Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Brivaracetam ratiopharm 10 mg kalvopiillysteiset tabletit

Brivaracetam ratiopharm 25 mg kalvopiillysteiset tabletit

Brivaracetam ratiopharm 50 mg kalvopiillysteiset tabletit

Brivaracetam ratiopharm 75 mg kalvopiillysteiset tabletit

Brivaracetam ratiopharm 100 mg kalvopéillysteiset tabletit
brivarasetaami

Lue tiimé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén ldikkeen ottamisen, silla se
sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé& koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

AN o e

Mitd Brivaracetam ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettidvé, ennen kuin kéytit Brivaracetam ratiopharm -valmistetta
Miten Brivaracetam ratiopharm -valmistetta kéytetiadn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Brivaracetam ratiopharm -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Brivaracetam ratiopharm on ja mihin siti kiytetiin

Miti Brivaracetam ratiopharm on
Brivaracetam ratiopharm -valmisteen vaikuttava aine on brivarasetaami. Se kuuluu
epilepsialddkkeiden lddkeryhmadn. Epilepsialddkkeitd kéytetdin epilepsian hoitoon.

Mihin Brivaracetam ratiopharm -valmistetta kiytetiin

Brivaracetam ratiopharm -valmistetta kédytetdan aikuisille, nuorille ja vahintdan 2-vuotiaille
lapsille.

Sitd kdytetdédn sellaisen epilepsian hoitoon, johon liittyy paikallisalkuisia kohtauksia, jotka
voivat olla toissijaisesti yleistyvia.

Paikallisalkuinen kohtaus alkaa ja vaikuttaa vain toisessa aivopuoliskossa. Se voi kuitenkin
levitd ja vaikuttaa laajempiin alueisiin molemmissa aivopuoliskoissa — tilldin kohtausta
nimitetddn “toissijaisesti yleistyvaksi”.

Saat tatd ladkettd epileptisten kohtausten vihentdmiseksi.

Brivaracetam ratiopharm -valmistetta kdytetdan yhdessd muiden epilepsialddkkeiden kanssa.

Brivarasetaamia, jota Brivaracetam ratiopharm siséltéd, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kédytéit Brivaracetam ratiopharm -valmistetta



Ali ota Brivaracetam ratiopharm -valmistetta

- jos olet allerginen brivarasetaamille, muille samankaltaisille kemiallisille yhdisteille, kuten
levetirasetaamille tai pirasetaamille, tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulle on joskus kehittynyt vaikea ihottuma tai ihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia brivarasetaamin ottamisen jalkeen.
Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtyma, on raportoitu
brivarasetaamihoidon yhteydessd. Lopeta Brivaracetam ratiopharm -valmisteen kaytto ja
hakeudu vilittomasti ladkérin hoitoon, jos huomaat minka tahansa kohdassa 4 luetellun oireen,
joka liittyy néihin vakaviin ihoreaktioihin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Brivaracetam ratiopharm -

valmistetta, jos:

- sinulla on itsesi vahingoittamiseen tai itsemurhaan liittyvid ajatuksia. Pienelld maéralla
epilepsialddkkeiden, mukaan lukien Brivaracetam ratiopharm -valmisteen, kayttdjistd on todettu
itsetuhoisia ajatuksia (ajatuksia itsenséd vahingoittamisesta tai itsemurhasta). Jos sinulla esiintyy
téllaisia ajatuksia, ota heti yhteytta 144kariisi.

- sinulla on jokin maksavaiva — 14dkéri voi joutua muuttamaan annostasi.

Lapset
Brivaracetam ratiopharm -valmistetta ei suositella kédytettdvéksi alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut ldfikevalmisteet ja Brivaracetam ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Kerro ladkarille etenkin, jos kaytét jotakin seuraavista ladkkeistd, silld 144kari voi joutua muuttamaan

Brivaracetam ratiopharm -annostasi:

- rifampisiini — kiytetién bakteeri-infektioiden hoitoon

- mikikuisma (tunnetaan myos nimelld Hypericum perforatum) — kasvirohdosvalmiste, jota
kaytetddn masennuksen, ahdistuneisuuden sekd muiden tilojen hoitoon.

