Brivaracetama ietekme uz PEL
PEL koncentraciju plazma koncentraciju plazma
Karbamazepins AUC 29 % | Karbamazepins — nav
Crmax 13% | Karbamazepina-epoksids 1
Devas pielagoSana nav nepiecieSama | (Skatit talak)
Devas pielagosana nav
nepiecieSama.
Klobazams Dati nav pieejami Nav
Klonazepams Dati nav pieejami Nav
Lakozamids Dati nav pieejami Nav
Lamotrigins Nav Nav
Levetiracetams Nav Nav
Okskarbazepins Nav Nav (monohidroksiatvasinajums,
MHA)
Fenobarbitals AUC 19 %] Nav
Devas pielagoSana nav nepiecie$ama
Fenitoins AUC 21 %] Nav
Devas pielagoSana nav nepieciesama | * AUC 20 % 1
" Cnax20% 1
Pregabalins Dati nav pieejami Nav
Topiramats Nav Nav
Valproiskabe Nav Nav
Zonisamids Dati nav pieejami Nav

& pamatojoties uz pétijumu, kura ievadita supra-terapeitiska brivaracetama deva ir 400 mg/diena.

Karbamazepins

Brivaracetams ir vidgji specigs epoksida hidrolazes atgriezenisks inhibitors, ka rezultata ir palielinata
karbamazepina aktiva metabolita karbamazepina epoksida koncentracija. Kontrol€tos kltniskajos
petijumos, lietojot brivaracetamu deva 50 mg/diena, 100 mg/diena un 200 mg/diena, karbamazepina
epoksida koncentracija attiecigi palielinajas vid&ji par 37 %, 62 % un 98 %; mainigums bija minimals.
Drosuma riski nav novéroti. Brivaracetamam un valproatam nebija papildu iedarbibas uz
karbamazepina epoksida AUC.

Peroralie kontracepcijas lidzekli

Lietojot brivaracetamu (100 mg/diena) vienlaicigi ar etinilestradiolu (0,03 mg) un levonorgestrelu
(0,15 mg) saturo$u peroralo kontracepcijas lidzekli, netika ietekméta neviena savienojuma
farmakokingtika. Lietojot brivaracetamu 400 mg/diena (divreiz lielaka deva par maksimalo ieteikto
dienas devu) vienlaicigi ar etinilestradiolu (0,03 mg) un levonorgestrelu (0,15 mg) saturosu peroralo
kontracepcijas lidzekli, novéroja estrogéna un progestina zemliknes laukumu samazinajumu attiecigi
par 27 % un 23 %, tacu bez ietekmes uz ovulacijas nomaksanu. Endogéno markieru estradiola,
progesterona, luteinizeétajhormona (LH), folikulstimul&josa hormona (FSH) un dzimumhormonus
saistosa globulina (SHBG) koncentracijas-laika profili kopuma nemainijas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Arstiem japarruna gimenes planosana un kontracepcija ar sievietém reproduktiva vecuma, kuras lieto
brivaracetamu (skatit “Gritnieciba”).
Ja sieviete lemj par labu griitniecibai, brivaracetama lietoSana riipigi jaizverte.



Gritnieciba

Ar epilepsiju un pretepilepsijas zalém saistits risks, vispareéji

Visam pretepilepsijas zaleém ir pieradits, ka visu ar epilepsiju slimojoSo un arsteto sievieSu pecnacgju
vida patologiju izplatiba ir divas lidz tris reizes lielaka neka vispargja populacija, kura ta ir aptuveni

3 %. Arstéto sievieSu populacija iedzimtu patologiju biezuma pieaugums konstatéts politerapijas
gadijuma; tacu nav noskaidrots, cik liela mera to nosaka arst€Sana un/vai esosais stavoklis.

Partraucot arstésanu ar pretepilepsijas zalém, slimiba var pastiprinaties, kas var biit bistami gan matei,
gan auglim.

Ar brivaracetamu saistits risks

Kliniskie dati par lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti. Nav datu par placentaras barjeras
SkérsoSanu cilveka organisma, bet pieradits, ka brivaracetams viegli Skérso placentu zurkam (skatit
5.3. apakSpunktu). Iesp&jamais risks cilveékam nav zinams. P&tijumos ar dzivniekiem brivaracetamam
nav konstat&ta nekada potenciala teratogenitate (skatit 5.3. apakSpunktu).

Kliniskajos p&tijumos brivaracetams, lietots papildterapija un kopa ar karbamazepinu, izraisija ar devu
saistttu aktiva metabolita, karbamazepina-epoksida, koncentracijas pieaugumu (skatit 4.5.

apakspunktu). Nav pietickamu datu, lai noteiktu §T efekta klinisko nozimigumu griitniecibas laika.

Piesardzibas apsveérumu dg] brivaracetamu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav absoliti
nepieciesams, t.i., (ja ieguvums matei parliecino$i neatsver iespgjamo risku auglim).

BaroSana ar kruti

Brivaracetams izdalas cilvéka piena. Jaizlemj, vai partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt
brivaracetama lietoSanu, nemot veéra zalu radito ieguvumu matei. Vienlaicigas brivaracetama un
karbamazepina liectosanas gadijuma, varétu picaugt karbamazepina-epoksida daudzums, kas izdalas
mates piena. Nav pietickamu datu, lai noteiktu $1 efekta klinisko nozimigumu.

Fertilitate

Dati par brivaracetama ietekmi uz fertilitati cilvekiem nav pieejami. Zurkam brivaracetams fertilitati
neietekmgja (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Brivaracetams nedaudz vai méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Ta ka ir iesp&jamas individualas jutiguma atskiribas, daziem pacientiem var biit miegainiba, reibonis
un citi ar centralo nervu sistemu (CNS) saistiti simptomi. Pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzekli
un neapkalpot potenciali bistamus mehanismus, kamér nav zinams, ka brivaracetams ietekmé vinu
sp&ju veikt sadas aktivitates.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas blakusparadibas (>10 %), par ko zinoja saistiba ar brivaracetama arstéSanu, bija: miegainiba
(14,3 %) un reibonis (11,0 %). Blakusparadibu intensitate parasti bija neliela lidz mérena. Par
miegainibu un nogurumu zinoja biezak Iidz ar devas palielinasanu.

No pacientiem, kuri p&c randomizacijas lietoja brivaracetamu 50 mg/diena, 100 mg/diena vai
200 mg/diena, arst€Sanu blakusparadibu de] partrauca attiecigi 3,5 %, 3,4 % un 4,0 %; placebo grupa



randomizg&to pacientu vidi Sis raditajs bija 1,7 %. Blakusparadibas, kuru dgl arstéSanu ar
brivaracetamu partrauca visbiezak, bija reibonis (0,8 %) un krampji (0,8 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak esoSaja tabula uzskaititas blakusparadibas noteiktas, pamatojoties uz triju placebo kontrol&tu,
fiks&tas devas pétijumu, kuros bija iesaistitas p&tamas personas no 16 gadu vecuma, droSuma
datubazes parskatu un pecregistracijas pieredzi, un minétas, klasificgjot péc organu sistémam un
biezuma.

Biezums noteikts $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100) un
nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa
nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistémas grupa Biezums Blakusparadibas

Infekcijas un infestacijas | BieZi Gripa

Asins un limfatiskas Retak Neitropénija

sisteémas traucejumi

Imiinas sistemas Retak I tipa paaugstinatas jutibas reakcijas

traucejumi

Vielmainas un uztures Biezi Samazinata &stgriba

traucejumi

Psihiskie traucéjumi BieZi Depresija, trauksme, bezmiegs, aizkaitinamiba

Retak Pasnavibas domas, psihotiski traucgjumi,

agresija, azitacija

Nervu sistemas Loti biezi Reibonis, miegainiba

traucejumi BieZi Krampji, vertigo

Elposanas sistémas Biezi Augsgjo elpcelu infekcijas, klepus

traucéjumi, krisu kurvja
un videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta BieZi Slikta d@i8a, vemS$ana, aizciet&jums
traucéjumi

Adas un zemadas audu Nav zinams Stivensa-DZonsona sindroms®
bojajumi

Visparéji traucéjumi un | BieZi Nespeks
reakcijas ievadiSanas
vieta

) Nevéelamas reakcijas, par kuram zinots pécregistracijas pieredze.

AtseviSku blakusparadibu raksturojums

Neitropénija novérota 0,5 % (6/1099) ar brivaracetamu arstéto pacientu un 0 % (0/459) placebo grupas
pacientu. Cetriem no $iem cilvékiem sakotngji bija samazinats neitrofilo leikocttu skaits, un papildu
leikocttu skaits samazinajas p&c arst€Sanas ar brivaracetamu uzsaksanas. Neviens no 6 neitrop&nijas
gadijumiem nebija smags, neprasija kadu Tpasu arstéSanu vai neradija nepiecieSamibu partraukt
brivaracetama lietoSanu, un neviens nebija saistits ar infekcijam.

Pagnavibas domas novérotas 0,3 % (3/1099) ar brivaracetamu arstéto pacientu un 0,7 % (3/459)
placebo grupas pacientu. Brivaracetama 1stermina kliniskajos pétijumos, kuros piedalijas pacienti ar
epilepsiju, nebija izdaritas pasnavibas vai pa§navibas méginajumi, taéu par abiem $adiem gadijumiem
zinots nemask&tos p&tijumu pagarinajumos (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Kliniskajos p&tijumos par blakusparadibam, kas liecina par tulit€jam (I tipa) paaugstinatas jutibas
reakcijam, tika zinots nelielam skaitam ar brivaracetamu arstgto pacientu (9/3022).

Pediatriska populacija

Bérniem no 1 ménesa vecuma noverotais bivaracetama droSuma profils atbilda picaugu$ajiem
noverotajam drosuma profilam. Nemask&tos, nekontrol&tos, ilgtermina p&tijumos domas par pasnavibu
tika noverotas 4,7 % pediatrisko pacientu (novertéts, sakot no 6 gadu vecuma, biezak tika novérotas
pusaudziem), salidzinot ar 2,4 % pieaugus$o, un uzvedibas traucgjumi tika noveroti 24,8 % pediatrisko
pacientu, salidzinot ar 15,1 % pieauguso. Vairums notikumu bija vieglas vai vid&ji smagas

intensitates, nebija nopietni un neizraisija petamo zalu lietoSanas partraukumu. Nelabveliga
blakusparadiba, par ko papildus tika zinots bérnu gadijuma, bija psihomotora hiperaktivitate (4,7 %).

Salidzinot ar vecakam b&rnu vecuma grupam, bérniem vecuma no 1 ménesa lidz < 4 gadiem netika
identific€ts specifisks nevélamo notikumu (NN) modelis. Netika konstatéta nozimiga informacija par
droSumu, kas liecinatu par pieaugosu konkrétu NN sastopamibu $aja vecuma grupa. Ta ka pieejamie
dati par bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem, ir ierobezoti, brivaracetams $aja vecuma diapazona nav
indicéts. Kliskie dati par jaundzimusajiem ir ierobezoti.

Gados vecaki cilveki

No 130 gados vecakam p&tamajam personam, kuras bija iesaistitas brivaracetama 2./3. fazes izstrades
programma (44 ar epilepsiju), 100 p&tamo personu vecums bija no 65-74 gadiem, un 30 p&tamo
personu vecums bija 75-84 gadi. Drosuma profils gados vecakiem pacientiem, skiet, ir lidzigs tam,
kads noverots gados jaunakiem pacientiem.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Ir ierobeZota kltniska pieredze par brivaracetama pardozeésanu cilvékiem. Zinots, ka veselam cilvekam,
kas vienreizgja deva lietoja 1400 mg brivaracetama, radusies miegainiba un reibonis. P&cregistracijas
perioda péc brivaracetama pardozesanas tika zinots par $adam nevélamam blakusparadibam: slikta
disa, reibonis, Iidzsvara traucgjumi, trauksme, nogurums, aizkaitinamiba, agresija, bezmiegs,
depresija domas par pasnavibu. Kopuma ar brivaracetama pardoz&sanu saistitas nevélamas
blakusparadibas atbilda zinamajam blakusparadibam.

PardozéSanas arstéSana

Brivaracetamam nav specifiska antidota, ko lietot pardozésanas gadijuma. Pardoz&Sanas arst€Sana
jaietver vispargji atbalstoSie pasakumi. Ta ka ar urinu izdalas mazak neka 10 % brivaracetama, nav
paredzams, ka brivaracetama klirensu varétu biitiski palielinat hemodialize (skatit 5.2. apakSpunktu).
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas lidzekli, citi pretepilepsijas Iidzekli; ATK kods: NO3AX23.
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Darbibas mehanisms

Brivaracetamam piemit augsta un selektiva afinitate pret sinaptisko vezikulu proteinu 2A (SV2A), kas
ir transmembranas glikoproteins, kas konstatéts presinaptiskaja ltment neironos un endokrinajas $iinas.
Lai gan joprojam nav noskaidrots, tieSi kada ir ST proteina loma, ir pieradits, ka tas modulé
neirotransmiteru eksocitozi. Uzskata, ka saistiSanas pie SV2A ir brivaracetamam piemitosas
pretkrampju darbibas primarais mehanisms.

Kliniska efektivitate un droSums

Brivaracetama efektivitate papildterapija, arstgjot parcialas lekmes (partial-onset seizures — POS),
apstiprinata 3 randomizetos, dubultaklos, placebo kontrol&tos, fiksétu devu daudzcentru kliniskajos
petijumos, kuros piedalijas p&tamas personas vecuma no 16 gadiem. Brivaracetama dienas deva $ajos
petfjumos bija no 5 1idz 200 mg. Visos petijumos bija 8 ned€lu sakuma periods, kuram sekoja

12 nedelu ilgs arstéSanas periods, kura neizmantoja devas mainisanu uz augsu. 1558 pacienti sanéma
petijuma zales, un 1099 no tiem sanema brivaracetamu. Kriteriji iesaistiSanai p&tijjuma paredzgja, ka
pacientiem ir nekontrolétas POS, neraugoties uz arst€Sanu vai nu ar 1, vai 2 vienlaikus lietotiem PEL.
Sakuma perioda pacientiem vajadz€ja biit vismaz 8 POS. Primarie mérka kritériji Sajos 3. fazes
pettjumos bija procentualais POS biezuma samazinajums salidzinajuma ar placebo un 50 %

respondentu vertgjuma un parcialu lekmju biezuma samazinajums par 50 %, salidzinot ar

sakumstavokli.

Pétfjuma ieklausanas laika visbiezak lietotais PEL bija karbamazepins (40,6 %), lamotrigins (25,2 %),
valproats (20,5 %), okskarbazepins (16,0 %), topiramats (13,5 %), fenitoins (10,2 %) un
levetiracetams (9,8 %). Lekmju biezuma mediana p&tijuma sakuma Sajos 3 p&tijumos bija 9 1ekmes
28 dienu laika. Vidgjais epilepsijas ilgums pacientiem bija aptuveni 23 gadi.
Efektivitates raditaji ir apkopoti 2. tabula. Kopuma brivaracetams bija efektivs papildterapija parcialu
Iékmju arsté$ana pacientiem vecuma no 16 gadiem, lietojot devu no 50 mg/diena lidz 200 mg/diena.

2. tabula. Svarigakie efektivitates raditaji, vertéjot parcialu lekmju biezumu 28 dienu laika

Pétijums Placebo Brivaracetams
* Statistiski nozimigs (p-vertiba)
50 mg/dien | 100 mg/die | 200 mg/dien
a na a
P&tijums N01253Y
n=96 n=101
50 % respondentu vertgjums 16,7 32,7 ~ ~
(p=0,008)
Procentualais samazinajums salidzinajuma ar NP 22,0° ~ ~
placebo (%) (p=0.004)
P&ttjums N01252%
n =100 n=99 n =100
50 % respondentu vertgjums 20,0 27,3 36,0@ ~
(p=0,372) (p=0,023)
Procentualais samazinajums salidzinajuma ar NP 9,2 20,5 ~
placebo (%) (p=0,274) (p=0,010)
Petijums N01358
n =259 n =252 n =249
50 % respondentu vertgjums 21,6 ~ 38,9* 37,8*
(p<0,001) (p<0,001)
Procentualais samazinajums salidzinajuma ar NP ~ 22,8" 23,2"
p|aceb0 (%) (p<0,001) (p<0,001)

n = randomizgtie pacienti, kuri sanémusi vismaz 1 pétijuma zalu devu

~ Deva nav pétita
* Statistiski nozimigs
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@ Aptuveni 20 % pacientu vienlaicigi lietoja levetiracetamu
@ pgtijuma NO1252 primarais mérka kritérijs nebija statistiski nozimigs, pamatojoties uz secigo
testéSanas procediiru. Nominali nozimigs rezultats tika iegiits ar devu 100 mg diena.

Kliniskajos p&tijumos lekmju biezuma samazinajums salidzinajuma ar placebo bija izteiktaks, lictojot
devu 100 mg/diena, neka lietojot devu 50 mg/diena. Lai gan ir devas atkariga miegainibas un
noguruma biezuma palielinasanas, brivaracetama devam 50 mg/diena un 100 mg/diena bija Iidzigs
droSuma profils, arT vertgjot CNS saistitas blakusparadibas ilgstosas lietoSanas gadijuma.

1. att€la redzams pacientu procentualais daudzums (neieklaujot pacientus, kuri vienlaicigi lietoja
levetiracetamu) visos 3 pétijumos, atbilstosi 28 dienu laika kops petijuma sakuma noveérota POS
biezuma samazinajumam. Dati par pacientiem, kuriem POS biezums palielingjas par vairak neka 25 %,
atteloti kreisaja puse ar apzim&jumu “sliktak™. Dati par pacientiem, kuriem bija vérojams uzlabojums,
vert§jot POS biezuma samazinajumu, paraditi 4 labaja pus€ esosajas ailes. Tadu pacientu procentualais
daudzums, kuriem Iekmju biezums samazinajas vismaz par 50 %, placebo, 50 mg/diena, 100 mg/diena
un 200 mg/diena grupas bija attiecigi 20,3 %, 34,2 %, 39,5 % un 37,8 %.

1. attéls. Pacientu ipatsvars péc atbildes reakcijas kategorijas, vertéjot lekmju biezumu,
brivaracetama un placebo grupdas vairak ka 12 nedélas visos tris dubultmasketajos pamata kliniskajos
pétijumos

45
40
— 35
£
» 30
S
ﬁ 25 7 B Placebo
IE 20 _
,E Brivaracetams 50 mg/diena
'§ 15 7 M Brivaracetams 100 mg/diena
o |
10 M Brivaracetams 200 mg/diena
5 4
0 -
<-25 -25Ilidz 25hdz 50hdz 75Ilidz 100
(sliktak) <25 <50 <75 <100
Lekmju biefuma samazinasanas, salidzinot ar sakumstavokli (%)

Apkopotaja analizg par trTs pamata kliniskajos petjjumiem nekonstatgja atSkiribas efektivitate (vertgjot
pacientus, kuriem bija vérojams 1€kmju biezuma samazinajums par 50 %) ar devam no 50 mg/diena
lidz 200 mg/diena, lietojot brivaracetamu kombinacija ar inducgjoSiem vai neinducgjosiem PEL.
Kliniskajos p&tijumos 2,5 % (4/161), 5,1 % (17/332) un 4,0 % (10/249) pacientu, lietojot attiecigi

50 mg, 100 mg vai 200 mg brivaracetama diena, 12 ned€lu ilgaja arstéSanas perioda 1ekmju nebija
vispar; salidzinajumam: placebo grupa $is raditajs bija 0,5 % (2/418).

Uzlabojums, veértgjot 28 dienu laika veérojama lekmju biezuma medianas vertibas procentualo
samazinajumu, ar brivaracetamu arstéto pacientu grupa, kuriem sakumstavoklt bija IC tipa lekmes
(sekundari generalizeti toniski kloniski krampji), bija pacientiem, kuri lietoja attiecigi 50 mg, 100 mg
un 200 mg brivaracetama diena (66,6 % (n=62), 61,2 % (n=100) un 82,1 % (n=75); salidzinajumam:
placebo grupa §is raditajs bija 33,3 % (n=115)).

Nav noskaidrota brivaracetama efektivitate monoterapija. Brivaracetamu nav ieteicams lietot
monoterapija.
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Arsté$ana ar levetiracetaimu

Divos 3. fazes randomiz&tos placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos aptuveni 20 % pacientu
vienlaicigi lietotais PEL bija levetiracetams. Lai gan p&tamo personu skaits ir ierobezots,
brivaracetama raditais ieguvums salidzinajuma ar placebo pacientiem, kuri vienlaicigi lietoja
levetiracetamu, kas var atspogulot sacensibu pie SV2A saistiSanas vietas, netika novérots. Netika
noverotas papildu dro§uma vai panesamibas problémas.

3. petijuma ieprieks noteikta analize uzradija klinisko efektivitati pie 100 mg/diena un 200 mg/diena,
salidzinajuma ar placebo pacientiem, kuri ieprieks lietojusi levetiracetamu. Zemaka efektivitate, kas
novérota Siem pacientiem salidzinajuma ar levetiracetamu nearst€tiem pacientiem, iesp&jams, bija
saistiba ar lielaku skaitu ieprieks izmantoto PEL un augstaku sakumstavokla 1€kmju biezumu.

Gados vecaki cilvéki (65 gadi un vairak)

Mingtajos tris pamata kltniskajos petijumos, kas bija dubultmask&ti un kontrol&ti ar placebo, piedalijas
38 gados vecaki pacienti (vecuma no 65 Iidz 80 gadiem). Lai gan dati ir ierobezoti, efektivitate bija
lidziga ka gados jaunakam p&tamajam personam.

Nemaskeéti pétijumu pagarinajumi

Visos pétijumos 81,7 % no pacientiem, kuri pabeidza randomiz&tos p&tijumus, tika ieklauti
nemask&tos petijumu ilgtermina pagarinajumos. No ieklausanas randomiz&tajos petijumos 5,3 %
petamo personu, kuras lietoja brivaracetamu 6 meénesus (n=1500), 1e&kmju nebija; salidzinajuma ar
4,6 % un 3,7 % p&tamo personu, kuras lietoja §is zales attiecigi 12 ménesus (n=1 188) un 24 ménesus
(n=847). Tomeér, ta ka liela dala p&tamo personu (26 %) izstajas no nemasketajiem petijumiem
efektivitates tritkuma del, notika neobjektiva selekcija, jo petamam personam, kuras palika p&tijuma,
atbildes reakcijas bija labakas neka tam, kuras izstajas priekslaikus.

Pacientiem, kurus nemask&tos pétijumu pagarinajumos novéroja lidz pat 8 gadiem, droSuma profils
bija lidzigs, kads bija noverots ar placebo kontrol&tos istermina petijumos.

Pediatriska populacija

Beérniem no 2 gadu vecuma parcialas Iekmes patofiziologiski izpauzas lidzigi ka pusaudziem un
pieaugusajiem. Pieredze ar epilepsijas zalem liecina, ka ar pieaugusajiem veikto efektivitates petijumu
rezultati ir ekstrapol&jami uz vismaz 2 gadus veciem b&rniem, ja vien tiek noteikta pediatriskas devas
pielago$ana un tiek pieradits droSums (skatit 5.2. un 4.8. apak$punktu). Devas vismaz 2 gadus veciem
pacientiem tika noteiktas, izmantojot kermena masai piesaistitu devas pielagosanu, kas tika noteiktas,
lai sasniegtu plazmas koncentracijas, kas Iidzigas tam, kas tika noverotas efektivas devas lietojosajiem
pieaugusSajiem (5.2. apakSpunkts).

Ilgtermina, nekontroléts, nemaskéts droSuma pétijums ieklava b&rnus (vecuma no 1 ménesa lidz
mazak neka 16 gadiem), kuri turpinaja arst€sanos péc FK pétijuma pabeigsanas (skatit

5.2. apakSpunktu), bérni, kuri turpinaja arstéSanu péc i.v. (intravenoza) droSuma pétijuma pabeigsanas,
un bérni tika tiesa veida ieklauti droSuma pé&tijuma. Nepastarpinati ieklautie bérni san€ma
brivaracetama sakumdevu 1 mg/kg/diena, un atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas deva tika
palielinata lidz 5 mg/kg/diena, devu dubultojot ik p&c nedelas. Neviens b&rns nesanéma par

200 mg/diena lielaku devu. Bérniem ar kermena masu vismaz 50 kg brivaracetama sakumdeva bija

50 mg/diena, un atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas deva tika palielinata lidz maksimali
200 mg/diena ar pieauguma soli 50 mg/diena nedéela.

No nemasketu droSuma un FK petijumu apkopojuma par papildterapiju 186 bérni ar POS vecuma
diapazona no 1 ménesa lidz < 16 gadiem san€ma brivaracetamu, no kuriem 149 ir arsteti > 3 ménesus,
138 — > 6 ménesus, 123 — > 12 ménesus, 107 — > 24 méneSus un 90 — > 36 ménesus.

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt ptijumu rezultatus par brivaracetamu viena vai
vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas epilepsijas gadijumos ar parcialam lekme&m (informaciju
par lietosanu pediatriskaja populacija skatit 4.2. apakSpunkta).
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5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Brivaracetama apvalkotajam tabletém, skidumam iekskigai lietoSanai un Skidumam intravenozam
injekcijam ir vienads AUC, savukart maksimala koncentracija plazma ir nedaudz lielaka péc
intravenozas ievadiSanas. Brivaracetamam piemit lineara un no laika neatkariga farmakokinétika ar
zemu mainibu vienai un tai paSai personai vai starp dazadam personam, un tam ir raksturiga pilniga
uzsiikSanas, loti zema spgja saistities ar proteTniem, izdaliSanas caur nierém p&c masivas
biotransformacijas un farmakologiski neaktivi metaboliti.

