Brivaracetam Amarox

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Brivaracetam Amarox 10 mg Filmtabletten
Brivaracetam Amarox 25 mg Filmtabletten
Brivaracetam Amarox 50 mg Filmtabletten
Brivaracetam Amarox 75 mg Filmtabletten
Brivaracetam Amarox 100 mg Filmtabletten

Brivaracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige

Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spédter nochmals
lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Brivaracetam Amarox und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Brivaracetam Amarox beachten?
Wie ist Brivaracetam Amarox einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Brivaracetam Amarox aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Brivaracetam Amarox und wofiir wird es angewendet?

Was Brivaracetam Amarox ist

Brivaracetam Amarox enthélt den Wirkstoff Brivaracetam, der zu einer Gruppe von
Arzneimitteln mit dem Namen ,,Antiepileptika” gehort. Diese Arzneimittel werden
zur Behandlung der Epilepsie angewendet.

Wofiir Brivaracetam Amarox angewendet wird

— Brivaracetam Amarox wird bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab
einem Alter von 2 Jahren angewendet.

— Es wird zur Behandlung einer Epilepsieform mit fokalen Anfdllen mit oder ohne
sekundére Generalisierung angewendet.

— Fokale Anfille sind Anfille, die auf einer Seite des Gehirns beginnen.
Diese fokalen Anfille konnen sich ausbreiten und gréfere Bereiche auf beiden
Seiten des Gehirns beeintrichtigen, das wird ,,sekundére Generalisierung”
genannt.

— Thnen wurde dieses Arzneimittel verordnet, um die Anzahl Ihrer Anfille zu
verringern.

— Brivaracetam Amarox wird zusammen mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung der Epilepsie angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Brivaracetam Amarox beachten?

Brivaracetam Amarox darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Brivaracetam, andere dhnliche chemische
Verbindungen wie Levetiracetam oder Piracetam oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Brivaracetam
Amarox einnehmen.

— wenn Sie nach der Einnahme von Brivaracetam Amarox jemals einen schweren
Hautausschlag oder Schilen der Haut, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im
Mund hatten. Uber schwerwiegende Hautreaktionen einschlieBlich
Stevens-Johnson-Syndrom wurde im Zusammenhang mit der Behandlung mit
Brivaracetam Amarox berichtet. Beenden Sie die Anwendung von Brivaracetam
Amarox und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt
4 beschriebenen Symptome dieser schwerwiegenden Hautreaktionen bemerken.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Brivaracetam Amarox
einnehmen, wenn

— Sie daran denken, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.
Eine geringe Anzahl von Menschen, die mit Antiepileptika wie Brivaracetam
Amarox behandelt wurden, dachte daran, sich selbst zu verletzen oder sich das
Leben zu nehmen. Wenn Sie irgendwann einmal solche Gedanken haben, wenden
Sie sich sofort an Thren Arzt.

— Sie Leberprobleme haben, kénnte es notig sein, dass Thr Arzt Thre Dosis anpasst.

Kinder
Brivaracetam Amarox wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren
empfohlen.

Einnahme von Brivaracetam Amarox zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
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Amarox

Insbesondere wenn Sie die folgenden Arzneimittel einnehmen, teilen Sie dies [hrem
Arzt mit, denn es konnte sein, dass Ihr Arzt Thre Brivaracetam Amarox-Dosis
anpassen muss:

— Rifampicin — ein Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen.
— Johanniskraut (auch Hypericum perforatum genannt) — ein pflanzliches

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen und Angstzustdnden sowie
anderen Erkrankungen.

Einnahme von Brivaracetam Amarox zusammen mit Alkohol

— Der Konsum von Alkohol in Verbindung mit diesem Arzneimittel wird nicht
empfohlen.

— Wenn Sie Alkohol trinken, wihrend Sie Brivaracetam Amarox einnehmen,
kann die negative Wirkung von Alkohol verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Frauen im gebarfihigen Alter sollen die Anwendung von Verhiitungsmitteln mit
ihrem Arzt besprechen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, wird die Einnahme von Brivaracetam nicht empfohlen,
da die Wirkung von Brivaracetam auf die Schwangerschaft und das Ungeborene
nicht bekannt ist.

Das Stillen Ihres Kindes wihrend der Einnahme von Brivaracetam wird nicht
empfohlen, da Brivaracetam in die Muttermilch tibergeht.

Brechen Sie die Behandlung nicht ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt gesprochen zu
haben. Wenn Sie die Behandlung abbrechen, kénnten Sie mehr Anfille bekommen
und Threm Baby schaden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

— Moglicherweise fithlen Sie sich unter der Einnahme von Brivaracetam Amarox
schlifrig, schwindelig oder miide.

