Bipacksedel: Information till patienten

Brivaracetam Desitin 10 mg/ml oral 16sning
brivaracetam

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Brivaracetam Desitin dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Brivaracetam Desitin
Hur du tar Brivaracetam Desitin

Eventuella biverkningar

Hur Brivaracetam Desitin ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Brivaracetam Desitin &r och vad det anvands fér

Vad Brivaracetam Desitin ar

Brivaracetam Desitin innehaller den aktiva substansen brivaracetam. Den tillhor en grupp lakemedel
som kallas "antiepileptika". Dessa lakemedel anvéands for att behandla epilepsi.

Vad Brivaracetam Desitin anvands for

. Brivaracetam Desitin anvands till vuxna, ungdomar och barn fran 2 ars alder.

. Det anvénds for att behandla en typ av epilepsi som ger partiella anfall med eller utan sekundar
generalisering.

. Partiella anfall ar anfall som till en borjan endast paverkar den ena sidan av hjarnan. Dessa

partiella anfall kan sprida sig och omfatta stérre omraden pa bada sidor av hjarnan - detta kallas
en "sekundar generalisering”.

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

. Brivaracetam Desitin anvéands tillsammans med andra Idkemedel mot epilepsi.

Brivaracetam som finns i Brivaracetam Desitin kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Brivaracetam Desitin

Ta inte Brivaracetam Desitin:

- om du &r allergisk mot brivaracetam, andra liknande kemiska foreningar som levetiracetam eller
piracetam eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Om du ar
osaker, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Brivaracetam Desitin.

- om du nagonsin har haft ett svart hudutslag eller hudfjallning, blasor och/eller munsar efter att
du tagit Brivaracetam Desitin.

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom, har rapporterats i samband med
behandling med Brivaracetam Desitin. Sluta att ta Brivaracetam Desitin och s6k omedelbart
vard om du marker nagot av de symtom som &r forknippade med dessa allvarliga hudreaktioner
som beskrivs i avsnitt 4.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Brivaracetam Desitin om:

- du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Ett litet antal personer som behandlats
med lakemedel mot epilepsi sdsom Brivaracetam Desitin har haft tankar pa att skada sig sjalva
eller bega sjalvmord. Om du ndgon gang far nagon av dessa tankar, kontakta omedelbart lakare.

- du har problem med levern — din lékare kan behdva justera din dos.

Barn
Brivaracetam Desitin rekommenderas inte till barn under 2 &rs alder.

Andra lakemedel och Brivaracetam Desitin
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Du ska sarskilt beratta for din ldkare om du tar nagot av nedanstaende ldkemedel eftersom din lékare

kan behdva justera din dos av Brivaracetam Desitin:

- Rifampicin — ett lakemedel som anvénds for att behandla bakteriella infektioner.

- Johannesort (aven kallat Hypericum perforatum) — ett naturlakemedel som anvéands for att
behandla nedstamdhet, angest och aven andra tillstand.

Brivaracetam Desitin med alkohol

- Det rekommenderas inte att kombinera detta lakemedel med alkohol.

- Om du dricker alkohol nar du tar Brivaracetam Desitin kan de negativa effekterna av alkohol
oka.

Graviditet och amning

Kvinnor som kan bli gravida ska diskutera anvéndning av preventivmedel med lakaren.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Brivaracetam Desitin rekommenderas inte om du ar gravid, eftersom effekterna av Brivaracetam
Desitin pa graviditeten och det ofédda barnet inte &r kanda.

Det rekommenderas inte att du ammar ditt barn medan du anvénder Brivaracetam Desitin eftersom
Brivaracetam Desitin passerar ¢ver i brostmjolk.

Sluta inte behandlingen utan att tala med din l&kare forst. Att sluta ta detta ldkemedel kan 6ka antalet
anfall och skada ditt barn.

Korférmaga och anvandning av maskiner

- Du kan ké&nna dig sémnig, yr eller trétt nér du tar Brivaracetam Desitin.

- Dessa effekter & mer troliga i borjan av behandlingen eller efter en dosékning.

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Brivaracetam Desitin oral 16sning innehaller metylparahydroxibensoat, natrium, sorbitol och

propylenglykol

- Metylparahydroxibensoat: Detta kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

- Natrium: Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast
intill ”natriumfritt”.