Uzstksanas

P&c peroralas lietoSanas brivaracetams atri un pilniba uzsiicas, un absoliita biopieejamiba ir aptuveni
100 %. Tmax mediana tabletém, kas lietotas bez uztura, ir 1 stunda (tmax diapazons ir no 0,25 lidz 3 h).
Lietosana vienlaikus ar treknu malfiti paléninaja brivaracetama uzsiik§anos (tmax mediana 3 h) un
samazinaja maksimalo koncentraciju plazma (par 37 %), savukart uzsiik§anas apmers nemainijas.
Izkliede

Brivaracetams vaji saistas pie plazmas proteiniem (<20 %). Izkliedes tilpums ir aptuveni 0,5 I/kg, un
tas tuvinas kop&jam tidens tilpumam organisma.

Ta ka brivaracetams ir lipofils savienojums (Log P), tam piemit laba spgja skérsot Stinu membranas.

Biotransformacija

Brivaracetams primari tiek metabolizéts, notiekot amida dalas hidrolizei un veidojoties attiecigajai
karboksilskabei (aptuveni 60 % eliminacijas), un sekundari — notiek propila sanu kedes hidroksilacijai
(aptuveni 30 % eliminacijas). Amida dalas hidrolizg, kuras rezultata veidojas karboksilskabes
metabolits (34 % no devas urina), iesaistita aknu un ekstrahepatiska amidaze. In vitro brivaracetama
hidroksilaciju medié galvenokart CYP2C19. Abi metaboliti tick metabolizeti talak, veidojoties vienai
hidroksilétai skabei, kas rodas parsvara karboksilskabes metabolita propila sanu k&des hidroksilacijas
procesa (galvenokart ar CYP2C9). In vivo cilvékiem, kuriem ir neefektiva CYP2C19 mutacija,
hidroksimetabolita veidoSanas ir aptuveni 10 reizu mazaka, bet pasa brivaracetama koncentracija
personam ar vienu vai divam mutgjusam alélém ir attiecigi par 22 % vai 42 % lielaka. Visi tris
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Brivaracetama eliminacija notiek galvenokart metabolisma cela un izvadot ar urinu. Vairak neka 95 %
no devas, arT metaboliti, tiek izvaditi ar urinu 72 stundu laika péc lietoSanas. Mazak neka 1 % devas
tiek izvadits ar féc€m, un mazak neka 10 % brivaracetama tiek izvaditi neizmainita veida ar urinu.
Terminalais plazmas pusperiods (t1/2) ir aptuveni 9 stundas. Noteikts, ka kopgjais plazmas klirenss
pacientiem ir 3,6 I/h.

Linearitate

Farmakokingtika ir proporcionala devai robezas no 10 Iidz vismaz 600 mg.

Mijiedarbiba ar zalém

Brivaracetams izdalas pa vairakiem celiem, tai skaita, caur nierém, bez-CYP pastarpinata hidrolizé un

CYP pastarpinata oksidacija. In vitro brivaracetams nav cilvéka P-glikoproteina (P-gp), ar vairaku zalu
rezistenci saistito protetnu (MRP) 1 vai 2 substrats, un, iesp&jams, nav organisko anjonu transportétaja
polipeptids 1B1 (OATP1B1) un OATP1B3.

In vitro petijumi liecina, ka brivaracetama parveidosanos nevajadzetu butiski ietekmet nevienam CYP

enzimu (pieméram, CYP1A, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 vai CYP3A4) inhibitoram.
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In vitro brivaracetams nebija CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6, CYP3A4
vai transporteru P-gp, BCRP, BSEP MRP2, MATE-K, MATE-1, OATP1B1, OATP1B3, OAT1 un
OCT]1 inhibitors klmiski nozZimiga koncentracija. /n vitro brivaracetams neinducgja CYP1A2.

Farmakokinétika Ipasam pacientu grupam

Gados vecaki cilvéki (65 gadi un vairak)

Pettjuma ar gados vecakiem cilvekiem (vecuma no 65 Iidz 79 gadiem; kreatintna klirenss no 53 lidz
98 ml/min/1,73 m?), kuri sanéma brivaracetamu deva 400 mg/diena, brivaracetama pusperiods plazma
65 1idz 75 gadu vecu pacientu grupa un >75 gadu vecu pacientu grupa bija attiecigi 7,9 stundas un

9,3 stundas. Lidzsvara stavokli brivaracetama plazmas klirenss bija lidzigs (0,76 ml/min/kg) ka
jauniem veseliem viriesiem (0,83 ml/min/kg). (Skatit 4.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Petijuma ar p&tamajam personam ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss

< 30 ml/min/1,73 m? un nav nepiecieSama dialize), atklats nedaudz lielaks (+21 %) brivaracetama
AUC plazma neka veselam pétamajam personam kontroles grupa, savukart skabes, hidroksi- un
hidroksiskabes metabolitu AUC bija attiecigi 3, 4 un 21 reizi lielaks. So neaktivo metabolitu renalais
klirenss bija 10 reizu mazaks. Prekliniskajos petijumos nekonstatgja, ka hidroksiskabes metabolits
raditu kadu drosuma apdraud&jumu. Brivaracetams nav pétits pacientiem, kam veic hemodializi (skatit
4.2. apakspunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Farmakokingtikas p&tijuma p&tamajam personam ar aknu cirozi (A, B vai C klase pec Child-Pugh
klasifikacijas), konstatgja lidzigu brivaracetama kopgjas iedarbibas pieaugumu neatkarigi no slimibas
smaguma (50 %, 57 % un 59 %), salidzinot ar veselam p&tamajam personam pielagotas kontroles
grupas. (Skatit 4.2. apakSpunktu).

Kermena masa
Kermena masas diapazona no 46 kg Iidz 115 kg konstatéts koncentracijas plazma lidzsvara faze
samazinajums par 40 %, toméer So atSkiribu neuzskata par kliniski nozimigu.

Dzimums
Brivaracetama farmakokingtika nepastav kliski nozimigas atskiribas saistiba ar dzimumu.

Rase

Populacijas farmakokingtikas modelp&tijuma, kura piedalijas pacienti ar epilepsiju, brivaracetama
farmakokingtiku biitiski neietekmgja rase (balta, aziatu). Citas etniskas izcelsmes pacientu skaits bija
ierobezots.

Farmakokineétiska/farmakodinamiska attieciba

Noteikts, ka EC50 (brivaracetama koncentracija plazma, kas atbilst 50 % no maksimala efekta) ir
0,57 mg/l. Sada koncentracija plazma ir nedaudz lielaka par kop&jas iedarbibas medianas vértibu péc
50 mg/diena brivaracetama lieto$anas. Lekmju biezuma talaku samazinajumu panak, palielinot devu
Iidz 100 mg/diena, un ar devu 200 mg/diena tiek sasniegts plato.

Pediatriska populacija

Farmakokingtikas petijuma ar 3 ned€lu novertgjuma periodu un reizi nedgla fiksetu 3 solu pieaugosu
titr€Sanu, izmantojot peroralo brivaracetama Skidumu, tika vertetas 99 petamas personas vecuma no
1 ménesa Iidz <16 gadiem. Brivaracetamu ievadija, reizi ned€la palielinot devas aptuveni par

1 mg/kg/diena, 2 mg/kg/diena un 4 mg/kg/diena. Visas devas tika pielagotas, nemot véra kermena
masu, un neparsniedza maksimumu 50 mg/diena, 100 mg/diena un 200 mg/diena. Noverteésanas
perioda beigas petamas personas var€ja atbilst ieklausanai ilgtermina apsekoSanas pétijuma, turpinot
sanemt savu pedg€jo sanemto devu (skatit 4.8. apakSpunktu). Tika pieradits, ka koncentracija plazma
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visas vecuma grupas ir proporcionala devai. Populacijas farmakokin&tikas model€Sanu veica,
pamatojoties uz datiem par koncentraciju plazma, kas apkopoti 3 nedglas ilga FK pétijuma un
notieko$aja ilgtermina noveéroSanas petijuma ar retiem paraugu nemsanas laikiem. Analize tika ieklauti
232 beérni ar epilepsiju vecuma no 2 ménesiem lidz 17 gadiem. Analize liecingja, ka devas 5,0
(kermena masa 10-20 kg) un 4,0 mg/kg/diena (kermena masa 20-50 kg) nodrosina tadu pasu vid&jo
koncentraciju plazma lidzsvara faze ka pieaugusajiem, kuri sanem 200 mg/diena. Aprékinatais
plazmas klirenss bija 0,96 I/h, 1,61 I/h, 2,18 I/h un 3,19 1/h bérniem ar kermena masu attiecigi 10 kg,
20 kg, 30 kg un 50 kg. Salidzinajuma pieaugusajiem pacientiem (kermena masa 70 kg) aprékinatais
plazmas klirenss bija 3,58 I/h.

Kliniskie dati par jaundzimus$ajiem patlaban nav pieejami.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Drosuma farmakologijas pétijumos domingjosie efekti bija saistiti ar CNS (galvenokart parejoss CNS
nomakums un samazinata spontana kustibu aktivitate), un tos noveéroja ar devu, kas butiski (vairak
neka 50 reizu) parsniedza farmakologiski aktivo brivaracetama devu 2 mg/kg. MaciSanas un atminas
funkcijas netika ietekmétas.

Atrades, ko nenovéroja kliniskajos pétijumos, bet novéroja atkartotu devu toksikologijas p&tijumos
suniem, ar kltniskajai plazmai AUC lidzigu iedarbibas limeni, bija hepatoksiska iedarbiba, galvenokart
porfirija. Tom@r par brivaracetamu un strukturali radniecigu savienojumu uzkratie toksikologiskie dati
liecina, ka suniem parmainas aknas radas atbilstosi mehanismiem, kas nav biitiski cilvekiem. Zurkam
un pertikiem péc ilgstosas brivaracetama lietoSanas ar kltnisko AUC 5 1idz 42 reizes nevélamas
parmainas aknas nenovéroja. Pertikiem, CNS pazimes (pilnigs bezspeks, lidzsvara zudums, neveiklas
kustibas) paradijas pie 64 reizes lielaka par klinisko Cmax, $ai iedarbibai kltistot mazak pamanamai
laika gaita.

Genotoksicitates p&tijumos nav konstatSta nekada mutagéna vai klastogéna aktivitate.
Kancerogenitates p&tfjumi Zurkam neliecindja par iesp&jamu onkogenitati, lai gan pieauga gadijumi ar
hepatocelularu audzg&ju sastopamibu pelu téviniem, kas ir rezultats negenotoksiskam darbibas
mehanismam, kas saistits ar fenobarbitala iedarbibai [idzigu aknu enzimu inducésanu, kas ir zinama un
specifiska grauzgjiem.

Brivaracetams neietekmgja zurku vai trusu tévinu, vai matisu fertilitati, un ar So sugu dzivniekiem tam
nav konstatSta iesp&jama teratogenitate. Lietojot brivaracetamu trusu matitém toksiska deva, noverota
embriotoksicitate ar 8 reizes lielaku kltnisko AUC iedarbibas Iimeni pie maksimalas ieteicamas devas.
Pieradits, ka zurku organisma brivaracetams brivi Skérso placentaro barjeru un izdalas piena zurkam
laktacijas perioda ar koncentraciju lidzigu matites plazmai.

Brivaracetams neuzradija atkaribas potencialu zurkam.

Pétijumi ar jauniem dzivniekiem

Uzskata, ka jaunam zurkam brivaracetams ar 6 11dz 15 reizes lielaku klmisko AUC saistito iedarbibas
Iimeni pie maksimalas ieteicamas devas nelabvéligi ietekme@ attistibu (t.i., izraisa mirstibu, kliniskas
pazimes, samazinatu dzivsvaru un mazaku galvas smadzenu masu). Nebija nevélamu efektu uz CNS
darbibu vai neiropatologiskiem un galvas smadzenu histopatologiskajiem izmekl&jumiem. Jauniem
suniem brivaracetama ierosinatas parmainas ar 6 reizes lielaku klinisko AUC iedarbibas limeni bija
lidzigas tam, ko noveroja pieaugusiem dzivniekiem. Nevélamu ietekmi nekonstatgja ne uz vienu no
standarta attistibas vai nobrieSanas parametriem.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Kodols

Kroskarmelozes natrija sals
Laktozes monohidrats
Betadex

Beziidens laktoze

Magnija stearats

Apvalks

Briviact 10 mg apvalkotas tabletes
Polivinilspirts

Titana dioksids (E171)

Makrogols (3350)

Talks

Briviact 25 mg apvalkotas tabletes
Poli(vinilspirts)

Titana dioksids (E171)

Makrogols (3350)

Talks

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Melnais dzelzs oksids (E172)

Briviact 50 mg apvalkotas tabletes
Poli(vinilspirts)

Titana dioksids (E171)

Makrogols (3350)

Talks

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Briviact 75 mg apvalkotas tabletes
Poli(vinilspirts)

Titana dioksids (E171)

Makrogols (3350)

Talks

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Melnais dzelzs oksids (E172)

Briviact 100 mg apvalkotas tabletes
Poli(vinilspirts)

Titana dioksids (E171)

Makrogols (3350)

Talks

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Melnais dzelzs oksids (E172)

18



6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Briviact 10 mg apvalkotas tabletes

o Iepakojumi pa 14, 56 apvalkotajam tablet€m un vairaku kastiSu iepakojumi pa 168

apvalkotajam tabletem (3 iepakojumi pa 56) PVH/PHTFE — aluminija blisteros
) lepakojumi pa 14 x 1 un 100 x 1 apvalkotajai tabletei PVH/PHTFE — aluminija blisteros

Briviact 25 mg apvalkotas tabletes

. Iepakojumi pa 14, 56 apvalkotajam tabletém un vairaku kastisu iepakojumi pa 168
apvalkotajam tabletém (3 iepakojumi pa 56) PVH/PHTFE — aluminija blisteros

o lepakojumi pa 14 x 1 un 100 x 1 apvalkotajai tabletei PVH/PHTFE — aluminija blisteros

Briviact 50 mg apvalkotas tabletes

o Iepakojumi pa 14, 56 apvalkotajam tablet€ém un vairaku kastiSu iepakojumi pa 168
apvalkotajam tabletem (3 iepakojumi pa 56) PVH/PHTFE — aluminija blisteros

o lepakojumi pa 14 x 1 un 100 x 1 apvalkotajai tabletei PVH/PHTFE — aluminija blisteros

Briviact 75 mg apvalkotas tabletes

o Iepakojumi pa 14, 56 apvalkotajam tablet€ém un vairaku kastiSu iepakojumi pa 168
apvalkotajam tabletém (3 iepakojumi pa 56) PVH/PHTFE — aluminija blisteros

o lepakojumi pa 14 x 1 un 100 x 1 apvalkotajai tabletei PVH/PHTFE — aluminija blisteros

Briviact 100 mg apvalkotas tabletes

o Iepakojumi pa 14, 56 apvalkotajam tabletem un vairaku kastiSu iepakojumi pa 168
apvalkotajam tabletém (3 iepakojumi pa 56) PVH/PHTFE — aluminija blisteros

o lepakojumi pa 14 x 1 un 100 x 1 apvalkotajai tabletei PVH/PHTFE — aluminija blisteros

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai
Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2016. gada 14. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2020. gada 9. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Briviact 10 mg/ml skidums iekskigai lietosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur 10 mg brivaracetama (Brivaracetamum).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu

Katrs ml $kiduma iek$kigai lictoSanai satur 168 mg sorbita (E420), 1 mg metil-p-hidroksibenzoata
(E218) un maksimali 5,5 mg propilénglikola (E 1520).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai

Nedaudz viskozs, caurspidigs, bezkrasains Iidz iedzeltens skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Briviact ir indicéts papildterapija, arst€jot sakotngji parcialas I€kmes ar sekundaru generalizaciju vai
bez tas picaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma ar epilepsiju.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Arstam jaizraksta piemérotaka zalu deva un stiprums, nemot véra kermena masu un devu. Vecakam un
apriipétajam peroralo Briviact Skidumu ieteicams ievadit, izmantojot mérierici (10 ml, vai 5 ml
peroralas devas §lirci), kas ievietota kartona kastttg.

Ieteicamas devas pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma ir apkopotas nakamaja

tabula. Deva jaievada divas vienadas devas ar aptuveni 12 stundu intervalu.
tundu intervalu.

Ieteicama sakuma deva Ieteicama balstdeva Terapeitiskas devas
intervals*

PusaudZi un bérni, kuru kermena masa ir vismaz 50 kg, un pieaugusie

50 mg/diena (vai 100 mg/diena)** 100 mg/diena 50-200 mg/diena

Pusaudzi un bérni, kuru kermena masa ir lielaka neka 20 kg, tacu mazaka neka 50 kg

1 mg/kg/diena (Iidz 2 mg/kg/diena 1-4 mg/kg/diena

2 mg/kg/diena)**

Bérni, kuru kermena masa ir lielaka neka 10 kg, ta¢u mazaka neka 20 kg

1 mg/kg/diena (lidz 2,5 mg/kg/diena 1-5 mg/kg/diena

2,5 mg/kg/diena)**

* Pamatojoties uz konkréta pacienta atbildes reakciju, devu var pielagot $aja efektivaja devu diapazona.
** Pamatojoties uz arsta veiktu Iekmju kontroles nepiecieSsamibas novertejumu
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Pieaugusie

Ieteicama sakuma deva ir vai nu 50 mg/diena, vai 100 mg/diena, pamatojoties uz arsta novertejumu
par nepiecieSamo lekmju samazinajumu salidzinajuma ar iesp&jamam blakusparadibam. Pamatojoties
uz konkréta pacienta atbildes reakciju un panesamibu, devu var pielagot efektivas devas intervala
robezas no 50 mg/diena Iidz 200 mg/diena.

Pusaudziem un bérniem, kuru kermena masa ir vismaz 50 kg vai vairak

Ieteicama sakuma deva ir 50 mg/diena. Brivaracetama lietoSanu var sakt arT ar 100 mg/diena,
pamatojoties uz arsta veikto 1€kmju kontroles nepiecieSamibas noveértgjumu. leteicama balstdeva ir
100 mg/diena. Pamatojoties uz konkréta pacienta atbildes reakciju, devu var pielagot efektivas devas
intervala robezas no 50 mg/diena lidz 200 mg/diena.

Pusaudziem un bérniem, kuru kermena masa ir lielaka neka 20 kg, tacu mazaka neka 50 kg
Ieteicama sakuma deva ir 1 mg/kg/diena. Brivaracetama lietosanu var sakt arT ar 2 mg/kg/diena,
pamatojoties uz arsta veikto 1ekmju kontroles nepiecieSamibas noveértgjumu. leteicama balstdeva ir

2 mg/kg/diena. Pamatojoties uz konkréta pacienta atbildes reakciju, devu var pielagot efektivas devas
intervala robezas no 1 mg/kg/diena lidz 4 mg/kg/diena.

Beérniem, kuru kermena masa ir lielaka nekd 10 kg, tacu mazaka neka 20 kg

Ieteicama sakuma deva ir 1 mg/kg/diena. Brivaracetama lietoSanu var sakt ar1, palielinot devu Iidz
2,5 mg/kg/diena, pamatojoties uz arsta veikto 1€kmju kontroles nepiecieSamibas novertgjumu.
Ieteicama balstdeva ir 2,5 mg/kg/diena. Pamatojoties uz konkréta pacienta atbildes reakciju, devu var
pielagot efektivas devas intervala robezas no 1 mg/kg/diena Iidz 5 mg/kg/diena.

Vienreizgja deva katram pacientam aprékinama, izmantojot $adu formulu:
Vienreizgjas ievadiSanas tilpums (ml) = [masa (kg) x dienas deva (mg/kg/diena)] x 0,05

Briviact skidums iekskigai lietoSanai ir pieejams kopa ar:

- 5 ml §lirci (zilas iedalu atzimes), iedalas pa 0,1 ml (katra 0,1 ml iedala atbilst 1 mg brivaracetama).
Papildus ir noraditas 0,25 ml un 0,75 ml iedalas, sakot no 0,25 ml Iidz 5 ml.

- 10 ml $lirci (melnas iedalu atzimes), iedalas pa 0,25 ml (katra 0,25 ml iedala atbilst 2,5 mg
brivaracetama).

Arstam janorada pacientam, kada atbilstosa $lirce jalieto.

Ja aprékinata deva vienai lietosanas reizei ir 5 mg (0,5 ml) vai vairak un lidz 50 mg (5 ml), jaizmanto
mazaka 5 ml §lirce iekskigai lietoSanai.

Ja aprékinata deva vienai lietosanas reizei ir lielaka par 50 mg (5 ml), jaizmanto lielaka 10 ml §lirce
iekskigai lietoSanai.

Aprekinata deva janoapalo 11dz nakamajai tuvakajai iedalai. Ja aprékinata deva ir vienada attaluma
starp divam iedalu atzim@m, jaizmanto lielaka devas atzime.

Saja tabula sniegti perorala $kiduma vienreizgjas devas tilpumu paraugi atkariba no izrakstitas devas
un kermena masas. Precizs perorala skiduma tilpums jaaprékina atbilstoSi precizai bérna kermena
masai.

Janem vera, ka deva ir ierobeZota ar pieejamajam $lircu atzimétajam iedalam. Piem&ram, pacientam,
kuram nepiecieS8ama 2,15 ml deva, lietotais tilpums ir janoapalo 1idz 2,2 ml, jo ar 5 ml §lirci var ievadit
tikai 2,1 ml vai 2,2 ml. Tapat 1,13 ml tilpums biitu janoapalo uz leju 1idz lietojamajam tilpumam

1,1 ml.
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Viena ievadiSanas reize lietojamie perorala $kiduma tilpumi pusaudziem
un bérniem, kuru kermena masa ir vismaz 50 kg, un pieaugusajiem

(Ijzel\'lzkstlta Devai 50 mg/diena Devai Devai Devai
100 mg/diena 150 mg/diena 200 mg/diena
25 mg viena
lietoSanas reize 50 mg viena 75 mg viena 100 mg viena
lietoSanas reizée lietoSanas reizé | lietoSanas reize
Ee.telcama 5ml 10 ml
Slirce
Kermena Ievaditais tilpums Ievaditais tilpums
masa
Vismaz 50 kg 2,5 ml 5mil 7,5 ml 10 mi
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg)
Viena ievadiSanas reize lietojamie perorala Skiduma tilpumi pusaudziem
un bérniem, kuru kermena masa ir lielaka neka 20 kg, tatu mazaka neka
50 kg
:jzel;lzkstlta Devai Devai Devai Devai
1 mg/kg/diena 2 mg/kg/diena 3 mg/kg/diena 4 mg/kg/diend
0,05 ml/kg viena 0,1 ml/kg viena 0,15 ml/kg viena 0,2 ml/kg
lietoSanas reize lietoSanas reize lietoSanas reize viena
lietoSanas
(atbilst0,5 mg/kg (atbilst 1 mg/kg (atbilst 1,5 mg/kg reize
viena lietoSanas viena lietoSanas viena lietoSanas
reizg) reize) reizg) (atbilst
2 mg/kg viena
lietoSanas
reize)
!e.telcama 5ml 5 ml vai 10 mI*
Slirce
Kermena Ievaditais tilpums Ievaditais tilpums
masa
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 1.5ml 3ml 4,5ml 6 ml*
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg)
35 kg 1,75 ml 3,5mi 5,25 ml* 7 ml*
(17,5 mg) (35 mg) (52,5 mg) (70 mg)
40 kg 2ml 4 ml 6 ml* 8 ml*
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg)
45 kg 2,25 ml 4,5ml 6,75 ml* 9 ml*
(22,5 mg) (45mg) (67,5 mg) (90 mg)

* Ja tilpums ir lielaks par 5 ml, tacu mazaks neka 10 ml, pacientam jaiesaka lietot 10 ml §lirci
iekskigi lietojamai devai.
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Viena ievadiSanas reizé lietojamie perorala Skiduma tilpumi bérniem, kuru
kermena masa ir lielaka neka 10 kg, tacu mazaka neka 20 kg
(Ijzel;/z;kstlta Devai Devai Devai Devai Devai
1 mg/kg/ | 2,5 mg/kg/diena 3 mg/kg/diena 4 mg/kg/dienda | 5 mg/kg/diena
diena
0,125 ml/kg 0,15 ml/kg viena | 0,2 ml/kg viena 0,25 ml/kg
0,05 ml/ viena lieto$anas reizée lietoSanas viena
kg lietoSanas reize lietoSanas
viena reize (atbilst 1,5 mg/kg reize
lietoSa viena lietodanas | (atbilst 2 mg/kg
nas (atbilst reize) viena lietoSanas (atbilst
reize 1,25 mg/kg reize) 2,5 mg/kg
viena lietoSanas viena
(atbilst reizg) lietoSanas
0,5 mg/ reize)
kg viena
lietoSan
as reizg)
Teteicama §lirce: 5 ml
Kermena Ievaditais tilpums
masa
10 kg 0,5 ml 1,25 ml 1,5 ml 2 ml 2,5 ml
(5 mg) (12,5 mg) (15 mg) (20 mg) (25 mg)
12 kg 0,6 ml 5mil 1,8ml 2,4 ml 3,0 ml
(6 mg) (15 mg) (18 mg) (24 mg) (30 mg)
14 kg 0,7 ml 1,75 ml 2,1ml 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)

Izlaistas devas

Ja pacienti izlaidusi vienu vai vairakas devas, ieteicams lietot vienu devu, tiklidz par to atceras, un
nakamo devu lietot parastaja laika, no rita vai vakara. Ta var izvairties no brivaracetama
koncentracijas plazma samazinasanas zem efektiva limena, un noveérst lekmju rasanos.

LietoSanas partrauksana

Pacientiem no 16 gadu vecuma, ja brivaracetama lietoSana japartrauc, to ieteicams darit pakapeniski,
reizi nedela samazinot dienas devu par 50 mg/diena.

Pacientiem, kuri ir jaunaki par 16 gadiem, ja brivaracetama lietoSana japartrauc, devu ieteicams
samazinat katru ned€lu par ne vairak ka pusi devas lidz devai 1 mg/kg diena (pacientam ar kermena
masu mazaku par 50 kg) vai 50 mg/kg/diena (pacientiem ar kermena masu 50 kg vai vairak).

