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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Abavalex 10 mg comprimate filmate

Abavalex 25 mg comprimate filmate

Abavalex 50 mg comprimate filmate

Abavalex 75 mg comprimate filmate

Abavalex 100 mg comprimate filmate
brivaracetam

Cititi cu atentie si In Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

ANl o e

Ce este Abavalex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Abavalex
Cum sa luati Abavalex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Abavalex

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Abavalex si pentru ce se utilizeaza

Ce este Abavalex
Abavalex contine substanta activad brivaracetam. Face parte dintr-o clasd de medicamente denumite ,,anti-
epileptice". Aceste medicamente sunt utilizate in tratamentul epilepsiei.

Pentru ce se utilizeaza Abavalex

Abavalex este utilizat la adulti, adolescenti si copii incepand cu vérsta de 2 ani.

Se utilizeaza pentru tratarea unei forme de epilepsie in care apar crize convulsive partiale cu sau fara
generalizare secundara.

Crizele convulsive partiale sunt crize care debuteaza afectand doar o parte a creierului. Aceste crize
convulsive partiale se pot raspandi si extinde apoi pe zone mai mari in ambele jumatati ale creierului -
sunt denumite crize convulsive partiale cu ,,generalizare secundara”.

Acest medicament v-a fost prescris de catre medicul dumneavoastra pentru a reduce numarul de crize
convulsive manifestate.

Abavalex se utilizeaza Tmpreuna cu alte medicamente pentru tratamentul epilepsiei.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Abavalex

Nu luati Abavalex:

. sunteti alergic(a) la brivaracetam, alti compusi chimici aseméanatori precum levetiracetam sau piracetam
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6). Dacéd aveti
nelamuriri, discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a lua Abavalex.

. v-a aparut vreodatd o eruptie pe piele severa sau descuamare a pielii, vezicule si/sau leziuni la nivelul
gurii dupa ce ati luat Abavalex.

Au fost raportate reactii adverse grave la nivelul pielii, inclusiv sindromul Stevens-Johnson, 1n asociere
cu tratamentul cu Abavalex. Opriti utilizarea Abavalex si solicitati imediat asistentd medicala daca
observati oricare dintre simptomele asociate acestor reactii grave la nivelul pielii descrise la pct. 4.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Abavalex, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului dac:

. Aveti ganduri de autovatamare sau de sinucidere. La un numar mic de pacienti tratati cu medicamente
antiepileptice precum Abavalex s-a constatat aparitia unor ganduri de autovatimare sau de sinucidere.
Daca aveti astfel de ganduri, adresati-va imediat medicului.

. Aveti probleme ale ficatului — poate fi necesar ca medicul dumneavoastra s va ajusteze doza.

Copii
Abavalex nu este recomandat pentru a fi utilizat la copii cu varsta sub 2 ani.

Abavalex impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

in special, spuneti medicului dumneavoastra daci luati oricare dintre urmatoarele medicamente,

deoarece poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza de Abavalex:

. rifampicind — un medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene.

. sunitoare (de asemenea, cunoscutd sub numele de Hypericum perforatum) — un medicament pe
baza de plante folosit pentru a trata depresia si anxietatea, precum si alte afectiuni

Abavalex impreuna cu alcool
Nu se recomanda asocierea acestui medicament cu alcool. Daca beti alcool in timp ce luati Abavalex, efectele
negative ale alcoolului s-ar putea amplifica.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Femeile fertile trebuie sa discute cu medicul despre utilizarea masurilor contraceptive.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu este recomandat sa luati Abavalex daca sunteti gravida, deoarece nu se cunosc efectele Abavalex asupra
sarcinii si a fatului.

Nu este recomandat sa va alaptati copilul In timp ce luati Abavalex, pentru ca Abavalex se excreta in laptele
matern.

Nu intrerupeti tratamentul fard sa discutafi mai intai cu medicul dumneavoastra. Oprirea tratamentului ar putea
conduce la intensificarea crizelor si afecta copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este posibil s manifestati somnolenta, ameteala sau stare de oboseala pe durata administrarii Abavalex.
Este mai probabil ca aceste efecte sd apara la inceputul tratamentului sau dupa cresterea dozei. Nu conduceti



vehicule, nu mergeti pe bicicletd si nu utilizati unelte sau utilaje Tnainte sa observati cum va afecteaza
medicamentul.