- Sorbitol (en typ av socker): Detta lakemedel innehéller 168 mg sorbitol per milliliter. Sorbitol &r
en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn)
har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som gér att man
inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du anvander detta l&ékemedel.

- Propylenglykol (E1520): Detta lakemedel innehaller cirka 0,81 mg propylenglykol per milliliter.

3. Hur du tar Brivaracetam Desitin

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Du kommer att ta Brivaracetam Desitin tillsammans med andra lakemedel mot epilepsi.
Hur mycket du ska ta

Din lakare berdknar den korrekta dagliga dosen at dig. Ta den dagliga dosen fordelad pa tva lika stora
doser, med cirka 12 timmars mellanrum.

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

Tabellen nedan ger bara exempel pa doser man kan ta och vilken spruta man ska anvanda. Din lakare
beréknar den korrekta dosen at dig och vilken spruta du ska anvanda, beroende pa hur mycket du
Vager.

Dos i ml som ska tas tva ganger dagligen och vilken doseringsspruta som ska anvandas - for
ungdomar och barn som vager 50 kg eller mer samt vuxna:

Ungdomar och barn som véger frdn 20 kq till mindre dn 50 kg

Dosiml (som Dosiml (som Dosiml (som Dos i ml (som
Vikt motsvarar motsvarar motsvarar motsvarar
25 mg) 50 mg) 75 mg) 100 mg)
50 kg eller mer 2,5ml 5mil 7.5 ml 10 ml
Anvand doseringssprutan pa 5 ml Anvand doseringssprutan pa 10 mi

- Den rekommenderade dosen &r fran 0,5 mg till 2 mg per kilo kroppsvikt och tas tva ganger om
dagen. Din l&kare kan senare besluta att justera din dos for att hitta den bésta dosen for dig.

Tabellen nedan ger bara exempel pa doser man kan ta och vilken spruta man ska anvanda. Din lakare
beraknar den korrekta dosen at dig och vilken spruta du ska anvéanda, beroende pa hur mycket du

Vager.

Dos i ml som ska tas tva ganger dagligen och vilken doseringsspruta som ska anvandas - for
ungdomar och barn som véger fran 20 kg till mindre &n 50 kg:

Dosiml (som Dosiml (som Dosiml (som Dosiml (som
Vikt motsvarar motsvarar motsvarar motsvarar
0,5 mg/kg 1 mg/kg 1,5 mg/kg 2 mg/kg
= 0,05 ml/kg) =0,1 ml/kg) = 0,15 ml/kg) =0,2 ml/kg)
20 kg 1ml 2ml 3mil 4 mi
25 kg 1,25 mi 2,5ml 3,75 ml 5ml
30 kg 1,5ml 3mi 45 ml 6 ml*
35 kg 1,75 ml 3,5ml 5,25 mI* 7 ml*
40 kg 2ml 4 ml 6 ml* 8 ml*
45 kg 2,25 ml 45 ml 6,75 ml* 9 ml*




For volymer mellan 0,5 ml och

5 ml, anvanddoseringssprutan pa
5ml

Anvéand doseringssprutan pa 5 ml
* For volymer éver 5 ml och upp

pa 10 ml

till 10 ml, anvanddoseringssprutan

Barn som véger fran 10 kg till mindre &n 20 kg

- Den rekommenderade dosen ar fran 0,5 mg till 2,5 mg per kilo kroppsvikt och tas tva ganger
om dagen. Barnets lakare kan senare besluta att justera barnets dos for att hitta den basta dosen

for barnet.

Tabellen nedan ger bara exempel pa doser man kan ta och vilken spruta man ska anvanda. Din lékare

beraknar den korrekta dosen at dig och vilken spruta du ska anvéanda, beroende pa hur mycket du

vager.