Kad vienu nedglu lietoti 50 mg/diena, pedgja arstesanas nedela ieteicams lietot 20 mg/diena.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki (65 gadi un vairak)
Gados vecakiem cilvékiem devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).
Klmiska pieredze ar > 65 gadus veciem cilveékiem ir ierobeZota.

Nieru darbibas traucejumi
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagoSana nav nepieciesama (skatit
5.2. apakspunktu). Datu trikuma dg] brivaracetamu nav ieteicams lietot pacientiem ar nieru slimibu

24



terminala stadija, kuriem veic dializi. Pamatojoties uz datiem par picaugusajiem, pediatriskajiem
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem devas pielagosana nav nepiecieSama. Nav pieejami
klmiskie dati par pediatriskajiem pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem.

Aknu darbibas traucéjumi

Pieaugusajiem pacientiem ar hronisku aknu slimibu bija palielinata brivaracetama kopgja iedarbiba.
Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem visas aknu darbibas traucgjumu stadijas ir ieteicamas $adas
pielagotas devas, kuras tiek ievaditas 2 dalitas devas ar aptuveni 12 stundu intervalu (skatit 4.4. un
5.2. apakSpunktu). Nav pieejami kliniskie dati par pediatriskajiem pacientiem ar aknu darbibas
traucgjumiem.

Vecums un kermena masa Ieteicama sakuma deva | Ieteicama
maksimala dienas
deva

Pusaudzi un bérni, kuru kermena masa ir 50 mg/diena 150 mg/diena

vismaz 50 kg vai vairak, un pieaugusie

Pusaudzi un bérni, kuru kermena masa ir 1 mg/kg/diena 3 mg/kg/diena

lielaka neka 20 kg, tatu mazaka neka 50 kg

Berni, kuru kermena masa ir lielaka neka 1 mg/kg/diena 4 mg/kg/diena

10 kg, tacu mazaka neka 20 kg

Pediatriskie pacienti, kuri jaunaki par 2 gadiem

Brivaracetama efektivitate, lietojot pediatriskajiem pacientiem, kuri ir jaunaki par 2 gadiem, 1idz $im
nav pieradita. Pasreiz pieejamie dati ir aprakstiti 4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunkta, tacu ieteikumus par
devam nevar sniegt.

LietoSanas veids

Brivaracetama skidumu iekskigai lietoSanai var atSkaidit idenT vai sula neilgi pirms noriSanas, un to
var lietot &dienreizu laika vai arpus tam (skatit 5.2. apakSpunktu). Lai ievaditu brivaracetama Skidumu
ickSkigai lietoSanai, var izmantot nazogastralo vai gastrostomijas zondi.

Briviact peroralais §kidums tiek nodro§inats ar 5 ml un 10 ml peroralas devas §lirci un tas adapteru.
Lieto$anas noradijumi sniegti lietoSanas instrukcija.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai citiem pirolidona atvasinajumiem, vai jebkuru no
6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Pasnavibas domas un uzvediba

Zinots, ka pacientiem, kuriem lietoti pretepilepsijas lidzekli (PEL) ar dazadam indikacijam, tai skaita,
brivaracetams, bijusas pasnavibas domas un uzvediba. Zinots par pasnavibas domam un uzvedibu
pacientiem, kuri arstéti ar pretepilepsijas lidzekliem, tai skaita, brivaracetamu, vairaku indikaciju
gadijuma. Randomiz&tu, ar placebo kontrolétu PEL kltisko p&tljumu metaanalizg konstatéts nedaudz
palielinats pasnavibas domu un uzvedibas risks. ST riska mehanisms nav zinams, un pieejamie dati
neizslédz iesp&jamu palielinatu risku ar7 brivaracetama lietosanas gadijuma.

Pacienti janovero, vai nerodas pasnavibas domu un uzvedibas pazimes, un jaapsver atbilstosa
arstéSana. Pacientiem (un pacientu apriipetajiem) jaiesaka meklet medicinisku palidzibu, ja rodas
jebkadas pasnavibas domu vai uzvedibas pazimes. Skatit arT 4.8. apakSpunktu, pediatriskie dati.
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Aknu darbibas traucéjumi

Klmiskie dati par brivaracetama lietoSanu pacientiem ar esoSiem aknu darbibas traucgjumiem ir
ierobezoti. Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem ieteicama devas pielagoSana (skattt
4.2. apakspunktu).

Smagas adas nevélamas reakcijas (SANR)

Saistiba ar arstéSanu ar brivaracetamu ir zinots par smagam adas nevélamam reakcijam (SANR),
tostarp par Stivensa-DZonsona sindromu (SJS), kas var biit dzivibai bistamas vai navgjosas. Zalu
izrakstiSanas laika pacienti ir jakonsult par pazimém un simptomiem un ripigi jauzrauga adas
reakcijas. Ja paradas par tam liecinoSas pazimes un simptomi, brivaracetama lietoSana ir nekavéjoties
japartrauc un jaapsver alternativa arst€Sana.

Paligvielas

Natrija saturs

Brivaracetama skidums iekskigai lietoSanai satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) uz mililitru, —
biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Fruktozes nepanesiba

Sis zales satur 168 mg sorbita (E420) katra ml. Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst
lietot §ts zales.

Paligvielas, kas var izraisit nepanesibu

Sis $kidums peroralai lieto$anai satur parahidroksibenzoatu (E218), kas var izraisit alergiskas reakcijas
(iesp&jams, novelotas).

Brivaracetama skidums iekskigai lietosanai satur propilénglikolu (E 1520).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Formali mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai pieaugusajiem.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Vienlaiciga arstésana ar levetiracetamu

Kliniskajos p&tijumos, lai gan to skaits bija ierobezots, nenoveroja brivaracetama ieguvumu
salidzinajuma ar placebo, pacientiem, kuri lietoja vienlaicigi levetiracetamu. Nenovéroja papildu bazas
par droSumu vai panesamibu (skatit 5.1. apakspunktu).

Mijiedarbiba ar alkoholu

Vienreizgjas 200 mg brivaracetama devas un 0,6 g/l ilgstoSas infuzijas veida ievadita etanola
farmakokingtiskas un farmakodinamiskas mijiedarbibas petijuma, kura piedalijas veseli individi,
farmakokingtisku mijiedarbibu nenoveroja, tacu brivaracetams aptuveni divas reizes pastiprinaja
alkohola ietekmi uz psihomotorajam funkcijam, uzmanibu un atminu. Brivaracetamu nav ieteicams
lietot kopa ar alkoholu.

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Citu zalu farmakokinetiskd ietekme uz brivaracetamu
In vitro dati liecina, ka brivaracetamam ir zema mijiedarbibas iesp&jamiba. Brivaracetama galvenais
parveidosanas cels ir saistits ar CYP neatkarigu hidrolizi.

Otrs parveidosanas cels ietver hidroksilaciju, CYP2C19 pastarpinatu (skatit 5.2. apakSpunktu).
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Brivaracetama koncentracija plazma var palielinaties, ja to lieto vienlaicigi ar specigiem CYP2C19
inhibitoriem (pieméram, flukonazolu, fluvoksaminu), tac¢u kliniski nozimigas CYP2C19 pastarpinatas
mijiedarbibas risks tiek uzskatits par nelielu. Ir pieejami ierobezoti kliniskie dati, kas norada, ka
vienlaicigi lietojot kanabidiolu palielinas brivaracetama iedarbiba plazma, iesp&jams, inhib&jot
CYP2C19, bet kliniska saistiba ir neskaidra.

Rifampicins

Veseliem subjektiem, lietojot vienlaicigi ar sp&cigu inducétaju rifampicinu (600 mg/diena, 5 dienas),
brivaracetama zemliknes laukums (AUC) samazindjas par 45 %. Arstiem jaapsver brivaracetama
devas pielagosana, ja pacientiem uzsakta vai tiks partraukta arst€Sana ar rifampicinu.

Spécigi enzimu inducétdji PEL

Brivaracetama koncentracija plazma ir mazaka, ja to lieto vienlaicigi ar specigiem enzimus
inducgjosiem PEL (karbamazepinu, fenobarbitalu, fenitoinu), tacu devas pielagoSana nav
nepiecieSama (skatit 1. tabulu).

Citi enzimu inducétdji

Paredzams, ka arT citi specigi enzimu induc@taji (piemeram, divskautnu asinszale (Hypericum
perforatum)) var samazinat brivaracetama kopgjo sisteémisko iedarbibu. Tap&c, arstéSanas uzsaksana
vai pabeigSana ar divSkautnu asinszali javeic piesardzigi.

Brivaracetama ietekme uz citam zalem
Brivaracetams, lietojot deva 50 vai 150 mg/diena, neietekm&ja midazolama AUC (metaboliz&ts ar
CYP3A4). Kliniski nozimigs CYP3A4 mijiedarbibas risks tiek uzskatits par zemu.

In vitro petijumos uzradits, ka brivaracetams nedaudz inhibg vai nemaz neinhibeé CYP450 izoformas,
iznemot CYP2C19. Brivaracetams var palielinat plazmas koncentraciju zalem, ko metabolizé
CYP2C19 (piem@ram, lansoprazols, omeprazols, diazepams). Parbaudot in vitro, brivaracetams
neinducgja CYP1A1/2, bet nedaudz inducgja CYP3A4 un CYP2B6. Netika konstateta CYP3A4
indukcija in vivo (skatit midazolamu ieprieks). CYP2B6 indukcija in vivo nav pétita, un brivaracetams
var samazinat zalu, ko metabolizé CYP2B6 (pieméram, efavirenzs), plazmas koncentraciju. In vitro
mijiedarbibas petijumos, kas veikti, lai noteiktu iesp&€jamo inhibgjoso ietekmi uz transporta
olbaltumvielam, tika secinats, ka klmiski nozimigas ietekmes nav, iznemot OAT3. In vitro
Brivaracetams inhibe€ OAT3 ar pusi no maksimalas inhibg&josas koncentracijas, kas ir 42 reizes
augstaka neka Cmax pie visaugstakas klmniskas devas. Brivaracetams 200 mg/diena var palielinat
plazmas koncentraciju zalém, ko transporte OAT3.

Pretepilepsijas zales

Iespgjama mijiedarbiba starp brivaracetamu (no 50 mg/diena Iidz 200 mg/diena) un citiem PEL pétita,
veicot apkopotu analizi par datiem par zalu koncentraciju plazma no visiem 2.-3. fazes klmiskajiem
petijumiem, veicot placebo kontrol&tu 2.-3.fazes p&tijumu populacijas farmakokinétikas analizi un
specialos zalu mijiedarbibas pétijumos (par $adiem PEL: karbamazepins, lamotrigins, fenitoins un
topiramats). Dati par mijiedarbibas ietekmi uz koncentraciju plazma ir apkopoti 1. tabula. (picaugums
apzimets ar “1” un samazinajums ar “|”, zemliknes laukums ka “AUC”, maksimala koncentracija —
ka Crax)-

1. tabula. Farmakokinetiska mijiedarbiba starp brivaracetamu un citiem PEL

Vienlaicigi lietotais PEL ietekme uz brivaracetama Brivaracetama ietekme uz PEL
PEL koncentraciju plazma koncentraciju plazma
Karbamazepins AUC 29 % | Karbamazepins — nav

Cmax 13% | Karbamazepina-epoksids 1

Devas piclagoSana nav nepiecieSsama | (Skatit talak)
Devas piclagoSana nav
nepiecieSama.

Klobazams Dati nav pieejami Nav
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Klonazepams Dati nav pieejami Nav

Lakozamids Dati nav pieejami Nav
Lamotrigins Nav Nav
Levetiracetams Nav Nav
Okskarbazepins Nav Nav (monohidroksiatvasinajums,
MHA)
Fenobarbitals AUC 19 %] Nav
Devas pielagoSana nav nepiecie$ama
Fenitoins AUC 21 %] Nav

Devas pielagoSana nav nepieciesama | * AUC 20 % 1
 Cnax 20 % 1

Pregabalins Dati nav pieejami Nav
Topiramats Nav Nav
Valproiskabe Nav Nav
Zonisamids Dati nav pieejami Nav

& pamatojoties uz pétijumu, kura ievadita supra-terapeitiska brivaracetama deva ir 400 mg/diena.

Karbamazepins

Brivaracetams ir vidgji spécigs epoksida hidrolazes atgriezenisks inhibitors, ka rezultata ir palielinata
karbamazepina aktiva metabolita karbamazepina epoksida koncentracija. Kontrol&tos kltniskajos
petijumos, lietojot brivaracetamu deva 50 mg/diena, 100 mg/diena un 200 mg/diena, karbamazepina
epoksida koncentracija attiecigi palielinajas vid&ji par 37 %, 62 % un 98 %; mainigums bija minimals.
DrosSuma riski nav noveroti. Brivaracetamam un valproatam nebija papildu iedarbibas uz
karbamazepina epoksida AUC.

Peroralie kontracepcijas lidzekli

Lietojot brivaracetamu (100 mg/diena) vienlaicigi ar etinilestradiolu (0,03 mg) un levonorgestrelu
(0,15 mg) saturo$u peroralo kontracepcijas Iidzekli, netika ietekmé&ta neviena savienojuma
farmakokingtika. Lietojot brivaracetamu 400 mg/diena (divreiz lieclaka deva par maksimalo ieteikto
dienas devu) vienlaicigi ar etinilestradiolu (0,03 mg) un levonorgestrelu (0,15 mg) saturoSu peroralo
kontracepcijas lidzekli, noveroja estrogéna un progestina zemliknes laukuma samazinajumu attiecigi
par 27 % un 23 %, tacu bez ietekmes uz ovulacijas nomaksanu. Endogéno markieru estradiola,
progesterona, luteiniz&étajhormona (LH), folikulstimulg&jo$a hormona (FSH) un dzimumhormonus
saistosa globulia (SHBG) koncentracijas-laika profili kopuma nemainijas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti

Sievietes reproduktiva vecuma

Arstiem japarruna gimenes planosana un kontracepcija ar sievietém reproduktiva vecuma, kuras lieto
brivaracetamu (skatit “Griitnieciba”).
Ja sieviete lemj par labu griitniecibai, brivaracetama lietoSana riipigi jaizverte.

Gritnieciba

Ar epilepsiju un pretepilepsijas zalém saistits risks, vispareéji

Visam pretepilepsijas zaleém ir pieradits, ka visu ar epilepsiju slimojo$o un arsteto sievieSu pecnacgju
vidii patologiju izplatiba ir divas lidz tris reizes lielaka neka vispargja populacija, kura ta ir aptuveni
3%. ArstEto sievieSu populacija iedzimtu patologiju biezuma pieaugums konstatéts politerapijas
gadijuma; tacu nav noskaidrots, cik liela mera to nosaka arst€Sana un/vai esosais stavoklis.

Partraucot arste€Sanu ar pretepilepsijas zalém, slimiba var pastiprinaties, kas var bt bistami gan matei,
gan auglim.
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Ar brivaracetamu saistits risks

Kliniskie dati par brivaracetama lietoSanu gritniecibas laika ir ierobezoti. Nav datu par placentaras
barjeras SkérsoSanu cilveka organisma, bet pieradits, ka brivaracetams viegli Skérso placentu zurkam
(skatit 5.3. apaksSpunktu). lesp&jamais risks cilvékam nav zinams. P&tljumos ar dzivniekiem
brivaracetamam nav konstatéta nekada potenciala teratogenitate (skatit 5.3. apakSpunktu).

Kliniskajos p&tijumos brivaracetams lietots papildterapija un kopa ar karbamazepinu, izraisija ar devu
saistitu aktiva metabolita, karbamazepina-epoksida, koncentracijas pieaugumu (skatit 4.5.

apakSpunktu). Nav pietieckamu datu, lai noteiktu $1 efekta kltnisko nozimigumu griitniecibas laika.

Piesardzibas apsveérumu dg] brivaracetamu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav absoliti
nepieciesams, t.i., (ja ieguvums matei parliecinosi neatsver iesp&jamo risku auglim).

BaroSana ar kruiti

Brivaracetams izdalas cilvéka piena. Jaizlemj, vai partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt
brivaracetama lietoSanu, nemot vera zalu radito ieguvumu matei. Vienlaicigas brivaracetama un
karbamazepina lietoSanas gadijuma, varétu pieaugt karbamazepina-epoksida daudzums, kas izdalas
mates piena. Nav pietickamu datu, lai noteiktu $1 efekta klinisko nozimigumu.

Fertilitate

Dati par brivaracetama ietekmi uz fertilitati cilvékiem nav pieejami. Zurkam brivaracetams fertilitati
neietekmg€ja (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Brivaracetams nedaudz vai méreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ta ka ir iesp&jamas individualas jutiguma atskiribas, daziem pacientiem var biit miegainiba, reibonis
un citi ar centralo nervu sistemu (CNS) saistiti simptomi. Pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzekli

un neapkalpot potenciali bistamus mehanismus, kamer nav zinams, ka brivaracetams ietekmé vinu
sp&ju veikt $adas aktivitates.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas blakusparadibas (>10 %), par ko zinoja saistiba ar brivaracetama arstéSanu, bija: miegainiba
(14,3 %) un reibonis (11,0 %). Blakusparadibu intensitate parasti bija neliela lidz mérena. Par
miegainibu un nogurumu zinoja biezak Iidz ar devas palielinasanu.

No pacientiem, kuri p&c randomizacijas lietoja brivaracetamu 50 mg/diena, 100 mg/diena vai

200 mg/diena, arst€Sanu blakusparadibu de] partrauca attiecigi 3,5 %, 3,4 % un 4,0 %; placebo grupa
randomizgto pacientu vidi Sis raditajs bija 1,7 %. Blakusparadibas, kuru dgl arstéSanu ar
brivaracetamu partrauca visbiezak, bija reibonis (0,8 %) un krampyji (0,8 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak esosaja tabula uzskaititas blakusparadibas noteiktas, pamatojoties uz triju placebo kontrol&tu,
fiks€tas devas pétijumu, kuros bija iesaistitas p&tamas personas no 16 gadu vecuma, droSuma
datubazes parskatu un pécregistracijas pieredzi, un minétas, klasific&jot péc organu sistémam un
biezuma.

Biezums noteikts $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100) un
nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieecjamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa
nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.
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Organu sistémas grupa Biezums Blakusparadibas

Infekcijas un infestacijas | Biezi Gripa

Asins un limfatiskas Retak Neitropénija

sistémas traucejumi

Imiinas sistemas Retak I tipa paaugstinatas jutibas reakcijas

traucéjumi

Vielmainas un uztures BiezZi Samazinata Estgriba

traucejumi

Psihiskie traucéjumi Biezi Depresija, trauksme, bezmiegs, aizkaitinamiba
Retak Pasnavibas domas, psihotiski trauc€jumi,

agresija, uzbudinajums

Nervu sistémas Loti biezi Reibonis, miegainiba

traucejumi BieZi Krampji, vertigo

ElpoSanas sistémas BieZi Augsgjo elpcelu infekcijas, klepus

traucéjumi, kriisu kurvja
un videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta Biezi Slikta diisa, vemsana, aizciet€jums
traucéjumi

Adas un zemadas audu Nav zinams Stivensa-DZonsona sindroms®
bojajumi

Vispargji traucéjumi un BiezZi Nespéeks
reakcijas ievadiSanas
vieta

) Nevélamas reakcijas, par kuram zinots p&cregistracijas pieredzz.

AtseviSku blakusparadibu raksturojums

Neitropénija noverota 0,5 % (6/1099) ar brivaracetamu arsteto pacientu un 0 % (0/459) placebo grupas
pacientu. Cetriem no iem cilvékiem sakotngji bija samazinats neitrofilo leikocitu skaits, un papildu
leikocTttu skaits samazinajas p&c arst€Sanas ar brivaracetamu uzsaksanas. Neviens no 6 neitrop&nijas
gadijumiem nebija smags, neprasija kadu Tpasu arstéSanu vai neradija nepiecieSamibu partraukt
brivaracetama lietoSanu, un neviens nebija saistits ar infekcijam.

Pagnavibas domas novérotas 0,3 % (3/1099) ar brivaracetamu arstéto pacientu un 0,7 % (3/459)
placebo grupas pacientu. Brivaracetama 1stermina kliniskajos pétijumos, kuros piedalijas pacienti ar
epilepsiju, nebija izdaritas pasnavibas vai pa§navibas méginajumi, taéu par abiem $adiem gadijumiem
zinots nemask&tos p&tfjumu pagarinajumos (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Kliniskajos pétijumos par blakusparadibam, kas liecina par talitgjam (I tipa) paaugstinatas jutibas
reakcijam, tika zinots nelielam skaitam ar brivaracetamu arstgto pacientu (9/3022).

Pediatriska populacija

Bérniem no 1 ménesa vecuma noverotais bivaracetama droSuma profils atbilda pieaugusajiem
noverotajam droSuma profilam. Nemask&tos, nekontrol&tos, ilgtermina p&tijumos domas par pasnavibu
tika noveérotas 4,7 % pediatrisko pacientu (novértéts, sakot no 6 gadu vecuma, biezak tika novérotas
pusaudziem), salidzinot ar 2,4 % pieauguso, un uzvedibas traucg&jumi tika noveroti 24,8 % pediatrisko
pacientu, salidzinot ar 15,1 % pieauguso. Vairums notikumu bija vieglas vai vid&ji smagas

intensitates, nebija nopietni un neizraisija p&tjjuma zalu lietoSanas partraukumu. Nelabveliga
blakusparadiba, par ko papildus tika zinots beérnu gadijuma, bija psihomotora hiperaktivitate (4,7 %).
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Salidzinot ar vecakam b&rnu vecuma grupam, bérniem vecuma no 1 ménesa lidz < 4 gadiem netika
identific&ts specifisks nevélamo notikumu (NN) modelis. Netika konstateta nozimiga informacija par
drosumu, kas liecinatu par pieaugoSu konkrétu NN sastopamibu $aja vecuma grupa. Ta ka pieejamie
dati par bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem, ir ierobezoti, brivaracetams $aja vecuma diapazona nav
indicéts. Kliiskie dati par jaundzimusajiem ir ierobeZzoti.

Gados vecaki cilveki

No 130 gados vecakam p&tamajam personam, kuras bija iesaistitas brivaracetama 2./3. fazes izstrades
programma (44 ar epilepsiju), 100 p&tamo personu vecums bija no 65-74 gadiem, un 30 p&tamo
personu vecums bija 75-84 gadi. Drosuma profils gados vecakiem pacientiem, $kiet, ir lidzigs tam,
kads noverots gados jaunakiem pacientiem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot M pielikuma min€to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Ir ierobezota kliniska pieredze par brivaracetama pardozeésanu cilvekiem. Zinots, ka veselam cilvékam,
kas vienreizgja deva lietoja 1400 mg brivaracetama, radusies miegainiba un reibonis.

P&cregistracijas perioda péc brivaracetama pardozeésanas tika zinots par $adam nevélamam
blakusparadibam: slikta diisa, reibonis, [idzsvara trauc€jumi, trauksme, nogurums, aizkaitinamiba,
agresija, bezmiegs, depresija un domas par pasnavibu. Kopuma ar brivaracetama pardozesanu saistitas
nevélamas blakusparadibas atbilda zinamajam blakusparadibam.

Pardoze$anas arstéSana

Brivaracetamam nav specifiska antidota, ko lietot pardozesanas gadijuma. PardozgSanas arstéSana
jaietver vispargji atbalstoSie pasakumi. Ta ka ar urinu izdalas mazak neka 10 % brivaracetama, nav
paredzams, ka brivaracetama klirensu varétu batiski palielinat hemodialize (skatit 5.2. apakSpunktu).
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas lidzekli, citi pretepilepsijas Iidzekli; ATK kods: NO3AX23.

Darbibas mehanisms

Brivaracetamam piemit augsta un selektiva afinitate pret sinaptisko vezikulu proteinu 2A (SV2A), kas
ir transmembranas glikoproteins, kas konstatéts presinaptiskaja Iiment neironos un endokrinajas $tinas.
Lai gan joprojam nav noskaidrots, tiesi kada ir §1 proteina loma, ir pieradits, ka tas modulé
neirotransmiteru eksocitozi. Uzskata, ka saistiSanas pie SV2A ir brivaracetamam piemitosas
pretkrampju darbibas primarais mehanisms.
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Kliniska efektivitate un droSums

Brivaracetama efektivitate papildterapija, arstgjot Iekmes ar parcialu sakumu (POS), apstiprinata 3
randomizgtos, dubultaklos, placebo kontrol&tos fiksétu devu daudzcentru kliniskajos p&tijumos, kuros
piedalijas p&tamas personas vecuma no 16 gadiem. Brivaracetama dienas deva $ajos pétijumos bija no
5 lidz 200 mg. Visos pétijumos bija 8 ned€lu sakuma periods, kuram sekoja 12 ned€lu ilgs arstéSanas
periods, kura neizmantoja devas mainiSanu uz augsu. 1558 pacienti sanéma pétijuma zales, un 1099 no
tiem san@ma brivaracetamu. Kritériji iesaistiSanai petijjuma paredzgja, ka pacientiem ir nekontrolétas
POS, neraugoties uz arst€Sanu vai nu ar 1, vai 2 vienlaikus lietotiem PEL. Sakuma perioda pacientiem
vajadzgja but vismaz 8 POS. Primarie mérka kriteriji $ajos 3. fazes petijjumos bija procentualais
samazinajums salidzinajuma ar placebo un 50 % respondentu veért§juma un POS biezuma
samazinajums par 50 %, salidzinot ar sakumstavoki.

Pétfjuma ieklausanas laika visbiezak lietotais PEL bija karbamazepins (40,6 %), lamotrigins (25,2 %),
valproats (20,5 %), okskarbazepins (16,0 %), topiramats (13,5 %), fenitoins (10,2 %) un
levetiracetams (9,8 %). Lekmju biezuma mediana p&tijjuma sakuma $ajos 3 p&tijumos bija 9 Iekmes

28 dienu laika. Vidgjais epilepsijas ilgums pacientiem bija aptuveni 23 gadi.