Abavalex contine lactoza si sodiu
Abavalex comprimate filmate contin:

. lactoza (un tip de zahdr) — Daca vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.
. sodiu — Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu

contine sodiu”.

3.  Cum sa luati Abavalex

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur. Alte forme de brivaracetam pot fi mai
adecvate pentru anumiti pacienti, de exemplu copii (daca nu pot fi inghitite comprimatele intregi sau daca doza
nu poate fi respectata prin utilizarea comprimatelor intregi, de exemplu); adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Veti lua Abavalex impreuna cu alte medicamente pentru tratamentul epilepsiei.

Cit sa luati
Medicul dumneavoastra va stabili doza zilnica corecta pentru dumneavoastra. Luati doza zilnica impartita in
doua doze egale, la interval de aproximativ 12 ore.

Adolescenti si copii cu greutatea de 50 kg sau mai mult si adulti
Doza recomandati este cuprinsa intre 25 mg si 100 mg de doua ori pe zi. Medicul dumneavoastra poate decide
apoi ajustarea dozei pentru a gisi doza optima pentru dumneavoastra.

Adolescenti si copii cu greutatea intre 20 kg si mai putin de 50 kg
Doza recomandata este cuprinsa intre 0,5 mg si 2 mg pe kilogram greutate corporald, de doua ori pe zi. Medicul
dumneavoastra poate decide apoi ajustarea dozei, pentru a gasi doza optima pentru dumneavoastra.

Copii cu greutatea corporald intre 10 kg si mai putin de 20 kg
Doza recomandata este de la 0,5 mg la 2,5 mg pe kg greutate corporald, de doua ori pe zi. Medicul copilului
dumneavoastra poate decide apoi ajustarea dozei pentru a gasi doza optima pentru copilul dumneavoastra.

Persoane cu probleme ale ficatului
Daca aveti probleme cu ficatul:

. La adolescent sau copil cu greutatea de 50 kg sau mai mult sau ca adult, doza maxima pe care trebuie
sd o luati este de 75 mg de doua ori pe zi.

. La adolescent sau copil cu greutatea intre 20 kg si mai putin de 50 kg, doza maxima pe care trebuie sa
o luati este de 1,5 mg pe kilogram greutate corporald, de doua ori pe zi.

. La copil cu greutatea intre 10 kg si mai putin de 20 kg, doza maximd pe care o va lua copilul

dumneavoastra este de 2 mg pe kg greutate corporald, de doud ori pe zi.

Cum sa luati comprimatele de Abavalex
Inghititi comprimatele Intregi, cu o cantitate suficientd de lichid. Se recomanda sa Inghititi comprimatele
intregi, deoarece substanta activa are un gust amar. Medicamentul poate fi luat cu sau fara alimente.

Cat timp sa luati Abavalex
Abavalex este folosit ca tratament de lunga durata — continuati sa luati Abavalex pana cand va spune medicul

dumneavoastra sa intrerupeti tratamentul.

Daca luati mai mult Abavalex decit trebuie



Daca ati luat mai mult Abavalex decét trebuia, adresati-va medicului. Este posibil sd va simtiti ametit(d) si
somnoros (somnoroasd). Este posibil, de asemenea, sa manifestati oricare dintre urmatoarele simptome: greata,
o senzatie de ,,invartire”, probleme de mentinere a echilibrului, anxietate, senzatie de oboseala foarte puternica,
iritabilitate, agresivitate, incapacitate de a dormi, depresie, ganduri sau tentative de a va face rdu sau de a va
sinucide.

Daca uitati sa luati Abavalex

Daca ati uitat sa va luati doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte. Luati apoi urmatoarea doza la ora la care
ati fi luat-o in mod normal.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul,
daca nu sunteti sigur.

Daca incetati sa luati Abavalex

Nu intrerupeti administrarea acestui medicament dect la recomandarea medicului. Intreruperea tratamentului
v-ar putea creste numarul de crize.

