Bipacksedel: Information till patienten

Brivaracetam Holsten 10 mg filmdragerade tabletter

Brivaracetam Holsten 25 mg filmdragerade tabletter

Brivaracetam Holsten 50 mg filmdragerade tabletter

Brivaracetam Holsten 75 mg filmdragerade tabletter

Brivaracetam Holsten 100 mg filmdragerade tabletter
brivaracetam

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

information som &r viktig for dig.

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

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

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

- Omdu far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Brivaracetam Holsten ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Brivaracetam Holsten
3. Hur du tar Brivaracetam Holsten

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Brivaracetam Holsten ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Brivaracetam Holsten ar och vad det anvands for
Vad Brivaracetam Holsten &r

Brivaracetam Holsten innehéller den aktiva substansen brivaracetam. Den tillhor en grupp
lakemedel som kallas "antiepileptika”. Dessa ldkemedel anvands for att behandla epilepsi.

Vad Brivaracetam Holsten anvénds for

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

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

- Partiella anfall &r anfall som till en bérjan endast paverkar den ena sidan av hjarnan. Dessa partiella
anfall kan sprida sig och omfatta storre 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 Holsten
anvands tillsammans med andra lakemedel mot epilepsi.

Brivaracetam som finns i Brivaracetam Holsten kan ocksa vara godkand 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 behdver veta innan du tar Brivaracetam Holsten

Ta inte Brivaracetam Holsten:
- om du &r allergisk mot brivaracetam, andra liknande kemiska féreningar som levetiracetam eller
piracetam eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Om du &r oséker,
tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Brivaracetam Holsten.
- om du nagonsin har haft ett svart hudutslag eller hudfjallning, blasor och/eller munsar efter att du
tagit Brivaracetam Holsten.
Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom, har rapporterats i samband med
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behandling med Brivaracetam Holsten. Sluta att ta Brivaracetam Holsten 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 l&kare eller apotekspersonal innan du tar Brivaracetam Holsten om:

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

- du har problem med levern. Din lékare kan behéva justera din dos.

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

Andra lakemedel och Brivaracetam Holsten
Tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Du ska sarskilt beratta for din lakare om du tar nagot av nedanstéende lakemedel eftersom

din l&kare kan behdva justera din dos av Brivaracetam Holsten:

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

- Johannesort (Aven kallat Hypericum perforatum) — ett naturlakemedel som anvands for att behandla
latt nedstdmdhet och lindrig oro.

Brivaracetam Holsten med alkohol
- Det rekommenderas inte att kombinera detta lakemedel med alkohol.
- Om du dricker alkohol nér du tar Brivaracetam Holsten kan de negativa effekterna av alkohol oka.

Graviditet och amning
Kvinnor som kan bli gravida ska diskutera anvandning av preventivmedel med lakaren.

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

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

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

Sluta inte behandlingen utan att tala med din lakare forst. Att sluta ta detta lakemedel kan 6ka
antalet anfall och skada ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

- Du kan kénna dig sémnig, yr eller trétt nar du tar Brivaracetam Holsten.

- Dessa effekter ar mer troliga i borjan av behandlingen eller efter en dosokning.

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

Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Brivaracetam Holsten innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill



“natriumfritt”.

3. Hur du tar Brivaracetam Holsten

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du ar osaker. Andra former av brivaracetam kan vara mer lampliga for vissa patienter,
t.ex. barn (om tabletterna till exempel inte kan svaljas hela, eller om dosen inte kan uppnas
med anvéandning av t.ex. hela tabletter), fraga lakare eller apotekspersonal.

Du kommer att ta Brivaracetam Holsten 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 véger 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.

Ungdomar och barn som véger fran 20 kg till mindre dn 50 kg
- Den rekommenderade dosen ar fran 0,5 mg till 2 mg per kilo kroppsvikt och tas tva ganger om
dagen. Din lakare kan senare besluta att justera din dos for att hitta den bésta dosen for dig.

Barn som vager fran 10 kg till mindre dn 20 kg
Den rekommenderade dosen ar fran 0,5 mg till 2,5 mg per kilo kroppsvikt och tas tva ganger om dagen.
Barnets lékare kan senare besluta att justera barnets dos for att hitta den basta dosen for barnet.