Brivaracetam ratiopharm alkoholin kanssa

- Tata ladketta ei suositella kdytettdviksi yhdessé alkoholin kanssa.

- Jos kaytdt alkoholia Brivaracetam ratiopharm -hoidon aikana, alkoholin negatiiviset vaikutukset
saattavat voimistua.

Raskaus ja imetys
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on keskusteltava lddkérin kanssa ehkdisysté.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Brivaracetam ratiopharm -valmisteen kayttoa ei suositella, jos olet raskaana, koska Brivaracetam
ratiopharm -valmisteen vaikutuksia raskauteen ja syntyméttomaén lapseen ei tunneta.

Lapsen rintaruokintaa ei suositella Brivaracetam ratiopharm -hoidon aikana, koska Brivaracetam
ratiopharm erittyy rintamaitoon.

Al lopeta hoitoa keskustelematta ensin likérin kanssa. Hoidon lopettaminen voisi lisiti
kohtauksiasi ja vahingoittaa lastasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
- Sinulla voi ilmetd uneliaisuutta, huimausta tai vdsymysti Brivaracetam ratiopharm -hoidon
aikana.



- Tallaisia vaikutuksia ilmenee todenndkéisemmin hoidon alussa ja annoksen suurentamisen
jélkeen.

- Al aja autoa, pyoriile tai kiytd mitdin tydkaluja tai koneita, ennen kuin tiedét, miten timéa
ladke vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Brivaracetam ratiopharm sisiltii laktoosia ja natriumia

Kalvopaillysteiset Brivaracetam ratiopharm -tabletit sisaltavét

- laktoosia (erds sokerilaji) — Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkérin kanssa ennen tdman ld4kevalmisteen ottamista.

- natriumia — Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Brivaracetam ratiopharm -valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkéri on médardnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tulet kiyttdmaédn Brivaracetam ratiopharm -valmistetta yhdessd muiden epilepsialdékkeiden kanssa.

Paljonko lidikettii otetaan?
Ladkari laskee sinulle sopivan vuorokausiannoksen. Jaa vuorokausiannos kahteen yhté suureen
annokseen, ja ota annoksesi noin 12 tunnin vélein.

Vihintdédn 50 kg painavat lapset ja nuoret seké aikuiset
- Suositeltu annos on 25-100 mg kahdesti vuorokaudessa. Ladkéri voi harkintansa mukaan
muuttaa annosta l6ytddkseen sinulle sopivimman annoksen.

Vihintddn 20 kg, mutta alle 50 kg painavat lapset ja nuoret
- Suositeltu annos on 0,5-2 mg painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa. Ladkari voi harkintansa
mukaan muuttaa annosta 16ytiddkseen sinulle sopivimman annoksen.

Viahintddn 10 ke, mutta alle 20 kg, painavat lapset
- Suositeltu annos on 0,5-2,5 mg painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa. Lapsen laédkari voi
harkintansa mukaan muuttaa annosta 16ytddkseen lapselle sopivimman annoksen.

Potilaat, joilla on maksavaivoja

Jos sinulla on maksavaivoja:

- vahintdan 50 kg painavien lasten tai nuorten sekd aikuisten enimmaéisannos on 75 mg kahdesti
vuorokaudessa

- vahintdan 20 kg, mutta alle 50 kg, painavien lasten tai nuorten enimmaisannos on 1,5 mg
painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa

- véhintdan 10 kg, mutta alle 20 kg, painavien lasten enimmaéisannos on 2 mg painokiloa kohti
kahdesti vuorokaudessa.

Miten Brivaracetam ratiopharm -tabletit otetaan?
- Niele tabletit kokonaisina ja juo lasillinen nestetté.
- Voit ottaa ladkkeen joko ruokailun yhteydessa tai tyhjdédn mahaan.