Daca medicul dumneavoastra decide sa va intrerupa tratamentul cu acest medicament, va va instrui cum sa
reduceti doza treptat. Acest lucru previne revenirea sau agravarea crizelor.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
. somnolenta sau ameteala

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

gripa

senzatie accentuata de oboseala (fatigabilitate)

convulsii, senzatia ca ,,se invart toate In jur” (vertij)

greata si varsaturi, constipatie

depresie, anxietate, incapacitatea de a dormi (insomnie), iritabilitate
infectii ale nasului si gatului (cum este ,,raceala comund"), tuse
scadere a poftei de mancare

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

. reactii alergice

. gandire anormala si/sau pierdere a contactului cu realitatea (tulburare psihoticd), agresivitate, excitatie
nervoasa (agitatie)

. ganduri sau tentative de autovatimare sau de sinucidere: spuneti imediat medicului dumneavoastra

scddere a numarului de celule albe din sange (denumita ,,neutropenie") - indicata de analizele de sange
Cu frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
. eruptie extinsa cu vezicule si descuamari ale pielii, In special in jurul gurii, nasului, ochilor si organelor
genitale (sindromul Stevens-Johnson)

Reactii adverse suplimentare la copii

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
. agitatie si hiperactivitate (hiperactivitate psihomotorie)



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Abavalex
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Abavalex
Substanta activa este brivaracetam.
Fiecare comprimat filmat contine brivaracetam 10 mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg sau 100 mg.

Celelalte componente sunt:

Nucleu

Lactoza monohidrat, croscarmeloza sodica (E 468), lactoza (vezi pct. 2 ,,Abavalex contine lactoza si sodiu”),
stearat de magneziu (E 470b)

Film

. Comprimate filmate a 10 mg: alcool polivinilic (E 1203), dioxid de titan (E 171), macrogol
3350 (E 1521), talc (E 553b).

. Comprimate filmate a 25 mg: alcool polivinilic (E 1203), dioxid de titan (E 171), macrogol
3350 (E 1521), talc (E 553b), oxid negru de fer (E 172), oxid galben de fer (E 172).

. Comprimate filmate a 50 mg: alcool polivinilic (E 1203), dioxid de titan (E 171), macrogol
3350 (E 1521), talc (E 553b), oxid galben de fer (E 172), oxid rosu de fer (E 172).

. Comprimate filmate a 75 mg: alcool polivinilic (E 1203), dioxid de titan (E 171), macrogol
3350 (E 1521), talc (E 553b), oxid rosu de fer (E 172), oxid negru de fer (E 172), oxid galben de fer (E
172).

. Comprimate filmate a 100 mg: alcool polivinilic (E 1203), dioxid de titan (E 171), macrogol
3350 (E 1521), talc (E 553b), oxid galben de fer (E 172), oxid negru de fer (E 172).

Cum arata Abavalex si continutul ambalajului


mailto:adr@anm.ro

Abavalex 10 mg sunt comprimate filmate rotunde si biconvexe, de culoare albd pana la aproape alba, cu
diametrul de 5,1 mm.

Abavalex 25 mg sunt comprimate filmate gri, ovale si biconvexe, cu lungimea de 9,0 mm.

Abavalex 50 mg sunt comprimate filmate galbene, ovale si biconvexe, cu lungimea de 11,8 mm.

Abavalex 75 mg sunt comprimate filmate roz pal, ovale si biconvexe, cu lungimea de 13,1 mm.

Abavalex 100 mg sunt comprimate filmate bej, ovale si biconvexe, cu lungimea de 14,6 mm.

Comprimatele filmate Abavalex sunt furnizate in blistere opace.
Cutiile cu blistere contin 14, 20, 56, 60, 70 si 168 de comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1, A-8502 Lannach,

Austria

Fabricantul

G.L. Pharma GmbH
Industriestrasse 1, A-8502 Lannach,
Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Suedia Abavalex
Republica Ceha Abavalex
Germania Abavalex
Danemarca Abavalex
Ungaria Abavalex
Slovacia Abavalex
Austria Abavalex
Bulgaria Abaganekc 10mg punmupanu TabieTKu

AbaBaiiekc 25mg dhuiMupaHu TaOJIETKH
AbaBanekc 50mg dhunMupaHu TabIeTKH
Abagaiiekc 75mg dhunMupaHu TabJIEeTKH
Abasaiekc 100mg punmmupanu Ta0neTKH
Roménia Abavalex 10 mg comprimate filmate
Abavalex 25 mg comprimate filmate
Abavalex 50 mg comprimate filmate
Abavalex 75 mg comprimate filmate
Abavalex 100 mg comprimate filmate
Polonia Abavalex

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2025.



