KULLANMA TALIMATI

BRIVIACT® 10 mg/ml Oral Cozelti
Agizdan ahnir.
e Etkin madde: Her bir ml oral ¢ozeltide 10 mg brivarasetam.

e Yardimct maddeler: Sodyum sitrat, susuz sitrik asit, metil parahidroksibenzoat (E218),
karmelloz sodyum, sukraloz, siv1 sorbitol (E420), gliserol (E422), ahududu aromasi, saf su.

V¥ Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu licgen 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, ¢unku sizin igin énemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatini 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 kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktora soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BRIVIACT nedir ve ne icin kullanilir?

BRIVIACT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BRIVIACT nasil kullanuur?

Olast yan etkiler nelerdir?

BRIVIACT in saklanmasi

orwdPE

Bashklar yer almaktadir.

1. BRIVIACT nedir ve ne icin kullamhr?

e BRIVIACT, brivarasetam ad1 verilen bir etkin maddeyi icerir ve antiepileptik ilag
grubuna dahildir. Bu ilaglar, kisilerin tekrarlayan nobetler (krizler) gosterdigi, epilepsi
(sara) tedavisinde kullanilir. Bu ilag size hekiminiz tarafindan, nobet sayisini azaltma
amaciyla verilmistir.

e BRIVIACT, nobetlerin baslangigta sadece beynin bir tarafin1 etkiledigi (‘kismi nobet’
ad1 verilir) 16 yas ve lizeri ergen ve yetiskin hastalarda, epilepsinin belirli bir geklini
tedavi etmede kullanilir. Bu kismi ndbetler beynin her iki tarafinda daha biiyiik alanlara
yayilabilir (‘ikincil yayilma’) veya yayilmayabilir. BRIVIACT, diger antiepileptik
ilaglara ek olarak kullanilir.

e BRIVIACT 10 mg/ml oral ¢6zelti renksiz ila sarimsi arasi renkte hafif viskoz, berrak bir

cozeltidir. BRIVIACT 300 ml’lik amber renkli cam sise, 10 ml dereceli oral dozlama
enjektori ve enjektor icin adaptor iceren bir karton kutu ile takdim edilmektedir.



2. BRIVIACT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BRIVIACT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

— Brivarasetama veya diger pirolidon (bir ¢esit kimyasal yapi) tiirevlerine ya da
BRIVIACT’in yardimec1 maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa (asiri
duyarl: iseniz). Eger alerjik olup olmadiginizdan emin degilseniz BRIVIACT almadan
once liitfen doktorunuza daniginiz.

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 diislincelerine sahip olmustur.
Eger herhangi bir zamanda bu diislinceler aklinizdan gegerse liitfen hemen doktorunuza
daniginiz.

— Eger karaciger sorunlariniz varsa doktorunuzun ilacinizin dozunu ayarlamasi
gerekebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

BRIVIACT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BRIVIACT 1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
— BRIVIACT 1 alkol ile birlikte alinmas1 &nerilmez.
— BRIVIACT 1 alkol ile birlikte alirsaniz alkoliin negatif etkileri artabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRIVIACT in hamilelik ve dogmamis bebekler veya yeni dogmus cocuklar Gzerine olan
etkisi bilinmediginden hamilelik esnasinda kullanilmasi 6nerilmez. Hamileyseniz, hamile
oldugunuzu diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz,
doktorunuz BRIVIACT alip almayacagimiza karar verecektir. Doktorunuza damsmadan
tedaviyi biwrakmaymiz c¢ilinkii bu nobetlerinizi artirabilir ve hastaliginizin kotiilesmesi
bebeginize zarar verebilir. Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRIVIACT In yeni dogmus bebekler iizerine olan etkisi bilinmediginden emzirirken
kullanilmast 6nerilmez. BRIVIACT’m anne siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir.
Emziriyorsamiz ~ doktorunuza hemen  bildiriniz, doktorunuz BRIVIACT  kullanip
kullanmayacagmiza karar verecektir.



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

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

BRIVIACT 1n iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

« BRIVIACT metil parahidroksibenzoat (E218) icerir. Metil parahidroksibenzoat (E218)
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

« BRIVIACT sorbitol (bir tiir seker) igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransimiz oldugu sOylenmisse bu tibbi UrGnd almadan 0Once
doktorunuzla temasa geginiz.

* Her bir mlI’de 1,16 miligram sodyum igerir. Bu durum kontrolli sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ozellikle, asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz, doktorunuzun BRIVIACT’in 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 ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRIVIACT nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

BRIVIACT’1 her zaman tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz mutlaka doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRIVIACT diger epilepsi ilaglar1 ile birlikte kullanilir.

BRIVIACT sabah bir kez, aksam bir kez olmak iizere giinde iki kez esit boliinmiis dozlarda her
gun ayn1 zamanda olacak sekilde alinmalidir.

— BRIVIACT’in 6nerilen dozu, giinde iki kez 25 mg (2,5 ml) ila 100 mg (10 ml)
arasindadir. Doktorunuz ilacinizin dozunu 6nerilen bu doz araligi iginde size en uygun
olacak sekilde ayarlayabilir.

