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FORMULA

Brilep 25:

Cada comprimido recubierto contiene:

Brivaracetam 25 mg.

Excipientes: lactosa monohidrato, lactosa anhidra, croscar-
melosa soédica, estearato de magnesio, hidroxipropilmetil-
celulosa 15, talco, didxido de titanio, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, povidona, ¢.s.p. 1 comprimido.

Brilep 50:

Cada comprimido recubierto contiene:

Brivaracetam 50 mg.

Excipientes: lactosa monohidrato, lactosa anhidra, croscar-
melosa soédica, estearato de magnesio, hidroxipropilmetil-
celulosa 15, talco, didéxido de titanio, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, povidona, c.s.p. 1 comprimido.

Brilep 100:

Cada comprimido recubierto contiene:

Brivaracetam 100 mg.

Excipientes: lactosa monohidrato, lactosa anhidra, croscar-
melosa sodica, estearato de magnesio, hidroxipropilmetil-
celulosa 15, talco, dioxido de titanio, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, povidona, c.s.p. 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA
Antiepiléptico (Codigo ATC: NO3AX23).

INDICACIONES
Tratamiento de las crisis de inicio parcial en pacientes a partir
de 1 mes de edad, con epilepsia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

El mecanismo exacto por el cual brivaracetam ejerce su ac-
tividad anticonvulsivante no se conoce, pero se cree que
podria estar mediada por la elevada y selectiva afinidad por
la proteina 2A de las vesiculas sindpticas en el cerebro.
FARMACODINAMIA

Interacciones con alcohol: en un estudio de interaccion far-

macocinético y farmacodindmico en sujetos sanos, se ha obser-
vado que la administracion concomitante de una Unica dosis de
200 mg de brivaracetam con una perfusion continua de 0,6 g/litro
de etanol, potencia los efectos del alcohol sobre la funcién psico-
motora, la memoria y la atencién. Por lo tanto, no se recomienda
administrar conjuntamente brivaracetam con alcohol.
Electrofisiologia cardiaca: brivaracetam no produjo elevaciones
clinicamente significativas en el intervalo QT, a una dosis 4 veces
superior a la dosis recomendada.

FARMACOCINETICA

Absorcidn: brivaracetam se absorbe rapida y completamente lue-
go de la administracion oral. La farmacocinética de brivaracetam
es lineal en el rango de dosis entre 10 y 600 mg. El tmax, para los
comprimidos ingeridos sin alimentos, es de 1 hora (entre 0,25y 3
horas). La ingesta simultanea con alimentos no modifica el grado
de absorcion de brivaracetam pero disminuye un 37% su Cmax y
retrasa 3 horas su tmax. El grado de absorcién y el ABC permane-
cieron inalterados.

Brivaracetam presenta una farmacocinética lineal ya sea cuando
se utiliza como monoterapia o como terapia adyuvante, para el
tratamiento de las crisis de inicio parcial.

Distribucion: brivaracetam presenta una baja unién a proteinas
plasméticas (< 20%). El volumen de distribucién es de 0,5 litros/kg.
Brivaracetam se distribuye rapidamente en los tejidos.
Metabolismo: brivaracetam se metaboliza principalmente por
hidroélisis del grupo amida, mediado por amidasas hepaticas y
extrahepaticas, para formar el metabolito del acido carboxilico.
Posteriormente, por hidroxilaciéon de una cadena lateral de propi-
lo, mediada por CYP2C19, se forma un hidroxi-metabolito. Final-
mente, ambos metabolitos, via CYP2C9, forman un acido hidroxi-
lado. Los tres metabolitos son farmacolégicamente inactivos.
Eliminacion: brivaracetam se elimina principalmente por excre-
cion renal. La vida media de eliminacion plasmatica en adultos
es de aproximadamente 9 horas. Méas del 95% de la dosis de bri-
varacetam, incluyendo sus metabolitos, se elimina a través de la
orina dentro de las 72 horas posteriores a su administracion (me-
nos del 10% se elimina como droga inalterada y el 34% como
metabolito del acido carboxilico). La excrecién fecal representa
menos del 1% de la dosis.

Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada: en un estudio clinico en pacientes
de edad avanzada (65-79 afos), que recibieron 200 mg de bri-
varacetam, dos veces al dia (el doble de la dosis recomendada),
la vida media de eliminacién fue de 7,9 horas en el grupo de pa-
cientes entre 65-75 afos vs. 9,3 horas en el grupo de pacientes
mayores de 75 anos. En el estado estacionario, el clearance plas-
matico de brivaracetam, en pacientes de edad avanzada, fue lige-
ramente menor al de adultos jévenes (0,76 ml/min y 0,83 ml/min,
respectivamente).

Insuficiencia renal: en un estudio clinico en pacientes con insu-
ficiencia renal severa, el ABC de brivaracetam se incrementé un
21% en relacién al grupo control, mientras que el ABC de los
metabolitos acido, hidroxi e hidroxiacido se incrementaron 3, 4 y

21 veces, respectivamente. El clearance renal de los metabolitos
inactivos fue 10 veces menor. No se han realizado estudios con
brivaracetam en pacientes sometidos a didlisis.

Insuficiencia hepatica: un estudio farmacocinético en pacientes
con cirrosis hepatica leve (Child-Pugh A), moderada (Child-Pugh
B) y severa (Child-Pugh C) mostré un incremento del 50%, 57% y
59%, respectivamente, en la exposicion a brivaracetam en com-
paracion con sujetos con funcién hepatica normal.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Adultos (> 16 afios): la dosis inicial recomendada, para monotera-
pia o terapia adyuvante, es de 50 mg, dos veces al dia (100 mg/dia).
En funcién de la respuesta clinica y la tolerabilidad del pacien-
te, la dosis podra incrementarse a razén de 25 mg, dos veces al
dia (50 mg/dia) o hasta 100 mg, dos veces al dia (200 mg/dia).
Pacientes pedidtricos con peso > 50 kg: la dosis inicial recomen-
dada es de 25 - 50 mg, dos veces al dia (50-100 mg/dia). En fun-
cién de la respuesta clinica y la tolerabilidad del paciente, la dosis
podré incrementarse a razén de 25 mg, dos veces al dia (50 mg/dia)
o hasta 100 mg, dos veces al dia (200 mg/dia).

Pacientes pediatricos con peso entre 20 y 50 kg: la dosis inicial re-
comendada es de 0,5 - 1 mg/kg, dos veces al dia (1 - 2 mg/kg/dia).
En funcion de la respuesta clinica y la tolerabilidad del paciente,
la dosis podra incrementarse a razén de 0,5 mg/kg, dos veces al
dia (1 mg/kg/dia) o hasta 2 mg/kg, dos veces al dia (4 mg/kg/dia).
Pacientes pediatricos con peso entre 11 y 20 kg: la dosis ini-
cial recomendada es de 0,5 - 1,25 mg/kg, dos veces al dia (1
- 2,5 mg/kg/dia). En funcién de la respuesta clinica y la tolera-
bilidad del paciente, la dosis podra incrementarse a razén de
0,5 mg/kg, dos veces al dia (1 mg/kg/dia) o hasta 2,5 mg/kg,
dos veces al dia (5 mg/kg/dia).

Pacientes pedidtricos con peso < 11 kg: la dosis inicial recomen-
dada es de 0,75 - 1,5 mg/kg, dos veces al dia (1,5 - 3 mg/kg/dia).
En funcioén de la respuesta clinica y la tolerabilidad del paciente, la
dosis podra incrementarse a razén de 0,75 mg/kg (1,5 mg/kg/dia)
o hasta 3 mg/kg, dos veces al dia (6 mg/kg/dia).

Tratamiento concomitante con rifampicina: en pacientes tratados
concomitantemente con rifampicina, se debe duplicar la dosis de
brivaracetam.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia hepatica:

Adultos (> 16 arios) y pacientes pedidtricos (con peso > 50 kg): la do-
sis inicial recomendada es de 25 mg, dos veces al dia (50 mg/dia).
La dosis méaxima de mantenimiento recomendada es de 75 mg,
dos veces al dia (150 mg/dia).

Pacientes pediatricos con peso entre 20 y 50 kg: la dosis inicial
recomendada es de 0,5 mg/kg, dos veces al dia (1 mg/kg/dia). La
dosis méxima de mantenimiento recomendada es de 1,5 mg/kg,
dos veces al dia (3 mg/kg/dia).