Efektivitates raditaji ir apkopoti 2. tabula. Kopuma brivaracetams bija efektivs papildterapija sakotngji
parcialu 1ekmju arstéSana pacientiem vecuma no 16 gadiem, lietojot devu no 50 mg/diena lidz

200 mg/diena.

2. tabula. Svarigakie efektivitates raditaji, vertéjot sakotnéji parcialu lekmju biezumu 28 dienu laika

Pétijums Placebo Brivaracetams
* Statistiski nozimigs (p-veértiba)
50 mg/dien | 100 mg/die | 200 mg/dien
a na a
P&tijums N01253Y
n=96 n=101
50 % respondentu vertgjums 16,7 32,7 ~ ~
(p=0,008)
Procentualais samazinajums salidzinajuma NP 22,0° ~ ~
ar placebo (%) (p=0,0040)
P&tijums N01252%
n =100 n=99 n =100
50 % respondentu vertgjums 20,0 27.3 36,0@ ~
(p=0,372) (p=0,023)
Procentualais samazinajums salidzinajuma NP 9.2 20,5 ~
ar placebo (%) (p=0,274) (p=0,010)
Petijums N01358
n =259 n =252 n =249
50 % respondentu vertejums 21,6 ~ 38,9* 37,8*
(p<0,001) (p<0,001)
Procentualais samazindjums salidzinajuma NP ~ 22,8" 23,2"
ar p|aceb0 (%) (p<0,001) (p<0,001)

n = randomizgtie pacienti, kuri sanémusi vismaz 1 pétijuma zalu devu

~ Deva nav pétita

* Statistiski nozimigs

@ Aptuveni 20 % pacientu vienlaicigi lietoja levetiracetamu

@) pgttjuma N01252 primarais mérka kritérijs nebija statistiski nozimigs, pamatojoties uz secigo
test€Sanas procediiru. Nominali nozimigs rezultats tika iegiits ar devu 100 mg diena.
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Kliniskajos pétijumos lekmju biezuma samazinajums salidzinajuma ar placebo bija izteiktaks, lietojot
devu 100 mg/diena, neka lietojot devu 50 mg/diena. Lai gan ir devas atkariga miegainibas un
noguruma bieZuma palielinasanas, brivaracetama devam 50 mg/diena un 100 mg/diena bija lidzigs
droSuma profils, ar vértgjot ar CNS saistitas blakusparadibas ilgstoSas lietoSanas gadijuma.

1. attela redzams pacientu procentualais daudzums visos 3 pétijumos (neieklaujot pacientus, kuri
vienlaicigi lietoja levetiracetamu), atbilstosi 28 dienu laika kops pétijuma sakuma novérota POS
biezuma samazinajumam. Dati par pacientiem, kuriem sakotngji parcialu I€kmju biezums palielinajas
par vairak neka 25 %, atteloti kreisaja puse ar apzim&umu “Pasliktinajums”. Dati par pacientiem,
kuriem bija v€rojams uzlabojums, vertgjot POS biezuma samazinajumu, paraditi 4 labaja pus€ esosajas
ailés. Tadu pacientu procentualais daudzums, kuriem 1ekmju biezums samazinajas vismaz par 50 %,
placebo, 50 mg/diena, 100 mg/diena un 200 mg/diena grupas bija attiecigi 20,3 %, 34,2 %, 39,5 % un
37,8 %.

1. attéls. Pacientu ipatsvars péc atbildes reakcijas kategorijas, vértéjot lekmju biezumu,
brivaracetama un placebo grupas vairak ka 12 nedélas visos tris dubultmasketajos pivotalos
kliniskajos pétijumos
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Apkopotaja analiz€ par tris pamata kliniskajiem p&tijumiem nekonstat€ja atsSkiribas efektivitate
(vertgjot pacientus, kuriem bija vérojams lekmju biezuma samazinajums par 50 %) ar devam no

50 mg/diena Iidz 200 mg/diena, lietojot brivaracetamu kombinacija ar inducgjosiem vai
neinducgjosiem PEL.

Kliniskajos pétijumos 2,5 % (4/161), 5,1 % (17/332) un 4,0 % (10/249) pacientu, lietojot attiecigi
50 mg, 100 mg vai 200 mg brivaracetama diena, 12 ned€lu ilgaja arstéSanas perioda 1ekmju nebija
vispar; salidzinajumam: placebo grupa §is raditajs bija 0,5 % (2/418).

Uzlabojums, vertgjot 28 dienu laika vérojama lekmju biezuma medianas vertibas procentualo
samazinajumu, ar brivaracetamu arsteto pacientu grupa, kuriem sakumstavokli bija IC tipa 1ekmes
(sekundari generalizeti toniski kloniski krampji), bija pacientiem, kuri lietoja attiecigi 50 mg, 100 mg
un 200 mg brivaracetama diena (66,6 % (n=62), 61,2 % (n=100) un 82,1 % (n=75); salidzinagjumam:
placebo grupa §is raditajs bija 33,3 % (n=115)).

Nav noskaidrota brivaracetama efektivitate monoterapija. Brivaracetamu nav ieteicams lietot
monoterapija.

33



Arsté$ana ar levetiracetaimu

Divos 3. fazes randomizgtos placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos aptuveni 20 % pacientu
vienlaicigi lietotais PEL bija levetiracetams.

Lai gan p&tamo personu skaits ir ierobezots, brivatacetama raditais ieguvums salidzinajuma ar placebo
pacientiem, kuri vienlaicigi lietoja levetiracetamu, netika noverots, kas var atspogulot sacensibu pie
SV2A saistiSanas vietas, netika noverots. Netika noverotas papildu droSuma vai panesamibas
problémas.

3. petfjuma ieprieks noteikta analize uzradija klinisko efektivitati pie 100 mg/diena un 200 mg/diena,
salidzinajuma ar placebo pacientiem, kuri ieprieks lietojusi levetiracetamu. Zemaka efektivitate, kas
noverota Siem pacientiem salidzinajuma ar levetiracetamu nearst€tiem pacientiem, iesp&jams, bija
saistiba ar lielaku skaitu iprieks izmantoto PEL un augstaku sakumstavokla lekmju biezumu.

Gados vecaki cilveki (65 gadi un vairak)

Mingtajos tris pamata kliniskajos petijumos, kas bija dubultmask&ti un kontrol&ti ar placebo, piedalijas
38 gados vecaki pacienti (vecuma no 65 Iidz 80 gadiem). Lai gan dati ir ierobezoti, efektivitate bija
lidziga ka gados jaunakam p&tamajam personam.

Nemaskeéti pétijumu pagarinajumi

Visos pétijumos 81,7 % no pacientiem, kuri pabeidza randomizgtos petijumus, tika icklauti
nemaske&tos p&tijumu ilgtermina pagarinajumos. No ieklausanas randomiz&tajos petijjumos 5,3 %
petamo personu, kuras lietoja brivaracetamu 6 ménesus (n=1500), 1ekmju nebija; salidzinajuma: tadu
nebija 4,6 % un 3,7 % pétamo personu, kuras lietoja §Ts zales attiecigi 12 menesus (n=1188) un

24 ménesSus (n=847). Tomer, ta ka liela dala p&tamo personu (26 %) izstajas no nemasketajiem
petijumiem efektivitates trikuma dgl, notika neobjektiva selekcija, jo petamam personam, kuras palika
petijuma, atbildes reakcijas bija labakas neka tam, kuras izstajas priekslaikus.

Pacientiem, kurus nemaskétos pétijumu pagarinajumos novéroja lidz pat 8 gadiem, droSuma profils
bija lidzigs, kads bija noverots ar placebo kontrol&tos istermina kliniskajos p&tijumos.

Pediatriska populacija

Bérniem no 2 gadu vecuma parcialas 1ekmes patofiziologiski izpauZzas lidzigi ka pusaudziem un
pieaugusajiem. Pieredze ar epilepsijas zalem liecina, ka ar pieaugusajiem veikto efektivitates petijjumu
rezultati ir ekstrapol&jami uz vismaz 2 gadus veciem b&rniem, ja vien tiek noteikta pediatriskas devas
pielagoSana un tiek pieradits droSums (skatit 5.2. un 4.8. apakSpunktu). Devas vismaz 2 gadus veciem
pacientiem tika noteiktas, izmantojot kermena masai piesaistitu devas pielagosanu, kas tika noteiktas,
lai sasniegtu plazmas koncentracijas, kas lidzigas tam, kas tika nov@rotas efektivas devas lietojosajiem
pieaugudajiem (5.2. apakSpunkts).

Ilgtermina, nekontroléts, nemaskéts droSuma pétijums ieklava bérnus (vecuma no 1 ménesa lidz
mazak neka 16 gadiem), kuri turpinaja arst€sanos pec FK peétijuma pabeigsanas (skatit 5.2.
apaksSpunktu), berni, kuri turpinaja arstéSanu pec i.v. (intravenoza) droSuma pétijuma pabeigsanas, un
beérni tika tiesa veida ieklauti droSuma pétijuma. Nepastarpinati ieklautie berni sanéma brivaracetama
sakumdevu 1 mg/kg/diena, un atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas deva tika palielinata lidz
5 mg/kg/diena, devu dubultojot ik p&c nedélas. Neviens bérns nesanéma par 200 mg/diena liekaku
devu. Bérniem ar kermena masu vismaz 50 kg brivaracetama sakumdeva bija 50 mg/diena, un atkariba
no atbildes reakcijas un panesamibas deva tika palielinata lidz maksimali 200 mg/diena ar pieauguma
soli 50 mg/diena nedéla.

No nemaskétu drosuma un FK pétijumu apkopojuma par papildterapiju 186 bérni ar POS vecuma

diapazona no 1 ménesa lidz < 16 gadiem san€ma brivaracetamu, no kuriem 149 ir arstéti > 3 ménesus,
138 — > 6 ménesus, 123 — > 12 ménesus, 107 — > 24 ménesus un 90 — > 36 ménesus.
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Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus par brivaracetamu viena vai
vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas epilepsijas gadijumos ar sakotngji parcialam lekmém
(informaciju par lietosanu pediatriskaja populacija skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Brivaracetama apvalkotajam tabletém, Skidumam iekskigai lietosanai un $kidumam intravenozam
injekcijam ir vienads AUC, savukart maksimala koncentracija plazma ir nedaudz lielaka p&c
intravenozas ievadiSanas. Brivaracetamam piemit lineara un no laika neatkariga farmakokingtika ar
zemu mainibu vienai un tai pasai personai vai starp dazadam personam, un tam ir raksturiga pilniga
uzsiikSanas, loti zema spgja saistities ar proteTniem, izdaliSanas caur niere@m p&c masivas
biotransformacijas un farmakologiski neaktivi metaboliti.

UzsiikSanas

P&c peroralas lietoSanas brivaracetams atri un pilniba uzsticas, un absoliita biopieejamiba ir aptuveni
100 %. Tmax mediana tableteém, kas lietotas bez uztura, ir 1 stunda (tmax diapazons ir no 0,25 lidz 3 h).
LietoSana vienlaikus ar treknu maltiti paléninaja brivaracetama uzsiik§anos (tmax mediana 3 h) un
samazinaja maksimalo koncentraciju plazma (par 37 %), savukart uzsiik§anas apmers nemainijas.
Izkliede

Brivaracetams vaji saistas pie plazmas proteiniem (<20 %). Izkliedes tilpums ir aptuveni 0,5 I/kg, un
tas tuvinas kop&jam tidens tilpumam organisma.

Ta ka brivaracetams ir lipofils savienojums (Log P), tam piemit laba sp€ja Sk&rsot Stinu membranas.

Biotransformacija

Brivaracetams primari tiek metabolizgts, notiekot amida dalas hidrolizei un veidojoties attiecigajai
karboksilskabei (aptuveni 60 % eliminacijas), un sekundari — notiek propila sanu kédes
hidroksilacijai (aptuveni 30 % eliminacijas). Amida dalas hidrolizg, kuras rezultata veidojas
karboksilskabes metabolits (34 % no devas urina), iesaistita aknu un ekstrahepatiska amidaze. /n vitro
brivaracetama hidroksilaciju medi¢ galvenokart CYP2C19. Abi metaboliti tiek metabolizzti talak,
veidojoties vienai hidroksiletai skabei, kas rodas parsvara karboksilskabes metabolita propila sanu
k&des hidroksilacijas procesa (galvenokart ar CYP2C9). In vivo cilvekiem, kuriem ir neefektiva
CYP2C19 mutacija, hidroksimetabolita veidosanas ir aptuveni 10 reizu mazaka, bet pasa
brivaracetama koncentracija personam ar vienu vai divam mut&jusam alélém ir attiecigi par 22 % vai
42 % lielaka. Visi tris metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Brivaracetama eliminacija notiek galvenokart metabolisma cela un izvadot ar urinu. Vairak neka 95 %
no devas, arT metaboliti, tick izvaditi ar urinu 72 stundu laika p&c liectoSanas. Mazak neka 1 % devas
tiek izvadits ar fec€m, un mazak neka 10 % brivaracetama tick izvaditi neizmainita veida ar urinu.
Terminalais plazmas pusperiods (t1/2) ir aptuveni 9 stundas. Noteikts, ka kopgjais plazmas klirenss
pacientiem ir 3,6 I/h.

Linearitate

Farmakokingtika ir proporcionala devai robezas no 10 Iidz vismaz 600 mg.

Mijiedarbiba ar zalem

Brivaracetams izdalas pa vairakiem celiem, tai skaita, caur nierém, bez-CYP pastarpinata hidrolizeé un
CYP pastarpinata oksidacija. /n vitro brivaracetams nebija cilveka P-glikoproteina (P-gp), ar vairaku
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zalu rezistenci saistito proteinu (MRP) 1 vai 2 substrats, un, iespg&jams, nav organisko anjonu
transportétaja polipeptids 1B1 (OATP1B1) un OATP1B3.

In vitro petijumi liecina, ka brivaracetama parveidoSanos nevajadzg&tu butiski ietekmét nevienam CYP
enzimu (pieméram, CYP1A, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 vai CYP3A4) inhibitoram.

In vitro brivaracetams nebija CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6, CYP3A4
vai transporteru P-gp, BCRP, BSEP MRP2, MATE-K, MATE-1, OATP1B1, OATP1B3, OAT1 un

OCTT1 inhibitors kltniski noztmiga koncentracija. In vitro brivaracetams neinducgja CYP1A2.

Farmakokinétika Ipa$am pacientu grupam

Gados vecaki cilveki (65 gadi un vairak)

Petijuma ar gados vecakiem cilveékiem (vecuma no 65 lidz 79 gadiem; kreatinina klirenss no 53 Iidz
98 ml/min/1,73 m?), kuri sanéma brivaracetamu deva 400 mg/diena, brivaracetama pusperiods plazma
65 1idz 75 gadu vecu pacientu grupa un >75 gadu vecu pacientu grupa bija attiecigi 7,9 stundas un

9,3 stundas. Lidzsvara stavokli brivaracetama plazmas klirenss bija lidzigs (0,76 ml/min/kg) ka
jauniem veseliem viriesiem (0,83 ml/min/kg). (Skatit 4.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Petijuma ar p&€tamajam personam ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss

< 30 ml/min/1,73 m? un nav nepiecieSama dialize), atklats nedaudz lielaks (+21 %) brivaracetama
AUC plazma neka veselam p&tamajam personam kontroles grupa, savukart skabes, hidroksi- un
hidroksiskabes metabolitu AUC bija attiecigi 3, 4 un 21 reizi lielaks. So neaktivo metabolitu renalais
klirenss bija 10 reizu mazaks. Prekliiskajos pétijumos nekonstatgja, ka hidroksiskabes metabolits
raditu kadu droSuma apdraud&jumu. Brivaracetams nav pétits pacientiem, kam veic hemodializi (skatit
4.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Farmakoking@tikas p&tijjuma p&tamajam personam ar aknu cirozi (A, B vai C klase péc Child-Pugh
klasifikacijas), konstatgja lidzigu brivaracetama kopgjas iedarbibas pieaugumu neatkarigi no slimibas
smaguma (50 %, 57 % un 59 %), salidzinot ar veselam p&tamajam personam pielagotas kontroles
grupas. (Skatit 4.2. apakSpunktu).

Kermena masa
Kermena masas diapazona no 46 kg Iidz 115 kg konstatéts koncentracijas plazma lidzsvara fazg
samazinajums par 40 %, tomer So atSkiribu neuzskata par klmiski nozimigu.

Dzimums
Brivaracetama farmakokingtika nepastav klmiski nozimigas atSkiribas saistiba ar dzimumu.

Rase

Populacijas farmakokingtikas modelpétijuma, kura piedalijas pacienti ar epilepsiju, brivaracetama
farmakokingtiku bitiski neietekmgja rase (balta, aziatu). Citas etniskas izcelsmes pacientu skaits bija
ierobezots.

Farmakokinetiska/farmakodinamiska attiectba

Noteikts, ka EC50 (brivaracetama koncentracija plazma, kas atbilst 50 % no maksimala efekta) ir
0,57 mg/l. Sada koncentracija plazma ir nedaudz lielaka par kopgjas iedarbibas medianas vértibu pec
50 mg/diena brivaracetama lietoSanas. Lekmju biezuma talaku samazinajumu panak, palielinot devu

Iidz 100 mg/diena, un ar devu 200 mg/diena tiek sasniegts plato.

Pediatriska populacija

Farmakokingtikas pétijuma ar 3 ned€lu novertgjuma periodu un reizi nedela fiksetu 3 solu pieaugosu
titréSanu, izmantojot peroralo brivaracetama skidumu, tika vertetas 99 p&tamas personas vecuma no
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1 ménesa Iidz < 16 gadiem. Brivaracetamu ievadija, reizi ned€la palielinot devas aptuveni par

1 mg/kg/diena, 2 mg/kg/diena un 4 mg/kg/diena. Visas devas tika pielagotas, nemot véra kermena
masu, un neparsniedza maksimumu 50 mg/diena, 100 mg/diena un 200 mg/diena. Novértesanas
perioda beigas petamas personas vargja atbilst ieklauSanai ilgtermina apsekoSanas petijuma, turpinot
sanemt savu p€dgjo sanemto devu (skatit 4.8. apaksSpunktu). Tika pieradits, ka koncentracija plazma
visas vecuma grupas ir proporcionala devai. Populacijas farmakokingtikas modeléSanu veica,
pamatojoties uz datiem par koncentraciju plazma, kas apkopoti 3 nedglas ilga FK pétijuma un
notiekoSaja ilgtermina noveroSanas petijuma ar retiem paraugu nemsanas laikiem. Analize tika ieklauti
232 berni ar epilepsiju vecuma no 2 meénesiem lidz 17 gadiem. Analize liecingja, ka devas 5,0
(kermena masa 10-20 kg) un 4,0 mg/kg/diena (kermena masa 20-50 kg) nodrosina tadu pasu vid&jo
koncentraciju plazma lidzsvara faze ka pieaugus$ajiem, kuri sanem 200 mg/diena. Aprékinatais
plazmas klirenss bija 0,96 I/h, 1,61 I/h, 2,18 I/h un 3,19 I/h b&rniem ar kermena masu attiecigi 10 kg,
20 kg, 30 kg un 50 kg. Salidzinajuma pieaugusajiem pacientiem (kermena masa 70 kg) aprékinatais
plazmas klirenss bija 3,58 I/h.

Klmiskie dati par jaundzimusSajiem patlaban nav pieejami.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Drosuma farmakologijas pétijumos domingjosie efekti bija saistiti ar CNS (galvenokart parejoss CNS
nomakums un samazinata spontana kustibu aktivitate), un tos noveéroja ar devu, kas biitiski (vairak
neka 50 reizu) parsniedza farmakologiski aktivo brivaracetama devu 2 mg/kg. MaciSanas un atminas
funkcijas netika ietekmétas.

Atrades, ko nenovéroja kliniskajos pétijumos, bet novéroja atkartotu devu toksikologijas p&tijumos
suniem, ar kltniskajai plazmai AUC lidzigu iedarbibas ltmeni, bija hepatotoksiska iedarbiba,
galvenokart porfirija. Tomér par brivaracetamu un strukturali radniecigu savienojumu uzkratie
toksikologiskie dati liecina, ka suniem parmainas aknas radas atbilsto$i mehanismiem, kas nav butiski
cilveékiem. Zurkam un pértikiem p&c ilgstosas brivaracetama lietosanas, ar klinisko AUC 5 lidz 42
reizes nevélamas parmainas aknas nenovéroja. Pertikiem, CNS pazimes (pilnigs bezspeks, lidzsvara
zudums, neveiklas kustibas) paradijas pie 64 reizes lielaka par klinisko Crmax, Sai iedarbibai kliistot
mazak pamanamai laika gaita.

Genotoksicitates petjjumos nav konstateta nekada mutagena vai klastogéna aktivitate.
Kancerogenitates p&tijumi Zurkam neliecindja par iesp&jamu onkogenitati, lai gan picauga gadijumi ar
hepatocelularu audzgju sastopamibu pelu téviniem, kas ir rezultats negenotoksiskam darbibas
mehanismam, kas saistits ar fenobarbitala iedarbibai [idzigu aknu enzimu inducé$anu, kas ir zinama un
specifiska grauzgjiem.

Brivaracetams neietekmgja zurku vai trusu tévinu, vai matisu fertilitati, un ar So sugu dzivniekiem tam
nav konstatSta iesp&jama teratogenitate. Lietojot brivaracetamu trusu matitém toksiska deva, noverota
embriotoksicitate ar 8 reizes lielaku klinisko AUC iedarbibas Iimeni pie maksimalas ieteicamas devas.
Pieradits, ka zurku organisma brivaracetams brivi Skérso placentaro barjeru un izdalas piena zurkam
laktacijas perioda ar koncentraciju lidzigu matites plazmai.

Brivaracetams neuzradija atkaribas potencialu zurkam.

P&tTjumi ar jauniem dzivniekiem

Uzskata, ka jaunam zurkam brivarecatams ar 6 11dz 15 reizes lielaku klmisko AUC saistito iedarbibas
Iimeni pie maksimalas ieteicamas devas nelabveligi ietekme attistibu (t.i., izraisa mirstibu, kliniskas
pazimes, samazinatu dzivsvaru un mazaku galvas smadzenu masu). Nebija nevélamu efektu uz CNS
darbibu vai neiropatologiskiem un galvas smadzenu izmeklgjumiem. Jauniem suniem brivaracetama
ierosinatas parmainas ar 6 reizes lielaku klinisko AUC iedarbibas Itmeni bija lidzigas tam, ko noveroja
pieauguSiem dzivniekiem. Nev€lamu ietekmi nekonstat€ja ne uz vienu no standarta attistibas vai
nobrieSanas parametriem.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija citrats

Beziidens citronskabe (pH pielagosanai)
Metil-p-hidroksibenzoats (E218)

Karmelozes natrija sals

Sukraloze

Sorbits, skidums (E420)

Glicerins (E422)

Avenu aromatizétdjs (propilénglikols (E1520) 90 % — 98 %)
Attirits iidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

4 gadi

P&c pirmreizgjas atvérsanas: 8 ménesi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacljumi

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

300 ml dzintarkrasas stikla pudele (III tips) ar baltu bérniem griiti atveramu vacinu (polipropiléns)
kastite, kura ir ari 5 ml (zilas iedalu atzimes) un 10 ml (melnas iedalu atzimes) -5 ml un 10 ml
dozg&sanas §lirce iekskigai lietoSanai (polipropilens, polietilens) un adapters $lircei (polietilens).
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales, tiras vai atSkaiditas, vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURSC(-I)

EU/1/15/1073/021
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2016. gada 14. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2020. gada 9. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Briviact 10 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur 10 mg brivaracetama (Brivaracetamum).
Katra 5 ml flakona ir 50 mg brivaracetama (Brivaracetamum).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Katrs ml $kiduma injekcijam/infuizijam satur 3,8 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam/inflizijam (injekcija/infiizija)
Dzidrs, bezkrasains skidums.

4,  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Briviact ir indicéts papildterapija, arstgjot sakotnéji parcialas Iekmes ar sekundaru generalizaciju vai
bez tas pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma ar epilepsiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Brivaracetama skidums injekcijam/infuzijam ir alternativs ievadiSanas veids pacientiem, kuriem
perorala zalu lietoSana uz laiku nav iesp&jama. Nav pieredzes ar intravenozu brivaracetama lietoSanu

divas reizes diena ilgak par 4 dienam.

leteicamas devas pieauguiajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma ir apkopotas nakamaja
tabula. Deva jaievada divas vienadas devas ar aptuveni 12 stundu intervalu.

Ieteicama sakuma deva Ieteicama balstdeva Terapeitiskas devas
intervals*

PusaudZi un bérni, kuru kermena masa ir vismaz 50 kg vai varak, un pieaugusie

50 mg/diena (vai 100 mg/diena)** 100 mg/diena 50-200 mg/diena

PusaudZi un bérni, kuru kermena masa ir lielaka neka 20 kg, ta¢u mazaka neka 50 kg

1 mg/kg/diena (Iidz 2 mg/kg/diena)** | 2 mg/kg/diena 1-4 mg/kg/diena

Bérni, kuru kermena masa ir lielaka neka 10 kg, tacu mazaka neka 20 kg

1 mg/kg/diena (lidz 2,5 mg/kg/diena 1-5 mg/kg/diena
2,5 mg/kg/diena)**

* Pamatojoties uz konkréta pacienta atbildes reakciju, devu var pielagot Saja efektivaja devu diapazona.
** Pamatojoties uz arsta veiktu 1ekmju kontroles nepieciesamibas novertejumu
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Pieaugusie
ArstgSana ar brivaracetamu jauzsak ar intravenozu vai peroralu lietosanu. Parejot no peroralas uz
intravenozu ievadiSanu vai otradi, jasaglaba ta pati dienas deva un ievadiSanas biezums.

Ieteicama sakuma deva ir vai nu 50 mg/diena, vai 100 mg/diena, pamatojoties uz arsta novertejumu
par nepiecieSamo Iekmju samazinajumu salidzinajuma ar iesp&jamam blakusparadibam. Pamatojoties
uz konkréta pacienta atbildes reakciju un panesamibu, devu var pielagot efektivas devas intervala
robezas no 50 mg/diena lidz 200 mg/diena.

