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KULLANMA TALIMATI

BRIVIACT 10 mg/ml Enjeksiyonluk Cézelti

Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir ml enjeksiyonluk ¢6zeltide 10 mg brivarasetam.

e  Yardimci maddeler: Sodyum asetat (trihidrat), glasiyal asetik asit, sodyum kloriir,
enjeksiyonluk su

WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktora soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BRIVIACT nedir ve ne icin kullanilir?

BRIVIACT kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BRIVIACT nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BRIVIACT in saklanmasi

DR NS

Bashklar: yer almaktadir.

1. BRIVIACT nedir ve ne icin kullanihr?

e BRIVIACT, brivarasetam adi verilen bir etkin maddeyi icerir ve antiepileptik ilag
grubuna dahildir. Bu ilaglar, kisilerin tekrarlayan ndbetler (krizler) gdsterdigi, epilepsi
(sara) tedavisinde kullanilir. Bu ilag size hekiminiz tarafindan, ndbet sayisini azaltma
amaciyla verilmistir.

e BRIVIACT, néobetlerin baslangicta sadece beynin bir tarafini etkiledigi (‘kismi ndbet’
ad1 verilir) 16 yas ve ilizeri ergen ve yetiskin hastalarda, epilepsinin belirli bir seklini
tedavi etmede kullanilir. Bu kismi ndbetler beynin her iki tarafinda daha biiyiik alanlara
yayilabilir (‘ikincil yayilma’) veya yayilmayabilir. BRIVIACT, diger antiepileptik
ilaclara ek olarak kullanilir.



e BRIVIACT berrak, renksiz ve steril bir ¢ozelti olup, 5 ml’lik 10 flakon igeren karton
kutularda takdim edilmektedir.

2. BRiVIACT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BRIVIACT’1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

— Brivarasetama veya diger pirolidon (bir c¢esit kimyasal yapi) tiirevlerine ya da
BRIVIACT in yardimc1 maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa (asir1
duyarli iseniz). Eger alerjik olup olmadigiizdan emin degilseniz BRIVIACT almadan
once liitfen doktorunuza danisiniz.

BRIVIACT’1asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Eger kendinize zarar verme ya da kendinizi 6ldiirme gibi diisiinceleriniz varsa hemen
doktorunuzla konusunuz. BRIVIACT gibi epilepsi ilaglariyla tedavi edilen az sayida bir
grup insan kendine zarar verme veya kendini 6ldiirme diisiincelerine sahip olmustur.
Eger herhangi bir zamanda bu diisiinceler aklinizdan gegerse liitfen hemen doktorunuza
danisiniz.

— Eger karaciger sorunlarimiz varsa doktorunuzun ilacinizin dozunu ayarlamasi
gerekebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BRIVIACT’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
BRIVIACT 1 ag veya tok karnina alabilirsiniz.
— BRIVIACT 1n alkol ile birlikte alinmasi énerilmez.
— BRIVIACT 1 alkol ile birlikte alirsaniz alkoliin negatif etkileri artabilir.

Hamilelik
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRIVIACT in hamilelik ve dogmanus bebekler veya yeni dogmus gocuklar iizerine olan
etkisi bilinmediginden hamilelik esnasinda kullanilmasi Onerilmez. Hamileyseniz, hamile
oldugunuzu diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz,
doktorunuz BRIVIACT alip almayacagimiza karar verecektir. Doktorunuza danismadan
tedaviyi birakmayimniz ¢linkii bu nobetlerinizi artirabilir ve hastaliginizin  kotiilesmesi
bebeginize zarar verebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRIVIACT’in yeni dogmus bebekler iizerine olan etkisi bilinmediginden emzirirken
kullanilmas1 onerilmez. BRIVIACT’m anne siitine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.



Emziriyorsamiz ~ doktorunuza hemen  bildiriniz, doktorunuz BRIVIACT  kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
— BRIVIACT kullanirken uykulu, sersem gibi ya da yorgun hissedebilirsiniz.
— Bu durum tedavinin baginda veya dozun artirilmasindan sonra daha olasidir.

— 1lacin sizi nasil etkiledigini anlayana kadar araba veya herhangi bir ara¢ ya da makine
kullanmamali, bisiklete binmemelisiniz.

BRIVIACT 1n i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her bir flakonda 0,83 mmol (19,14 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ozellikle, asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsamz, doktorunuzun BRIVIACT’m dozunu
ayarlamasi gerekebilir:

— Rifampisin, bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

— St. John’s Wort (Hypericum perforatum, bilinen adi sar1 kantarondur), anksiyete,
depresyon ve diger durumlarin tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilagtir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRIVIACT nasil kullanilir?
e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

BRIVIACT’1 her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanmiz. Eger emin
degilseniz mutlaka doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BRIVIACT diger epilepsi ilaglar ile birlikte kullanilir. BRIVIACT sabah bir kez, aksam bir
kez olmak iizere giinde iki kez esit boliinmiis dozlarda her giin ayn1 zamanda olacak sekilde
alimmalidir.

— BRIVIACT tedavisi agizdan (tablet veya oral ¢dzelti) veya enjeksiyon veya infiizyon
uygulama seklinde baglatilabilir.

— BRIVIACT enjeksiyonluk ¢ozelti, kendi basiniza agizdan ilag alamadiginiz zamanlarda
kisa siireli bir tedavi sunar.

