ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Brivaracetam +pharma 50 mg potahované tablety. Lé¢iva latka: 1 potahovana tableta obsahuje 50
mg brivaracetamu. Lékova forma: Potahovana tableta. Indikace: Pridatna terapie pfi lécbé parcialnich zachvath
s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let s epilepsii. Davkovani a zpisob
podani: Brivaracetam +pharma se podava dvakrat denn¢ s odstupem pfiiblizné¢ 12 hodin. Tablety se uzivaji s jidlem
nebo bez jidla. Dospéli: Doporucena pocatecni davka je bud 50 mg/den nebo 100 mg/den na zakladé posouzeni
potteby snizeni poctu zachvati lékatem oproti potencidlnim nezddoucim ucinkdm. Podle individualni odpovédi
pacienta lze davku upravit v rozmezi G¢innych davek 50 mg/den az 200 mg/den. Dospivajici a déti s télesnou
hmotnosti 50 kg nebo vyssi: Doporucena pocateni davka je 50 mg/den. Podavani brivaracetamu muze byt také
zahéjeno davkou 100 mg/den na zaklad¢ posouzeni potfeby kontroly zachvatl Iékatem. Doporucena udrzovaci davka
je 100 mg/den. Na zaklad¢ individualni odpovédi pacienta Ize davku upravit v rozmezi G¢innych davek 50 mg/den az
200 mg/den. Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 20 kg do méné nez 50 kg: Doporucena pocate¢ni davka je 1
mg/kg/den. Doporucena udrzovaci davka je 2 mg/kg/den. Na zéklad¢ individuélni potfeby lze davku upravit v rozmezi
ucinnych davek 1 mg/kg/den az 4 mg/kg/den. Déti s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 20 kg: Doporucena
pocate¢ni davka je 1 mg/kg/den. Doporucena udrzovaci davka je 2,5 mg/kg/den. Na zaklad¢ individualni potieby lze
davku upravit v rozmezi G¢innych davek 1 mg/kg/den az 5 mg/kg/den. Porucha funkce jater. Dosp&lym, dospivajicim
a détem s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi je doporucena davka 50 mg/den. Doporucena maximalni denni davka
je 150 mg/den. Dospivajicim a détem s hmotnosti od 20 kg do méné nez 50 kg je doporucena pocatecni davka 1
mg/kg/den. Maximalni denni davka je 3 mg/kg/den. Détem s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 20 kg
s poruchou funkce jater je doporucena pocatecni ddvka 1 mg/kg/den. Maximalni denni davka je 4 mg/kg/den.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1éCivou latku, jiné derivaty pyrrolidonu nebo na kteroukoli pomocnou latku
tohoto pfipravku. Zvlastni upozornéni: U pacientti 1éCenych antiepileptiky, véetné brivaracetamu byly hlaseny
pfipady sebevrazednych mySlenek a chovéni. U pacientl maji byt sledovany piiznaky sebevrazednych myslenek a
chovani a ma byt zvazena vhodna 1é¢ba. U pacientii 1é€enych brivaracetamem byly hlaSeny zavazné kozni
nezadouci ucinky (SCAR), vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS). Pokud se objevi piiznaky
naznacujici tyto reakce, je tfeba brivaracetam okamzité vysadit a zvazit alternativni 1é¢bu. Interakce: Lékar
musi zvazit upravu davky brivaracetamu u pacientli, u kterych se zahajuje nebo ukoncuje léCba
rifampicinem. Zahdjeni nebo ukonceni 1écby trezalkou teckovanou ma byt provedeno s opatrnosti.
Téhotenstvi a kojeni: Brivaracetam se nema uzivat b€hem téhotenstvi, pokud to neni klinicky nezbytné nutné. Pokud
se zena rozhodne ot¢hotnét, je nutné uzivani tohoto piipravku znovu peclivé zvazit. Brivaracetam se vylucuje do
lidského matetského mléka. Je tfeba zvazit, zda prerusit kojeni nebo pferusit podavani brivaracetamu, pficemz je tfeba
zhodnotit piinos 1é¢ivého piipravku pro matku. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Lécba
brivaracetamem miize vyvolat ospalost, zavraté nebo jiné pfiznaky souvisejici s centralnim nervovym systémem.
Nezadouci uinky: Velmi casté: zavrat, somnolence. Casté: chtipka, snizeni chuti k jidlu, deprese, anxieta, insomnie,
iritabilita, konvulze, vertigo, infekce hornich dychacich cest, kaSel, nauzea, zvraceni, zacpa, unava. Uchovavani:
Zadné zvlastni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054
Graz, Rakousko. Registra¢ni ¢islo: 21/030/24-C. Datum revize textu: 5. 2. 2026. Zpisob vydeje: Vazan na lékatsky
predpis. Hrazeni: Ptipravek je hrazen z prostiedkt vefejného zdravotniho pojisténi podle aktualni stanovené tihrady.
Pied piredepsanim se seznamte s iplnym znénim Souhrnu udaja o piipravku.
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