Pusaudziem un bérniem, kuru kermena masa ir vismaz 50 kg vai vairak

Ieteicama sakuma deva ir 50 mg/diena. Brivaracetama lietoSanu var sakt art ar 100 mg/diena,
pamatojoties uz arsta veikto I€kmju kontroles nepiecieSamibas noveértejumu. leteicama balstdeva ir
100 mg/diena. Pamatojoties uz konkréta pacienta atbildes reakciju, devu var pielagot efektivas devas
intervala robezas no 50 mg/diena lidz 200 mg/diena.

Pusaudziem un bérniem, kuru kermena masa ir lielaka neka 20 kg, tacu mazaka neka 50 kg
Ieteicama sakuma deva ir 1 mg/kg/diena. Brivaracetama lietosanu var sakt art ar 2 mg/kg/diena,
pamatojoties uz arsta veikto 1€kmju kontroles nepiecieSamibas noveért€jumu. leteicama balstdeva ir

2 mg/kg/diena. Pamatojoties uz konkréta pacienta atbildes reakciju, devu var pielagot efektivas devas
intervala robezas no 1 mg/kg/diena lidz 4 mg/kg/diena.

Berniem, kuru kermena masa ir lielaka nekd 10 kg, tacu mazaka neka 20 kg

Ieteicama sakuma deva ir 1 mg/kg/diena. Brivaracetama lietoSanu var sakt ar1, palielinot devu Iidz
2,5 mg/kg/diena, pamatojoties uz arsta veikto 1€kmju kontroles nepiecieSamibas novertgjumu.
Ieteicama balstdeva ir 2,5 mg/kg/diena. Pamatojoties uz konkréta pacienta atbildes reakciju, devu var
pielagot efektivas devas intervala robezas no 1 mg/kg/diena Iidz 5 mg/kg/diena.

Izlaistas devas

Ja pacienti izlaidusi vienu vai vairakas devas, ieteicams lietot vienu devu, tiklidz par to atceras, un
nakamo devu lietot parastaja laika, no rita vai vakara. Ta var izvairities no brivaracetama
koncentracijas plazma samazinasanas zem efektiva l[imena, un noverst lekmju rasanos.

Lietosanas partrauksana

Pacientiem no 16 gadu vecuma, ja brivaracetama lietoSana japartrauc, to ieteicams dartt pakapeniski,
reizi ned€la samazinot dienas devu par 50 mg/diena.

Pacientiem, kuri ir jaunaki par 16 gadiem, ja brivaracetama lietoSana japartrauc, devu ieteicams
samazinat katru ned€lu par ne vairak ka pusi devas 1idz devai 1 mg/kg diena (pacientam ar kermena
masu mazaku par 50 kg) vai 50 mg/kg/diena (pacientiem ar kermena masu 50 kg vai vairak).

Kad vienu nedglu lietoti 50 mg/diena, pedgja arstéSanas nedg€|a ieteicams lietot 20 mg/diena.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki (65 gadi un vairak)
Gados vecakiem cilvékiem devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).
Klmiska pieredze ar > 65 gadus veciem cilveékiem ir ierobeZota.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit

5.2. apakSpunktu). Datu trikuma dg] brivaracetamu nav ieteicams lietot pacientiem ar nieru slimibu
terminala stadija, kuriem veic dializi. Pamatojoties uz datiem par pieaugusajiem, pediatriskajiem
pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem devas piclagoSana nav nepiecieSsama. Nav pieejami
klmiskie dati par pediatriskajiem pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem.
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Aknu darbibas traucéjumi

Pieaugusajiem pacientiem ar hronisku aknu slimibu bija palielinata brivaracetama kopgja iedarbiba.
Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem visas aknu darbibas traucgjumu stadijas ir ieteicamas sadas
pielagotas devas, kuras tiek ievaditas 2 dalitas devas ar aptuveni 12 stundu intervalu (skatit 4.4. un
5.2. apakspunktu). Nav pieejami kliniskie dati par pediatriskajiem pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem.

Vecums un kermena masa Ieteicama sakuma deva | Ieteicama maksimala
dienas deva

Pusaudzi un bérni, kuru kermena masa ir vismaz | 50 mg/diena 150 mg/diena

50 kg vai vairak, un pieaugusie

Pusaudzi un bérni, kuru kermena masa ir lielaka 1 mg/kg/diena 3 mg/kg/diena

neka 20 kg, tatu mazaka neka 50 kg

Berni, kuru kermena masa ir lielaka neka 10 kg, 1 mg/kg/diena 4 mg/kg/diena

tacu mazaka neka 20 kg

Pediatriskie pacientie, kuri jaunaki par 2 gadiem

Brivaracetama efektivitate, lietojot pediatriskajiem pacientiem, kuri ir jaunaki par 2 gadiem, Iidz §im
nav pieradita. PaSreiz pieejamie dati ir aprakstiti 4.8., 5.1. un 5.2. apaks$punkta, tacu ieteikumus par
devam nevar sniegt.

LietoSanas veids

- Intravenoza bolus injekcija: brivaracetamu var ievadit ar intravenozu bolus injekciju,
neatSkaidot.

- Intravenoza infuzija: brivaracetamu var atSkaidit ar atbilstosu $kidinataju un ievadit 15 miniites
ilgas intravenozas inflizijas veida (skatit 6.6. apakspunktu). Sis zales nedrikst sajaukt (lietot
maisfjuma) ar citam zaleém.

Brivaracetama bolus injekcija vai intravenoza inflizija nav pétita akiita stavokla gadijuma; piem&ram,
status epilepticus, un tadel nav ieteicama §ados apstak]os.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai citiem pirolidona atvasinajumiem, vai jebkuru no
6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Pasnavibas domas un uzvediba

Zinots, ka pacientiem, kuriem lietoti pretepilepsijas Iidzekli (PEL) ar dazadam indikacijam, tai skaita,
brivaracetams, bijusas pasnavibas domas un uzvediba. Zinots par pasnavibas domam un uzvedibu
pacientiem, kuri arsteti ar pretepilepsijas [idzekliem, tai skaita, brivaracetamu, vairaku indikaciju
gadfjuma. Randomizgtu, ar placebo kontrolétu PEL klinisko p&tijumu metaanalizé konstatéts nedaudz
palielinats pasnavibas domu un uzvedibas risks. ST riska mehanisms nav zinams, un pieejamie dati
neizsledz iespgjamu palielinatu risku ari brivaracetama lietoSanas gadijuma.

Pacienti janovero, vai nerodas pasnavibas domu un uzvedibas pazimes, un jaapsver atbilstosa
arst€Sana. Pacientiem (un pacientu apripé&tajiem) jaiesaka meklet medicinisku palidzibu, ja rodas
jebkadas pasnavibas domu vai uzvedibas pazimes. Skatit ar7 4.8. apakSpunktu, pediatriskie dati.

Aknu darbibas traucéjumi

Kliniskie dati par brivaracetama lietoSanu pacientiem ar esoSiem aknu darbibas trauc€jumiem ir
ierobezoti. Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem ieteicama devas pielagosana (skatit
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4.2. apakSpunktu).

Smagas adas nevélamas reakcijas (SANR)

Saistiba ar arstéSanu ar brivaracetamu ir zinots par smagam adas nevélamam reakcijam (SANR),
tostarp par Stivensa-DZonsona sindromu (SJS), kas var biit dzivibai bistamas vai navéjosas. Zalu
izrakstiSanas laika pacienti ir jakonsulté par pazimé€m un simptomiem un ripigi jauzrauga adas
reakcijas. Ja paradas par tam liecinoSas pazimes un simptomi, brivaracetama lietoSana ir nekavgjoties
japartrauc un jaapsver alternativa arst€Sana.

Paligvielas

Sis zales satur 19,1 mg natrija katra flakona, kas ir lidzvértigi 1 % no PVO ieteiktas maksimalas 2 g
natrija devas pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Formali mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai pieaugusajiem.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Vienlaiciga arstesana ar levetiracetamu

Kliniskajos p&tijumos, lai gan to skaits bija ierobezots, nenoveroja brivaracetama ieguvumu
salidzinajuma ar placebo, pacientiem, kuri lietoja vienlaicigi levetiracetamu. Nenovéroja papildu bazas
par droSumu vai panesamibu (skatit 5.1. apak$punktu).

Mijiedarbiba ar alkoholu

Vienreizgjas 200 mg brivaracetama devas un 0,6 g/l ilgstosas infiizijas veida ievadita etanola
farmakokingtiskas un farmakodinamiskas mijiedarbibas petijuma, kura piedalijas veseli individi,
farmakokingtisku mijiedarbibu nenoveroja, tacu brivaracetams aptuveni divas reizes pastiprinaja
alkohola ietekmi uz psihomotorajam funkcijam, uzmanibu un atminu. Brivaracetamu nav ieteicams
lietot kopa ar alkoholu.

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Citu zalu farmakokinétiska ietekme uz brivaracetamu

In vitro dati liecina, ka brivaracetamam ir zema mijiedarbibas iesp&jamiba. Brivaracetama galvenais
parveidosanas cels ir saistits ar CYP neatkarigu hidrolizi.

Otrs parveidosSanas cels ietver hidroksilaciju, ko pastarpina CYP2C19 (skatit 5.2. apakSpunktu).

Brivaracetama koncentracija plazma var palielinaties, ja to lieto vienlaicigi ar specigiem CYP2C19
inhibitoriem (piemé&ram, flukonazolu, fluvoksaminu), tacu kliniski nozimigas CYP2C19 pastarpinatas
mijiedarbibas risks tiek uzskatits par nelielu. Ir pieejami ierobezoti kliniskie dati, kas norada, ka
vienlaicigi lietojot kanabidiolu palielinas brivaracetama iedarbiba plazma, iesp&jams, inhib&jot
CYP2C19, bet kliniska saistiba ir neskaidra.

Rifampicins

Veseliem subjektiem, lietojot vienlaicigi ar sp&cigu enzimu inducétaju rifampicinu (600 mg/diena, 5
dienas), brivaracetama zemliknes laukums (AUC) samazinajas par 45 %. Arstiem jaapsver
brivaracetama devas pielagosana, ja pacientiem uzsakta vai tiks partraukta arst€Sana ar rifampicinu.

Spécigi enzimu inducétdji PEL
Brivaracetama koncentracija plazma ir mazaka, ja to lieto vienlaicigi ar specigiem enzimus

inducgjosiem PEL (karbamazepinu, fenobarbitalu, fenitoinu), tacu devas pielagoSana nav
nepiecieSama (skatit 1. tabulu).
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Citi enzimu inducetaji

Paredzams, ka arf citi spécigi enzimu inducétaji (piemeéram, div§kautnu asinszale (Hypericum
perforatum)) samazina brivaracetama kopgjo sistémisko iedarbibu.

Brivaracetama ietekme uz citam zalem

Brivaracetams, lietojot deva 50 vai 150 mg/diena, neietekmgja midazolama AUC (metaboliz&ts ar
CYP3A4). Kliniski nozimigs CYP3A4 mijiedarbibas risks tiek uzskatits par zemu.

In vitro petijumos uzradits, ka brivaracetams nedaudz inhib€ vai nemaz neinhibé CYP450 izoformas,
iznemot CYP2C19. Brivaracetams var palielinat plazmas koncentraciju zalém, ko metabolize
CYP2C19 (pieméram, lansoprazols, omeprazols, diazepams). Parbaudot in vitro, brivaracetams
neinducgja CYP1A1/2, bet nedaudz inducgja CYP3A4 un CYP2B6. Netika konstatéta CYP3A4
indukcija in vivo (skatit midazolamu ieprieks). CYP2B6 indukcija in vivo nav pétita, un brivaracetams
var samazinat zalu, ko metaboliz€ CYP2B6 (piem&ram, efavirenzs), plazmas koncentraciju. In vitro
mijiedarbibas pétijumos, kas veikti, lai noteiktu iesp&jamo inhibgjoso ietekmi uz transporta
olbaltumvielam, tika secinats, ka klniski nozimigas ietekmes nav, iznemot OAT3. /n vitro
Brivaracetams inhib& OAT3 ar pusi no maksimalas inhib&josas koncentracijas, kas ir 42 reizes
augstaka neka Cmax pie visaugstakas klmiskas devas. Brivaracetams 200 mg/diena var palielinat
plazmas koncentraciju zalem, ko transporte OAT3.

Pretepilepsijas zales

Iespgjama mijiedarbiba starp brivaracetamu (no 50 mg/diena Iidz 200 mg/diena) un citiem PEL pétita,
veicot apkopotu analizi par datiem par zalu koncentraciju plazma no visiem 2.-3. fazes kliniskajiem

petijumiem, veicot placebo kontroletu 2.-3.fazes petijumu populacijas farmakokingtikas analizi un
specialos zalu mijiedarbibas pétijumos (par $adiem PEL: karbamazepins, lamotrigins, fenitoins un
topiramats). Dati par mijiedarbibas ietekmi uz koncentraciju plazma ir apkopoti 1. tabula (pieaugums
apziméets ar “1” un samazinajums ar ““|”, zemliknes laukums noradits ka “AUC”, maksimala

koncentracija — ka Cmax)-

1. tabula. Farmakokinetiska mijiedarbiba starp brivaracetamu un citiem PEL

Vienlaicigi lietotais PEL ietekme uz brivaracetama Brivaracetama ietekme uz PEL
PEL koncentraciju plazma koncentraciju plazma
Karbamazepins AUC 29 % | Karbamazepins — nav
Cmax 13% | Karbamazepina-epoksids 1
Devas piclagoSana nav nepiecieSsama | (Skatit talak)
Devas pielagoSana nav
nepiecieSama.
Klobazams Dati nav pieejami Nav
Klonazepams Dati nav pieejami Nav
Lakozamids Dati nav pieejami Nav
Lamotrigins Nav Nav
Levetiracetams Nav Nav
Okskarbazepins Nav Nav (monohidroksiatvasinajums,
MHA)
Fenobarbitals AUC 19 %] Nav
Devas pielagoSana nav nepiecieSama
Fenitoins AUC 21 %] Nav
Devas pielagosana nav nepieciesama | * AUC 20 % 1
 Cnax20 % 1
Pregabalins Dati nav pieejami Nav
Topiramats Nav Nav
Valproiskabe Nav Nav
Zonisamids Dati nav piegjami Nav

& pamatojoties uz pétijumu, kura ievadita supra-terapeitiska brivaracetama deva ir 400 mg/diena.
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Karbamazepins

Brivaracetams ir vidgji specigs epoksida hidrolazes atgriezenisks inhibitors, ka rezultata ir palielinata
karbamazepina aktiva metabolita karbamazepina epoksida koncentracija. Kontrol&tos klniskajos
pétijumos, lietojot brivaracetamu deva 50 mg/diena, 100 mg/diena un 200 mg/diena, karbamazepina
epoksida koncentracija attiecigi palielingjas vidgji par 37 %, 62 % un 98 %; mainigums bija minimals.
DroSuma riski nav novéroti. Brivaracetamam un valproatam nebija papildu iedarbibas uz
karbamazepina epoksida AUC.

Peroralie kontracepcijas lidzekli

Lietojot brivaracetamu (100 mg/diena) vienlaicigi ar etinilestradiolu (0,03 mg) un levonorgestrelu
(0,15 mg) saturo$u peroralo kontracepcijas lidzekli, netika ietekméta neviena savienojuma
farmakokingtika. Lietojot brivaracetamu 400 mg/diena (divreiz liclaka deva par maksimalo ieteikto
dienas devu) vienlaicigi ar etinilestradiolu (0,03 mg) un levonorgestrelu (0,15 mg) saturoSu peroralo
kontracepcijas lidzekli, novéroja estrogéna un progestina zemliknes laukuma samazinajumu attiecigi
par 27 % un 23 %, tacu bez ietekmes uz ovulacijas nomaksanu. Endogéno markieru estradiola,
progesterona, luteinizétajhormona (LH), folikulstimulgjosa hormona (FSH) un dzimumhormonus
saistosa globulina (SHBG) koncentracijas-laika profili kopuma nemainijas.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Arstiem japarruna gimenes planosana un kontracepcija ar sievietém reproduktiva vecuma, kuras lieto
brivaracetamu (skatit “Griitnieciba”).
Ja sieviete lemj par labu griitniecibai, brivaracetama lietoSana riipigi jaizverte.

Gritnieciba

Ar epilepsiju un pretepilepsijas zalém saistits risks, vispareji

Visam pretepilepsijas zalém ir pieradits, ka visu ar epilepsiju slimojoSo un arstéto sievieSu peécnacgju
vidi patologiju izplatiba ir divas lidz tris reizes lielaka neka vispargja populacija, kura ta ir aptuveni
3%. Arstéto sievieSu populacija iedzimtu patologiju biezuma picaugums konstatéts politerapijas
gadijuma; tacu nav noskaidrots, cik liela m&ra to nosaka arstéSana un/vai esosais stavoklis.

Partraucot arsteé$anu ar pretepilepsijas zaleém, slimiba var pastiprinaties, kas var biit bistami gan matei,
gan auglim.

Ar brivaracetamu saistits risks

Kliniskie dati par brivaracetama lietoSanu gritniecibas laika ir ierobeZoti. Nav datu par placentaras
barjeras SkérsoSanu cilvéka organisma, bet pieradits, ka brivaracetams viegli $kérso placentu zurkam
(skattt 5.3. apakSpunktu). Iesp&jamais risks cilvekam nav zinams. P&tijumos ar dzivniekiem
brivaracetamam nav konstatéta nekada potenciala teratogenitate (skatit 5.3. apakSpunktu).

Klmiskajos petijumos brivaracetams lietots papildterapija un kopa ar karbamazepinu, izraisija ar devu
saistitu aktiva metabolita, karbamazepina-epoksida, koncentracijas picaugumu (skatit 4.5.

apak$punktu). Nav pietickamu datu, lai noteiktu §1 efekta klinisko nozimigumu griitniecibas laika.

Piesardzibas apsvérumu dg&| brivaracetamu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav absolati
nepiecieSams, t.i., (ja ieguvums matei parliecinosi neatsver iesp&jamo risku auglim).

BaroSana ar kruti

Brivaracetams izdalas cilvéka piena. Jaizlemj, vai partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt
brivaracetama lietoSanu, nemot vera zalu radito ieguvumu matei. Vienlaicigas brivaracetama un
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karbamazepina lietoSanas gadijuma, varétu pieaugt karbamazepina-epoksida daudzums, kas izdalas
mates piena. Nav pietiekamu datu, lai noteiktu ST efekta klinisko nozimigumu.

Fertilitate

Dati par brivaracetama ietekmi uz fertilitati cilvékiem nav pieejami. Zurkam brivaracetams fertilitati
neietekmgja (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Brivaracetams nedaudz vai méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ta ka ir iesp&jamas individualas jutiguma atskiribas, daziem pacientiem var biit miegainiba, reibonis
un citi ar centralo nervu sistemu (CNS) saistiti simptomi. Pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzekli

un neapkalpot potenciali bistamus mehanismus, kameér nav zinams, ka brivaracetams ietekmé vinu
sp&ju veikt $adas aktivitates.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas blakusparadibas (>10 %), par ko zinoja saistiba ar brivaracetama arsté$anu, bija: miegainiba
(14,3 %) un reibonis (11,0 %). Blakusparadibu intensitate parasti bija neliela lidz mérena. Par
miegainibu un nogurumu zinoja biezak Iidz ar devas palielinasanu.

No pacientiem, kuri p&c randomizacijas lietoja brivaracetamu 50 mg/diena, 100 mg/diena vai

200 mg/diena, arst€Sanu blakusparadibu de] partrauca attiecigi 3,5 %, 3,4 % un 4,0 %; placebo grupa
randomizgto pacientu vidi Sis raditajs bija 1,7 %. Blakusparadibas, kuru dgl arstéSanu ar
brivaracetamu partrauca visbiezak, bija reibonis (0,8 %) un krampyji (0,8 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak esosaja tabula uzskaititas blakusparadibas noteiktas, pamatojoties uz triju placebo kontroléetu,
fiks€tas devas pétijumu, kuros bija iesaistitas p&tamas personas no 16 gadu vecuma, droSuma
datubazes parskatu un pécregistracijas pieredzi, un minétas, klasific&jot péc organu sistémam un
biezuma.

Biezums noteikts §adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100) un
nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa
nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistémas grupa Biezums Blakusparadibas

Infekcijas un infestacijas | BieZi Gripa

Asins un limfatiskas Retak Neitropénija

sisteémas traucejumi

Imiinas sistemas Retak I tipa paaugstinatas jutibas reakcijas

traucejumi

Vielmainas un uztures Biezi Samazinata &stgriba

traucejumi

Psihiskie traucéjumi BieZi Depresija, trauksme, bezmiegs, aizkaitinamiba
Retak Pasnavibas domas, psihotiski traucgjumi,

agresija, uzbudinajums

Nervu sistemas Loti biezi Reibonis, miegainiba
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Organu sistémas grupa Biezums Blakusparadibas

traucéjumi BieZi Krampji, vertigo

Elposanas sistémas BieZi Augsgjo elpcelu infekcijas, klepus
traucéjumi, kriisu kurvja
un videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta BiezZi Slikta dasa, vemsSana, aizcieté§jums
traucejumi

Adas un zemadas audu Nav zinams Stivensa-DZonsona sindroms®
bojajumi

Visparéji traucéjumi un | BieZi Nespeks
reakcijas ievadiSanas
vieta

) Nevéelamas reakcijas, par kuram zinots pecregistracijas pieredze.

AtseviSku blakusparadibu raksturojums

Neitropénija noverota 0,5 % (6/1099) ar brivaracetamu arsteto pacientu un 0 % (0/459) placebo grupas
pacientu. Cetriem no $iem cilvékiem sakotngji bija samazinats neitrofilo leikocttu skaits, un papildu
leikocttu skaits samazinajas p&c arst€Sanas ar brivaracetamu uzsaksanas. Neviens no 6 neitropénijas
gadijumiem nebija smags, neprasija kadu Tpasu arstéSanu vai neradija nepiecieSamibu partraukt
brivaracetama lietoSanu, un neviens nebija saistits ar infekcijam.

Pasnavibas domas novérotas 0,3 % (2/1099) ar brivaracetamu arstéto pacientu un 0,7 % (3/459)
placebo grupas pacientu. Brivaracetama 1stermina kliniskajos pétijumos, kuros piedalijas pacienti ar
epilepsiju, nebija izdaritas pasnavibas vai pa§navibas méginajumi, taéu par abiem $adiem gadijumiem
zinots nemask&tos petijumu pagarinajumos (skatit 4.4. apakSpunktu).

Intravenozas ievadiSanas gadijjuma kopuma radas lidzigas blakusparadibas tam, kas noverotas
iekskigas lietoSanas gadijuma. 2,8 % pacientu intravenoza ievadiSana bija saistita ar sapem infuzijas

vieta.

Kliniskajos p&tijumos par blakusparadibam, kas liecina par tulit€jam (I tipa) paaugstinatas jutibas
reakcijam, tika zinots nelielam skaitam ar brivaracetamu arstéto pacientu (9/3022).

Pediatriska populacija

Bérniem no 1 ménesa vecuma noverotais bivaracetama droSuma profils atbilda picaugusajiem
noverotajam drosuma profilam. Nemask&tos, nekontrol&tos, ilgtermina petijumos domas par pasnavibu
tika noverotas 4,7 % pediatrisko pacientu (novertéts, sakot no 6 gadu vecuma, biezak tika noverotas
pusaudziem), salidzinot ar 2,4 % pieauguso, un uzvedibas trauc€jumi tika novéroti 24,8 % pediatrisko
pacientu, salidzinot ar 15,1 % pieauguso. Vairums notikumu bija vieglas vai vid&ji smagas
intensitates, nebija nopietni un neizraisija pétijuma zalu lietosanas partraukumu. Nelabvéliga
blakusparadiba, par ko papildus tika zinots bérnu gadijuma, bija psihomotora hiperaktivitate (4,7 %).

Salidzinot ar vecakam b&rnu vecuma grupam, bérniem vecuma no 1 ménesa lidz < 4 gadiem netika
identificéts specifisks nevélamo notikumu (NN) modelis. Netika konstatéta nozimiga informacija par
drosumu, kas liecinatu par pieaugosu konkrétu NN sastopamibu $aja vecuma grupa. Ta ka pieejamie
dati par bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem, ir ierobeZoti, brivaracetams $aja vecuma diapazona nav
indicets. Klmiskie dati par jaundzimus$ajiem ir ierobeZzoti.

Gados vecaki cilveki
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No 130 gados vecakam p&tamajam personam, kuras bija iesaistitas brivaracetama 2./3. fazes izstrades
programma (44 ar epilepsiju), 100 p&tamo personu vecums bija no 65-74 gadiem, un 30 p&tamo
personu vecums bija 75-84 gadi. Drosuma profils gados vecakiem pacientiem, skiet, ir lidzigs tam,
kads noverots gados jaunakiem pacientiem.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Ir ierobeZota kltniska pieredze par brivaracetama pardozeésanu cilvékiem. Zinots, ka veselam cilvekam,
kas vienreizgja deva lietoja 1400 mg brivaracetama, radusies miegainiba un reibonis.

P&cregistracijas perioda péc brivaracetama pardozésanas tika zinots par $adam nevélamam
blakusparadibam: slikta diisa, reibonis, lidzsvara trauc€jumi, trauksme, nogurums, aizkaitinamiba,
agresija, bezmiegs, depresija un domas par paSnavibu. Kopuma ar brivaracetama pardozeSanu saistitas
nevelamas blakusparadibas atbilda zinamajam blakusparadibam.

PardozéSanas arsteéSana

Brivaracetamam nav specifiska antidota, ko lietot pardozésanas gadijuma. Pardoz&sanas arst€Sana
jaietver vispargji atbalstoSie pasakumi. Ta ka ar urinu izdalas mazak neka 10 % brivaracetama, nav
paredzams, ka brivaracetama klirensu varétu biitiski palielinat hemodialize (skatit 5.2. apakSpunktu).
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas lidzekli, citi pretepilepsijas Iidzekli; ATK kods: NO3AX23.