Dos i ml som ska tas tva ganger dagligen och vilken doseringsspruta som ska anvandas - for

barn som vager fran 10 kg till mindre &n 20 kg:

Dos i ml (som Dos i ml (som Dosiml(som | Dosiml(som Dos i ml (som
Vikt motsvarar motsvarar motsvarar motsvarar motsvarar
0,5 mg/kg 1,25 mg/kg 1,5 mg/kg 2 mg/kg 2,5 mg/kg
= 0,05 ml/kg) =0,125 mi/kg) | =0,15 ml/kg) =0,2 ml/kg) = 0,25 ml/kg)
10 kg 0,5 ml 1,25 ml 1,5ml 2ml 2,5 ml
12 kg 0,6 ml 1,5ml 1,8 ml 2,4 ml 3,0mi
14 kg 0,7 ml 1,75 ml 2,1 ml 2,8 ml 3,5ml
15 kg 0,75 ml 1,9 ml 2,25 ml 3ml 3,75 ml
Anvéand doseringssprutan pa 5 ml

Personer med leverproblem

Om du har problem med levern

- For ungdomar och barn som véger 50 kg eller mer samt for vuxna ar den hdgsta dosen 75 mg
tva ganger om dagen.

- For ungdomar och barn som vager fran 20 kg till mindre an 50 kg ar den hogsta dosen 1,5 mg
for varje kg kroppsvikt tva ganger om dagen.

- For barn som véger fran 10 kg till mindre &n 20 kg ar den hogsta dosen 2 mg for varje kg
kroppsvikt tva ganger om dagen.

Hur Brivaracetam Desitin oral 16sning ska tas

- Du kan ta Brivaracetam Desitin oral 16sning sa som den dr, eller spada ut den med vatten eller
juice precis innan du svaljer den.

- Lakemedlet kan tas med eller utan mat.

Bruksanvisning for patienter eller vardare:

Det finns tva doseringssprutor i kartongen. Fraga din lakare om vilken av sprutorna du ska anvanda.

- For volymer mellan 0,5 ml och 5 ml ska du anvéanda doseringssprutan pa 5 ml som finns i
kartongen for att garantera en korrekt dosering.

- For volymer dver 5 ml och upp till 10 ml ska du anvanda doseringssprutan pa 10 ml som finns i
kartongen for att garantera en korrekt dosering.

| 5 ml doseringsspruta | 10 ml doseringsspruta |




Doseringssprutan pa 5 ml har 2 Doseringssprutan pa 10 ml har graderingsmarken i
Overlappande graderingsmarken i steg steg om 0,25 ml.
om 0,25 ml och i steg om 0,1 ml.

- Oppna flaskan: tryck ned locket och vrid det moturs (figur 1).
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Folj dessa steg forsta gangen du tar Brivaracetam Desitin:

- Ta bort adaptern fran doseringssprutan (figur 2).

- Satt pa adaptern pa toppen av flaskan (figur 3). Se till att den sitter ordentligt pa plats. Du
behover inte ta bort adaptern efter anvandning.
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Folj dessa steg varje gang du tar Brivaracetam Desitin:

- Sétt doseringssprutan i adapteréppningen (figur 4).
- Vénd flaskan upp och ned (figur 5).

- Hall flaskan upp och ner i ena handen och anvand den andra handen for att fylla
doseringssprutan.

- Dra ner kolven och fyll doseringssprutan med en liten mangd I6sning (figur 6).

- Tryck sedan upp kolven for att avlagsna eventuella luftbubblor (figur 7).

- Dra ner kolven till dosgraderingen for milliliter (ml) pa doseringssprutan som din lékare
ordinerat (figur 8). Kolven kan rora sig tillbaka uppat i cylindern vid den forsta doseringen. Se
darfor till att halla kolven i ratt lage tills doseringssprutan har tagits loss fran flaskan.
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- Vand flaskan upprétt (figur 9).
- Ta bort doseringssprutan fran adaptern (figur 10).
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Det finns tva satt att vélja hur du ska dricka lakemedlet:

- tom innehallet i sprutan i vatten (eller juice) genom att pressa ner kolven till botten av
doseringssprutan (figur 11) — du maste sedan dricka allt vattnet (tillsatt bara sa mycket vatten att
det blir latt att dricka) eller

- drick lésningen direkt fran doseringssprutan utan vatten — drick hela innehallet i sprutan (figur
12).

\.

