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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Clizay 25 mg potahované tablety

Clizay 50 mg potahované tablety

Clizay 100 mg potahované tablety
brivaracetam

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, nebo 1€karnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafti, nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezaddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
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Obsah baleni a dalsi informace

Co je Clizay a k ¢emu se pouZiva

Co je Clizay
Clizay obsahuje 1é¢ivou latku brivaracetam. Ta patii do skupiny piipravkli nazyvanych ,,antiepileptika®. Tyto
pripravky se pouzivaji k 1é€bé epilepsie.

K ¢emu se Clizay pouZiva

Clizay se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.
Pouziva se k 1écbé urcitych forem epilepsie s vyskytem parcialnich zachvatl s nebo bez sekundarni
generalizace.

Parcialni zachvaty jsou zachvaty, které zacinaji zasaZzenim pouze jedné strany mozku. Tyto parcialni
zachvaty se mohou rozsifit a postihnout rozsahlejsi oblasti na obou stranach mozku — coz se nazyva
»sekundarni generalizace*.

Tento ptipravek budete uzivat ke snizeni poctu epileptickych zachvatt.

Clizay se uziva sou¢asné s dalsimi pfipravky k 1é¢b¢ epilepsie.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Clizay uZivat

NeuZivejte Clizay, jestliZe:



- jste alergicky(a) na brivaracetam, jiné podobné chemické slou¢eniny jako levetiracetam nebo piracetam
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Pokud se nejste jisty(a), porad’te se
svym lékafem nebo lékarnikem pted zah4jenim uzivani piipravku Clizay.

- se u Vas nékdy po uziti brivaracetamu vyskytla zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie
a/nebo viedy v ustech.

- v souvislosti s 1é¢bou brivaracetamem byly hldSeny zavazné kozni reakce vcetné
Stevensova-Johnsonova syndromu. Pokud se u Vés objevi jakykoli z ptiznakt
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, prestanite ptipravek Clizay
uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Clizay se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem, jestlize:

- mate myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu. U malého poctu osob 1é¢enych antiepileptiky, jako je
brivaracetam, se vyskytly mySlenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu. Pokud se kdykoli u Vas objevi
podobné myslenky, neprodlen¢ kontaktujte svého lékate.

- mate problémy s jatry, Iékai Vam miize upravit davku.

Déti

Clizay se nedoporucuje podavat détem mladsim 2 let.

Dalsi lécivé pripravky a Clizay
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uZzivat.

Informujte svého 1ékate zejména v piipadé, ze uzivate nékteré z nasledujicich ptipravkil — je to proto, ze 1ékat

muze potiebovat upravit davku ptipravku Clizay:

- rifampicin — [é¢iva latka pouzivana k 1é¢bé bakterialnich infekci

- trezalka teckovana (znama také jako Hypericum perforatum) — rostlinny ptipravek pouzivany k 1écbé
deprese a uzkosti a rovnéz jinych onemocnéni.

Clizay s alkoholem

- Kombinace tohoto ptipravku s alkoholem se nedoporucuje.
- Jestlize pfi uzivani piipravku Clizay konzumujete alkohol, negativni u¢inky alkoholu mohou byt zvyseny.

Téhotenstvi a kojeni
Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, se musi o pouzivani antikoncepce poradit s Iékafem.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Nedoporucuje se uzivat piipravek Clizay, jestlize jste t¢hotnd, protoze ucinek brivaracetamu na téhotenstvi a
nenarozené dité neni znam.

Nedoporucuje se kojit dit¢ v dobé, kdy se 1écite pripravkem Clizay, protoze brivaracetam pfechazi do
matetského mléka.

NepterusSujte 1écbu bez porady se svym lékarem. Ukonceni 1é€by muize vést ke zvySeni zachvatii a poSkodit Vase
dite.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

- Pti uzivani ptipravku Clizay se miZete citit ospaly(a), unaveny(a) nebo mit zavraté.

- Tyto tc€inky jsou pravdépodobnéjsi na zacatku 1é€by nebo po zvyseni davky.