Personer med leverproblem

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

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

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

Hur Brivaracetam Holsten tabletter ska tas

- Svilj tabletterna hela med ett glas vétska. Tabletterna maste svaljas hela for att garantera intag av
réatt dos.

- Léakemedlet kan tas med eller utan mat.

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

Om du har tagit for stor mangd av Brivaracetam Holsten

Om du har tagit mer Brivaracetam Holsten an du borde, eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet
av misstag kontakta omedelbart lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedomning av risken samt radgivning.

Du kan kéanna 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 Holsten
- Om du missar en dos, ta den sa snart du kommer ihag det.
- Tasedan nésta dos vid den tid du normalt skulle ta den.
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- Tainte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.
- Omdu &r osaker pa hur du ska gora, fraga din lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Brivaracetam Holsten

- Sluta inte ta detta lakemedel om inte din ldkare har sagt att du ska gdéra det. Om behandlingen
avslutas kan antalet anfall som du far 6ka.

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta l1&kemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver
inte fa dem.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler & 1 av 10 anvéndare
- Kansla av sémnighet eller yrsel.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare

- Influensa

- Ké&nna sig mycket trétt (utmattning)

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

- Illlamaende och kréakningar, forstoppning

- Depression, angest, somnsvarigheter (insomni), irritabilitet

- Infektioner i nasa och svalg (sa som "vanlig forkylning™), hosta
- Minskad aptit

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

- 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: beréatta genast for din lakare

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

Har rapporterats: férekommer hos ett okant antal anvandare
- Ett utbrett utslag med blasor och hudfjallning, sérskilt runt munnen, nasan, 6gonen och
konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom)

Ytterligare biverkningar hos barn

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare
- rastléshet och Overaktivitet (psykomotorisk hyperaktivitet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns 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



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Brivaracetam Holsten ska forvaras

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

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

- Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r brivaracetam.
Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg eller 100 mg brivaracetam.

Ovriga innehéllsamnen &r:
Tablettkédrna:
Mikrokristallin cellulosa, stérkelse pregelatinerad (majs), kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat

Dragering:
- 10 mg filmdragerade tabletter: poly(vinylalkohol), kalciumkarbonat, makrogol, talk.

- 25 mg filmdragerade tabletter: poly(vinylalkohol), kalciumkarbonat, makrogol, talk, gul jarnoxid
(E172), svart jarnoxid (E172).

- 50 mg filmdragerade tabletter: poly(vinylalkohol), kalciumkarbonat, makrogol, talk, gul jarnoxid
(E172), rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

- 75 mg filmdragerade tabletter: poly(vinylalkohol), kalciumkarbonat, makrogol, talk, réd jarnoxid
(E172), svart jarnoxid (E172).

- 100 mg filmdragerade tabletter: poly(vinylalkohol), kalciumkarbonat, makrogol, talk, gul jarnoxid
(E172), svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Brivaracetam Holsten 10 mg &r vita till benvita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med
diametern 6 mm och har 710" praglat pa ena sidan.

Brivaracetam Holsten 25 mg &r gra, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med storleken 9 mm x 5
mm och har ”25” préaglat pa ena sidan.

Brivaracetam Holsten 50 mg ar gula, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med storleken 12 mm x
7 mm och har 50" praglat pa ena sidan.

Brivaracetam Holsten 75 mg ar rosa, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med storleken 13 mm x
7 mm och har ”75” praglat pa ena sidan.

Brivaracetam Holsten 100 mg &r grén-gra, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med storleken
15 mm x 8 mm och har ”100” praglat pd ena sidan.

Brivaracetam Holsten tabletter finns i blisterforpackningar innehallande antingen 14, 28 eller 56
filmdragerade tabletter eller i multiférpackningar innehallande 168 (3 forpackningar med 56)
filmdragerade tabletter.

Alla forpackningar finns i aluminium/aluminium (OPA/aluminiumsfolie/ PVC) blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-02-17
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