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Pisomn3 informéacia pre pouZivatela

Abavalex 10 mg filmom obalené tablety

Abavalex 25 mg filmom obalené tablety

Abavalex 50 mg filmom obalené tablety

Abavalex 75 mg filmom obalené tablety

Abavalex 100 mg filmom obalené tablety
brivaracetam

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je Abavalex a na €o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Abavalex
3. Ako uzivat’ Abavalex

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Abavalex

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Abavalex a na &o sa pouZiva

Co je Abavalex

Abavalex obsahuje lieCivo brivaracetam. Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antiepileptika®. Tieto
lieky sa pouzivaju na lieCbu epilepsie.

Na ¢o sa Abavalex pouZiva

2.

Abavalex sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 2 rokov.

Pouziva sa na liecbu urcitych foriem epilepsie s parcidlnymi zachvatmi s alebo bez sekundarne;j
generalizacie.

Parcialne zachvaty su zachvaty, ktoré zacinaju postihnutim iba jednej strany mozgu. Tieto
parcialne zachvaty sa mézu rozsirit’ a postihntt’ rozsiahlejsie oblasti na obidvoch stranach
mozgu — ¢o sa nazyva ,,sekundarna generalizacia“.

Tento liek budete uzivat’ na zniZenie poctu vasich zachvatov.

Abavalex sa uziva suibezne s inymi liekmi na epilepsiu.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Abavalex

Neuzivajte Abavalex, ak:

ste alergicky na brivaracetam, iné podobné chemické zluceniny ako levetiracetam alebo
piracetam alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Ak si nie
ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete Abavalex uzivat.
sa u vas niekedy po uziti Abavalexu vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze,
pluzgiere a/alebo vredy v Ustach.

V suvislosti s lieCbou Abavalexom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému. Prestanite uzivat’ Abavalex a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak
spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich s tymito zavaznymi koZznymi reakciami
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opisanymi v Casti 4.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Abavalex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate myslienky si ublizit’ alebo spachat’ samovrazdu. U malého poctu osob lieCenych
antiepileptikami, ako je Abavalex, sa vyskytli myslienky na sebaposkodzovanie alebo
samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u vas objavia takéto myslienky, ihned kontaktujte svojho
lekara.

- mate problémy s pecetiou, lekdr moéze upravit’ vasu davku.

Deti
Abavalex sa neodporuca podavat’ detom vo veku menej ako 2 roky.

Iné lieky a Abavalex
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Najmai informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujtcich lickov — je to preto, lebo vas lekar

bude mozno musiet’ upravit’ vasu davku Abavalexu:

- rifampicin - pouzivany na liecbu bakteridlnych infekcii.

- I'ubovnik bodkovany (znamy tiez ako Hypericum perforatum), rastlinny liek pouzivany na
liecbu depresie a uzkosti, ako aj inych stavov.

Abavalex a alkohol
Kombinacia tohto lieku s alkoholom sa neodporuca. Ak pri uzivani Abavalexu pijete alkohol,
negativne u€inky alkoholu sa mozu zosilnit'.

Tehotenstvo a dojcenie
Zeny, ktoré mozu otehotniet’, sa musia poradit’ so svojim lekdrom o pouzivani antikoncepcie.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Neodporuca sa uzivat’ Abavalex, ak ste tehotna, pretoze i¢inok Abavalexu na tehotenstvo a
nenarodené diet’a nie je znamy.

Neodporuca sa dojCit’ pocas uzivania Abavalexu, pretoze Abavalex prechadza do materského mlieka.

Neprerusujte lieCbu bez konzultacie s lekarom. PreruSenie liecby moéze viest’ ku zvyseniu vasich
zachvatov a poskodit’ vaSe dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania Abavalexu mozete pocitovat’ ospalost’, zavrat alebo inavu. Tieto ucinky su
pravdepodobnejsie na zaciatku liecby alebo po zvyseni davky. Neved'te vozidla, nejazdite na bicykli
ani nepouzivajte ziadne nastroje alebo stroje, kym nezistite, ako na vas liek posobi.

