Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Brivaracetam Holsten, 10 mg, tabletki powlekane

Brivaracetam Holsten, 25 mg, tabletki powlekane

Brivaracetam Holsten, 50 mg, tabletki powlekane

Brivaracetam Holsten, 75 mg, tabletki powlekane

Brivaracetam Holsten, 100 mg, tabletki powlekane
brywaracetam

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest lek Brivaracetam Holsten i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Brivaracetam Holsten
Jak przyjmowac¢ lek Brivaracetam Holsten

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Brivaracetam Holsten

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Brivaracetam Holsten i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Brivaracetam Holsten

Lek Brivaracetam Holsten zawiera substancj¢ czynng — brywaracetam. Nalezy on do grupy
lekéw nazywanych lekami przeciwpadaczkowymi. Leki te sg stosowane w leczeniu
padaczki.

W jakim celu stosowany jest lek Brivaracetam Holsten

2.

Lek Brivaracetam Holsten stosowany jest u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat.

Lek ten jest stosowany w leczeniu padaczki z napadami cz¢sciowymi z wtdrnym uogdlnieniem
lub bez wtornego uogodlnienia.

Napady czegsciowe to napady, ktore dotycza tylko jednej strony mozgu. Napady czgsciowe moga
rozszerzy¢ si¢ na dalsze obszary po obu stronach mézgu, co nazywane jest ,,wtérnym
uogolnieniem”.

Lek ten jest stosowany, aby zmniejszy¢ u pacjenta liczb¢ napadow.

Lek Brivaracetam Holsten podawany jest wraz z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
padaczki.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Brivaracetam Holsten

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Brivaracetam Holsten:

jesli pacjent ma uczulenie na brywaracetam, podobne zwigzki chemiczne, takie jak lewetyracetam
lub piracetam, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6). Jesli pacjent ma co do tego watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Brivaracetam
Holsten powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

jesli u pacjenta, kiedykolwiek po przyjeciu leku Brivaracetam Holsten, wystapila ci¢zka wysypka
skorna lub tuszczenie si¢ skory, powstaty pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej. W zwigzku z
leczeniem lekiem Brivaracetam Holsten zglaszano ciezkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona. W razie zauwazenia ktoregokolwiek z objawoéw zwigzanych z cigzkimi reakcjami
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skornymi opisanymi w punkcie 4, stosowanie leku Brivaracetam Holsten nalezy przerwac i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Brivaracetam Holsten nalezy omowi¢ to z lekarzem Iub

farmaceuta, jesli:

- upacjenta wystepuja mysli dotyczace samookaleczenia lub samobdjstwa. U niewielkiej liczby
0s0b leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak lek Brivaracetam Holsten, wystapity
mysli dotyczace samookaleczenia lub mysli samobdjcze. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapia
takie mysli, powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- upacjenta wystepujg problemy dotyczace watroby, wowczas lekarz moze zdecydowac o
dostosowaniu dawki.

Dzieci
Leku Brivaracetam Holsten nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Lek Brivaracetam Holsten a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegodlnosci nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych

lekow, poniewaz moze to wymagaé dostosowania dawki leku Brivaracetam Holsten:

- ryfampicyna — lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych.

- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), lek ziotowy stosowany w leczeniu
depresji, lekow i1 innych zaburzen.

Lek Brivaracetam Holsten z alkoholem

- Nie zaleca si¢ stosowania tego leku z alkoholem.

- Jesli pacjent pije alkohol w trakcie przyjmowania leku Brivaracetam Holsten, negatywne skutki
dziatania alkoholu mogg si¢ nasilic.

Ciaza i karmienie piersia
Kobiety w wieku rozrodczym powinny omowi¢ z lekarzem kwesti¢ stosowania antykoncepcji.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Brivaracetam Holsten w cigzy, poniewaz nie jest znany wptyw leku
Brivaracetam Holsten na cigze¢ i nienarodzone dziecko.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku Brivaracetam Holsten, poniewaz lek
Brivaracetam Holsten przenika do mleka matki.

Nie wolno przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie leczenia moze doprowadzi¢ do
zwigkszenia liczby napadow padaczkowych i zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

- W trakcie przyjmowania leku Brivaracetam Holsten moze wystapi¢ senno$¢, zawroty glowy lub
uczucie zmgczenia.

- Wiystgpienie tych dziatan jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu
dawki leku.

