Indlaegsseddel: Information til patienten

Briviact 10 mg filmovertrukne tabletter
Briviact 25 mg filmovertrukne tabletter
Briviact 50 mg filmovertrukne tabletter
Briviact 75 mg filmovertrukne tabletter
Briviact 100 mg filmovertrukne tabletter

brivaracetam

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Legen har ordineret dette laegemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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. Virkning og anvendelse

Virkning

Briviact indeholder det aktive stof brivaracetam. Det tilherer en gruppe af laegemidler, som kaldes "antiepileptika”. Disse l&gemidler anvendes til

behandling af epilepsi.

Anvendelse

- Briviact anvendes hos voksne, unge og bern pé 2 &r og derover.

- Det bruges til behandling af en bestemt type epilepsi med “partielle anfald med eller uden sekunder generalisering.”

- Partielle anfald er kramper, som til at begynde med kun pavirker en side af hjernen. Disse partielle anfald kan sprede og udvide sig til storre omrader i
begge sider af hjernen — dette kaldes en “’sekundar generalisering”.

- De har féet dette leegemiddel for at nedbringe antallet af kramper (anfald). Briviact anvendes sammen med andre leegemidler mod epilepsi.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Briviact

Tag ikke Briviact, hvis:

- De er allergisk over for brivaracetam, andre lignende kemiske stoffer, sdsom levetiracetam eller piracetam, eller et af de evrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6). Hvis De er usikker, skal De tale med legen eller apotekspersonalet, for De tager Briviact.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for De tager Briviact, hvis:

- De har tanker om at skade Dem selv eller har selvmordstanker. En lille del af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin, som f.eks.
Briviact, har haft tanker om at gere skade pa sig selv eller selvmordstanker. Hvis De pa noget tidspunkt far sddanne tanker, skal De kontakte legen
omgaende.

- De har leverproblemer, det kan vaere nedvendigt for leegen at justere dosis.

Bern
Briviact er ikke beregnet til anvendelse hos bern under 2 ar.

Brug af anden medicin sammen med Briviact
Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er iser vigtigt at fortaelle laegen, hvis De tager et af folgende laegemidler, da det kan vere nedvendigt, at laegen justerer dosis af Briviact:

- Rifampicin — et legemiddel, som anvendes til behandling af infektioner, som skyldes bakterier.

- Prikbladet perikon (ogsa kendt som Hypericum perforatum), som er et naturleegemiddel, som anvendes til behandling af depression og angst samt
andre tilstande.

Brug af Briviact sammen med alkohol
- Det er ikke tilradeligt at kombinere dette leegemiddel med alkohol.
- Hyvis De drikker alkohol under behandlingen med Briviact, kan de negative virkninger af alkohol ages.

Graviditet og amning
Kvinder, som er i stand til at f4 bern, skal drefte brugen af preevention med laegen.

Hyvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal De sporge Deres leege eller apotekspersonalet til
rads, for De tager dette laegemiddel.

Det anbefales ikke at tage Briviact, hvis De er gravid eller ammer, da virkningen af Briviact pa graviditeten og det ufedte eller nyfodte barn ikke er
kendt.

Stop ikke behandlingen uden at tale med laegen forst. Opher af behandling kan ege antallet af anfald og skade Deres barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

- De kan fole Dem sovnig, svimmel eller treet under behandlingen med Briviact.

- Disse symptomer er mest almindelige i starten af behandlingen og efter agning af dosis.

- De ma ikke fore motorkeretej, cykle eller bruge varktej eller maskiner, for De ved, hvordan dette leegemiddel pavirker Dem.

Briviact indeholder lactose og natrium

Briviact filmovertrukne tabletter indeholder:

- lactose (en sukkerart). Kontakt laegen, for De tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.
- natrium. Dette leegemiddel indeholder mindre end1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal De tage Briviact

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, s& sperg legen eller apotekspersonalet. Andre former af dette legemiddel kan vere
bedre egnet til visse patienter, f.eks. bern (f.eks. hvis tabletter ikke kan synkes hele). Sperg laegen eller apotekspersonalet til rads.