Brivaracetam ratiopharm -hoidon kesto



Brivaracetam ratiopharm -valmiste on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon — jatka valmisteen ottamista,
kunnes l4dkéri kehottaa sinua lopettamaan tablettien oton.

Jos otat enemmaén Brivaracetam ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut Brivaracetam ratiopharm -valmistetta sinulle mairéttyd enemmaén, keskustele ladkérin
kanssa. Sinulla voi ilmetd huimausta ja uneliaisuutta. Sinulla voi ilmetéd myos seuraavia oireita:
pahoinvointi, pyorrytyksen tunne, tasapainovaikeudet, ahdistuneisuus, hyvin voimakas viasymys,
artyisyys, aggressiivisuus, unettomuus, masennus, itsensé vahingoittamiseen tai itsemurhaan liittyvat
ajatukset.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Sinulla voi ilmetd huimausta ja uneliaisuutta.

Jos unohdat kiyttii Brivaracetam ratiopharm -valmistetta

- Jos unohdat annoksen, ota se heti asian muistuessa mieleen.

- Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

- Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

- Jos et ole varma, miti sinun pitéisi tehd4, kysy neuvoa laakarilta tai apteekista.

Jos lopetat Brivaracetam ratiopharm -valmisteen kiyton

- Al lopeta timin ldikkeen kiyttod ennen kuin l4skéri kehottaa sinua tekeméin niin. Hoidon
lopettaminen voi lisdtd kohtauksiasi.

- Jos ladkéri kehottaa sinua lopettamaan tdmén lddkkeen ottamisen, hén pienentdi annostasi
vihitellen. Hoidon lopettaminen asteittain auttaa estiméén kohtausten uusiutumista tai
vaikeutumista.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytosté, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Hyvin yleiset: voivat esiintyd useammalla kuin 1 henkil5114 10:stéd
- uneliaisuus tai heitehuimaus.

Yleiset: esiintyvit enintdén 1 henkil6lla 10:sté

- flunssa

- hyvin voimakas visymys (uupumus)

- kouristus, pyorrytyksen tunne (kiertohuimaus)

- pahoinvointi ja oksentelu, ummetus

- masennus, ahdistuneisuus, unettomuus, rtyisyys

- nenén ja kurkun infektiot (kuten vilustuminen), yskéa
- ruokahalun heikkeneminen.

Melko harvinaiset: esiintyvét enintdan 1 henkil6lld 100:sta

- allergiset reaktiot

- poikkeavat ajatukset ja/tai todellisuudentajun hdmértyminen (psykoottinen héirio),
aggressiivisuus, hermostunut kiihtyneisyys (agitaatio)

- itsensd vahingoittamiseen tai itsemurhaan liittyvat ajatukset: kerro néistd valittomasti ladkarille

- valkosolujen vidheneminen (ns. neutropenia), joka todetaan verikokein.



Yleisyys tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin
- laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja ihon kuoriutumista, etenkin suun, nenén,
silmien ja sukupuolielinten ympéristdssa (Stevens-Johnsonin oireyhtyma4).

Muut haittavaikutukset lapsilla

Yleiset: esiintyvét enintddn 1 henkilolld 10:std
- levottomuus ja yliaktiivisuus (psykomotorinen yliaktiivisuus)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Brivaracetam ratiopharm -valmisteen siilyttiminen

- Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

- Ali kiyti titd 14dkettd kotelossa, lidkepurkissa tai lipipainolevyssi mainitun viimeisen
kayttopaivamaidran, EXP, jilkeen. Viimeinen kdyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeista
paivii.

- Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

- Ladkkeitd ei pidi heittdd viemaériin eikd hivittd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hivittdmisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Brivaracetam ratiopharm siséiltii
Vaikuttava aine on brivarasetaami.
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg tai 100 mg brivarasetaamia.

Muut aineet ovat:

Ydin:
kroskarmelloosinatrium, laktoosi ja magnesiumstearaatti.