Pacientes pediatricos con peso entre 11 y 20 kg: la dosis inicial
recomendada es de 0,5 mg/kg, dos veces al dia (1 mg/kg/dia). La
dosis méaxima de mantenimiento recomendada es de 2 mg/kg,
dos veces al dia (4 mg/kg/dia).



Pacientes pedidtricos con peso < 11 kg: la dosis inicial recomen-
dada es de 0,75 mg/kg, dos veces al dia (1,5 mg/kg/dia). La dosis
maxima de mantenimiento recomendada es de 2,25 mg/kg, dos
veces al dia (4,5 mg/kg/dia).

Insuficiencia renal: no se requiere un ajuste de dosis en pacientes
con insuficiencia renal. No se han realizado estudios en pacien-
tes con insuficiencia renal en fase terminal sometidos a didlisis.
Por lo tanto, no se recomienda el uso de brivaracetam en estos
pacientes.

Pacientes de edad avanzada: debido a que pacientes mayores de
65 afos pueden presentar una disminucion de la actividad hepa-
tica, renal o cardiaca, enfermedades concomitantes y, algun tra-
tamiento con otras drogas, se debe iniciar el tratamiento con bri-
varacetam con la menor dosis posible.

Modo de administracion:

Los comprimidos deben ingerirse enteros con abundante liqui-
do, sin masticar ni triturar, con o fuera de las comidas. Asimis-
mo, los comprimidos se deben tomar dos veces al dia, una vez
por la mafiana y otra por la noche, aproximadamente a la misma
hora cada dia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a brivaracetam o a cualquiera de los compo-
nentes del producto (se han reportado casos de broncoespas-
mo y angioedema).

ADVERTENCIAS

Ideacién y comportamiento suicida: las drogas antiepilépticas
(DAE), incluyendo brivaracetam, pueden aumentar el riesgo de
ideacién o de comportamiento suicida cualquiera sea la indicacion
para la cual han sido prescriptas. Pacientes que reciban brivarace-
tam deben ser supervisados ante la posible aparicién o empeora-
miento de una depresion preexistente, pensamientos o comporta-
mientos suicidas y/o, ante cualquier cambio inusual en el humor o
en el comportamiento.

En la evaluacion de 199 estudios clinicos controlados (monotera-
pia y terapia adyuvante) sobre 11 DAE, se detecté que pacientes
que recibieron alguna de estas drogas tuvieron el doble de ries-
go de presentar comportamiento o ideacién suicida (0,43%) que
aquellos que recibieron placebo (0,24%) (riesgo relativo ajustado
1,8,1C 95%: 1,2, 2,7).

En los estudios hubo cuatro suicidios en pacientes tratados con
DAE y ninguno en los pacientes tratados con placebo, pero este
numero es demasiado pequefio para permitir extraer alguna con-
clusion sobre el efecto de las DAE sobre el suicidio.

El aumento de riesgo de ideacion o comportamiento suicida se ob-
servo desde la primera semana de tratamiento y continué durante
todo el periodo estudiado. El mismo no ha sido sistematicamen-
te evaluado en estudios clinicos, mas alla de 24 semanas de tra-
tamiento. Dicho riesgo aplica para todas las DAE utilizadas para
cualquier indicacion.

El riesgo relativo de ideaciéon o comportamiento suicida fue mayor
en pacientes con epilepsia que en pacientes con trastornos psi-

quidtricos u otra condicién. Sin embargo, las diferencias en el riesgo
absoluto fueron similares.

Si se toma la decisién de administrar brivaracetam o cualquier otra
DAE, se debe evaluar cuidadosamente el beneficio de dicho trata-
miento frente al aumento de la posibilidad de aparicién de compor-
tamiento o ideacién suicida. Tanto epilepsia, como otras enferme-
dades para las cuales se prescriben DAE, comprenden patologias
que en si mismas se asocian a un riesgo creciente de morbimortali-
dad y de ideacion y comportamiento suicida.

En caso de aparicion de pensamientos o comportamiento suicida
durante el tratamiento, se debe considerar que la aparicion de es-
tos sintomas puede estar relacionada con la enfermedad que esta
siendo tratada.