Abavalex obsahuje laktézu a sodik

Abavalex filmom obalené tablety obsahuju:

- laktézu (druh cukru) - Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

- sodik - Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej tablete, t. j. v podstate

- zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uZivat’ Abavalex
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Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. Pre urcitych pacientov, napr. deti, mézu byt vhodnejsie iné formy
brivaracetamu (napriklad ak pacient nie je schopny prehltnut’ tablety celé alebo ak nie je mozné
dosiahnut’ predpisantt davku pomocou celych tabliet); porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Abavalex budete uzivat’ spolo¢ne s inymi liekmi na epilepsiu.

Aké mnoZstvo uZivat’
Va3 lekar vam urc¢i spravnu dennu dédvku. Denntl davku uzivajte rozdelent do dvoch rovnakych
davok s odstupom priblizne 12 hodin.

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnostou 50 kg alebo vySSou a dospeli
Odporucana davka je od 25 mg do 100 mg dvakrat denne. Vas lekdr potom méze rozhodnut’ o uprave
davky, aby naSiel pre vas najvhodnejsiu davku.

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnostou od 20 kg do menej ako 50 kg
Odporucana davka je od 0,5 mg do 2 mg na kilogram telesnej hmotnosti, uzivand dvakrat denne. Vas
lekar potom méze rozhodnut’ o uprave davky, aby nasiel pre vas najvhodnejsiu davku.

Deti s telesnou hmotnost'ou od 10 kg do menej ako 20 kg

Odporucana davka je od 0,5 mg do 2,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti, uzivana dvakrat denne.
Lekar vasho dietata potom méze rozhodnut’ o Giprave davky, aby nasiel najvhodnejsiu davku pre vase
diet’a.

Ludia, ktori maju problémy s pecetiou

Ak mate problémy s pecenou:

- Maximalna davka pre dospievajucich alebo deti s telesnou hmotnostou 50 kg alebo vysSou,
alebo pre dospelych, ktoru budi uzivat, je 75 mg dvakrat denne.

- Maximalna davka pre dospievajucich alebo deti s telesnou hmotnost’ou od 20 kg do menej ako
50 kg, ktorti budu uzivat’, je 1,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti dvakrat denne.

- Maximalna davka, ktora bude uzivat’ vase diet’a, ak je jeho telesnd hmotnost’ od 10 kg do menej
ako 20 kg, je 2 mg na kilogram telesnej hmotnosti dvakrat denne.

Ako sa tablety Abavalex uzivaju
Tablety prehltnite a zapite primeranym mnozstvom tekutiny (peroralne pouzitie). Odporuca sa
prehltnut’ tablety celé, pretoze lie¢ivo ma horku chut’. Liek sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

AKo dlho sa Abavalex uZiva
Abavalex je ur¢eny na dlhodobt lie¢bu — pokracujte v uzivani Abavalexu, pokial’ vam lekar nepovie,
aby ste uzivanie ukoncili.

Ak uZijete viac Abavalexu, ako mate

Ak ste uzili vyssiu davku Abavalexu ako ste mali, informujte lekdra. Mozete pocitovat’ zavrat a
ospalost’. Mozete mat’ aj niektory z nasledujucich priznakov: pocit nevolnosti, tocenie hlavy,
problémy s udrzanim rovnovahy, uzkost’, pocit velkej inavy, podrazdenost’, agresivita, neschopnost’
zaspat’, depresia, myslienky alebo pokusy ublizit’ si alebo zabit’ sa.