Darbibas mehanisms

Brivaracetamam piemit augsta un selektiva afinitate pret sinaptisko vezikulu proteinu 2A (SV2A), kas
ir transmembranas glikoproteins, kas konstatéts presinaptiskaja Iiment neironos un endokrinajas $tinas.
Lai gan joprojam nav noskaidrots, tiesi kada ir §1 proteina loma, ir pieradits, ka tas module
neirotransmiteru eksocitozi. Uzskata, ka saistiSanas pie SV2A ir brivaracetamam piemitosas
pretkrampju darbibas primarais mehanisms.

Kliniska efektivitate un droSums

Brivaracetama efektivitate papildterapija, arstgjot lekmes ar parcialu sakumu (POS), apstiprinata 3
randomizgtos, dubultaklos, placebo kontrol&tos fiksétu devu daudzcentru kliniskajos p&tijumos, kuros
piedalijas petamas personas vecuma no 16 gadiem. Brivaracetama dienas deva $ajos p&tijumos bija no
5 lidz 200 mg. Visos pétijumos bija 8 nede€lu sakuma periods, kuram sekoja 12 ned€lu ilgs arstéSanas
periods, kura neizmantoja devas mainiSanu uz augsu. 1558 pacienti sanéma péetijuma zales, un 1099 no
tiem san@ma brivaracetamu. Kritériji iesaistiSanai petijjuma paredzgja, ka pacientiem ir nekontrol&tas
POS neraugoties uz arst€sanu vai nu ar 1, vai 2 vienlaikus lietotiem PEL. Sakuma perioda pacientiem
vajadzgja bt vismaz 8 POS. Primarie mérka kriteriji $ajos 3. fazes petijjumos bija procentualais
samazinajums salidzinajuma ar placebo un sakotngji parcialu lekmju POS biezuma samazinajums par
50 % un 50 % respondentu vert€juma, salidzinot ar sakumstavoki.
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Pétfjuma ieklausanas laika visbiezak lietotais PEL bija karbamazepins (40,6 %), lamotrigins (25,2 %),
valproats (20,5 %), okskarbazepins (16,0 %), topiramats (13,5 %), fenitoins (10,2 %) un
levetiracetams (9,8 %). Lekmju biezuma mediana p&tijjuma sakuma $ajos 3 p&tijumos bija 9 Iekmes
28 dienu laika. Vidgjais epilepsijas ilgums pacientiem bija aptuveni 23 gadi.
Efektivitates raditaji ir apkopoti 2. tabula. Kopuma brivaracetams bija efektivs papildterapija sakotngji
parcialu 1ekmju arstéSana pacientiem vecuma no 16 gadiem, lietojot devu no 50 mg/diena lidz

200 mg/diena.

2. tabula. Svarigakie efektivitates raditdji, vertéjot sakotnéji parcialu lekmju biezumu 28 dienu laika

Pétijums Placebo Brivaracetams
* Statistiski nozimigs (p-veértiba)
50 mg/dien | 100 mg/die | 200 mg/dien
a na a
P&tijums N01253Y
n=96 n=101
50 % respondentu vertgjums 16,7 32,7 ~ ~
(p=0,008)
Procentualais samazinajums salidzinajuma NP 22,0° ~ ~
ar placebo (%) (p=0,004)
P&tijums N01252%)
n =100 n=99 n =100
50 % respondentu vertgjums 20,0 27,3 36,0@ ~
(p=0,372) (p=0,023)
Procentualais samazinajums salidzinajuma NP 9,2 20,5 ~
ar placebo (%) (p=0, 274) (p=0,010)
Petijums N01358
n =259 n =252 n =249
50 % respondentu vertejums 21,6 ~ 38,9* 37,8*
(p<0,001) (p<0,001)
Procentualais samazindjums salidzinajuma NP ~ 22,8" 23,2"
ar p|aceb0 (%) (p<0,001) (p<0,001)

n = randomizgtie pacienti, kuri sanémusi vismaz 1 pétijuma zalu devu

~ Deva nav pétita
* Statistiski nozimigs

@ Aptuveni 20 % pacientu vienlaicigi lietoja levetiracetamu
@) pgttjuma N01252 primarais mérka kritérijs nebija statistiski nozimigs, pamatojoties uz secigo
test€Sanas procediiru. Nominali nozimigs rezultats tika iegiits ar devu 100 mg diena.

Klmiskajos pétijumos lekmju biezuma samazinajums salidzinajuma ar placebo bija izteiktaks, lietojot
devu 100 mg/diena, neka lietojot devu 50 mg/diena. Lai gan ir devas atkariga miegainibas un
noguruma bieZuma palielinasanas, brivaracetama devam 50 mg/diena un 100 mg/diena bija lidzigs
droSuma profils, arT vertgjot ar CNS saistitas blakusparadibas ilgstoSas lietoSanas gadijuma.

1. attéla redzams pacientu procentualais daudzums (neieklaujot pacientus, kuri vienlaicigi lietoja
levetiracetamu) visos 3 petijumos, atbilstosi 28 dienu laika kop$ p&tijuma sakuma noverota POS
biezuma samazinajumam. Dati par pacientiem, kuriem sakotngji parcialu lekmju biezums palielinajas
par vairak neka 25 %, att€loti kreisaja puse ar apzim&umu “Pasliktinajums”. Dati par pacientiem,
kuriem bija v€rojams uzlabojums, vértgjot POS biezuma samazinajumu, paraditi 4 labaja pus€ esosajas
ailés. Tadu pacientu procentualais daudzums, kuriem 1ekmju biezums samazinajas vismaz par 50 %,
placebo, 50 mg/diena, 100 mg/diena un 200 mg/diena grupas bija attiecigi 20,3 %, 34,2 %, 39,5 % un

37,8 %.
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1. attéls. Pacientu ipatsvars péc atbildes reakcijas kategorijas, vertéjot lekmju biezumu,
brivaracetama un placebo grupds vairak kda 12 nedélas visos tris dubultmasketajos pivotalos
kliniskajos pétijumos
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Apkopotaja analizg par trTs pamata kliskajiem p&tijumiem nekonstatgja atskiribas efektivitate
(vertgjot pacientus, kuriem bija vérojams lekmju biezuma samazinajums par 50 %) ar devam no
50 mg/diena Iidz 200 mg/diena, lietojot brivaracetamu kombinacija ar induc&josiem vai
neinducgjosiem PEL.

Kliniskajos pétijumos 2,5 % (4/161), 5,1 % (17/332) un 4,0 % (10/249) pacientu, lietojot attiecigi
50 mg, 100 mg vai 200 mg brivaracetama diena, 12 ned€lu ilgaja arstéSanas perioda 1ekmju nebija
vispar; salidzinajumam: placebo grupa §is raditajs bija 0,5 % (2/418).

Uzlabojums, vertgjot 28 dienu laika vérojama lekmju biezuma medianas vertibas procentualo
samazinajumu, ar brivaracetamu arsteto pacientu grupa, kuriem sakumstavokli bija IC tipa 1ekmes
(sekundari generalizeti toniski kloniski krampji), bija pacientiem, kuri lietoja attiecigi 50 mg, 100 mg
un 200 mg brivaracetama diena (66,6 % (n=62), 61,2 % (n=100) un 82,1 % (n=75); salidzinajumam:
placebo grupa §is raditajs bija 33,3 % (n=115)).

Nav noskaidrota brivaracetama efektivitate monoterapija. Brivaracetamu nav ieteicams lietot
monoterapija.

Arstg$ana ar levetiracetamu

Divos 3. fazes randomizgétos placebo kontrolétos kliniskajos pétijumos aptuveni 20 % pacientu
vienlaicigi lietotais PEL bija levetiracetams, kas var atspogulot sacensibu pie SV2A saistiSanas vietas,
netika noverots. Lai gan p&tamo personu skaits ir ierobeZots, brivatacetama raditais ieguvums
salidzinajuma ar placebo pacientiem, kuri vienlaicigi lietoja levetiracetamu, netika noverots. Netika
noverotas papildu droSuma vai panesamibas problémas.

3. petijuma ieprieks noteikta analize uzradija klisko efektivitati pie 100 mg/diena un 200 mg/diena,
salidzinajuma ar placebo pacientiem, kuri ieprieks lietojusi levetiracetamu. Zemaka efektivitate, kas
noverota Siem pacientiem salidzinajuma ar levetiracetamu nearstetiem pacientiem, iesp&jams, bija
saistiba ar lielaku skaitu iprieks izmantoto PEL un augstaku sakumstavokla lekmju biezumu.

Gados vecaki cilveki (65 gadi un vairak)
Mingtajos tris pamata klniskajos petijumos, kas bija dubultmasketi un kontrol&ti ar placebo, piedalijas
38 gados vecaki pacienti (vecuma no 65 Iidz 80 gadiem). Lai gan dati ir ierobezoti, efektivitate bija
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lidziga ka gados jaunakam p&tamajam personam.

Nemaskeéti pétijumu pagarinajumi

Visos pétijumos 81,7 % no pacientiem, kuri pabeidza randomizgtos petijumus, tika ieklauti
nemaske&tos p&tijumu ilgtermina pagarinajumos. No ieklausanas randomiz&tajos petijjumos 5,3 %
petamo personu, kuras lietoja brivaracetamu 6 ménesus (n=1500), 1ekmju nebija; salidzinajuma: tadu
nebija 4,6 % un 3,7 % pétamo personu, kuras lietoja §Ts zales attiecigi 12 menesus (n=1188) un

24 méneSus (n=847). Tomer, ta ka liela dala p&tamo personu (26 %) izstajas no nemasketajiem
petijumiem efektivitates trikuma dgl, notika neobjektiva selekcija, jo petamam personam, kuras palika
petijuma, atbildes reakcijas bija labakas neka tam, kuras izstajas priekslaikus.

Pacientiem, kurus nemaskétos pétijumu pagarinajumos novéroja lidz pat 8 gadiem, droSuma profils
bija lidzigs, kads bija noverots ar placebo kontrol&tos istermina kliniskajos pétijumos.

Pediatriska populacija

Bérniem no 2 gadu vecuma parcialas 1ekmes patofiziologiski izpauZzas lidzigi ka pusaudziem un
pieaugusajiem. Pieredze ar epilepsijas zalem liecina, ka ar pieaugusajiem veikto efektivitates petijjumu
rezultati ir ekstrapol&jami uz vismaz 2 gadus veciem b&rniem, ja vien tiek noteikta pediatriskas devas
pielagoSana un tiek pieradits droSums (skatit 5.2. un 4.8. apakspunktu). Devas vismaz 2 gadus veciem
pacientiem tika noteiktas, izmantojot kermena masai piesaistitu devas pielagosanu, kas tika noteiktas,
lai sasniegtu plazmas koncentracijas, kas lidzigas tam, kas tika nov@rotas efektivas devas lietojosajiem
pieaugudajiem (5.2. apakSpunkts).

Ilgtermina, nekontroléts, nemaskéts droSuma pétijums ieklava bérnus (no 1 ménesa lidz mazak par 16
gadiem), kuri turpinaja arst€Sanos pec FK pétijuma pabeigSanas (skatit 5.2. apaksSpunktu), be&rni, kuri
turpinaja arst€Sanu pec i.v. (intravenoza) droSuma pétijuma pabeigSanas, un berni tika tiesa veida
ieklauti droSuma petijuma. Nepastarpinati icklautie bermi sanéma brivaracetama sakumdevu 1
mg/kg/diena, un atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas deva tika palielinata Iidz 5 mg/kg/diena,
devu dubultojot ik p&c nedélas. Neviens bérns nesanéma par 200 mg/diena liekaku devu. Bérniem ar
kermena masu vismaz 50 kg brivaracetama sakumdeva bija 50 mg/diena, un atkariba no atbildes
reakcijas un panesamibas deva tika palielinata lidz maksimali 200 mg/diena ar pieauguma soli

50 mg/diena nedgla.

No nemaskétu drosuma un FK pétijumu apkopojuma par papildterapiju 186 bérni ar POS vecuma
diapazona no 1 ménesa lidz < 16 gadiem san€ma brivaracetamu, no kuriem 149 ir arstéti > 3 ménesus,
138 — > 6 ménesus, 123 — > 12 ménesus, 107 — > 24 ménesSus un 90 — > 36 ménesus.

Eiropas Zalu agentura atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus par brivaracetamu viena vai
vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas epilepsijas gadijumos ar sakotngji parcialam lekmém
(informaciju par liectoSanu pediatriskaja populacija skatit 4.2. apak$punkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Brivaracetama apvalkotajam tableteém, skidumam iekskigai lietosanai un skidumam intravenozam
injekcijam ir vienads AUC, savukart maksimala koncentracija plazma ir nedaudz lielaka pec
intravenozas ievadiSanas. Brivaracetamam piemit lineara un no laika neatkariga farmakokinétika ar
zemu mainibu vienai un tai pasai personai vai starp dazadam personam, un tam ir raksturiga pilniga
uzstuksanas, loti zema sp€ja saistities ar proteiniem, izdaliSanas caur nierém p&c masivas
biotransformacijas un farmakologiski neaktivi metaboliti.

UzsukS$anas

P&c peroralas lietoSanas brivaracetams atri un pilniba uzsticas, un absoliita biopieejamiba ir aptuveni
100 %. Tmax mediana tabletém, kas lietotas bez uztura, ir 1 stunda (tmax diapazons ir no 0,25 lidz 3 h).
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Lietosana vienlaikus ar treknu malfiti paléninaja brivaracetama uzstik§anos (tmax mediana 3 h) un
samazinaja maksimalo koncentraciju plazma (par 37 %), savukart uzsiik§anas apmers nemainijas.

Izkliede

Brivaracetams vaji saistas pie plazmas proteiniem (<20 %). 1zkliedes tilpums ir aptuveni 0,5 I/kg, un
tas tuvinas kopgjam tidens tilpumam organisma.

Ta ka brivaracetams ir lipofils savienojums (Log P), tam piemit laba sp&ja sk&rsot Stinu membranas.

Biotransformacija

Brivaracetams primari tiek metabolizéts, notiekot amida dalas hidrolizei un veidojoties attiecigajai
karboksilskabei (aptuveni 60 % eliminacijas), un sekundari — notiek propila sanu kedes hidroksilacijai
(aptuveni 30 % eliminacijas). Amida dalas hidrolizg, kuras rezultata veidojas karboksilskabes
metabolits (34 % no devas urina), iesaistita aknu un ekstrahepatiska amidaze. In vitro brivaracetama
hidroksilaciju medi€ galvenokart CYP2C19. Abi metaboliti tick metabolizeti talak, veidojoties vienai
hidroksilétai skabei, kas rodas parsvara karboksilskabes metabolita propila sanu k&des hidroksilacijas
procesa (galvenokart ar CYP2C9). In vivo cilveékiem, kuriem ir neefektiva CYP2C19 mutacija,
hidroksimetabolita veidosanas ir aptuveni 10 reizu mazaka, bet paSa brivaracetama koncentracija
personam ar vienu vai divam mutgjusam alélém ir attiecigi par 22 % vai 42 % lielaka. Visi tris
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Brivaracetama eliminacija notiek galvenokart metabolisma cela un izvadot ar urinu. Vairak neka 95 %
no devas, arT metaboliti, tiek izvaditi ar urinu 72 stundu laika p&c lictoSanas. Mazak neka 1 % devas
tiek izvadits ar féc€m, un mazak neka 10 % brivaracetama tiek izvaditi neizmainita veida ar urinu.
Terminalais plazmas pusperiods (t1/2) ir aptuveni 9 stundas. Noteikts, ka kop€jais plazmas klirenss
pacientiem ir 3,6 I/h.

Linearitate

Farmakokingtika ir proporcionala devai robezas no 10 Iidz vismaz 600 mg.

Mijiedarbiba ar zalem

Brivaracetams izdalas pa vairakiem celiem, tai skaita, caur nierém, bez-CYP pastarpinata hidrolizeé un
CYP pastarpinata oksidacija. /n vitro brivaracetams nebija cilveka P-glikoproteina (P-gp), ar vairaku
zalu rezistenci saistito proteinu (MRP) 1 vai 2 substrats, un, iespgjams, nav organisko anjonu
transportétaja polipeptids 1B1 (OATP1B1) un OATP1B3.

In vitro petijumi liecina, ka brivaracetama parveidoSanos nevajadzetu biitiski ietekmét nevienam CYP
enzimu (pieméram, CYP1A, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 vai CYP3A4) inhibitoram.

In vitro brivaracetams nebija CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6, CYP3A4
vai transporteru P-gp, BCRP, BSEP MRP2, MATE-K, MATE-1, OATP1B1, OATP1B3, OAT1 un

OCT]1 inhibitors klmiski nozZimiga koncentracija. /n vitro brivaracetams neinducgja CYP1A2.

Farmakokinétika Tpasam pacientu grupam

Gados vecaki cilvéki (65 gadi un vairak)

Petijuma ar gados vecakiem cilveékiem (vecuma no 65 lidz 79 gadiem; kreatinina klirenss no 53 Iidz
98 ml/min/1,73 m?), kuri sanéma brivaracetamu deva 400 mg/diena, brivaracetama pusperiods plazma
65 Iidz 75 gadu vecu pacientu grupa un >75 gadu vecu pacientu grupa bija attiecigi 7,9 stundas un

9,3 stundas. Lidzsvara stavokli brivaracetama plazmas klirenss bija 1idzigs (0,76 ml/min/kg) ka
jauniem veseliem viriesiem (0,83 ml/min/kg). (Skatit 4.2. apakSpunktu).
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Nieru darbibas traucéjumi

P&tifjuma ar petamajam personam ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem (kreatinina klirenss

< 30 ml/min/1,73 m? un nav nepiecieSama dialize), atklats nedaudz lielaks (+21 %) brivaracetama
AUC plazma neka veselam p&tamajam personam kontroles grupa, savukart skabes, hidroksi- un
hidroksiskabes metabolitu AUC bija attiecigi 3, 4 un 21 reizi lielaks. So neaktivo metabolitu renalais
klirenss bija 10 reizu mazaks. Prekliniskajos petijumos nekonstatgja, ka hidroksiskabes metabolits
raditu kadu droSuma apdraud&jumu. Brivaracetams nav pétits pacientiem, kam veic hemodializi (skatit
4.2. apak3dpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Farmakokinétikas petijuma pétamajam personam ar aknu cirozi (A, B vai C klase pé&c Child-Pugh
klasifikacijas), konstatgja lidzigu brivaracetama kopgjas iedarbibas pieaugumu neatkarigi no slimibas
smaguma (50 %, 57 % un 59 %), salidzinot ar veselam p&tamajam personam pielagotas kontroles
grupas. (Skatit 4.2. apakSpunktu).

Kermena masa
Kermena masas diapazona no 46 kg Iidz 115 kg konstatéts koncentracijas plazma lidzsvara faze
samazinajums par 40 %, tomer So atSkiribu neuzskata par kliniski nozimigu.

Dzimums
Brivaracetama farmakokingtika nepastav klmiski nozimigas atskiribas saistiba ar dzimumu.

Rase

Populacijas farmakokingtikas modelp&tijuma, kura piedalijas pacienti ar epilepsiju, brivaracetama
farmakokingtiku butiski neietekmgja rase (balta, aziatu). Citas etniskas izcelsmes pacientu skaits bija
ierobezots.

Farmakokinetiska/farmakodinamiska attiectba

Noteikts, ka EC50 (brivaracetama koncentracija plazma, kas atbilst 50 % no maksimala efekta) ir
0,57 mg/l. Sada koncentracija plazma ir nedaudz lielaka par kopgjas iedarbibas medianas vértibu pec
50 mg/diena brivaracetama lietosanas. Lekmju biezuma talaku samazinajumu panak, palielinot devu

Iidz 100 mg/diena, un ar devu 200 mg/diena tiek sasniegts plato.

Pediatriska populacija

Farmakokingtikas petijuma ar 3 ned€lu novertg§juma periodu un reizi nedgla fiksetu 3 solu pieaugosu
titr€Sanu, izmantojot peroralo brivaracetama Skidumu, tika vertetas 99 petamas personas vecuma no
1 ménesa Iidz < 16 gadiem. Brivaracetamu ievadija, reizi nedéla palielinot devas aptuveni par

1 mg/kg/diena, 2 mg/kg/diena un 4 mg/kg/diena. Visas devas tika pielagotas, nemot véra kermena
masu, un neparsniedza maksimumu 50 mg/diena, 100 mg/diena un 200 mg/diena. Noverteésanas
perioda beigas petamas personas var€ja atbilst ieklausanai ilgtermina apsekoSanas pétijuma, turpinot
sanemt savu pedg€jo sanemto devu (skatit 4.8. apakSpunktu). Tika pieradits, ka koncentracija plazma
visas vecuma grupas ir proporcionala devai. Populacijas farmakokin&tikas model€Sanu par
koncentraciju plazma, kas apkopoti nelielam plazmas koncentracijam 3 nedgélas ilga FK pé&tijuma un
notieko$aja ilgtermina noveéroSanas petijuma ar retiem paraugu nemsanas laikiem. Analize tika iek]auti
232 berni ar epilepsiju vecuma no 2 ménesiem lidz 17 gadiem. Analize liecinaja, ka devas 5,0
(kermena masa 10-20 kg) un 4,0 mg/kg/diena (kermena masa 20-50 kg) nodro$ina tadu pasu vidgjo
koncentraciju plazma lidzsvara faze ka pieaugusajiem, kuri sanem 200 mg/diena. Aprékinatais
plazmas klirenss bija 0,96 I/h, 1,61 I/h, 2,18 I/h un 3,19 I/h b&rniem ar kermena masu attiecigi 10 kg,
20 kg, 30 kg un 50 kg. Salidzinajuma pieaugusajiem pacientiem (kermena masa 70 kg) aprékinatais
plazmas klirenss bija 3,58 I/h.

Kliniskie dati par jaundzimusajiem patlaban nav pieejami.
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5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Drosuma farmakologijas pétijumos domingjosie efekti bija saistiti ar CNS (galvenokart parejoss CNS
nomakums un samazinata spontana kustibu aktivitate), un tos novéroja ar devu, kas biitiski (vairak
neka 50 reizu) parsniedza farmakologiski aktivo brivaracetama devu 2 mg/kg. MaciSanas un atminas
funkcijas netika ietekmétas.

Atrades, ko nenovéroja kliniskajos pétijumos, bet novéroja atkartotu devu toksikologijas p&tijumos
suniem, ar kltniskajai plazmai AUC lidzigu iedarbibas limeni, bija hepatotoksiska iedarbiba,
galvenokart porfirija. Tom&r par brivaracetamu un strukturali radniecigu savienojumu uzkratie
toksikologiskie dati liecina, ka suniem parmainas aknas radas atbilsto$i mehanismiem, kas nav butiski
cilvekiem. Zurkam un pértikiem péc ilgstosas brivaracetama lieto$anas ar klinisko AUC 5 lidz 42
reizes nevélamas parmainas aknas nenovéroja. Pertikiem, CNS pazimes (pilnigs bezspeks, lidzsvara
zudums, neveiklas kustibas) paradijas pie 64 reizes lielaka par kltnisko Cmax, Sai iedarbibai klistot
mazak pamanamai laika gaita.

Genotoksicitates p&tijumos nav konstatéta nekada mutagéna vai klastogéna aktivitate.
Kancerogenitates p&tijumi zurkam neliecinaja par iesp&jamu onkogenitati, lai gan pieauga gadijumi ar
hepatocelularu audzgju pelu teviniem, kas ir rezultats negenotoksiskam darbibas mehanismam, kas
saistits ar fenobarbitala iedarbibai [idzigu aknu enzimu induc€$anu, kas ir zinama un specifiska
grauzgjiem.

Brivaracetams neietekmgja zurku vai trusu tévinu, vai matisu fertilitati, un ar So sugu dzivniekiem tam
nav konstatéta iesp&jama teratogenitate. Lietojot brivaracetamu truSu matit€m toksiska deva, novérota
embriotoksicitate ar 8 reizes lielaku klmisko AUC iedarbibas Itmeni pie maksimalas ieteicamas devas.
Pieradits, ka zurku organisma brivaracetams brivi Skérso placentaro barjeru un izdalas piena zurkam
laktacijas perioda ar koncentraciju lidzigu matites plazmai.

Brivaracetams neuzradija atkaribas potencialu zurkam.

Pétijumi ar jauniem dzivniekiem

Uzskata, ka jaunam zurkam brivaracetams ar 6 1idz 15 reizes lielaku klisko AUC saistito iedarbibas
Iimeni pie maksimalas ieteicamas devas nelabvéligi ietekmg attistibu (t.i., izraisa mirstibu, kliniskas
pazimes, samazinatu dzivsvaru un mazaku galvas smadzenu masu). Nebija nevélamu efektu uz CNS
darbibu vai neiropatologiskiem un galvas smadzenu izmekl&jumiem. Jauniem suniem brivaracetama
ierosinatas parmainas ar 6 reizes lielaku klinisko AUC iedarbibas Itmeni bija lidzigas tam, ko noveroja
pieaugusiem dzivniekiem. Nevélamu ietekmi nekonstat€ja ne uz vienu no standarta attistibas vai
nobrieSanas parametriem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija acetats (trihidrats)

Ledus etikskabe (pH pielagosanai)

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém.

54



6.3. UzglabaSanas laiks

4 gadi

P&c atskaidiSanas brivaracetama Skidums injekcijam/infuzijam ir fizikali savietojams un kimiski
stabils 24 stundas, ja ir sajaukts maistijuma ar 6.6. apaksSpunkta minétajiem $kidinatajiem, un, ja tiek
glabats PVH vai poliolefina maisos temperatiira Iidz 25°C. No mikrobiologijas viedokla zales jaizlieto
talit pec atSkaidiSanas. Ja tas neizlieto nekavegjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms
lietoSanas atbildigs ir lietotajs.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu atSkaidiSanas skattt 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Stikla flakoni (I tips) ar 6 ml nominalo tilpumu, kam ir silikoniz&ti brombutila gumijas aizbazni un
kuri ir noslégti ar noplésamu aluminija/polipropiléna vacinu. Katrs vienreizgjai lietoSanai paredzgtais
flakons satur ne mazak ka 5 ml skiduma injekcijam/infuzijam.