Los pacientes, sus cuidadores y familiares, deben ser informados
del aumento de riesgo de ideacion y comportamientos suicida cau-
sados por las DAE y, se les debe advertir sobre la necesidad de es-
tar alerta ante la aparicién o el empeoramiento de los sintomas de
depresion, cualquier cambio inusual en el humor o en el comporta-
miento o, la aparicion de ideas y comportamiento suicidas.
Somnolencia y fatiga: se ha reportado un incremento de reacciones
adversas relacionadas con somnolencia y fatiga dependiente de la
dosis (como fatiga, astenia, malestar, hipersomnia, sedacion, letar-
go) durante el tratamiento con brivaracetam. En estudios controla-
dos, en pacientes con epilepsia, estas reacciones adversas fueron
reportadas en el 25% de los pacientes que recibieron una dosis de
al menos 50 mg/dia de brivaracetam (20%, 26% y 27% en pacien-
tes que recibieron 50 mg/dia, 100 mg/dia y 200 mg/dia, respectiva-
mente) en comparacion con el 14% del grupo placebo. El riesgo es
mayor al comienzo del tratamiento, pero puede aparecer en cual-
quier momento del mismo.

Mareo y alteraciones en la marcha y coordinacion: se han observa-
do reacciones adversas relacionadas con mareo y alteraciones en
la marcha y la coordinacion (como vértigo, trastornos en el equili-
brio, ataxia, nistagmo, alteracion del equilibrio). En estudios contro-
lados, en pacientes con epilepsia, estas reacciones adversas fue-
ron reportadas en el 16% de los pacientes que recibieron al menos
50 mg/dia de brivaracetam, en comparacién con el 10% del gru-
po placebo.

El riesgo es mayor al comienzo del tratamiento, pero puede apare-
cer en cualquier momento del mismo.

Reacciones adversas psiquidtricas: se han reportado reacciones
adversas psiquiatricas en pacientes tratados con brivaracetam. En
estudios controlados, en pacientes con epilepsia, estas reacciones
adversas fueron reportadas en el 13% de los pacientes que reci-
bieron al menos 50 mg/dia de brivaracetam vs. el 8% del grupo
placebo.

Las reacciones adversas incluyen sintomas no psicéticos (como
iritabilidad, ansiedad, nerviosismo, agresién, beligerancia, enojo,
agitacion, inquietud, depresion, humor depresivo, llanto, apatia, es-
tado de animo alterado, cambios de humor, labilidad afectiva, hi-
peractividad psicomotriz, comportamiento anormal y trastorno de
adaptacion) y sintomas psicéticos (como trastorno psicético con
alucinacion, paranoia, psicosis aguda, comportamiento psicético).



El 1,7% de los pacientes adultos tratados con brivaracetam dis-
continuaron el tratamiento por reacciones adversas psiquiatricas
vs. 1,3% de los pacientes del grupo placebo.

Reacciones de hipersensibilidad: se han reportado casos de hiper-
sensibilidad con el uso de brivaracetam (como broncoespasmo y
angioedema). Se debe discontinuar el tratamiento con brivarace-
tam en caso de aparicion de reacciones de hipersensibilidad (véase
CONTRAINDICACIONES).

PRECAUCIONES

Discontinuacion del tratamiento: brivaracetam debe ser disconti-
nuado en forma gradual para minimizar la posibilidad de un au-
mento de la frecuencia convulsiva y estado epiléptico. Sin embar-
go, se puede considerar la discontinuacion abrupta del tratamiento
en caso de aparicion de reacciones adversas.

Efectos sobre la capacidad para conducir automdviles u operar
maquinarias: dado que brivaracetam puede provocar somnolen-
cia, fatiga, mareo e influir sobre las capacidades motoras, se debe
recomendar al paciente no realizar tareas peligrosas o que requie-
ran completa alerta mental hasta saber cémo le afecta el producto.
Poblaciones especiales:

Embarazo: durante la experiencia en animales, se ha observado
toxicidad (como aumento de mortalidad embriofetal y disminu-
cion del peso corporal fetal, disminucion del crecimiento, retraso
en la maduracién sexual, cambios neuroconductuales). Se ha ob-
servado mortalidad embriofetal y disminucién del peso corporal fe-
tal a la méxima dosis testeada (la cual es téxica para la madre), con
la administracion de brivaracetam (30, 60, 120 o 240 mg/kg/dia) en
conejas prefiadas durante el periodo de organogénesis. La dosis
mas alta sin efecto (120 mg/kg/dia) fue asociada con una exposi-
cion plasmatica de la madre aproximadamente 4 veces la exposi-
cién humana a la dosis maxima recomendada.