Péillyste:
- 10 mg kalvopéillysteiset tabletit: poly(vinyylialkoholi) (E1203), titaanidioksidi (E171),

makrogoli 3350 (E1521), talkki (E553b).

- 25 mg kalvopaillysteiset tabletit: poly(vinyylialkoholi) (E1203), titaanidioksidi (E171),
makrogoli 3350 (E 1521), talkki (E553b), keltainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172).

- 50 mg kalvopdillysteiset tabletit. poly(vinyylialkoholi) (E1203), titaanidioksidi (E171),
makrogoli 3350 (E 1521), talkki (E553b), keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi
(E172).

- 75 mg kalvopdillysteiset tabletit: poly(vinyylialkoholi) (E1203), titaanidioksidi (E171),
makrogoli 3350 (E1521), talkki (E553b), punainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172),
keltainen rautaoksidi (E172).



- 100 mg kalvopaillysteiset tabletit: poly(vinyylialkoholi) (E 1203), titaanidioksidi (E 171),
makrogoli 3350 (E 1521), talkki (E 553b), keltainen rautaoksidi (E 172), musta rautaoksidi
(E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Brivaracetam ratiopharm 10 mg kalvopddllysteinen tabletti on valkoinen tai lahes valkoinen,
pyored, kalvopaillysteinen tabletti, jonka halkaisija on 4,9 mm ja jonka toiselle puolelle on
kaiverrettu 10 ja toiselle puolelle "TV”".

Brivaracetam ratiopharm 25 mg kalvopddllysteinen tabletti on vaalean harmaa tai harmaa,
soikea, kalvopéillysteinen tabletti, jonka mitat ovat 8,8 mm x 4,9 mm ja jonka toiselle puolelle
on kaiverrettu 25 ja toiselle puolelle ”TV”.

Brivaracetam ratiopharm 50 mg kalvopddllysteinen tabletti on vaalean keltainen tai keltainen,
soikea, kalvopéillysteinen tabletti, jonka mitat ovat 11,6 mm x 6,5 mm ja jonka toiselle puolelle
on kaiverrettu 50 ja toiselle puolelle ”TV”.

Brivaracetam ratiopharm 75 mg kalvopddillysteinen tabletti on vaalean violetti tai violetti,
soikea, kalvopéillysteinen tabletti, jonka mitat ovat 12,9 mm x 7,2 mm ja jonka toiselle puolelle
on kaiverrettu 75" ja toiselle puolelle ”TV”.

Brivaracetam ratiopharm 100 mg kalvopdillysteinen tabletti on vaalean vihertdvinharmaa tai
vihertdvinharmaa, soikea, kalvopéaillysteinen tabletti, jonka mitat ovat 14,4 mm x 8 mm ja
jonka toiselle puolelle on kaiverrettu 100 ja toiselle puolelle "TV”.

Brivaracetam ratiopharm -valmistetta on saatavana pahvikoteloissa, jotka siséltivit 14, 56 tai
168 tablettia ldpindkyvissd PVC/Aclar/PVC-alumiini-lapipainolevyissa.

Brivaracetam ratiopharm -valmistetta on saatavana pahvikoteloissa, jotka siséltavit 14x1, 56x1
tai 168x1 kalvopédllysteistd tablettia lapindkyvissi, yksittidispakatuissa PVC/Aclar/PVC-
alumiini-lépipainolevyissa.