- Nie wolno prowadzi¢ pojazddw, jezdzi¢ rowerem ani obshugiwac narzedzi lub maszyn do
momentu upewnienia si¢, jak lek wplywa na pacjenta.

Lek Brivaracetam Holsten zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Brivaracetam Holsten
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Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dla niektorych pacjentéw, np. dzieci, bardziej odpowiednie
moga by¢ inne postaci tego leku (na przyktad, jesli tabletek nie mozna potknaé w catosci lub nie
mozna uzyska¢ dawki, stosujac cate tabletki).

W takiej sytuacji nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Brivaracetam Holsten stosowany jest wraz z innymi lekami w leczeniu padaczki.
Jaka dawke nalezy przyjaé

Lekarz ustali wlasciwa dla pacjenta dawke dobowa. Dawke dobowa nalezy przyja¢ w dwoch roéwnych
dawkach podzielonych, mniej wigcej co 12 godzin

Mtodziez, dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg oraz osoby doroste
- Zalecana dawka wynosi od 25 mg do 100 mg dwa razy na dobg. Po rozpoczeciu leczenia lekarz
moze modyfikowa¢ dawke w celu ustalenia najbardziej odpowiedniej dawki dla danego pacjenta.

Mtodziez i dzieci o masie ciata od 20 kg do mniejszej niz 50 kg

- Zalecana dawka wynosi od 0,5 mg do 2 mg na kilogram masy ciata dwa razy na dobe. Po
rozpoczeciu leczenia lekarz moze modyfikowa¢ dawke w celu ustalenia najbardziej odpowiedniej
dawki dla danego pacjenta.

Dzieci o masie ciata od 10 kg do 20 kg
- Zalecana dawka wynosi od 0,5 mg do 2,5 mg na kilogram masy ciata dwa razy na dobe. Lekarz
moze nastepnie podjac decyzje o dostosowaniu dawki, aby okresli¢ najlepsza dawke dla dziecka.

Osoby z zaburzeniami czynnosci watroby

U o0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby

- w przypadku mtodziezy i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg lub wigkszej oraz osob dorostych
maksymalna dawka wynosi 75 mg dwa razy na dobg;

- w przypadku mtodziezy i dzieci o masie ciata od 20 kg do mniejszej niz_50 kg maksymalna
dawka wynosi 1,5 mg na kilogram masy ciata dwa razy na dobe.

- w przypadku dzieci o masie ciata od 10 kg do mniejszej niz 20 kg maksymalna dawka wynosi
2 mg na kilogram masy ciata dwa razy na dobe.

Jak przyjmowa¢ lek Brivaracetam Holsten w tabletkach

- Tabletki nalezy potkng¢ w calosci, popijajac szklanka ptynu. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci,
aby mie¢ pewnos$¢ przyjecia wlasciwej dawki.

- Lek ten moze by¢ stosowany z positkiem lub niezaleznie od positku.

Jak dlugo nalezy przyjmowac¢ lek Brivaracetam Holsten
Lek Brivaracetam Holsten jest przeznaczony do dlugotrwalego przyjmowania — nalezy stosowac go do
momentu, kiedy lekarz nie zdecyduje o zaprzestaniu przyjmowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Brivaracetam Holsten

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku Brivaracetam Holsten, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza. Moga wystapi¢ zawroty gtowy i sennos¢. Moze wystapic¢ roéwniez ktorykolwiek z nastgpujacych
objawow: nudno$ci, uczucie wirowania, problemy z utrzymaniem réwnowagi, lek, uczucie silnego
zmeczenia, drazliwos¢, agresja, bezsenno$¢, depresja oraz mysli lub proby wyrzadzenia sobie krzywdy
czy popelnienia samobojstwa.

Pominie¢cie przyjecia leku Brivaracetam Holsten

W razie pomini¢cia dawki, nalezy jak najszybciej przyjac¢ opuszczong dawke. Kolejng dawke nalezy
przyjac¢ o zwyklej porze.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

- W razie watpliwosci, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Przerwanie przyjmowania leku Brivaracetam Holsten

- Dopoki lekarz nie zaleci inaczej, nie nalezy przerywac przyjmowania tego leku. Wynika to z
faktu, ze przerwanie leczenia mogloby doprowadzi¢ do zwigkszenia liczby napadow
padaczkowych.