No habiendo estudios adecuados ni bien controlados de briva-
racetam en mujeres embarazadas se recomienda discontinuar el
tratamiento con brivaracetam.

Lactancia: se desconoce si brivaracetam se excreta en leche ma-
terna. Debido al potencial de reacciones adversas en lactantes y,
dependiendo de laimportancia de brivaracetam para la madre, se
decidira si interrumpir la lactancia o el tratamiento.

Pacientes pedidtricos: no se ha establecido la seguridad ni la efi-
cacia de brivaracetam en pacientes menores de 16 afios.
Pacientes de edad avanzada: estudios clinicos de brivaracetam,
no incluyeron un nimero significativo de pacientes con epilepsia,
mayores de 65 afos. Por lo tanto, la eficacia de brivaracetam en
estos pacientes no ha sido determinada.

Interacciones medicamentosas:

Otras DAE: en un estudio placebo controlado de Fase Il y Fase
Il en pacientes con convulsiones de inicio parcial, se estudié la
interaccion entre brivaracetam y otras DAE (como lacosamida,
lamotrigina, oxcarbazepina, pregabalina, topiramato, acido val-
proico, zonisamida).

Ninguna de las interacciones, requirieron cambios en la dosis de
brivaracetam. Sin embargo, la interaccién de brivaracetam con

carbamazepina y fenitoina puede ser clinicamente significativa.
Fenobarbital: cuando se administré fenobarbital durante el trata-
miento con brivaracetam, se observo una disminucion del 19%
en la Cmax de este Ultimo.

Carbamazepina: se ha observado un incremento de hasta 198%
del metabolito de carbamazepina (epdxido de carbamazepi-
na) con la administraciéon concomitante de dosis de 200 mg/dia
de brivaracetam. Se debe considerar una reduccion de la dosis,
frente a la aparicion de problemas de tolerabilidad.

Efecto de otras drogas sobre brivaracetam: no se han observa-
do interacciones clinicamente significativas con la administracién
concomitante de brivaracetam e inhibidores de CYP450 o inhibi-
dores de los transportadores.

En estudios en animales, se observé que brivaracetam no inhibe
a CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2D6 y 3A4 e inhibe débilmente a
CYP2C19. Por lo tanto, se espera que brivaracetam no inhiba sig-
nificativamente a CYP2C19 en humanos. Brivaracetam, es un in-
hibidor de la époxido hidrolasa, por lo que puede inhibir enzimas
in vivo. A concentraciones de hasta 10 pM, puede causar peque-
fios cambios en la expresion de CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 3A4
del ARNm y époxido hidroxilasa. Sin embargo, es poco probable
que brivaracetam induzca dichas isoenzimas in vivo.
Brivaracetam no es sustrato de P-gp, MRP1 o MRP2; inhibe dé-
bilmente (o0 no inhibe) BCRP, BSEP, MATE1, MATE2/K, MRP2,
OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3 o P-gp. Por lo
tanto, es poco probable que brivaracetam inhiba dichos trans-
portadores in vivo.

Anticonceptivos orales: la administracién concomitante de
400 mg/dia de brivaracetam con 0,03 mg de etinilestradiol y
0,15 mg de levonorgestrel, reducen un 27% y un 23% el ABC
de estrégenos y progesterona, respectivamente. Sin embar-
go, no se observaron interacciones clinicamente significativas
con la administraciéon conjunta de 100 mg/dia de brivaracetam y
0,03 mg de etinilestradiol y 0,15 mg de levonorgestrel. No se ob-
servaron cambios en la supresion de la ovulacién.

Rifampicina: la administracion concomitante de rifampicina con
brivaracetam disminuye en un 45% la Cmax de esta Ultima como
consecuencia de la induccion de CYP2C19. En pacientes bajo
tratamiento con estas drogas, se debe duplicar la dosis (véase
POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

Fenitoina: se deben monitorear los niveles plasmaticos de fenitoi-
na en pacientes tratados concomitantemente con brivaracetam,
dado que se ha observado un incremento de la Cmax de fenitoina
cuando se la administra con 400 mg/dia de brivaracetam.
Levetiracetam: brivaracetam no proporcioné ningin beneficio te-
rapéutico adicional al de levetiracetam cuando se administraron
conjuntamente ambos farmacos.