De vil tage Briviact ssmmen med andre leegemidler til behandling af epilepsi.

Hvor meget skal De tage
Laegen vil bestemme den korrekte dosis for Dem. Tag den daglige dosis fordelt pa to lige store doser med ca. 12 timers mellemrum.

Unge og bern, som vejer 50 kg eller derover, og voksne
- Den anbefalede dosis er mellem 25 mg og 100 mg, som tages to gange dagligt. Laegen kan derefter veelge at justere dosis for at finde den bedste dosis
for Dem.

Unge og bern, som vejer fra 20 kg til under 50 kg
- Den anbefalede dosis er mellem 0,5 mg og 2 mg per hvert kg kropsvagt, som tages to gange dagligt. Lagen kan derefter veelge at justere dosis for at
finde den bedste dosis for Dem.
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Beorn, som vejer fra 10 kg til under 20 kg
- Den anbetalede dosis er mellem 0,5 mg og 2,5 mg per hvert kg kropsvagt, som tages to gange dagligt. Deres barns laege kan derefter valge at justere
dosis for at finde den bedste dosis for Deres barn.

Personer med leverproblemer

Hvis De har leverproblemer:

- Som ung eller barn, der vejer 50 kg eller derover, eller som voksen, er den maksimale dosis 75 mg to gange dagligt.

- Som ung eller barn, der vejer fra 20 kg til under 50 kg, er den maksimale dosis 1,5 mg per kg kropsvegt to gange dagligt.
- Som barn, der vejer fra 10 kg til under 20 kg, er den maksimale dosis 2 mg per kg kropsvegt to gange dagligt.

Sédan skal De tage Briviact tabletter
- Tabletterne synkes hele sammen med et glas vaske.
- Leegemidlet kan tages med eller uden mad.

Hvor laenge skal De tage Briviact
Briviact er til langtidsbehandling — fortseet med at tage Briviact, indtil laegen siger, at De skal stoppe behandlingen.

Hyvis De har taget for meget Briviact

Kontakt legen, hvis De har taget mere Briviact, end De skulle. De kan fole Dem svimmel og sevnig.

De kan ogsa fa et eller flere af folgende symptomer: kvalme, en folelse af at ’snurre rundt”, problemer med at holde balancen, angst, voldsom
traethedsfolelse, irritabilitet, aggressivitet, sevnleshed, depression, tanker om eller forseg pa selvskade eller selvmord.

Hyvis De har glemt at tage Briviact

- Hvis De har glemt at tage en dosis, skal De tage den, sa snart De kommer i tanker om det.
- Tag derefter den nzste dosis til seedvanlig tid.

- De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis De er usikker pa, hvad De skal gore.

Hyvis De holder op med at tage Briviact

- Stop ikke med at tage dette legemiddel medmindre leegen siger, at De skal. Dette skyldes, at stop i behandling kan medfere en stigning i antallet af
kramper.

- Hvis legen beslutter, at behandlingen med dette laegemiddel skal stoppe, vil han/hun gradvist nedtrappe dosis. Dette forhindrer, at kramperne vender
tilbage eller forverres.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
- sevnighed eller svimmelhed

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

- influenza

- voldsom trethedsfolelse

- kramper, en folelse af at snurre rundt (vertigo)

- kvalme eller opkastning, forstoppelse

- depression, angst, sevnleshed (insomni), irritabilitet

- infektioner i n@sen eller halsen (sdsom en ”almindelig forkelelse™), hoste
- nedsat appetit

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

- allergiske reaktioner

- unormal tankegang og/eller manglende realitetssans (psykiske forstyrrelser), aggressivitet, nerves ophidselse (agitation)
- tanker om eller forseg pa selvmord eller selvskade: fortel det straks til l&gen

- nedsat antal hvide blodlegemer i blodet (kaldet “neutropi”) — ses i blodprever

Yderligere bivirkninger hos bern

Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer
- rastleshed og hyperaktivitet (psykomotorisk hyperaktivitet)

Indberetning af bivirkninger
Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar dette legemiddel utilgangeligt for bern.