Katra kartona iepakojuma ir 10 flakoni.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Sis zales ir paredzétas tikai vienreizgjai lietodanai, jebkads neizlietotais §kidums jaiznicina.

Zales nedrikst lietot, ja taja redzamas dalinas vai tam mainijusies krasa.

Brivaracetama skidums injekcijam/infiizijam ir fizikali savietojams un kimiski stabils, ja ir sajaukts
maistjuma ar $adiem zemak noraditajiem $kidinatajiem.

Skidinataji

- Natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) skidums injekcijam

- Glikozes 50 mg/ml (5 %) $kidums injekcijam

- Laktata-Ringera skidums injekcijam

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURSC(-1)

EU/1/15/1073/022

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2016. gada 14. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2020. gada 9. oktobris
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine I'Alleud

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegS§anas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas picteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Ipasi gadijjumos, kad sanemta jauna

informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{KARTONA KASTITE}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 10 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 10 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes
100 x 1 apvalkota tabletes
14 x 1 apvalkota tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1073/001 14 apvalkotas tabletes
EU/1/15/1073/002 56 apvalkotas tabletes
EU/1/15/1073/003 100 x 1 apvalkota tabletes
EU/1/15/1073/023 14 x 1 apvalkota tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 10 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMS (AR “BLUE BOX”)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 10 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 10 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kastisu iepakojums: 168 (3 kastites pa 56) apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/15/1073/004 168 (3 kastites pa 56) apvalkotas tabletes

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 10 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VIDEJAIS IEPAKOJUMS (3 KASTITES AR 56 APVALKOTAM TABLETEM)
(BEZ “BLUE BOX™)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 10 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 10 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

56 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 10 mg

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

{BLISTERIS}

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 10 mg tabletes
Brivaracetamum

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

UCB Pharma S.A. (logo)

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Kalendaras dienas: P., O., T., C., Pk., S., Sv.

(neattiecas uz iepakojuma lielumiem 14 x 1 un 100 x 1 apvalkota tablete)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{KARTONA KASTITE}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 25 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 25 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes
100 x 1 apvalkota tabletes
14 x 1 apvalkota tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/15/1073/005 14 apvalkotas tabletes
EU/1/15/1073/006 56 apvalkotas tabletes
EU/1/15/1073/007 100 x 1 apvalkota tabletes
EU/1/15/1073/024 14 x 1 apvalkota tabletes

| 13. SERIJAS NUMURS
Sérija
| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 25 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMS (AR “BLUE BOX”)}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 25 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 25 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kastisu iepakojums: 168 (3 kastites pa 56) apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/15/1073/008 168 (3 kastites pa 56) apvalkotas tabletes

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 25 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{VIDEJAIS IEPAKOJUMS (3 KASTITES AR 56 APVALKOTAM TABLETEM)
(BEZ “BLUE BOX”)}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 25 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 25 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

56 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 25 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

{BLISTERIS}

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 25 mg tabletes
Brivaracetamum

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

UCB Pharma S.A. (logo)

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Kalendaras dienas: P., O., T., C., Pk., S., Sv.

(neattiecas uz iepakojuma lielumiem 14 x 1 un 100 x 1 apvalkota tablete)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{KARTONA KASTITE}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 50 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 50 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes
100 x 1 apvalkota tabletes
14 x 1 apvalkota tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/15/1073/009 14 apvalkotas tabletes
EU/1/15/1073/010 56 apvalkotas tabletes
EU/1/15/1073/011 100 x 1 apvalkota tabletes
EU/1/15/1073/025 14 x 1 apvalkota tabletes

| 13. SERIJAS NUMURS
Sérija
| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 50 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMS (AR “BLUE BOX”)}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 50 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 50 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kastisu iepakojums: 168 (3 kastites pa 56) apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/15/1073/012 168 (3 kastites pa 56) apvalkotas tabletes

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 50 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{VIDEJAIS IEPAKOJUMS (3 KASTITES AR 56 APVALKOTAM TABLETEM)
(BEZ “BLUE BOX”)}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 50 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 50 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

56 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 50 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

{BLISTERIS}

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 50 mg tabletes
Brivaracetamum

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

UCB Pharma S.A. (logo)

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Kalendaras dienas: P., O., T., C., Pk., S., Sv.

(neattiecas uz iepakojuma lielumiem 14 x 1 un 100 x 1 apvalkota tablete)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{KARTONA KASTITE}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 75 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 75 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes
100 x 1 apvalkota tabletes
14 x 1 apvalkota tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/15/1073/013 14 apvalkotas tabletes
EU/1/15/1073/014 56 apvalkotas tabletes
EU/1/15/1073/015 100 x 1 apvalkota tabletes
EU/1/15/1073/026 14 x 1 apvalkota tabletes

| 13. SERIJAS NUMURS
Sérija
| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 75 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMS (AR “BLUE BOX”)}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 75 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 75 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kastisu iepakojums: 168 (3 kastites pa 56) apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/15/1073/016 168 (3 kastites pa 56) apvalkotas tabletes

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 75 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{VIDEJAIS IEPAKOJUMS (3 KASTITES AR 56 APVALKOTAM TABLETEM)
(BEZ “BLUE BOX”)}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 75 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 75 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

56 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 75 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

{BLISTERIS}

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 75 mg tabletes
Brivaracetamum

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

UCB Pharma S.A. (logo)

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Kalendaras dienas: P., O., T., C., Pk., S., Sv.

(neattiecas uz iepakojuma lielumiem 14 x 1 un 100 x 1 apvalkota tablete)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{KARTONA KASTITE}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 100 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 100 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes
100 x 1 apvalkota tabletes
14 x 1 apvalkota tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/15/1073/017 14 apvalkotas tabletes

EU/1/
EU/1/

15/1073/018 56 apvalkotas tabletes
15/1073/019 100 x 1 apvalkota tabletes

EU/1/15/1073/027 14 x 1 apvalkota tabletes

| 13.  SERIJAS NUMURS
Seérija
| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 100 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMS (AR “BLUE BOX”)}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 100 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 100 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku kastisu iepakojums: 168 (3 kastites pa 56) apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/15/1073/020 168 (3 kastites pa 56) apvalkotas tabletes

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 100 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

92



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{VIDEJAIS IEPAKOJUMS (3 KASTITES AR 56 APVALKOTAM TABLETEM)
(BEZ “BLUE BOX”)}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 100 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 100 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu un beziidens laktozi.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Nav ieklauts 14 apvalkoto tablesu aréja iepakojuma
markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

56 apvalkotas tabletes. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 100 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

{BLISTERIS}

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 100 mg tabletes
Brivaracetamum

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

UCB Pharma S.A. (logo)

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Kalendaras dienas: P., O., T., C., Pk., S., Sv.

(neattiecas uz iepakojuma lielumiem 14 x 1 un 100 x 1 apvalkota tablete)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

{KARTONA KASTIE/PUDELE}

1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 10 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml satur 10 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur sorbita skidumu (E 420), propilénglikolu (E 1520) un metil-p-hidroksibenzoatu (E218).
Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (Tikai aréja iepakojuma markejuma)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

300 ml

Iepakojuma ir ieklautas divas §lirces (5 ml un 10 ml) ar 2 adapteriem peroralai ievadiSanai.
Konsultgjieties ar savu arstu, lai zinatu, kura Jums jalieto.

Slirces 10 ml un 5 ml (ka krasu simboli — tikai aréja iepakojuma markejuma)

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
P&c pirmreizéjas pudeles atvérsanas, izlietot 8 meénesu laika.
AtverSanas datums (Tikai aréja iepakojuma markejuma)

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60 (adrese tikai aréeja iepakojuma markéjuma)

B-1070 Bruxelles

Belgija (nosaukums un adrese tikai aréja iepakojuma markéjuma, logo uz kastites un etiketes)

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/15/1073/021

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

briviact 10 mg/ml (Tikai aréja iepakojuma markéejuma)

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators. (Tikai aréja iepakojuma markéjuma)

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

(Tikai aréja iepakojuma markéjuma)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{KARTONA KASTIE}

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Briviact 10 mg/ml $kidums injekcijam/infuzijam
Brivaracetamum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml skiduma injekcijam/infuzijam satur 10 mg brivaracetama.
Viens 5 ml flakons satur 50 mg brivaracetama.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija acetatu (trihidratu), ledus etikskabi, natrija hloridu, Gideni injekcijam.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

50 mg/5 ml
10 flakoni $kiduma injekcijam/infiizijam

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/15/1073/022

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

{FLAKONS}

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Briviact 10 mg/ml injekcija/infuzija
Brivaracetamum
(A

[2. LIETOSANAS VEIDS

UCB Pharma S.A.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

50 mg/5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

101



LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Briviact 10 mg apvalkotas tabletes
Briviact 25 mg apvalkotas tabletes
Briviact 50 mg apvalkotas tabletes
Briviact 75 mg apvalkotas tabletes
Briviact 100 mg apvalkotas tabletes
Brivaracetamum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
3.
4,
5
6

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Briviact un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Briviact lietoSanas
Ka lietot Briviact

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Briviact

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Briviact un kadam noliikam to lieto

Kas ir Briviact
Briviact satur aktivo vielu brivaracetamu. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par “pretepilepsijas
lidzekliem”. Sis zales izmanto epilepsijas arst€Sanai.

Kadam nolikam lieto Briviact

2.

Briviact lieto pieaugusajiem, pusaudZiem un bérniem no 2 gadu vecuma.

To lieto, lai arstetu epilepsijas veidu, kam piemit parcialas lekmes ar sekundaru generalizaciju
vai bez tas rasanas.

Parcialas lekmes ir tada veida lekmes, kas sakoties skar tikai vienu galvas smadzenu pusi. Sis
parcialas lekmes var izplatities lielakos apgabalos abas galvas smadzenu pusé€s — to sauc par
“sekundaru generalizaciju”.

Sis zales Jums tiks lietotas, lai samazinatu Jums eso$u lekmju (krampju) skaitu.

Briviact lieto kopa ar citam epilepsijas zalem.

Kas Jums jazina pirms Briviact lietoSanas

Nelietojiet Briviact $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret brivaracetamu, citiem lidzigiem kimiskiem savienojumiem, piemeram,
levetiracetamu vai piracetamu, vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu. Neskaidribu
gadijuma konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms Briviact lietoSanas.

ja Jums jebkad ieprieks p&c Briviact lietoSanas ir radusies smagi adas izsitumi vai adas
lobisanas, ¢tiloSanas un/vai Ciilas mute.

Saistiba ar arstéSanu ar Briviact ir zinots par smagam adas reakcijam, tostarp Stivensa-
Dzonsona sindromu. Partrauciet lietot Briviact un nekavgjoties versieties péc mediciniskas
palidzibas, ja pamanat jebkadus simptomus, kas saistiti ar STm smagajam adas reakcijam, kas
aprakstitas 4. punkta.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Briviact lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

- Jums ir domas par paskait€jumu vai pasnavibu. Nelielam skaitam cilvéku, kas arsteti ar
pretepilepsijas zalém, piem&ram, Briviact, ir bijuSas domas par paskait§jumu vai pas$navibu. Ja
Jums jebkad rodas jebkadas sadas domas, nekav€joties sazinieties ar arstu;

- Jums ir aknu darbibas traucgjumi, arstam var biit nepiecieSams pielagot Jisu devu.

Bérni
Briviact neiesaka lietot bérniem Iidz 2 gadu vecumam.

Citas zales un Briviact
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Jo Tpasi pastastiet savam arstam, ja lietojat Sadas zales — tas jadara, jo arstam biis nepiecieSams

pielagot Jusu Briviact devu:

- Rifampicins — zales, ko izmanto bakterialu infekciju arst€Sanai;

- Divskautnu asinszale (zinama ari ka Hypericum perforatum) — augu izcelsmes zales, ko lieto, lai
arstetu depresiju un trauksmi, ka arT citus stavoklus.

Briviact kopa ar alkoholu
- So zalu lietosana kopa ar alkoholu nav ieteicama.
- Ja lietojat alkoholu, Briviact lietoSanas laika, var bt pastiprinata alkohola negativa iedarbiba.

Griitnieciba un barosana ar Kkriti
Sievietem reproduktiva vecuma jakonsultgjas ar arstu par kontracepcijas lidzeklu lietoSanu.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav ieteicams lietot Briviact, ja JUs esat griitniece, jo nav zinama Briviact iedarbiba uz griitniecibu un
vel nedzimusu bérnu.
Briviact lietoSanas laika nav ieteicams barot bérnu ar kriiti, jo Briviact izdalas mates piena.

Nepartrauciet arstéSanu, nekonsult€joties ar arstu. ArsteSanas partraukSana var pastiprinat lekmes un
kaitet Jusu be&rnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

- Briviact lietoSanas laika varat biit miegains, just reiboni vai nogurumu.

- Lielaka $adu efektu iesp&jamiba ir arstéSanas sakuma vai péc devas palielinasanas.

- Nevadiet transportlidzekli, nebrauciet ar velosip&du un nerikojieties ne ar kadiem instrumentiem
vai mehanismiem, kameér nezinat, ka $1s zales Jus ietekmeé.

Briviact satur laktozi un natriju
Briviact apvalkotas tabletes satur:

- laktozi (cukura veids). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms So zalu
lietoSanas konsultgjieties ar arstu;

- natriju — §Ts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablete — butiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.

3. Ka lietot Briviact

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. Ipasam pacientu grupam, pieméram, b&rniem, var biit piemérotakas citas o zalu formas
(piem@ram, ja nevar norit veselas tabletes); vaicajiet arstam vai farmaceitam.
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Jiis lietosiet Briviact kopa ar citam epilepsijas zalém.
Cik daudz lietot

Jasu arsts noteiks Jums atbilstoSo dienas devu. Zales jalieto divas vienadi dalitas devas ar aptuveni
12 stundu intervalu.

Pusaudzi un bérni, kuru kermena masa ir vismaz 50 kg, un pieaugusie
- leteicama deva ir no 25 mg lidz 100 mg, lietojot divas reizes diena. P&c tam Juisu arsts var
izSkirties pielagot Jusu devu, lai atrastu Jums vispiemeérotako.

PusaudZi un bérni, kuru kermena masa ir lielaka neka 20 kg, taGu mazaka neka 50 kg
- Ieteicama deva ir no 0,5 mg Iidz 2 mg uz katru kermena masas kilogramu, lietojot divas reizes
diena. P&c tam Jusu arsts var izskirties pielagot Jusu devu, lai atrastu Jums vispiemérotako.

Bérni, kuru kermena masa ir lielaka neka 10 kg, tau mazaka neka 20 kg

- leteicama deva ir no 0,5 mg lidz 2,5 mg uz katru kermena masas kilogramu, lietojot divas reizes
diena. P&c tam Jiisu bérna arsts var izskirties pielagot Jiisu bérna devu, lai atrastu Jiisu bernam
vispiemérotako.

Cilveki ar aknu darbibas traucéjumiem

Ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi:

- pusaudzim vai bérnam ar kermena masu vismaz 50 kg vai pieaugusajam, maksimala deva, ko
Jus lietosiet, ir 75 mg divas reizes diena;

- pusaudzim vai bérnam ar kermena masu, kura ir lieclaka par 20 kg, tatu mazaka neka 50 kg
maksimala deva, ko Jus lietosiet, ir 1,5 mg uz katru kermena masas kg divas reizes diena.

- bérnam ar kermena masu, kura ir lielaka par 10 kg, ta¢u mazaka neka 20 kg, maksimala deva,
ko Jusu bérns lietos, ir 2 mg uz katru kermena masas kg divas reizes diena.

Ka lietot Briviact tabletes
- Norijiet veselas tabletes, uzdzerot glazi skidruma.
- Sis zales var lietot €dienreizu laika vai arpus tam.

Cik ilgi jalieto Briviact
Briviact ir paredzgts ilgstosai lietoSanai — turpiniet lietot Briviact, lidz arsts liks Jums partraukt
lietoSanu.

Ja esat lietojis Briviact vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Briviact vairak neka noteikts, konsultgjieties ar arstu. Jus varat just reiboni un
miegainibu.

Jums var arT paradities kads no $adiem simptomiem: nelabuma sajiita, “grieSanas” sajiita, problémas
saglabat lidzsvaru, nemiers, loti liela noguruma sajuta, aizkaitinamiba, agresivitate, nespgja aizmigt,
depresija, paskaitéjuma vai pasnavibas domas vai méginajumi.

Ja esat aizmirsis lietot Briviact

- Ja esat aizmirsis devas lietoSanu, lietojiet to, tiklidz atceraties.
- Nakamo devu lietojiet ierastaja laika.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

- Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ja partraucat lietot Briviact

- Nepartrauciet lietot §1s zales, ja vien to neliek darit arsts, jo arst€Sanas partraukSanas gadijuma
var palielinaties lekmju skaits.

- Ja arsts Jums liigs partraukt So zalu lietosanu, deva tiks samazinata pakapeniski. Tas palidz
noveérst 1ekmju atjaunosanos vai pastiprinasanos.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti bieZi: var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem
- miegainiba vai reibonis

BieZi: var ietekmét lidz 1 no 10 cilvékiem

- gripa

- specigs nogurums (nespeks)

- krampji, “grieSanas” sajiita (vertigo)

- slikta diSa un vemsana, aizciet&jumi

- depresija, trauksme, nespgja gulét (bezmiegs), uzbudinamiba
- deguna un kakla infekcijas (piem&ram, saaukstéSanas), klepus
- samazinata apetite

Retak: var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvekiem

- alergiskas reakcijas

- domasanas traucgjumi un/vai realitates uztveres zudums (psihotiski traucgjumi), agresija,
nervozs satraukums (uzbudinajums)

- domas vai méginajumi veikt paskait&jumu vai pa$navibu; nekavéjoties pastastiet savam arstam

- samazinats leikocTtu skaits (neitropénija) — nosaka asinsanalizes

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem
- plasi izplatiti izsitumi ar ¢tilam un adas lobiSanas, it Ipasi ap muti, degunu, acim un

dzimumorganiem (Stivensa-DZonsona sindroms)

Papildu blakusparadibas bérniem

Biezi: var ietekmét lidz 1 no 10 cilvékiem
- nemiers un hiperaktivitate (psihomotora hiperaktivitate)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Briviact

- Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

- Nelietot $1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc “EXP”".
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

- Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

- Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Briviact satur
Aktiva viela ir brivaracetams.
Katra apvalkota tablete satur 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg vai 100 mg brivaracetama.
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Citas sastavdalas ir:
Kodols
Kroskarmelozes natrija sals, laktozes monohidrats, betadex, beziidens laktoze, magnija stearats.

Apvalks
- 10 mg apvalkotas tabletes: poli(vinilspirts), titana dioksids (E171), makrogols (3350), talks.

- 25 mg apvalkotas tabletes: poli(vinilspirts), titana dioksids (E171), makrogols (3350), talks,
dzeltenais dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172).

- 50 mg apvalkotas tabletes: poli(vinilspirts), titana dioksids (E171), makrogols (3350), talks,
dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172).

- 75 mg apvalkotas tabletes: poli(vinilspirts), titana dioksids (E171), makrogols (3350), talks,
dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172).

- 100 mg apvalkotas tabletes: poli(vinilspirts), titana dioksids (E171), makrogols (3350), talks,
dzeltenais dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172).

Briviact arejais izskats un iepakojums

Briviact 10 mg ir baltas lidz gandriz baltas, apalas apvalkotas tabletes, diametrs 6,5 mm, ar
iespiedumu “u10” viena puse.

Briviact 25 mg ir pelékas, ovalas apvalkotas tabletes, izmérs 8,9 mm x 5,0 mm, ar iespiedumu “u25”
viena puse.

Briviact 50 mg ir dzeltenas, ovalas apvalkotas tabletes, izmérs 11,7 mm X 6,6 mm, ar iespiedumu
“u50” viena puse.

Briviact 75 mg ir violetas, ovalas apvalkotas tabletes, izmérs 13,0 mm x 7,3 mm, ar iespiedumu “u75”
viena puse.

Briviact 100 mg ir zalganpel€kas, ovalas apvalkotas tabletes, izmérs 14,5 mm x 8,1 mm, ar
iespiedumu “u100” viena pusg.

Briviact tabletes ir iepakotas blisteru iepakojumos, kas ievietoti kartona kastites, kuras ir 14, 56, 14 x 1
vai 100 x 1 apvalkotas tabletes, vai vairaku kastiSu iepakojumos, kuros ir 168 apvakotas tabletes

(3 iepakojumi pa 56).

Visi iepakojumi ir pieejami PVH/PHTFE — aluminija blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas Tpas$nieks
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgija

Razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland

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

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

1O CU BU Bwarapus EOO/ UCB Pharma SA/NV

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

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kift.

Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060

Danmark Malta
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UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland
UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: + 31/ (0)76-573 11 40
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Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

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

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

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 472944 35

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

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

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

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

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

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

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., organizacna 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

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {GGGG/ménesis}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:

https://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Briviact 10 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai
Brivaracetamum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem

cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Briviact un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Briviact lictoSanas
3. Kalietot Briviact

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Briviact

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Briviact un kadam noliikam to lieto

Kas ir Briviact
Briviact satur aktivo vielu brivaracetamu. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par “pretepilepsijas
lidzekliem”. Sis zales izmanto epilepsijas arstesanai.

Kadam nolikam lieto Briviact

2.

Briviact lieto pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma.

To lieto, lai arstétu epilepsijas veidu, ko raksturo parcialu 1ekmju ar sekundaru generalizaciju
vai bez tas raSanas.

Parcialas Iekmes ir tada veida lekmes, kas sakoties skar tikai vienu galvas smadzenu pusi. Sis
parcialas lekmes var izplatities lielakos apgabalos abas galvas smadzenu pusés — to sauc par
“sekundaru generalizaciju”.

Sts zales Jums tiks lietotas, lai samazinatu Jums eso$u lekmju (krampju) skaitu.

Briviact lieto kopa ar citam epilepsijas zalem.

Kas Jums jazina pirms Briviact lietoSanas

Nelietojiet Briviact $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret brivaracetamu, citiem lidzigiem kimiskiem savienojumiem, piem&ram,
levetiracetamu vai piracetamu, vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu. Neskaidribu
gadijuma konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms Briviact lietosanas.

ja Jums jebkad ieprieks p&c Briviact lietoSanas ir raduSies smagi adas izsitumi vai adas
lobisanas, ¢ulo$anas un/vai ¢ulas muté.

Saistiba ar arst€Sanu ar Briviact ir zinots par smagam adas reakcijam, tostarp Stivensa-
Dzonsona sindromu. Partrauciet lietot Briviact un nekavgjoties versieties pec mediciniskas
palidzibas, ja pamanat jebkadus simptomus, kas saistiti ar STm smagajam adas reakcijam, kas
aprakstitas 4. punkta.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana
Pirms Briviact lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:
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- Jums ir domas par paskaitejumu vai pasnavibu. Nelielam skaitam cilvéku, kas arsteti ar
pretepilepsijas zalém, piem&ram, Briviact, ir bijuSas domas par paskait€jumu vai pasnavibu. Ja
Jums jebkad rodas jebkadas $adas domas, nekavgjoties sazinieties ar arstu;

- Jums ir aknu darbibas trauc€jumi, arstam var biit nepiecieSams pielagot Jusu devu.

Berni
Briviact neiesaka lietot be&rniem, kuri nav sasniegusi 2 gadu vecumu.

Citas zales un Briviact

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu

lietot.

Jo Tpasi pastastiet savam arstam, ja lietojat Sadas zales — tas jadara, jo arstam biis nepiecieSams

pielagot Jusu Briviact devu:

- Rifampicins — zales, ko izmanto bakterialu infekciju arst€Sanai;

- Divskautnu asinszale (zinama ari ka Hypericum perforatum) — augu izcelsmes zales, ko lieto, lai
arstetu depresiju un trauksmi, ka arT citus stavoklus.

Briviact kopa ar alkoholu

- So zalu lietosana kopa ar alkoholu nav ieteicama.
- Ja lietojat alkoholu Briviact lietoSanas laika, var bt pastiprinata alkohola negativa iedarbiba.

Griitnieciba un barosana ar Kriti
Sievietem reproduktiva vecuma jakonsultgjas ar arstu par kontracepcijas lidzeklu lietoSanu.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt grutnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav ieteicams lietot Briviact, ja Jus esat griitniece, jo nav zinama Briviact iedarbiba uz griitniecibu un
vel nedzimusu beérnu.
Briviact lietoSanas laika nav ieteicams barot bérnu ar kriiti, jo Briviact izdalas mates piena.

Nepartrauciet arstésanu, nekonsult€joties ar arstu. Arstesanas partraukSana var pastiprinat lekmes un
kaitet Jusu be&rnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

- Briviact lietoSanas laika varat biit miegains, just reiboni vai nogurumu.

- Lielaka $adu efektu iesp&jamiba ir arstéSanas sakuma vai péc devas palielinasanas.

- Nevadiet transportlidzekli, nebrauciet ar velosip&€du un nerikojieties ne ar kadiem instrumentiem
val mehanismiem, kamer nezinat, ka §1s zales Jus ietekme.

Briviact Skidums ieks$kigai lietoSanai satur metilparahidroksibenzoatu, natriju, sorbitu un

propilenglikolu

- metilparahidroksibenzoats (E218) — tas var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, novélotas);

- natrijs — §1s zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) uz mililitru — biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”;

- sorbits (E420) (cukura veids). STs zales satur 168 mg sorbita uz ml. Sorbits ir fruktozes avots. Ja
arsts ir teicis, ka Jums (vai Jiisu bérnam) ir kada cukura nepanesiba, vai Jums ir diagnosticéta
reta genétiska slimiba — iedzimta fruktozes nepanesiba, kuras gadijuma organisma nesadalas
fruktoze, pirms lietojat vai sanemat $is zales, konsultgjieties ar arstu;

- propilénglikols (E 1520): Sis zales satur ne vairak ka 5,5 mg propilénglikola uz mililitru.