- Neftid'te dopravni prostfedky, nejezdéte na kole a nepouzivejte zddné nastroje ani stroje az do doby, kdy
budete védeét, jakym zpiisobem na Vas tento pfipravek pisobi.

Clizay obsahuje lakt6ozu a sodik

Clizay potahované tablety obsahuji:

- laktozu (druh cukru) — Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym Iékaiem,
nez zacénete tento 1€Civy pripravek uzivat.

- sodik — Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se Clizay uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem. Pro urcité pacienty, napft. pro déti (pokud napf. neni mozné spolknout celé tablety),
muze byt vhodnéjsi jina 1ékova forma tohoto piipravku; zeptejte se svého Iékare nebo 1€karnika.

Ptipravek Clizay budete uzivat spolecné s dalSimi ptipravky k 1é¢bé epilepsie.

Jaké mnoZstvi uzivat
Lékat Vam urci spravnou denni davku. Uzivejte celkovou denni davku rozdélenou ve dvou stejnych dil¢ich
davkach, ptiblizné s odstupem 12 hodin.

Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 50 kg a dospéli
- Doporucena davka je mezi 25 mg a 100 mg uzivana dvakrat denné. Lékar se pak miiZze rozhodnout
provést upravu tak, aby pro Vas nasel co nejlepsi davku.

Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 20 kg do méné nez 50 kg
- Doporucena davka je mezi 0,5 mg a 2 mg na kilogram télesné¢ hmotnosti uzivana dvakrat denné. Lékar se

pak mize rozhodnout provést tpravu tak, aby pro Vas nasel co nejlepsi davku.

Déti s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 20 kg
- Doporucena davka je mezi 0,5 mg az 2,5 mg na kilogram télesné hmotnosti uzivana dvakrat denné. Lékar
Vaseho ditéte pak muze rozhodnout provést upravu tak, aby pro Vase dité nasel co nejlepsi davku.

Osoby s poruchou funkce jater

Pokud mate problémy s jatry:

- Pro dospivajiciho nebo dité s t€lesnou hmotnosti od 50 kg nebo pro dospé€lého bude maximalni davka,
kterou budete uzivat, 75 mg dvakrat denné.

- Pro dospivajiciho nebo dité s télesnou hmotnosti od 20 kg do méné nez 50 kg bude maximalni davka,
kterou bude uzivat, 1,5 mg na kilogram télesné hmotnosti dvakrat denné.

- Pro dit€ s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 20 kg bude maximalni davka, kterou bude Vase dité
uzivat, 2 mg na kilogram télesné hmotnosti dvakrat denné.

Jak se tablety Clizay uZivaji
- Tablety se polykaji celé a zapijeji se sklenici tekutiny.
- Pripravek lze uzivat soucasné s jidlem i bez jidla.



Jak dlouho se Clizay uziva

Clizay je urcen k dlouhodobé 1é€bé — pokracujte v uzivani ptipravku Clizay, dokud Vam lékat nedoporuci jeho
uzivani ukon¢it.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Clizay, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Clizay, nez jste mél(a), informujte svého l€kaie. Mlzete pocitovat zdvrat’ a
ospalost. Také se u Vas miize objevit kterykoliv z té€chto ptiznakii: pocit na zvraceni, pocit toceni hlavy,
problémy s udrzenim rovnovahy, uzkost, pocit vyrazné inavy, podrazdénost, agresivita, nespavost, deprese,
myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazdu nebo pokusy o né.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Clizay

- Pokud zapomenete uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete.

- Nasledujici davku uzijte v obvyklou dobu.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
- Jestlize si nejste jisty(4), co délat, kontaktujte svého lékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Clizay

- Neprestavejte uzivat tento ptipravek, pokud Vam to nedoporucil 1ékar. Ukonceni 1é¢by muze zvysit pocet
zachvatu.

