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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

VEBROFAN 50 mg potahované tablety
VEBROFAN 100 mg potahované tablety

brivaracetam

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo

1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je VEBROFAN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete VEBROFAN uzivat

Jak se VEBROFAN uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak VEBROFAN uchovavat

A

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je VEBROFAN a k ¢emu se pouZiva
VEBROFAN obsahuje lécivou latku brivaracetam. Ta patii do skupiny pifipravkd nazyvanych
antiepileptika. Tyto pfipravky se pouzivaji k 1é¢bé epilepsie.
K ¢emu se VEBROFAN pouZiva
o VEBROFAN se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.

o Pouziva se k 1é¢be urcitych forem epilepsie s vyskytem parcidlnich zachvati s nebo bez
sekundarni generalizace.

e Parcialni zachvaty jsou zachvaty, které zacinaji zasaZzenim pouze jedné strany mozku. Tyto
parcialni zachvaty se mohou rozsitit a postihnout rozsahlejsi oblasti na obou stranach mozku —
to se nazyva ,,sekundarni generalizace®.

e Tento pripravek budete uzivat ke sniZzeni poctu zachvati. VEBROFAN se uziva soucasné
s dalsimi ptipravky k 1é¢bé epilepsie.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete VEBROFAN uZivat

Neuzivejte VEBROFAN, jestlize

e jste alergicky(4) na brivaracetam, jiné podobné chemické slouceniny jako levetiracetam nebo
piracetam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem pied zahajenim uzivani piipravku
VEBROFAN.

e seu Vas nekdy po uziti ptipravku VEBROFAN vyskytla zavaznd kozni vyrazka nebo olupovani
ktze, puchyte a/nebo viedy v tstech.

V souvislosti s 1é€bou pripravkem VEBROFAN byly hlaSeny zavazné kozni reakce vcetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS). Pokud se u Vas objevi jakykoli z pfiznaka
souvisejicich s t€mito zadvaznymi koZznimi reakcemi popsanymi v bodé¢ 4, prestarite piipravek
VEBROFAN uzivat a okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku VEBROFAN se porad’te se svym 1ékatem nebo 1ékarnikem, jestlize:

e mate myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu. U malého poctu osob lécenych
antiepileptiky, jako je VEBROFAN, se vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.
Pokud se u Vas kdykoli objevi podobné myslenky, neprodlen¢ kontaktujte svého lékare.

e mate problémy s jatry, Iékai Vam muze upravit davku.
Déti
VEBROFAN se nedoporucuje k podavani détem mladSim 2 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a VEBROFAN

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékatfe zejména v piipadé, ze uzivate nékteré z nasledujicich ptipravki — je to proto,
ze 1ékat Vam muze potiebovat upravit davku ptipravku VEBROFAN:

o rifampicin — 1é¢iva latka pouzivana k 1é¢bé€ bakterialnich infekci

o tiezalka teckovana (znama také jako Hypericum perforatum) — rostlinny ptipravek pouzivany
k 1é¢bé deprese a tizkosti a rovnéZ jinych onemocnéni.

VEBROFAN s alkoholem
o Kombinace tohoto ptipravku s alkoholem se nedoporucuje.
e Jestlize pfi uzivani ptipravku VEBROFAN konzumujete alkohol, negativni ti¢inky alkoholu
mohou byt zvyseny.
Téhotenstvi a kojeni
Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, se musi o uzivani antikoncepce poradit s 1ékafem.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Nedoporucuje se uzivat piipravek VEBROFAN, jestlize jste t¢hotna, protoze ucinek pfipravku
VEBROFAN na téhotenstvi a nenarozené dité neni znam.

Nedoporucuje se kojit dité v obdobi, kdy se 1é¢ite pripravkem VEBROFAN, protoze brivaracetam
prechazi do matefského mléka.
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Nepterusujte 1écbu bez porady se svym lékafem. Ukoncéeni 1écby muze vést ke zvySeni zachvatl
a poskodit Vase dit¢.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
e Piiuzivani ptipravku VEBROFAN se muzete citit ospaly(4), unaveny(4) nebo mit zavrate.
e Tyto tCinky jsou pravdépodobnéjsi na zacatku 1écby nebo po zvyseni davky.
e Neftid’te dopravni prostiedky, nejezdéte na kole a nepouzivejte zadné nastroje nebo stroje az do
doby, kdy budete védét, jakym zplisobem na Vas tento piipravek ptisobi.
VEBROFAN obsahuje laktozu a sodik
Potahované tablety VEBROFAN obsahuji:

e laktézu (druh cukru) — Pokud Vam lékart sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym
1ékatem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

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

3. Jak se VEBROFAN uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l€ékarnikem. Pro urcité pacienty, napt. pro déti (pokud naptiklad neni mozné
spolknout celé tablety), mtize byt vhodnéjsi jina 1ékova forma tohoto ptipravku; zeptejte se svého 1ékare
nebo 1ékarnika.

Ptipravek VEBROFAN budete uzivat spolecné s dalsimi piipravky k 1écbé epilepsie.

Jaké mnozstvi uZivat

Lékat Vam urci spravnou denni davku. UZivejte celkovou denni davku ve dvou stejnych dilcich
davkach, s odstupem piiblizn€ 12 hodin.

Dospivajici, déti s télesnou hmotnosti od 50 ke a dospéli

e Doporucena davka je 25 mg az 100 mg uzivana dvakrat denné. Lékar se pak mtize rozhodnout
provést upravu tak, aby pro Vas nasel co nejlepsi davku.

Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 20 ke do méné nez 50 kg

e Doporucena davka je mezi 0,5 mg az 2 mg na kilogram télesné hmotnosti uzivana dvakrat
denné. Lékar se pak muze rozhodnout provést Gipravu tak, aby pro Vas nasel co nejlepsi davku.

Déti s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 20 kg

e Doporucena davka je 0,5 mg az 2,5 mg na kilogram télesné¢ hmotnosti uzivand dvakrat denne.
Lékat Vaseho ditéte pak mulze rozhodnout provést Upravu tak, aby pro Vase dit¢ nasel co
nejlepsi davku.

Porucha funkce jater

Pokud mate problémy s jatry:

e Pro dospivajiciho nebo dité s t€lesnou hmotnosti od 50 kg nebo pro dospé€lého bude maximalni
uzivand davka 75 mg dvakrat denné.

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

e Pro dité s t€lesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 20 kg bude maximalni uzivana davka 2 mg
na kilogram télesné hmotnosti dvakrat denné.
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Jak se tablety pripravku VEBROFAN uzivaji?
e Tablety Ize rozdélit na stejné davky. Tablety se zapijeji sklenici tekutiny.

e Piipravek Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Jak dlouho mate piipravek VEBROFAN uZivat?
VEBROFAN je uréen k dlouhodobé 1€cbé — pokracujte v uzivani pripravku VEBROFAN, dokud Vam
1ékat nedoporuci jeho uzivani ukoncit.
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku VEBROFAN, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku VEBROFAN, nez jste mél(a), informujte svého 1ékare. Mizete
pocitovat zavrat’ a ospalost. Také se u Vs miiZe objevit kterykoliv z téchto pfiznaki: pocit na zvracent,
pocit ,toceni hlavy*, problémy s udrzenim rovnovahy, uzkost, pocit velké tnavy, podrazdénost,
agresivita, nespavost, deprese, myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazdu nebo pokusy o né.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek VEBROFAN

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

e Potom si vezméte svou nasledujici davku v dobg, kdy byste ji normalné uzil(a).

e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

o Jestlize si nejste jisty(a), co délat, kontaktujte svého lékaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek VEBROFAN

e Nepftestavejte uzivat tento ptipravek, pokud Vam to nedoporucil Iékat. Ukonceni 1écby mize
zvysit pocCet zachvati, které mate.

e Pokud Vam l¢kar sdéli, ze mate tento pfipravek prestat uzivat, bude Vam postupné snizovat
uzivanou davku. To pomiize zabranit ndvratu zachvatli nebo jejich zhorseni.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi €asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient

e pocit ospalosti nebo zavrati

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientd
e chfipka
e pocit velké unavy
e epileptické zachvaty (zachvaty kieci), pocit toCeni hlavy (vertigo)
e pocit na zvraceni a zvraceni, zacpa
e deprese, uzkost, nespavost (insomnie), podrazdénost

¢ infekce nosu a hrdla (jako je bézné nachlazeni), kasSel
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e snizeni chuti k jidlu

Méné casté: mohou postihnout 1 ze 100 pacientt
o alergické reakce

e 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
1ékate
e pokles poctu bilych krvinek (nazyva se neutropenie) — zjisti se krevnim testem
Neni znamo: cetnost nelze z dostupnych udaji urcit
e rozsahla vyrazka s puchyfi a olupovanim kiize, zejména kolem 1st, nosu, o¢i a genitalii
(Stevenstiv-Johnsontiv syndrom)
Dalsi nezadouci u€¢inky u déti
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt
o neklid a hyperaktivita (psychomotoricka hyperaktivita)
Hlaseni nezadoucich ucéinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné

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

pfipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak VEBROFAN uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSsi informace

Co VEBROFAN obsahuje
Lécivou latkou je brivaracetam.

Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg nebo 100 mg brivaracetamu.
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Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, laktoza, sodna sul kroskarmel6zy, magnesium-stearat
VEBROFAN 50 mg potahované tablety

Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171), makrogol (3350), mastek, zluty oxid
zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172)

VEBROFAN 100 mg potahované tablety

Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol (3350), mastek, ¢erny oxid
zelezity (E 172), zluty oxid zZelezity (E 172)

Jak VEBROFAN vypada a co obsahuje toto baleni
VEBROFAN 50 mg potahované tablety

Zluté, ovalné, potahované tablety (o rozmérech pfiblizné 11,7 mm x 6,6 mm) s pulici ryhou na jedné
stran¢.

VEBROFAN 100 mg potahované tablety

Zelenosedé, ovalné, potahované tablety (o rozmerech ptiblizné 14,5 mm x 8,1 mm) s pilici ryhou na
jedné strané.

Tablety ptipravku VEBROFAN je baleny v blistrech dodavanych v krabickach obsahujici bud’ 7, 14,
28, 56, 60 potahovanych tablet nebo 7 x 1, 14 x 1, 28 x 1, 56 x 1, 60 x 1 potahovanou tabletu nebo ve
vicecetnych balenich obsahujici bud’ 168 (3 baleni po 56) potahovanych tablet nebo 168 x 1 (3 baleni
po 56 x 1) potahovanou tabletu.

Vsechna baleni jsou dostupna v PVC/PCTFE/AL blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., Konstantinoupoleos 1-10, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce
PharmaPath S.A., 28is Oktovriou 1, Agia Varvara, Attica, Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Recko, Bulharsko, Malta: VEBROFAN

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 7. 2026
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