REACCIONES ADVERSAS

En estudios clinicos controlados y no controlados en pacientes
adultos con epilepsia, 2437 pacientes recibieron brivaracetam
como tratamiento adyuvante. De estos pacientes, 1929 fueron
tratados durante al menos 6 meses, 1500 al menos 12 meses,

1056 al menos 24 meses y 758 al menos 36 meses.

En un estudio clinico placebo controlado de Fase Ill en pacien-
tes con convulsiones de inicio parcial, un total de 1558 pacientes
(1099 pacientes tratados con brivaracetam y 459 pacientes trata-
dos con placebo) representan la poblacién de seguridad. La du-
racion del tratamiento fue de 12 semanas y las reacciones adver-
sas presentadas son en relacion a esta poblacion de seguridad.
En estudios controlados de Fase Ill en pacientes con epilepsia,
las reacciones adversas se observaron en el 68% de los pacien-
tes tratados con brivaracetam vs. 62% del grupo placebo. Las
reacciones adversas mas frecuentemente observadas (con una
incidencia > 5% y superior a placebo) con dosis de al menos
50 mg/dia, fueron: sedacién (16%), mareo (12%), fatiga (9%),
nauseas y vomitos (5%).

La discontinuacion debido a reacciones adversas, fue del 5%, 8%
y 7% en pacientes que recibieron dosis de 50 mg/dia, 100 mg/diay
200 mg/dia, respectivamente, vs. el 4% del grupo placebo.

Las reacciones adversas observadas con una incidencia > 2%,
con dosis de hasta 50 mg/dia de brivaracetam, fueron:
Gastrointestinales: nauseas, vomitos, constipacion.
Neuroldgicas: somnolencia, sedacién, mareo, fatiga, trastornos
de la coordinacién cerebelosa y el equilibrio (ataxia, coordinacion
anormal, nistagmo).

Psiquiatricas: irritabilidad.

Anormalidades de laboratorio: en estudios clinicos controlados
de Fase lll, en pacientes con epilepsia, el 1,8% de pacientes tra-
tados con brivaracetam y el 1,1% del grupo placebo, tuvieron
una disminucion significativa del recuento de gldbulos blancos.
Un 0,3% de los pacientes tratados con brivaracetam y el 0% del
grupo placebo tuvieron al menos una disminucién significativa
del recuento de neutrdfilos.

SOBREDOSIFICACION

Se han reportado casos de somnolencia y mareo en pacientes
que tomaron una Unica dosis de 1400 mg de brivaracetam (14
veces superior a la dosis recomendada).

Los signos y sintomas de sobredosis de brivaracetam incluyen
vértigo, alteracion del equilibrio, fatiga, nauseas, diplopia, ansie-
dad y bradicardia. Las reacciones adversas observadas por so-
bredosis con brivaracetam fueron similares a las reacciones ad-
versas descriptas.

No existe antidoto especifico para brivaracetam. En caso de so-
bredosificacion, se recomienda instaurar un tratamiento sintoma-
tico y de soporte. Se deben tomar las medidas necesarias pa-
ra asegurar un adecuado flujo de aire, oxigenacion y ventilacion.
Asimismo, se deben monitorear el ritmo, la frecuencia cardiaca y
los signos vitales.

No hay informacion sobre la utilidad de la hemodidlisis para eli-
minar brivaracetam. Debido a que menos del 10% se elimina en
orina, es de esperar que la hemodidlisis no mejore la eliminacién
de brivaracetam.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hos-
pital mas cercano o consultar a los centros toxicoldgicos de:



Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-2247 / 6666

PRESENTACIONES
Brilep 25:

Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

O Comprimidos redondos de color blanco.

Brilep 50:

Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

OO

Brilep 100:

Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

OO

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

CONSERVACION

Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la

humedad.

Comprimidos redondos de color blanco.

Comprimidos redondos de color blanco.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 58.772
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Todo tratamiento exige un control periédico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y atin durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Ultima revision: Marzo 2025

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires
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