- Pokud Vam [ékat sd€li, ze mate tento pripravek piestat uzivat, bude Vam postupné snizovat davku. To
pomuze zabranit navratu zachvatii nebo jejich zhorseni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
- pocit ospalosti nebo zavrati

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

- chiipka

- pocit velké tinavy

- epileptické zachvaty (zachvaty kieci), pocit toceni hlavy (vertigo)
- pocit na zvraceni a zvraceni, zacpa

- deprese, uzkost, nespavost (insomnie), podrazdénost

- infekce nosu a hrdla (jako je ,,bézné nachlazeni”), kasel

- snizeni chuti k jidlu.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

- alergické reakce

- abnormalni mysleni a/nebo ztrata kontaktu s realitou (psychotické poruchy), agresivita, vzruseni
(agitovanost, pohybovy neklid)

- myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu nebo pokusy o né€: informujte o tom ihned svého 1ékare
- pokles poctu bilych krvinek (nazyva se neutropenie) — zjisti se v testech krve.

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit



- rozsahla vyrazka s puchyii a olupovanim ktize, zejména kolem ust, nosu, o¢i a genitalii
- (Stevenstuv-Johnsonlv syndrom)

DalSi nezZadouci ucinky u déti

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

- neklid a hyperaktivita (psychomotoricka hyperaktivita)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné

postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahldsenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Clizay uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

- Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

- Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Clizay obsahuje

Lécivou latkou je brivaracetam.
Jedna potahovana tableta obsahuje 25 mg, 50 mg, nebo 100 mg brivaracetamu.

Dalsimi slozkami jsou:

Tableta

Monohydrat laktozy, sodna sul kroskarmelozy (E 468), silicifikovana mikrokrystalicka
celuldza, laktdza, magnesium-stearat (E 470b).

Potahova vrstva

Clizay 25 mg potahované tablety

Polyvinylalkohol (E 1203), oxid titanicity (E 171), makrogol 3350 (E 1521), mastek (E 553b), ¢erveny oxid
zelezity (E 172).


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
http://email/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Clizay 50 mg potahované tablety
Polyvinylalkohol (E 1203), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350 (E 1521), mastek (E 553b), zluty oxid
zelezity (E 172).

Clizay 100 mg potahované tablety
Polyvinylalkohol (E 1203), oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350 (E 1521), mastek (E 553b).

Jak Clizay vypada a co obsahuje toto baleni
Clizay 25 mg potahované tablety
Ridzova, ovalna potahovana tableta s vyrazenym oznacenim ,,B11* na jedné stran¢ a ,,M* na stran¢ druhé.

Clizay 50 mg potahované tablety
Zluta, ovalna potahovana tableta s vyrazenym oznac¢enim ,,B12* na jedné stran¢ a ,,M* na stran¢ druhé.

Clizay 100 mg potahovené tablety
Bila, ovalna potahovana tableta s vyrazenym oznacenim ,,B14* na jedné stran¢ a ,,M* na stran¢ druhé.

Tablety Clizay jsou baleny v blistrech v krabi¢kach obsahujicich 14 nebo 56 potahovanych tablet nebo ve
vicecetném baleni obsahujicim 168 (3 baleni po 56) potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
MSN Labs Europe Limited
KW20A, Corradino Park

Paola PLA 3000

Malta

Vyrobce

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park
Paola, PLA 3000

Malta

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v jinych statech Evropského hospodarského prostoru pod témito

nazvy:

Nizozemsko Brivaracetam MSN 25 mg filmomhulde tabletten
Brivaracetam MSN 50 mg filmomhulde tabletten
Brivaracetam MSN 100 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika Clizay

Polsko Clizay

Bulharsko Kiuzaii 25 mg; 50 mg; 100 mg dpunmupanu TabieTku

Chorvatsko Clizay 25 mg; 50 mg; 100 mg filmom obloZene tablete

Mad’arsko Clizay 25 mg; 50 mg; 100 mg filmtabletta

Rumunsko Clizay 25 mg; 50 mg; 100 mg comprimate filmate



Slovenska republika Clizay 25 mg; 50 mg; 100 mg
Slovinsko Clizay 25 mg; 50 mg; 100 mg filmsko obloZene tablete

Datum posledni revize textu: 30. 6. 2026