Brivaracetam ratiopharm -valmistetta on saatavana 100 tablettia siséltdvissa HDPE-
ladkepurkeissa, joissa on kuivatusainetta ja PP:std valmistettu, lapsiturvallinen suljin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimaétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja:

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

Puola

Actavis Ltd

BLBO015, BLB016, Bulebel Industrial Estate
ZTN3000, Zejtun

Malta

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo



Puh: 020 180 5900

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.3.2025



Bipacksedel: Information till patienten

Brivaracetam ratiopharm 10 mg filmdragerade tabletter

Brivaracetam ratiopharm 25 mg filmdragerade tabletter

Brivaracetam ratiopharm 50 mg filmdragerade tabletter

Brivaracetam ratiopharm 75 mg filmdragerade tabletter

Brivaracetam ratiopharm 100 mg filmdragerade tabletter
brivaracetam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Brivaracetam ratiopharm &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Brivaracetam ratiopharm
Hur du tar Brivaracetam ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Brivaracetam ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Brivaracetam ratiopharm ér och vad det anvinds for

Vad Brivaracetam ratiopharm &r
Brivaracetam ratiopharm innehaller den aktiva substansen brivaracetam. Den tillhor en grupp
lakemedel som kallas "antiepileptika". Dessa likemedel anvénds for att behandla epilepsi.

Vad Brivaracetam ratiopharm anvénds for
- Brivaracetam ratiopharm anvénds till vuxna, ungdomar och barn fran 2 ars élder.

- Det anvinds for att behandla en typ av epilepsi som ger partiella anfall med eller utan sekundér
generalisering.

- Partiella anfall &r anfall som till en borjan endast paverkar den ena sidan av hjdrnan. Dessa
partiella anfall kan sprida sig och omfatta storre omraden pé bada sidor av hjdrnan - detta kallas
en ”sekundér generalisering”.

- Du har fatt detta likemedel for att minska antalet kramper (anfall) du far.

- Brivaracetam ratiopharm anvinds tillsammans med andra ldkemedel mot epilepsi.

Brivaracetam som finns i Brivaracetam ratiopharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Brivaracetam ratiopharm

Ta inte Brivaracetam ratiopharm:
- om du dr allergisk mot brivaracetam, andra liknande kemiska foreningar som levetiracetam



eller piracetam eller ndgot annat innehéllsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6). Om du &r
osdker, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Brivaracetam ratiopharm.

- om du nagonsin har haft ett svart hudutslag eller hudfjdllning, blasor och/eller munsar efter att
du tagit brivaracetam.

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom, har rapporterats i samband med
behandling med brivaracetam. Sluta att ta Brivaracetam ratiopharm och sok omedelbart vard
om du mérker nagot av de symtom som &r férknippade med dessa allvarliga hudreaktioner som
beskrivs i avsnitt 4.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Brivaracetam ratiopharm om:
- du har tankar pé att skada dig sjélv eller bega sjdlvmord. Ett litet antal personer som behandlats

med ldkemedel mot epilepsi sdsom Brivaracetam ratiopharm har haft tankar pa att skada sig
sjélva eller begé sjdlvmord. Om du ndgon gang far ndgon av dessa tankar, kontakta omedelbart
lakare.

- du har problem med levern. Din ldkare kan behova justera din dos.

Barn
Brivaracetam ratiopharm rekommenderas inte till barn under 2 ars alder.

Andra likemedel och Brivaracetam ratiopharm
Tala om for din lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Du ska sérskilt berétta for din 1dkare om du tar ndgot av nedanstadende ldkemedel eftersom din lékare
kan behdva justera din dos av Brivaracetam ratiopharm:
- Rifampicin — ett likemedel som anvénds for att behandla bakteriella infektioner.

- Johannesort (&ven kallat Hypericum perforatum) — ett vaxtbaserat likemedel som anvands for
att behandla létt nedstdmdhet, angest och dven andra tillstand.

Brivaracetam ratiopharm med alkohol

- Det rekommenderas inte att kombinera detta likemedel med alkohol.

- Om du dricker alkohol nér du tar Brivaracetam ratiopharm kan de negativa effekterna av
alkohol o6ka.

Graviditet och amning
Kvinnor som kan bli gravida ska diskutera anvindning av preventivmedel med ldkaren.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Brivaracetam ratiopharm rekommenderas inte om du ér gravid, eftersom effekterna av Brivaracetam
ratiopharm pa graviditeten och det ofédda barnet inte ar kinda.