- Stang flaskan med skruvlocket i plast (du behdver inte ta bort adaptern).
Rengor doseringssprutan genom att skdlja med enbart kallt vatten. Dra kolven upp och ner flera

ganger for att dra upp och tomma ut vattnet, utan att ta isar doseringssprutans tva delar (figur
13).
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- Forvara flaskan, doseringssprutan och bipacksedeln i kartongen.

Hur lange Brivaracetam Desitin ska tas
Brivaracetam Desitin ar en langtidsbehandling - fortsatt att ta Brivaracetam Desitin tills din lakare
séager till dig att sluta.

Om du har tagit fér stor mangd av Brivaracetam Desitin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Du kan kanna dig yr och sémnig. Du kan ocksa ha nagot av foljande symtom: illamaende, en kansla av
att "det snurrar”, problem med att halla balansen, angest, kraftig trétthet, irritabilitet, aggressivt
beteende, somnsvarigheter, depression, tankar pa eller forsok att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

Om du har glémt att ta Brivaracetam Desitin

- Om du missar en dos, ta den sa snart du kommer ihag det.

- Ta sedan nasta dos vid den tid du normalt skulle ta den.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glémd dos.

- Om du &r osaker pa hur du ska gora, fraga din lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Brivaracetam Desitin

- Sluta inte ta detta l&kemedel om inte din l&kare har sagt att du ska gora det. Om behandlingen
avslutas kan antalet anfall som du far oka.

- Om din l&kare ber dig att sluta ta detta lakemedel kommer dosen att sankas gradvis. Detta bidrar
till att forhindra att dina anfall kommer tillbaka eller blir varre.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

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

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

- Influensa

- Kénna sig mycket trétt (utmattning)

- Kramper, en kénsla av att “det snurrar” (vertigo)

- Illaméende och krakningar, forstoppning

- Depression, angest, somnsvarigheter (insomni), irritabilitet

- Infektioner i nasa 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, upprérdhet (oro)

- Tankar pa eller forsok att skada dig sjalv eller bega sjalvmord: beratta genast for din lakare

- En minskning av vita blodkroppar (sa kallad "neutropeni”) — visas i blodprover

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare
- Ett utbrett utslag med blasor och hudfjéllning, sarskilt runt munnen, nasan, 6gonen och
kdnsorganen (Stevens-Johnsons syndrom)



Ytterligare biverkningar hos barn

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- Rastléshet och 6veraktivitet (psykomotorisk hyperaktivitet)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Brivaracetam Desitin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Oppnad flaska ska anvandas inom 10 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen ar brivaracetam.
Varje milliliter (ml) innehaller 10 milligram (mg) brivaracetam.

Ovriga innehallsamnen &r: sorbitol (som sorbitollosning, icke-kristalliserande), glycerol,
karmellosnatrium, metylparahydroxibensoat, natriumcitrat, sukralos, hallonarom (propylenglykol
(E1520) ~81 %, triacetin (E1518) ~1,3 %), citronsyra, renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Brivaracetam Desitin 10 mg/ml oral 16sning &r en svagt viskds, Klar, farglds 16sning.

300 ml glas- eller PET-flaska med Brivaracetam Desitin ar forpackad i en kartong som innehaller en
10 ml oral polypropen/polyeten (PP/PE)-spruta, en 5 ml oral polypropen/polyeten (PP/PE)-spruta samt
en polyeten (PE)-adapter for sprutorna.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkédnnande for forsaljning

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jaeger 214

22335 Hamburg

Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

PharmaPath S.A.

28is Oktovriou 1

12351 AGIA VARVARA
Grekland

Lokal foretradare
Desitin Pharma AB
Box 2064

431 02 Mélndal
Sverige

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark Brivaracetam Desitin

Finland Brivaracetam Desitin 10 mg/ml oraaliliuos

Tyskland Brivaracetam Desitin 10 mg/ml Losung zum Einnehmen
Italien Brivaracetam Desitin

Norge Brivaracetam Desitin

Rumanien Brivaracetam Desitin 10 mg/ml solutie orala

Spanien Brivaracetam Desitin 10 mg/ml solucién oral EFG
Sverige Brivaracetam Desitin 10 mg/ml oral 16sning

Denna bipacksedel andrades senast 2026-07-14.
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