— Dogrudan oral uygulamadan enjeksiyona veya enjeksiyondan oral uygulamaya ge¢cmek
miimkiindiir.

— BRIVIACT 1n énerilen dozu, giinde iki kez 25 mg ila 100 mg arasindadir. Doktorunuz
ilacinizin dozunu Onerilen bu doz araligi iginde size en uygun olacak sekilde
ayarlayabilir.

Eger karacigeriniz ile ilgili sorunlariniz varsa kullanacaginiz giinlik maksimum doz, giinde iki
kez 75 mg’dir. Doktorunuz size kag giin siireyle enjeksiyon yapilacagina karar verecektir. Uzun
stireli tedavi igin BRIVIACT tabletler ve oral ¢6zelti mevcuttur.



e Uygulama yolu ve metodu:

BRIVIACT hekiminiz veya bir hemsire tarafindan damara enjeksiyon veya infiizyon seklinde
uygulanir. Ila¢ damarmiza yavasca enjekte edilir ya da 15 dakikalik siire boyunca infiizyon
yoluyla verilir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

BRIVIACT’in epilepside, 16 yas alti ergen ve cocuklarda etkililigi ve giivenliligi
kanitlanmadigindan bu yas grubunda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve lizeri yaslh hastalarda doktorunuz tarafindan dozunuzun ayarlanmasina gerek yoktur.

65 yas ve lizeri yash hastalardaki klinik deneyim sinirlidir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasima gerek yoktur. Meveut veri
bulunmadigindan, son dénem bobrek hastaligi olan ve diyalize giren hastalarda BRIVIACT
onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Eger karacigeriniz ile ilgili sorunlariniz varsa, alacaginiz maksimum doz giinde iki kez 75
mg’dir.

Eger BRIVIACT ' etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRIVIACT kullandiysamz:

BRIVIACT tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BRIVIACT’1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BRIVIACT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:.

e Eger doktorunuz BRIVIACT ile tedaviyi durdurmaya karar verirse, doktorunuz ilacinizin
dozunu kademe kademe azaltacaktir. Bu ndbetlerinizin tekrar geri donmesi veya
kotiilesmesini 6nlemek i¢indir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BRIVIACT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, BRIVIACT’I kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin ve size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Halsizlik, hafif bas donmesi ya da sersemlik hissi veya nefes almada giicliik; bu bulgular
asir1 duyarlilik belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BRIVIACT'a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Uyku hali

e Sersemlik hissi

Yaygin:

e Qrip
e  Yorgunluk
e Konviilsiyon, dénme hissi (vertigo)

e Bulant:
¢ Kusma
e Kabizlik

e Enjeksiyon yerinde agri veya rahatsizlik hissi
e Depresyon

e Endise

e Uykusuzluk (Insomni)

e Sinirlilik

e Ust solunum yolu enfeksiyonlar

o Oksiiriik

e Istahta azalma

Yaygin olmayan:

e Alerjik reaksiyonlar
e Anormal diislince ve/veya gerceklik ile baglantiy1 koparma (psikotik rahatsizlik)
e Saldirganlik



e Asiri huzursuzluk (ajitasyon)

e Kendine zarar verme ya da kendini 6ldiirme diisiincesi veya girisimi: hemen doktorunuza
haber veriniz.

e Notropeni: Notrofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma — kan testlerinde goriiliir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S. BRIVIACT 1n saklanmasi

BRIVIACT 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj veya etiket iizerindeki son kullanma tarihinden sonra BRIVIACT 1 kullanmayniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

BRIVIACT doktorunuz veya hemsireniz tarafindan enjekte edilmeden once seyreltilebilir. Bu
gibi bir durumda iiriin, seyreltildikten hemen sonra kullanilmalidir.

Her BRIVIACT enjeksiyonluk ¢dzelti flakonu sadece bir kez kullanilmahidir (tek kullanimlik).
Kullanilmamuis ¢ozelti varsa atilmalidir.

Sadece partikiil igermeyen ve renk degisimi gozlemlenmemis berrak ¢ozelti kullanilmalidir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BRIVIACT 1 kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: UCB Pharma A.S.
Palladium Tower Barbaros Mah. Kardelen Sok. No:2 Kat:24/80
34746 Atasehir/istanbul

Uretim Yeri: ~ UCB Pharma SA
Braine-1’ Alleud — Walloon Brabant/BELCIKA

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.
Asagidaki bilgiler bu ilac1 uygulayacak saghk personeli icindir:
BRIVIACT enjeksiyonluk ¢dzelti bolus enjeksiyonu veya infiizyon seklinde uygulanabilir.



o Intravendz bolus: BRIVIACT seyreltilmeden direkt intravenéz bolus seklinde
uygulanabilir.

e Intravendz infiizyon: BRIVIACT gecimli bir seyreltici ile seyreltilebilir ve 15 dakikalik
intravendz inflizyon seklinde uygulanabilir.

BRIVIACT su ¢ozeltiler ile seyreltilebilir: sodyum kloriir 9 mg/ml (%0.9) enjeksiyonluk
¢ozelti, glukoz 50 mg/ml (%5) enjeksiyonluk ¢ozelti, laktatli Ringer enjeksiyonluk ¢ozelti.

BRIVIACT enjeksiyonluk c¢ozeltinin her flakonu sadece bir kez kullanilmahdir (tek
kullanimlik). Kullanilmamais ¢6zelti atilmalidir (bkz. Bolim 3).