Det rekommenderas inte att du ammar ditt barn medan du anvénder Brivaracetam ratiopharm
eftersom Brivaracetam ratiopharm passerar dver i brostmjolk.

Sluta inte behandlingen utan att tala med din ldkare forst. Att sluta ta detta likemedel kan oka antalet
anfall och skada ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
- Du kan kénna dig somnig, yr eller trott nir du tar Brivaracetam ratiopharm.

- Dessa effekter dr mer troliga i borjan av behandlingen eller efter en dosdkning.



- Du ska inte kora, cykla eller anvidnda verktyg eller maskiner forrédn du vet hur lakemedlet
paverkar dig.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med lidkare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Brivaracetam ratiopharm innehaller laktos och natrium
Brivaracetam ratiopharm filmdragerade tabletter innehaller
- laktos (en typ av socker) - Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du

tar denna medicin.
- natrium - Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar
nést intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Brivaracetam ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Du kommer att ta Brivaracetam ratiopharm tillsammans med andra ladkemedel mot epilepsi.

Hur mycket du ska ta
Din ldkare berdknar den korrekta dagliga dosen at dig. Ta den dagliga dosen fordelad pé tva lika stora
doser, med cirka 12 timmars mellanrum.

Ungdomar och barn som véger 50 kg eller mer samt vuxna
- Den rekommenderade dosen ér fran 25 mg till 100 mg tva ganger om dagen. Din ldkare kan
senare besluta att justera din dos for att hitta den bésta dosen for dig.

Ungdomar och barn som véger fran 20 ke till mindre dn 50 kg
- Den rekommenderade dosen ar fran 0,5 mg till 2 mg per kilo kroppsvikt tva gdnger om dagen.

Din lakare kan senare besluta att justera din dos for att hitta den basta dosen for dig.

Barn som viger frédn 10 kg till mindre dn 20 kg
- Den rekommenderade dosen ar fran 0,5 mg till 2,5 mg per kilo kroppsvikt tva ganger om
dagen. Barnets ldkare kan senare besluta att justera barnets dos for att hitta den bésta dosen for

barnet.

Personer med leverproblem
- For ungdomar och barn som véger 50 kg eller mer samt for vuxna dr den hdgsta dosen 75 mg

tva ganger om dagen.

- For ungdomar och barn som véger fran 20 kg till mindre dn 50 kg &r den hdgsta dosen 1,5 mg
for varje kilo kroppsvikt tva ganger om dagen.

- For barn som viger fran 10 kg till mindre dn 20 kg 4r den hdgsta dosen 2 mg for varje kilo
kroppsvikt tvd gdnger om dagen.

Hur Brivaracetam ratiopharm tabletter ska tas
- Sviélj tabletterna hela med ett glas vitska.

- Likemedlet kan tas med eller utan mat.



Hur léinge Brivaracetam ratiopharm ska tas
Brivaracetam ratiopharm ar en langtidsbehandling - fortsétt att ta Brivaracetam ratiopharm tills din
lakare sdger till dig att sluta.

Om du har tagit for stor méingd av Brivaracetam ratiopharm

Om du har tagit mer Brivaracetam ratiopharm dn du borde, tala med din l&kare. Du kan kénna dig yr
och somnig. Du kan ocksé ha nagot av féljande symtom: illaméende, en kdnsla av att ”det snurrar”,
problem med att halla balansen, angest, kraftig trotthet, irritabilitet, aggressivt beteende,
somnsvarigheter, depression, tankar pé eller forsok att skada dig sjélv eller begé sjdlvmord.

Om du har fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Brivaracetam ratiopharm
- Om du missar en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det.