Ak zabudnete uzit’ Abavalex

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Potom uZite svoju nasledujicu davku v
Case, kedy by ste ju mali normalne uzit’.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak si nie ste isty, ¢o robit,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prestanete uZivat’ Abavalex
Neprestante uzivat’ tento liek, ak vam to neodporucil lekar. Ukonéenie lieCby moze zvysit’ pocet
zachvatov, ktorymi trpite.
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Pokial’ vam lekar povie, Ze mate tento liek prestat’ uzivat, bude vdm postupne zniZzovat’ uzivanu
davku. To pomdze zabranit’ ndvratu zachvatov alebo ich zhorSenie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb
- pocit ospalosti alebo zavrat

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b

- chripka

- pocit vel’kej tnavy

- kfce, toenie hlavy (vertigo)

- pocit nevol'nosti a vracanie, zdpcha

- depresia, uzkost’, neschopnost’ spat’ (insomnia), podrazdenost’
- infekcia nosa a hrdla (ako je ,,bezné nachladnutie”), kasel’

- znizena chut’ do jedla

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

- alergické reakcie

- abnormalne myslenie a/alebo strata kontaktu s realitou (dusevna porucha nazyvana psychoticka
porucha), agresivita, vzrusenie (pohybovy nepokoj nazyvany agitovanost’)

- myslienky alebo pokusy o sebaposkodzovanie alebo samovrazedné myslienky: ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi

- pokles poctu bielych krviniek (nazyvany neutropénia) — zisti sa v krvnych testoch

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov
- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koze, najmé okolo tst, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom)

DalSie vedPajsie u¢inky u deti

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
- nepokoj a hyperaktivita (nadmerna telesna a dusevna aktivita tzv. psychomotoricka
hyperaktivita)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Abavalex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Abavalex obsahuje
Liecivo je brivaracetam.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg alebo 100 mg brivaracetamu.

Dalsie zlozky si:
Jadro tablety
Monohydrat laktozy, sodnd sol’ kroskarmelozy (E 468), laktoza, stearat horecnaty (E 470b)

Filmovy obal

- 10 mg filmom obalené tablety: polyvinylalkohol (E 1203), oxid titanicity (E 171), makrogol
(3350) (E 1521), mastenec (E 553b).

- 25 mg filmom obalené tablety: polyvinylalkohol (E 1203), oxid titani¢ity (E 171), makrogol
(3350) (E 1521), mastenec (E 553b), ¢ierny oxid zelezity (E 172), zIty oxid zelezity (E 172).

- 50 mg filmom obalené tablety: polyvinylalkohol (E 1203), oxid titani¢ity (E 171), makrogol
(3350) (E 1521), mastenec (E 553b), zIty oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172).

- 75 mg filmom obalené tablety: polyvinylalkohol (E 1203), oxid titani¢ity (E 171), makrogol
(3350) (E 1521), mastenec (E 553b), ¢erveny oxid zelezity (E 172), Cierny oxid Zelezity (E
172), zlty oxid zelezity (E 172).

- 100 mg filmom obalené tablety: polyvinylalkohol (E 1203), oxid titanicity (E 171), makrogol
(3350) (E 1521), mastenec (E 553b), zlty oxid zelezity (E 172), ¢ierny oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera Abavalex a obsah balenia

Abavalex 10 mg su biele az takmer biele, okrthle a obojstranne vypuklgé, filmom obalené tablety s
priemerom 5,1 mm.

Abavalex 25 mg st sivé, ovalne a obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s dizkou 9,0 mm.
Abavalex 50 mg st ZIté, ovéalne a obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s dizkou 11,8 mm.
Abavalex 75 mg su bledoruzové, ovalne a obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s dizkou 13,1
mm.

Abavalex 100 mg st bézové, ovalne a obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s dizkou 14,6 mm.

Abavalex filmom obalené tablety su dodavané v nepriehl'adnom blistri.
Blistrové balenia obsahuju 14, 20, 56, 60, 70 alebo 168 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko

Vyrobca
G.L. Pharma GmbH
Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Abasanexc 10mg/25 mg/50 mg/75 mg/100 mg ¢punmupanu TabiaeTku
Ceska republika Abavalex
Dansko Abavalex
Mad’arsko Abavalex
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Nemecko Abavalex
Pol’'sko Abavalex
Rakusko Abavalex
Rumunsko Abavalex 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg/100 mg comprimate filmate

Slovenska republika  Abavalex 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg/100 mg filmom obalené tablety
Svédsko Abavalex

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