- Tag ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der star pa kartonen eller blisteren efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

- Dette legemiddel kraver ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

- Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Briviact indeholder:
Aktivt stof: brivaracetam.
Hver filmovertrukken tablet indeholder 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg eller 100 mg brivaracetam.

@vrige indholdsstofter:
Kerne
Croscarmellosenatrium; lactosemonohydrat; betadex; lactose, vandfri; magnesiumstearat.

Overtraek

- 10 mg filmovertrukne tabletter: polyvinylalkohol; titandioxid (E 171); macrogol (3350); talcum.

- 25 mg filmovertrukne tabletter: polyvinylalkohol; titandioxid (E 171); macrogol (3350); talcum; gul jernoxid (E 172); sort jernoxid (E 172).

- 50 mg filmovertrukne tabletter: polyvinylalkohol; titandioxid (E 171); macrogol (3350); talcum; gul jernoxid (E 172); red jernoxid (E 172).

- 75mg izlllznore;t)rukne tabletter: polyvinylalkohol; titandioxid (E 171); macrogol (3350); talcum; gul jernoxid (E 172); red jernoxid (E 172); sort
jernoxid (E 172).

- J1 00 mg filmovertrukne tabletter: polyvinylalkohol; titandioxid (E 171); macrogol (3350); talcum; gul jernoxid (E 172); sort jernoxid (E 172).

Udseende og pakningssterrelser

Briviact 10 mg er hvide til grahvide, runde, filmovertrukne tabletter med en diameter pa 6,5 mm og er praeget med “ul0” pa den ene side.

Briviact 25 mg er gra, ovale, filmovertrukne tabletter, der maler 8,9 mm x 5,0 mm og er praeget med “u25” pa den ene side.

Briviact 50 mg er gule, ovale, filmovertrukne tabletter, der méler 11,7 mm x 6,6 mm og er preeget med u50” pa den ene side.

Briviact 75 mg er lilla, ovale, filmovertrukne tabletter, der maler 13,0 mm x 7,3 mm og er preeget med u75” pa den ene side.

Briviact 100 mg er gron-gra, ovale, filmovertrukne tabletter, der méler 14,5 mm x 8,1 mm og er praeget med “"ul00” pa den ene side.

Briviact tabletter er pakket i blisterpakninger, som leveres i @sker indeholdende enten 14, 56, 14 x 1 eller 100 x 1 filmovertrukne tabletter eller i
multipakninger indeholdende 168 (3 pakninger a 56) filmovertrukne tabletter.




Alle pakninger fas i PVC/PCTFE — Aluminium blister.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

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

Fremstiller

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

Ompakker
New Neopharm B.V., Groningen, Nederlandene

Paralleldistributer
Medartuum AB, Geteborg, Sverige

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale repraesentant for indehaveren af

markedsforingstilladelsen:

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

Bbbarapus
10 CU BU Bwnrapus EOOL
Ten.: +359 (0) 2 962 30 49

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

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

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

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

EA\LGda

UCB A.E.

TnAi: + 3072109974000
Espaiia

UCB Pharma, S.A.

Tel: +34 /91570 34 44

France

UCB Pharma S.A.

Tél: +33/(0)1 47 29 44 35
Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: +385 (0) 1 230 34 46
Ireland

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

UCB Pharma S.p.A.

Tel: +39 /02 300 791

Kvzmpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd

TnA: +357 22 05 63 00

Latvija

UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Denne indlaegsseddel blev senest sendret februar 2022
Yderligere oplysninger

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

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

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

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

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

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

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

Polska
UCB Pharma S
Tel: + 48 22 69

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +351/21 302 5300

Romaénia

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

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353/(0)1-46 37 395
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De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.