Eger karacigeriniz ile ilgili sorunlariniz varsa kullanacaginiz giinliikk maksimum doz, giinde iki
kez 75 mg’dir (7,5 ml’dir). BRIVIACT uzun siireli tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size ne
zaman birakacagmizi soyleyene dek BRIVIACT’1 kullanmaya devam etmelisiniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:



BRIVIACT oral ¢ozeltisini oldugu gibi ya da yutmadan énce su veya meyve suyu ile
seyrelterek kullanabilirsiniz. A¢ karnina veya besinlerle birlikte alabilirsiniz.
Hastalar/hasta yakini kisiler i¢in talimatlar:

e Siseyi aciniz: kapaga basiniz ve saat yoniiniin tersine ¢eviriniz (sekil 1)
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e Adaptdrii enjektrden aywimiz (sekil 2). Adaptorii sisenin boyun kismindan igeri
sokunuz (sekil 3). lyice oturdugundan emin olunuz. Kullandiktan sonra adaptorii tekrar
cikarmaniz gerekmez.
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BRIVIACT oral ¢ézeltiyi her kullandiginizda asagidaki adimlar1 izleyiniz.
e Enjektorii aliniz ve adaptoriin agiz kismina takiniz (sekil 4).
e Siseyi bas asagi ¢eviriniz (sekil 5).

4 N

N J

e Bir elinizle siseyi ters ¢eviriniz, diger elinizle de enjektorii doldurunuz.

e Pistonu asagi ¢ekerek enjektore az miktarda ¢ozelti doldurunuz (sekil 6)

e Daha sonra mevcut olabilecek hava kabarciklarini gidermek i¢in pistonu yukari itiniz
(sekil 7).

e Doktorunuz tarafindan regete edilen mililitre (ml) cinsinden miktara denk gelen derece
isaretine kadar pistonu asagi ¢ekiniz (sekil 8).
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e Siseyi tekrar dik konuma getiriniz (sekil 9).
e Enjektorii adaptorden ¢ikarniz (sekil 10).

J

[lacniz1 igmek igin iki yol tercih edebilirsiniz:
1) Pistonu enjektoriin dibine iterek enjektor i¢erigini suya (veya mevye suyuna) bosaltin
(sekil 11)- bu durumda tiim suyu igmeniz gerekecektir (igmeyi kolaylastirmak i¢in biraz
daha su ekleyebilirsiniz) veya
2) Su ile seyreltmeden BRIVIACT oral ¢ozeltiyi direkt olarak enjektérden icin- bu

durumda enjektOriin tim icerigini icin (sekil 12).

e Cevirmeli kapak ile siseyi kapatiniz (adaptorii ¢gikarmaniza gerek yoktur)
e Enjektorii sadece su kullanarak yikaymiz (sekil 13)

e Sise, enjektor ve kullanma talimatini kutusunda muhafaza ediniz.



e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:

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

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

65 yas ve iizeri yasl hastalardaki klinik deneyim siirhdir.

e Ozel kullanim durumlari;
Bobrek yetmezIligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur. Mevcut veri
bulunmadigindan, son donem bdbrek hastaligi olan ve diyalize giren hastalarda BRIVIACT
onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Eger karacigeriniz ile ilgili sorunlariniz varsa, alacagmiz maksimum doz ginde iki kez 75
mg’dir (7,5 ml’dir).

Eger BRIVIACT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BRIVIACT kullandiysaniz:

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

Sersemlik hissi ve uykulu hissetme hali yasayabilirsiniz.

BRiVIACT’1 kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu almayr unutmugsaniz, animsar animsamaz aliniz. Bir sonraki dozu normalde
almaniz gereken zamaninda aliniz. Eger ne yapacagmizdan emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayniz.



BRIVIACT ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:

e Doktorunuza damigmadan BRIVIACT ile tedaviyi durdurmayiniz, ¢iinkii bu ndbetlerinizin
sayisini artirabilir.

e Eger doktorunuz BRIVIACT ile tedaviyi durdurmaya karar verirse, doktorunuz size ilacin
dozunu kademe kademe nasil azaltacaginizi sdyleyecektir. Bu nobetlerinizin tekrar geri
donmesi veya kotiilesmesini 0nlemek igindir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BRIVIACT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl 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 giicliikk; bu bulgular
asir1 duyarlilik belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BRIVIACT'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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
gorulebilir.

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 Grip
e Yorgunluk
e Konvilsiyon, donme hissi (vertigo)

e Bulant:
e Kusma
e Kabizlik

e Depresyon



e Endise
e Uykusuzluk (Insomni)

e Sinirlilik
e Ust solunum yolu enfeksiyonlari
o  Oksiirik

e Istahta azalma

Yaygin olmayan:

e Alerjik reaksiyonlar

e Anormal diislince ve/veya gercgeklik ile baglantiyr koparma (psikotik rahatsizlik)

e Saldirganhk

e Asirt huzursuzluk (ajitasyon)

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

e Notropeni: Notrofil (bir gesit beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma - kan testlerinde goralir

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 karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimiz.

5. BRIVIACT’1n saklanmasi

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj veya etiket iizerindeki son kullanma tarihinden sonra BRIVIACT 1 kullanmayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayimniz.

Surup sisesi bir kez acildig: takdirde icerigi 5 ay icinde tiiketilmelidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BRIVIACT 1 kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! 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: Unither Manufacturing LLC,


http://www.titck.gov.tr/

Rochester - New York/ABD

Bu kullanma talimat: 18.03.2019 tarihinde onaylanmstir.