3. Ka lietot Briviact
Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai

farmaceitam.
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Jas lietosiet Briviact kopa ar citam epilepsijas zalem.

Cik daudz lietot

Juisu arsts noteiks Jums atbilstoSo dienas devu. Zales jalieto divas vienadi dalitas devas ar aptuveni
12 stundu intervalu.

PusaudZi un bérni, kuru kermena masa ir vismaz 50 kg, un pieaugusie
- Ieteicama deva ir no 25 mg lidz 100 mg, lietojot divas reizes diena. P&c tam Juisu arsts var
izskirties par pielagot Jusu devu, lai atrastu Jums vispiemeérotako.

Talak esosaja tabula ir paraditi tikai lietojamo devu un lietojamas §lirces piemeri. Jusu arsts noteiks
Jums pareizo devu un §lirci atkariba no Jusu kermena masas.

Deva ml, kas jalieto divas reizes diena un kada Slirce jalieto — pusaudZiem un bérniem, kuru
kermena masa ir vismaz 50 kg vai vairak, un pieaugusiem:

Deva ml (atbilst | Deva ml (atbilst
25 mg) 50 mg)

Deva ml (atbilst
75 mg)

Deva ml (atbilst

Kermena masa 100 mg)

50 kg vai vairak 2,5ml 5ml 7,5 ml 10 mi

Izmantojiet 5 ml $lirci Izmantojiet 10 ml $lirci

(zilas iedalu atzimes) (melnas iedalu atzimes)

Pusaudzi un bérni, kuru kermena masa ir lielaka par 20 kg, ta¢u mazaka neka 50 kg
- Ieteicama deva ir no 0,5 mg lidz 2 mg uz katru kermena masas kilogramu, lietojot divas reizes
diena. P&c tam Jusu arsts var izskirties par pielagot Jusu devu, lai atrastu Jums vispieme&rotako.

Talak esosaja tabula ir paraditi tikai lietojamo devu un lietojamas §lirces piemeri. Jusu arsts noteiks
Jums pareizo devu un §lirci atkariba no Jusu kermena masas.

Deva ml, kas jalieto divas reizes diena un kada Slirce jalieto — pusaudZiem un bérniem, kuru
kermena masa ir vismaz 20 kg, tatu mazaka neka 50 kg:

Kermena Deva ml (atbilst Deva ml (atbilst Deva ml (atbilst Deva ml (atbilst
" masa 0,5 mg/kg 1 mg/kg 1,5 mg/kg 2 mg/kg
= 0,05 ml/kg) =0,1 ml/kg) = 0,15 ml/kqg) =0,2 ml/kg)

20 kg 1ml 2 ml 3mi 4 ml

25 kg 1,25 ml 2,5 ml 3,75 ml 5mi

30 kg 1,5 ml 3ml 45 ml 6 ml*

35 kg 1,75 ml 3,5ml 5,25 ml* 7 ml*

40 kg 2 ml 4 ml 6 ml* 8 ml*

45 kg 2,25 ml 45 ml 6,75 ml* 9mil*

Izmantojiet 5 ml $lirci

(zilas iedalu atzimes)

Ja tilpums ir lielaks neka 0,5 ml, tacu
mazaks neka 5 ml, izmantojiet 5 ml
Slirci pereoralai lietoSanai (zilas iedalu
atzimes)

* Ja tilpums parsniedz 5 ml, ta¢u
mazaks neka 10 ml, izmantojiet 10 ml
Slirci pereoralai lietoSanai (melnas
iedalu atzimes)

Beérni, kuru kermena masa ir lielaka neka 10 kg, tatu mazaka neka 20 kg
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- leteicama deva ir no 0,5 mg Iidz 2,5 mg uz katru kermena masas kilogramu, lietojot divas reizes
diena. P&c tam Jiisu bérna arsts var izskirties pielagot Jiisu bérna devu, lai atrastu Jisu bérnam
vispiemerotako.

Talak esosaja tabula ir paraditi tikai lietojamo devu un lietojamas $lirces pieméri. Jiisu arsts noteiks

Jums pareizo devu un §lirci atkariba no Jusu kermena masas.

Deva ml, kas jalieto divas reizes diena, un kada §lirce jalieto — bérniem, kuru
kermena masa ir vismaz 10 kg, tau mazaka neka 20 kg:

Deva ml Deva mi Deva mi Deva ml Deva mi
Kermena (atbilst (atbilst (atbilst (atbilst (atbilst
" masa 0,5 mg/kg 1,25 r:ng/kg 1,5 r:g/kg 2 mS/kg 2,5 n;g/kg
=0.05mk) | 4 195 mikg) | 0,15 miikg) | 0.2 mirkg) | 0,25 milka)
10 kg 0,5mi 1,25ml 1,5 ml 2ml 2,5 ml
12 kg 0,6 ml 1,5ml 1,8 ml 2,4 ml 3,0ml
14 kg 0,7 mi 1,75 ml 2,1 ml 2,8 ml 3,5ml
15 kg 0,75 ml 1,9 ml 225ml | 3ml [ 375ml
Izmantojiet 5 ml §lirci
(zilas iedalu atzimes)

Cilveki ar aknu darbibas traucgjumiem

Ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi:

- pusaudzim vai bérnam ar kermena masu vismaz 50 kg un pieauguSajam maksimala deva, ko Jus
lietosiet, ir 75 mg divas reizes diena;

- pusaudzim vai bérnam ar kermena masu, kura ir liclaka par 20 kg, tatu mazaka neka 50 kg
maksimala deva, ko Jus lietosiet, ir 1,5 mg uz katru kermena masas kg divas reizes diena.

- bérnam ar kermena masu, kura ir lielaka par 10 kg, ta¢u mazaka neka 20 kg, maksimala deva,
ko Jusu bérns lietos, ir 2 mg uz katru kermena masas kg divas reizes diena.

Ka lietot Briviact $kidumu iek$kigai lieto$anai

- Jis varat lietot Briviact skidumu iekskigai lietoSanai vienu paSu vai neilgi pirms noriSanas
atSkaidit to idenT vai sula.

- Sis zales var lietot &dienreizu laika vai arpus tam.

Instrukcijas pacientiem vai apriipetajiem
Kastite ietilpst divas iekskigi lietojamas devas $lirces. Konsult&jieties ar savu arstu, lai zinatu, kura
Jums jalieto.
- Ja tilpums ir lielaks neka 0,5 ml, ta¢u mazaks neka 5 ml, izmantojiet kastité icklauto 5 ml
iekskigi lietojamas devas $lirci (zilas iedalu atzimes), lai nodro$inatu pareizo devu.
- Ja tilpums ir lielaks neka 5 ml, taCu mazaks neka 10 ml, izmantojiet kastite ieklauto 10 ml
iekskigi lietojamas devas §lirci (melnas iedalas atzimes), lai nodrosinatu pareizo devu.

10 ml iekskigi lietojamas devas
Slirce

10 ml iekskigi lietojamas devas
Slircei ir melnas iedalas ar 0,25
ml soli.

5 ml iekskigi lietojamas devas
Slirce

5 ml iekskigi lietojamas devas
Slircei vienlaikus ir 2 zilas
iedalas: ar 0,25 ml un 0,1 ml soli.

Atveriet pudeli: piespiediet vacinu un pagrieziet pretgji pulkstena raditaja virzienam (1. attéls).
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Pirmo reizi lietojot Briviact, veiciet $adas darbibas:

nonemiet adapteru no iekskigi lietojamas devas Slirces (2. attels);

ievietojiet adapteru pudeles augsdala (3. att€ls). Parliecinieties, ka tas ir labi nostiprinats sava
vieta. P&c lietoSanas adapters nav jaiznem.
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Katru reizi lietojot Briviact, veiciet §adas darbibas:
ievietojiet iekskigi lietojamas devas $lirci adaptera atverg (4. att€ls);
apgrieziet pudeli otradi (5. attéls);

@ Y (e L}
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viena roka turiet apversto pudeli un ar otru roku piepildiet iekskigi lietojamas devas $lirci;
pavelciet lejup virzuli, lai iepilditu iekskigi lietojamas devas §lircé nedaudz Skiduma (6. attels);
tad spiediet virzuli augSup, lai likvidetu visus iesp&jami radusos gaisa burbuliSus (7. attls);
velciet virzuli lejup 11dz tai mililitru (ml) devas atzimei uz iekskigi lietojamas devas §lirces,
kadu Jums noteicis arsts (8. attéls). levadot pirmo devu, virzulis var parvietoties atpakal pa
cilindru. Tapéc parliecinieties, ka virzulis atrodas paredzetaja vieta, l1dz iekskigi lietojamas
devas §lirce tiek atvienota no pudeles.
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pagrieziet pudeli atpakal pareiza stavokli (9. attéls);
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- iznemiet iekskigi lietojamas devas §lirci no adaptera (10. attels).

)
g' (_

)\(L;

Sis zales Jiis varat izvélgties lietot divos veidos:

- iztuk3ot Slirces saturu Gident (vai suld), spiezot virzuli lidz pat iekskigi lietojamas devas Slirces
pamatnei (11. att€ls) — p&c tam Jums jaizdzer viss @idens (pievienojiet tikai tik daudz, lai biitu
viegli izdzert) vai

- dzert Skidumu tiesi no iekskigi lietojamas devas §lirces bez tidens — izdzeriet visu §lirces
saturu (12. att€ls);

\_

- aiztaisiet pudeli ar uzskriivéjamo plastmasas vacinu (jums nav jaiznem adapters);

- lai iztiritu iekskigi lietojamas devas §lirci, izskalojiet tikai ar aukstu tideni, parvietojot virzuli
vairakas reizes uz augsu un uz leju un izvadiet @ideni, neatdalot abas §lirces sastavdalas (13.
attels)

- pudeli, iekskigi lietojamas devas §lirci un lietosanas instrukciju glabajiet kastite.

Cik ilgi jalieto Briviact
Briviact ir paredzets ilgstoSai lietosanai — turpiniet lietot Briviact, [idz arsts liks Jums partraukt
lietoSanu.

Ja esat lietojis Briviact vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Briviact vairak neka noteikts, konsult&jieties ar arstu. Jis varat just reiboni un
miegainibu.
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Jums var arT paradities kads no $adiem simptomiem: nelabuma sajiita, “grieSanas” sajiita, problémas
saglabat Iidzsvaru, nemiers, loti liela noguruma sajiita, aizkaitinamiba, agresivitate, nesp&ja aizmigt,
depresija, paskaitéjuma vai pasnavibas domas vai méginajumi.

Ja esat aizmirsis lietot Briviact

- Ja esat aizmirsis devas lietoSanu, lietojiet to, tiklidz atceraties.
- Lietojiet nakamo devu ierastaja laika.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

- Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ja partraucat lietot Briviact

- Nepartrauciet lietot §1s zales, ja vien to neliek darit arsts, jo arst€Sanas partraukSanas gadijuma
var palielinaties lekmju skaits.

- Ja arsts Jums luigs partraukt So zalu lietosanu, deva tiks samazinata pakapeniski. Tas palidz
noverst Iekmju atjaunosanos vai pastiprinasanos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti biezi: var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem
- miegainiba vai reibonis

Biezi: var ietekmét lidz 1 no 10 cilvékiem

- gripa

- specigs nogurums (nespéks)

- krampji, “grieSanas” sajiita (vertigo)

- slikta diiSa un vemsana, aizciet€jumi

- depresija, trauksme, nespé&ja gulét (bezmiegs), uzbudinamiba
- deguna un kakla infekcijas (piem&ram, saaukst€Sanas), klepus
- samazinata apetite

Retak: var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvekiem

- alergiskas reakcijas

- domasanas trauc&jumi un/vai realitates uztveres zudums (psihotiski traucgjumi), agresija,
nervozs satraukums (uzbudinajums)

- domas vai méginajumi veikt paskaitéjumu vai pasnavibu; nekavgjoties pastastiet savam arstam

- samazinats leikocttu skaits (neitrop&nija) — nosaka asinsanalizes

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem
- plasi izplatiti izsitumi ar ¢tilam un adas lobiSanas, it Ipasi ap muti, degunu, acim un

dzimumorganiem (Stivensa-DZonsona sindroms)

Papildu blakusparadibas bérniem

Biezi: var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvekiem
- nemiers un hiperaktivitate (psihomotora hiperaktivitate)

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari
tiedi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
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5. Ka uzglabat Briviact

- Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

- Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un pudeles p&c
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

- Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

- P&c pirmreizgjas pudeles atversanas, izlietot 8 ménesu laika.

- Uzglabat originala iepakojuma.

- Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Briviact satur
Aktiva viela ir brivaracetams.
Katra mililitra (ml) ir 10 miligrami (mg) brivaracetama.

Citas sastavdalas ir: natrija citrats, beziidens citronskabe, metil-p-hidroksibenzoats (E218), karmelozes
natrija sals, sukraloze, sorbita Skidums (E420), glicerins (E422), avenu aromatizetajs (propilénglikols
(E1520) (90 %-98 %), attirits adens.

Briviact arejais izskats un iepakojums
Briviact 10 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai ir nedaudz viskozs, dzidrs, bezkrasains 1idz iedzeltens
Skidrums.

Briviact 300 ml stikla pudele ir iepakota kartona kastité, kura ir 10 ml polipropiléna/polietiléna Slirce
zalu iekskigai lietosanai (melnas iedalu atzimes), 5 ml polipropiléna/polietiléna Slirce zalu iekskigai
lietosanai (zilas iedalu atzimes), un §lirces polietiléna adapters.

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

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Qy Finland

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

IO CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

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

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 / 21 37 64 36
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Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EALada
UCB ALE.
TnA: +30/2109974000

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

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 472944 35

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

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

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

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

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

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

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

Slovenské republika

UCB s.r.0., organizacna 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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {GGGG/méenesis}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:

https://www.ema.europa.eu.




LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Briviact 10 mg/ml $kidums injekcijam/infazijam
Brivaracetamum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
3.
4
5
6

Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodart Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvékiem ir ltdzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Briviact un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Briviact lietoSanas
Ka lietot Briviact

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Briviact

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Briviact un kadam noliikam to lieto

Kas ir Briviact
Briviact satur aktivo vielu brivaracetamu. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par “pretepilepsijas
lidzekliem”. Sis zales izmanto epilepsijas arsteéSanai.

Kadam noliikam lieto Briviact

2.

Briviact lieto pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma.

To lieto, lai arstétu epilepsijas veidu, kam piemit parcialas lIekmes ar sekundaru generalizaciju
vai bez tas rasanas.

Parcialas Iekmes ir tada veida lekmes, kas sakoties skar tikai vienu galvas smadzenu pusi. Sis
parcialas lekmes var izplatities lielakos apgabalos abas galvas smadzenu puse€s — to sauc par
“sekundaru generalizaciju”.

Sis zales Jums tiks lietotas, lai samazinatu Jums eso$u leékmju (krampju) skaitu.

Briviact lieto kopa ar citam epilepsijas zalem.

Kas Jums jazina pirms Briviact lietoSanas

Nelietojiet Briviact $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret brivaracetamu, citiem lidzigiem kimiskiem savienojumiem, piem&ram,
levetiracetamu vai piracetamu, vai kadu citu (6. punkta ming&to) $o zalu sastavdalu. Neskaidribu
gadijuma konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms Briviact lietosanas.

ja Jums jebkad ieprieks p&c Briviact lietoSanas ir raduSies smagi adas izsitumi vai adas
lobisanas, ¢ulosanas un/vai ¢ulas muté.

Saistiba ar arstéSanu ar Briviact ir zinots par smagam adas reakcijam, tostarp Stivensa-
Dzonsona sindromu. Partrauciet lietot Briviact un nekavgjoties versieties pec mediciniskas
palidzibas, ja pamanat jebkadus simptomus, kas saistiti ar STm smagajam adas reakcijam, kas
aprakstitas 4. punkta.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Briviact lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:
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- Jums ir domas par paskaitejumu vai pasnavibu. Nelielam skaitam cilveku, kas arsteti ar
pretepilepsijas zalém, piem&ram, Briviact, ir bijusas domas par paskait€§jumu vai pasnavibu. Ja
Jums jebkad rodas jebkadas $adas domas, nekavgjoties sazinieties ar arstu;

- Jums ir aknu darbibas traucgjumi, arstam var biit nepiecieSams pielagot Jusu devu.

Berni
Briviact neiesaka lietot be&rniem, kuri nav sasniegusi 2 gadu vecumu.

Citas zales un Briviact

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu

lietot.

Jo Tpasi pastastiet savam arstam, ja lietojat Sadas zales — tas jadara, jo arstam biis nepiecieSams

pielagot Jusu Briviact devu:

- Rifampicins — zales, ko izmanto bakterialu infekciju arst€Sanai;

- Divskautnu asinszale (zinama ari ka Hypericum perforatum) — augu izcelsmes zales, ko lieto, lai
arstetu depresiju un trauksmi, ka arT citus stavoklus.

Briviact kopa ar alkoholu

- So zalu lietosana kopa ar alkoholu nav ieteicama.
- Ja lietojat alkoholu Briviact lietoSanas laika, var bt pastiprinata alkohola negativa iedarbiba.

Griitnieciba un barosana ar Kriti
Sievietem reproduktiva vecuma jakonsultgjas ar arstu par kontracepcijas lidzeklu lietoSanu.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt grutnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav ieteicams lietot Briviact, ja Jus esat griitniece, jo nav zinama Briviact iedarbiba uz griitniecibu un
vel nedzimusu beérnu.
Briviact lietoSanas laika nav ieteicams barot bérnu ar kriiti, jo Briviact izdalas mates piena.

Nepartrauciet arstésanu, nekonsult€joties ar arstu. Arstesanas partraukSana var pastiprinat lekmes un
kaitet Jusu be&rnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

- Briviact lietoSanas laika varat biit miegains, just reiboni vai nogurumu.

- Lielaka $adu efektu iesp&jamiba ir arstéSanas sakuma vai péc devas palielinasanas.

- Nevadiet transportlidzekli, nebrauciet ar velosip&€du un nerikojieties ne ar kadiem instrumentiem
val mehanismiem, kamer nezinat, ka $1s zales Jus ietekme.

Briviact satur natriju
Sis zales satur 19.1 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra flakona. Tas
ir Iidzvertigi 1 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusSajiem.

3. Ka lietot Briviact

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Jus lietosiet Briviact kopa ar citam epilepsijas zalem.
- Sakot lietot §1s zales, Jus lietosiet Briviact iekskigi (tabletes vai Skidumu iekskigai lietoSanai),
vai ar sanemsiet tas injekciju vai infuziju veida.

- Briviact skidumu injekcijam/infuzijam lieto neilgu laiku, kad Briviact nav iesp&jams lietot
iekskigi.
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- Jis variet pariet no Briviact iekskigas lietoSanas uz skiduma injekcijam/infuzijam lietoSanu un
otradi.

Cik daudz zalu Jums ievadis
Juisu arsts noteiks Jums atbilstoSo dienas devu. Zales jalieto divas vienadi dalitas devas, aptuveni ar
12 stundu intervalu.

Pusaudzi un bérni, kuru kermena masa ir vismaz 50 kg, un pieaugusie
- Ieteicama deva ir no 25 mg lidz 100 mg, lietojot divas reizes diena. P&c tam Juisu arsts var
izskirties pielagot Jusu devu, lai atrastu Jums vispiemérotako.

PusaudZi un bérni, kuru kermena masa ir lielaka neka 20 kg. ta¢u mazaka neka 50 kg

- Jusu arsts var izrakstit Jums injekciju tikai uz dazam dienam, ja Jiis nevarat savas zales lietot
iekskigi.

- leteicama deva ir no 0,5 mg I1dz 2 mg uz katru kermena masas kg, lietojot divas reizes diena.
P&c tam Jiisu arsts var izSkirties pielagot Jiisu devu, lai atrastu Jums vispieme&rotako.

Bérni, kuru kermena masa ir lielaka neka 10 kg, tau mazaka neka 20 kg

- Jaisu berna arsts var izrakstit Jisu bernam injekciju tikai uz dazam dienam, ja Jasu bérns nevar
savas zales lietot iekskigi.

- Ieteicama deva ir no 0,5 mg lidz 2,5 mg uz katru kermena masas kg, lietojot divas reizes diena.
P&c tam Juisu b&rna arsts var izskirties pielagot Jusu berna devu, lai atrastu Jiisu be&rnam
vispiemerotako.

Cilveki ar aknu darbibas traucgjumiem

Ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi:

- pusaudzim vai bérnam ar kermena masu vismaz 50 kg un pieauguSajam maksimala deva, ko Jus
lietosiet, ir 75 mg divas reizes diena;

- pusaudzim vai bérnam ar kermena masu, kura ir liclaka par 20 kg, tatu mazaka neka 50 kg
maksimala deva, ko Js lietosiet, ir 1,5 mg uz katru kermena masas kg divas reizes diena.

- bérnam ar kermena masu, kura ir lielaka par 10 kg, ta¢u mazaka neka 20 kg, maksimala deva,
ko Jusu bérns lietos, ir 2 mg uz katru kermena masas kg divas reizes diena.

Ka lieto Briviact
Briviact ievada arsts vai medmasa injekcijas vai inflizijas veida véna. Zales l€ni injic€ véna vai ievada
infuzijas veida (pilina) 15 miniites.

Cik ilgi jalieto Briviact

- Cik dienas Jums tiks ievaditas injekcijas vai infuzija, noteiks arsts.

- Ilgstosai arst€Sanai ar Briviact, arsts Jums ltigs lietot Briviact tabletes vai $kidumu iek$kigai
lietoSanai.

Ja esat lietojis Briviact vairak neka noteikts
Ja domajat, ka Briviact Jums ievadits vairak neka noteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

Ja partraucat lietot Briviact

- Nepartrauciet lietot §1s zales, ja vien to neliek darit arsts, jo arst€Sanas partraukSanas gadijuma
var palielinaties lekmju skaits.

- Ja arsts Jums ltigs partraukt So zalu lietosanu, deva tiks samazinata pakapeniski. Tas palidz
noverst 1ekmju atjaunosanos vai pastiprinasanos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
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Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Loti bieZzi: var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem
- miegainiba vai reibonis

BieZi: var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem

- gripa

- specigs nogurums (nespéks)

- krampji, “grieSanas” sajiita (vertigo)

- slikta diiSa un vemsana, aizciet&jumi

- sapes vai diskomforts injekcijas vai infuzijas vieta

- depresija, trauksme, nespéja gulét (bezmiegs), uzbudinamiba
- deguna un kakla infekcijas (piem&ram, saaukstéSanas), klepus
- samazinata apetite

Retak: var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvekiem

- alergiskas reakcijas

- domasanas traucg€jumi un/vai realitates uztveres zudums (psihotiski traucg€jumi), agresija,
nervozs satraukums (uzbudinajums)

- domas vai m&ginajumi veikt paskaitéjumu vai pa$navibu; nekavejoties pastastiet savam arstam

- samazinats leikocttu skaits (neitropénija) — nosaka asinsanalizes

Nav zinams: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem
- plasi izplatiti izsitumi ar ¢tilam un adas lobiSanas, it Ipasi ap muti, degunu, acim un

dzimumorganiem (Stivensa-DZonsona sindroms)

Papildu blakusparadibas bérniem

BieZi: var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem
- nemiers un hiperaktivitate (psihomotora hiperaktivitate)

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari
tieSi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosSumu.

5. Ka uzglabat Briviact

- Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

- Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona pgc “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

- Briviact var atSkaidit arsts vai medmasa pirms injic€Sanas. Tada gadijuma tas jaizlieto talit pec
atSkaidiSanas.

- Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

- Katru flakonu Briviact skiduma injekcijam drikst lietot tikai vienu reizi (vienreizgja lietosana).
Neizlietotais Skidums jaiznicina.

- Lietot drikst tikai dzidru $kidumu bez redzamam dalinam vai krasas parmainam.

- Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Briviact satur
Aktiva viela ir brivaracetams.
- Katrs ml satur 10 mg brivaracetama.
- Katra 5 ml flakona ir 50 mg brivaracetams.

Citas sastavdalas ir: natrija acetats (trihidrats), ledus etikskabe, natrija hlorids, fidens injekcijam.

Briviact arejais izskats un iepakojums

Briviact 10 mg/ml skidums injekcijam/inflizijam ir dzidrs, sterils, bezkrasains §kidums.

Briviact 10 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam 5 ml flakons ir iepakots kartona kastite, kura ir
10 flakoni.

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

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland

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

1O CU BU Boarapus EOO/ UCB Pharma SA/NV

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

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.. + 45/ 32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome) TIf: + 47 / 67 16 5880

E)\ada. Osterreich

UCB A.E. UCB Pharma GmbH

TnA: +30 /2109974000 Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Espafa Polska

UCB Pharma, S.A. UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel: +34 /91570 34 44 Tel: + 48 22 696 99 20

France Portugal
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UCB Pharma S.A. UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tél: +33/(0)1 47 29 44 35 Tel: + 351 /21 302 5300
Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. 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., organiza¢na zlozka
Simi: +45/32 46 24 00 Tel: + 421 (0) 2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39/02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221
Kvbzpog 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 Qy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita {GGGG/ménesis}
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Briviact $kidumu injekcijam/infuzijam var ievadit bolus injekcijas vai infiizijas veida.

. Intravenoza bolus injekcija: var ievadit uzreiz, bez atSkaidisanas.
. Intravenoza infiizija: var ievadit maisijuma ar savietojamu $kidinataju, 15 minttes.

Briviact var atSkaidit ar $adiem Skidumiem: natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) skidums, glikozes
50 mg/ml (5 %) skidums injekcijam vai Ringera-laktata $kidums.
Katru flakonu Briviact §kiduma injekcijam/infiizijam drikst lietot tikai vienu reizi (vienreizgja
lietosana). Neizlietotais Skidums jaiznicina (skatit 3. punktu).
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