— Diese Wirkungen treten eher zu Beginn der Behandlung oder nach einer
Dosiserhohung auf.

— Fihren Sie kein Fahrzeug oder fahren Sie kein Fahrrad und benutzen Sie keine
Werkzeuge oder Maschinen, bis Sie wissen, wie das Arzneimittel auf Sie wirkt.

Brivaracetam Amarox enthiilt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein,
wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Brivaracetam Amarox enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.
h., es ist nahezu ,,natriumfrei.

3. Wie ist Brivaracetam Amarox einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Andere Darreichungsformen dieses Arzneimittels konnen fiir bestimmte Patienten, z.
B. Kinder, besser geeignet sein, beispielsweise wenn die Tabletten nicht als Ganzes
geschluckt werden konnen. Bitte fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker danach.

Sie werden Brivaracetam Amarox zusammen mit anderen Epilepsie-Arzneimitteln
einnehmen.

Wie viel eingenommen wird
Thr Arzt berechnet die richtige Tagesdosis fiir Sie. Die Tagesdosis soll aufgeteilt in
zwei gleiche Dosen mit einem Abstand von etwa 12 Stunden verabreicht werden.

Jugendliche und Kinder ab 50 kg Korpergewicht und Erwachsene
— Die empfohlene Dosis betragt zweimal tdglich 25 mg bis 100 mg. Ihr Arzt wird
Thre Dosis dann eventuell anpassen, um die beste Dosis fiir Sie herauszufinden.

Jugendliche und Kinder mit einem Korpergewicht ab 20 kg bis unter 50 kg

— Die empfohlene Dosis betragt zweimal téglich 0,5 mg bis 2 mg je Kilogramm
Korpergewicht. Thr Arzt wird Thre Dosis dann eventuell anpassen, um die beste
Dosis fiir Sie herauszufinden.

Kinder mit einem Korpergewicht ab 10 kg bis unter 20 kg

— Die empfohlene Dosis betrdgt zweimal tiglich 0,5 mg bis 2,5 mg je Kilogramm
Korpergewicht. Der Arzt Thres Kindes wird die Dosis dann eventuell anpassen,
um die beste Dosis fiir Ihr Kind herauszufinden.

Personen mit Leberproblemen

Wenn Sie Probleme mit der Leber haben:

— Als Jugendlicher oder Kind mit einem Korpergewicht ab 50 kg oder als
Erwachsener betrigt die maximale Dosis zweimal tiglich 75 mg.

— Als Jugendlicher oder Kind mit einem Koérpergewicht ab 20 kg bis unter 50 kg
betrigt die maximale Dosis zweimal tiglich 1,5 mg pro kg Koérpergewicht.

— Als Kind mit einem Korpergewicht ab 10 kg bis unter 20 kg betragt die maximale
Dosis zweimal téglich 2 mg pro kg Korpergewicht.

Wie Brivaracetam Amarox Tabletten eingenommen werden
o Schlucken Sie die Tabletten unzerteilt als Ganzes mit einem Glas Fliissigkeit.
o Sie konnen das Arzneimittel mit oder ohne Nahrung einnehmen.




Wie lange Brivaracetam Amarox eingenommen wird

Bei Brivaracetam Amarox handelt es sich um eine Langzeit-Behandlung.
Nehmen Sie Brivaracetam Amarox so lange ein, bis Thr Arzt Thnen sagt, dass Sie
aufhoren konnen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Brivaracetam Amarox eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge Brivaracetam Amarox eingenommen haben, als Sie
sollten, sprechen Sie mit Threm Arzt. Sie konnten sich schwindelig und schléfrig
fithlen.

Es konnte auch sein, dass eines oder mehrere der folgenden Symptome auftreten:
Ubelkeit, Schwindelgefiihl, Probleme, das Gleichgewicht zu halten, Angst, starke
Ermiidung, Reizbarkeit, Aggressivitit, Schlaflosigkeit, Depression, Gedanken oder
Versuche, sich selbst zu verletzen oder sich selbst zu toten.

Wenn Sie die Einnahme von Brivaracetam Amarox vergessen haben

— Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese, sobald Sie sich daran
erinnern, ein.

— Nehmen Sie die nichste Dosis dann ein, wenn Sie sie normalerweise einnehmen
wiirden.

— Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

— Wenn Sie sich nicht sicher sind, was Sie tun sollen, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Brivaracetam Amarox abbrechen

— Setzen Sie das Arzneimittel nur dann ab, wenn Thr Arzt Thnen das gesagt hat,
da ein Abbrechen der Behandlung die Anzahl Threr Anfille erhhen konnte.