- Jesli lekarz podejmie decyzj¢ o przerwaniu stosowania tego leku, dawka bedzie zmniejszana
stopniowo. Pozwoli to zapobiec nawrotowi napadoéw lub ich nasileniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto: moga wystapic czgsciej nizu 1 na 10 osob
- sennos$¢ lub zawroty glowy.

Czesto: mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 0sob

- grypa

- uczucie silnego zmeczenia

- drgawki, uczucie wirowania (zawroty glowy)

- nudnosci, zaparcia

- depresja, lek, bezsennos¢, drazliwosé

- zakazenia nosa i gardla (jak np. przezigbienie), kaszel
- zmnigjszenie apetytu

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob

- reakcje alergiczne;

- zaburzenia myslenia i (lub) utrata kontaktu z rzeczywistoscig (zaburzenia psychotyczne), agresja,
pobudzenie;

- mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie lub proby samobdjcze — w takich przypadkach nalezy
natychmiast poinformowac lekarza;

- spadek liczby biatych krwinek (neutropenia) — potwierdzony w badaniu krwi.

Nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
- rozlegta wysypka z pecherzami i tuszczenie si¢ skory, szczegdlnie wokot ust, nosa, oczu i
narzadow piciowych (zespot Stevensa-Johnsona).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Czesto: moze wystapic rzadziej niz u 1 osoby na 10
- niepokoj i nadpobudliwos¢ (nadmierna aktywnos¢ psychoruchowa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Brivaracetam Holsten

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Brivaracetam Holsten
Substancja czynng leku jest brywaracetam.
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg lub 100 mg brywaracetamu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen

Celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, zelowana, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian

Otoczka

- tabletki powlekane 10 mg: alkohol poliwinylowy, wapnia weglan, makrogol, talk.

- tabletki powlekane 25 mg: alkohol poliwinylowy, wapnia weglan, makrogol, talk, Zelaza tlenek
761ty (E172), zelaza tlenek czamy (E172).

- tabletki powlekane 50 mg: alkohol poliwinylowy, wapnia weglan, makrogol, talk, Zelaza tlenek
761ty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), Zzelaza tlenek czarny (E172).

- tabletki powlekane 75 mg: alkohol poliwinylowy, wapnia weglan, makrogol, talk, zelaza tlenek
czerwony (E172), zelaza tlenek czarny E172).

- tabletki powlekane 100 mg: alkohol poliwinylowy, wapnia weglan, makrogol, talk, Zzelaza tlenek
761ty (E172), zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Brivaracetam Holsten i co zawiera opakowanie

Lek Brivaracetam Holsten 10 mg to biate lub biatawe, okragte, obustronnie wypukte tabletki
powlekane

o $rednicy 6 mm z wyttoczonym napisem ,,10” po jednej stronie.

Lek Brivaracetam Holsten 25 mg to szare, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane

o wymiarach 9 mm x 5 mm z wytloczonym napisem ,,25” po jednej stronie.

Lek Brivaracetam Holsten 50 mg to z6lte, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane

o wymiarach 12 mm x 7 mm z wytloczonym napisem ,,50” po jednej stronie.

Lek Brivaracetam Holsten 75 mg to rézowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane
o wymiarach 13 mm x 7 mm z wytloczonym napisem ,,75” po jednej stronie.

Lek Brivaracetam Holsten 100 mg to zielonoszare, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane
o wymiarach 15 mm x 8 mm z wyttoczonym napisem ,,100” po jednej stronie.

Tabletki Brivaracetam Holsten sg pakowane w blistry umieszczone w tekturowych pudetkach
zawierajacych 14, 28 lub 56 tabletek powlekanych lub w opakowania zbiorcze po 168 (3 opakowania
po 56) tabletek powlekanych.

Wszystkie opakowania sg dostepne w blistrach z folii Aluminium/Aluminium lub
OPA/Aluminium/PVC.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Holsten Pharma GmbH

Hahnstraf3e 31-35

60528 Frankfurt nad Menem

Niemcy

E-mail: info@holstenpharma.de

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Dania Brivaracetam Holsten 10 mg, 25mg, 50mg, 75mg, 100mg filmovertrukne tabletter
Niemcy Brivaracetam Holsten 10 mg, 25mg, 50mg, 75mg, 100mg Filmtabletten

Szwecja Brivaracetam Holsten 10 mg, 25mg, 50mg, 75mg, 100mg filmdragerade tabletter
Wegry  Brivaracetam Holsten 10 mg, 25mg, 50mg, 75mg, 100mg filmtabletta
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