- Ta sedan nista dos vid den tid du normalt skulle ta den.
- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
- Om du ar osdker pé hur du ska gora, fraga din ldkare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Brivaracetam ratiopharm
- Sluta inte ta detta 1ikemedel om inte din lékare har sagt att du ska gora det. Om behandlingen

avslutas kan antalet anfall som du far 6ka.
- Om din lékare ber dig att sluta ta detta likemedel kommer dosen att sinkas gradvis. Detta
bidrar till att forhindra att dina anfall kommer tillbaka eller blir vérre.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
- kénsla av somnighet eller yrsel

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
- influensa

- kinna sig mycket trott (utmattning)

- kramper, en kénsla av att "det snurrar" (vertigo)

- illamaende och kriakningar, forstoppning

- depression, angest, somnsvarigheter (insomni), irritabilitet

- infektioner i ndsa och svalg (sa som "vanlig forkylning"), hosta
- minskad aptit

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- allergiska reaktioner

- onormala tankar och/eller forlorad kontakt med verkligheten (psykotisk sjukdom), aggressivt
beteende, upprordhet (oro)
- tankar pa eller forsok att skada dig sjélv eller bega sjalvmord: berdtta genast for din lakare



- en minskning av vita blodkroppar (sa kallad ’neutropeni”) — visas i blodprover

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvéndare
- ett utbrett utslag med blasor och hudfjillning, sérskilt runt munnen, nédsan, 6gonen och

konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom)

Ytterligare biverkningar hos barn

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
- rastloshet och dveraktivitet (psykomotorisk hyperaktivitet)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Brivaracetam ratiopharm ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken och blistret efter EXP.
Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.

- Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

- Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lidkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen &r brivaracetam.
Varje filmdragerad tablett innehéller 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg eller 100 mg av brivaracetam.

Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettkérna:
Kroskarmellosnatrium, laktos, magnesiumstearat

Dragering:
- 10 mg filmdragerade tabletter: polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol 3350

(E1521), talk (E553b).

- 25 mg filmdragerade tabletter: polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol 3350
(E1521), talk (E553Db), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

- 50 mg filmdragerade tabletter: polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol 3350
(E1521), talk (E553b), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172).

- 75 mg filmdragerade tabletter: polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol 3350


http://www.fimea.fi/

(E1521), talk (E553b), rod jérnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172).
- 100 mg filmdragerade tabletter: polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol 3350
(E1521), talk (E553b), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Brivaracetam ratiopharm 10 mg r vita till benvita, runda filmdragerade tabletter med en diameter pa
4,9 mm med 710" préglat pa ena sidan och ”TV” pa andra sidan.

Brivaracetam ratiopharm 25 mg ar ljusgréa till grda, ovala filmdragerade tabletter pé
8,8 mm x 4,9 mm med 725" préglat pa ena sidan och "TV” p4 andra sidan.

Brivaracetam ratiopharm 50 mg ar ljusgula till gula, ovala filmdragerade tabletter pa
11,6 mm x 6,5 mm med 750 priglat pd ena sidan och ”TV” pé andra sidan.

Brivaracetam ratiopharm 75 mg ér ljuslila till lila, ovala filmdragerade tabletter pa 12,9 mm x 7,2 mm
med 75" priglat pa ena sidan och ”TV” pé andra sidan.

Brivaracetam ratiopharm 100 mg &r ljust gron-graa till gron-graa, ovala filmdragerade tabletter pa
14,4 mm x 8§ mm med 100" préglat pa ena sidan och ”TV” pa andra sidan.

Brivaracetam ratiopharm finns tillgénglig i kartongforpackningar innehallande 14, 56 och

168 tabletter i genomskinliga PVC/Aclar/ PVC-aluminium-blisterforpackningar.

Brivaracetam ratiopharm finns tillgénglig i kartongfoérpackningar innehdllande 14x1, 56x1 och

168x1 tabletter i genomskinliga PVC/Aclar/ PVC-aluminium-endosblisterférpackningar.
Brivaracetam ratiopharm finns tillgénglig i HDPE-burkar med torkmedel och barnskyddande PP-lock
innehallande 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederldnderna

Tillverkare

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

Polen

Actavis Ltd

BLBO015, BLB016, Bulebel Industrial Estate
ZTN3000, Zejtun

Malta

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkinnandet for forsdiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900
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