— Wenn Ihr Arzt Sie auffordert, dieses Arzneimittel nicht mehr einzunehmen,
wird er die Dosis schrittweise herabsetzen. Dies hilft, dass IThre Anfille nicht
zurtickkommen oder schlimmer werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sehr héufig: (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Schlifrigkeits- oder Schwindelgefiihl

Hiufig: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Grippe

Erschopfung (Fatigue)

Krampfantille (Konvulsionen), Drehschwindel (Vertigo)
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung

Depression, Angst, Schlaflosigkeit (Insomnie), Reizbarkeit
Infektionen von Nase und Rachen (wie z. B. Erkiltungen), Husten
Verminderter Appetit

Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Allergische Reaktionen

e Unnormale Gedanken und/oder Realitdtsverlust (psychotische Stérungen),
Aggressivitit, Erregtheit (Agitiertheit)

e Gedanken oder Versuche, sich selbst zu verletzen oder Selbsttétung (Suizid) zu
begehen: Sagen Sie dies umgehend Threm Arzt

e cine Verringerung der wei3en Blutkdrperchen (die ,,Neutropenie™ heif3t), was sich
in Bluttests zeigt

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschitzbar)

e cin weit ausgebreiteter Ausschlag mit Blasenbildung und Schélen der Haut,
insbesondere um Mund, Nase, Augen und Genitalien
(Stevens-Johnson-Syndrom)

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Hiufig: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Unruhe und Hyperaktivitit (psychomotorische Hyperaktivitit)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Brivaracetam Amarox aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung
nach ,,verwendbar bis“ oder ,,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht tiber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

‘Was Brivaracetam Amarox enthilt

— Der Wirkstoff ist Brivaracetam.
Eine Filmtablette enthilt 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg bzw. 100 mg
Brivaracetam.

— Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich], Lactose

Filmiiberzug:
Brivaracetam Amarox 10 mg Filmtabletten

Poly(vinylalkohol) (E 1203), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350 (E 1521) und
Talkum (E 553b)

Brivaracetam Amarox 25 mg Filmtabletten
Poly(vinylalkohol) (E 1203), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350 (E 1521),
Talkum (E 553b) und Eisen(III)-oxid (E 172)

Brivaracetam Amarox 50 mg Filmtabletten

Poly(vinylalkohol) (E 1203), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350 (E 1521),
Talkum (E 553b), Eisen(IlI)-hydroxid-oxid-Hydrat (E 172) und Eisen(III)-oxid
(E 172)

Brivaracetam Amarox 75 mg Filmtabletten

Poly(vinylalkohol) (E 1203), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350 (E 1521),
Talkum (E 553b), Eisen(11I)-hydroxid-oxid-Hydrat (E 172), Eisen(Il)-oxid (E 172)
und Eisen(II,II1)-oxid (E 172)

Brivaracetam Amarox 100 mg Filmtabletten
Poly(vinylalkohol) (E 1203), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350 (E 1521) und
Talkum (E 553b)

Wie Brivaracetam Amarox aussieht und Inhalt der Packung

Brivaracetam Amarox 10 mg Filmtabletten
Weille bis cremeweille, runde, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,,V1* auf
der einen Seite und ,,2° auf der anderen Seite.

Brivaracetam Amarox 25 mg Filmtabletten
Pink-farbene, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,,V1* auf der einen

Seite und ,,3* auf der anderen Seite.

Brivaracetam Amarox 50 mg Filmtabletten
Hellbraune, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,,V1* auf der einen

Seite und ,,4° auf der anderen Seite.

Brivaracetam Amarox 75 mg Filmtabletten
Braune, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,,V1* auf der einen Seite
und ,,5 auf der anderen Seite.

Brivaracetam Amarox 100 mg Filmtabletten
Weille bis cremeweille, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,,V1‘ auf
der einen Seite und ,,6° auf der anderen Seite.

Brivaracetam Amarox ist in Blisterpackungen mit 14, 56 und 168 Filmtabletten
erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Amarox Pharma GmbH
Hans-Stie3berger-Strafe 2a
85540 Haar

Deutschland

Hersteller

Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland  Brivaracetam Amarox 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg/
100 mg Filmtabletten

Niederlande  Brivaracetam Amarox 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg/
100 mg filmomhulde tabletten

Spanien Brivaracetam Tarbis 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg/
100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Schweden Brivaracetam Amarox 10 mg/25 mg/50 mg/75 mg/

100 mg filmdragerade tabletter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2026.
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