Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Gemgerta 50 mg filmom obloZene tablete
Gemgerta 100 mg filmom obloZene tablete
brivaracetam

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

v

O TR WD U

1.

S

aZne podatke.
Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Gemgerta i za $to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Gemgerta
Kako uzimati lijek Gemgerta

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati lijek Gemgerta

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Gemgerta i za §to se Koristi

to je Gemgerta

Gemgerta sadrzi djelatnu tvar brivaracetam. Pripada skupini lijekova koji se zovu ,,antiepileptici®. Ti
se lijekovi koriste za lijeenje epilepsije.

Za $to se Gemgerta koristi

2.

Gemgerta se koristi u odraslih, adolescenata i djece od navrsene 2 godine.

Koristi se za lijeCenje jedne vrste epilepsije s djelomi¢nim napadajima uz

sekundarnu generalizaciju ili bez nje.

Parcijalni napadaji su napadaji koji zapocinju tako da zahvacéaju samo jednu stranu mozga. Ti
se parcijalni napadaji mogu prosiriti i zahvatiti ve¢a podruc¢ja na obje strane mozga — to se
naziva sekundarnom generalizacijom.

Dobili ste ovaj lijek kako bi se smanjio broj napadaja koje imate.

Gemgerta se primjenjuje zajedno s drugim lijekovima za lijeCenje epilepsije.

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Gemgerta

Nemojte uzimati lijek Gemgerta

ako ste alergi¢ni na brivaracetam, druge sli¢ne kemijske spojeve poput levetiracetama ili
piracetama ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Ako niste sigurni, obratite
se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Gemgerta.

ako ste ikada imali tezak kozni osip ili ljuStenje koze, mjehurice i/ili ranice u ustima nakon
uzimanja ovog lijeka.

Ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuéi Stevens-Johnsonov sindrom, prijavljene su u vezi s
lije¢enjem brivaracetamom. Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah potrazite lijecnicku pomo¢
ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s ovim ozbiljnim koznim reakcijama opisanim
u dijelu 4.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Gemgerta:
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antiepileptickim lijekovima kao $to je Gemgerta razmisljali su o samoozljedivanju ili
samoubojstvu. Ako u bilo kojem trenutku poc¢nete razmisljati o tome, odmabh se javite
svom lije¢niku.

- ako imate jetrenih tegoba, Vas lije¢nik ¢e mozda trebati prilagoditi dozu.

Djeca
Primjena lijeka Gemgerta ne preporucuje se u djece mlade od 2 godine.

Drugi lijekovi i Gemgerta
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Posebice obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od sljedeéih lijekova — to je stoga Sto ¢e Vas

lijecnik moZzda trebati prilagoditi Vasu dozu lijeka Gemgerta:

- rifampicin — lijek koji se koristi za lije¢enje bakterijskih infekcija

- gospinu travu, (takoder poznatu kao Hypericum perforatum) - biljni lijek koji se koristi za
lijeCenje depresije i tjeskobe, kao i drugih stanja.

Gemgerta s alkoholom
- Ne preporucuje se kombinirati ovaj lijek s alkoholom.
- Ako pijete alkohol dok uzimate lijek Gemgerta, negativni u¢inci alkohola mogu se pojacati.

Trudnodéa i dojenje
Zene koje mogu zatrudnjeti trebaju razgovarati s lije¢nikom o upotrebi kontraceptiva.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne preporucuje se uzimati lijek Gemgerta tijekom trudnoce jer ucinci lijeka Gemgerta na trudnocu i
nerodeno dijete nisu poznati.
Ne preporucuje se dojiti dijete dok uzimate lijek Gemgerta jer Gemgerta prelazi u majéino mlijeko.

Nemojte prekinuti lijeCenje bez prethodnog razgovora sa svojim lijecnikom. Prekid lijeCenja moze
povecati ucestalost napadaja i naskoditi djetetu.

Upravljanje vozilima i strojevima

- Tijekom lijecenja lijekom Gemgerta moZete osjecati pospanost, omaglicu iliumor.

- Pojava tih u¢inaka vjerojatnija je na pocetku lije¢enja ili nakon poveéanja doze.

- Nemojte upravljati vozilima, voziti bicikl ni rukovati alatima ili strojevima dok ne vidite kako
ovaj lijek utjece na Vas.

Gemgerta sadrzi laktozu i natrij

Gemgerta filmom obloZene tablete sadrze:

- laktozu (jednu vrstu Se¢era) — Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte
se sa svojim lije¢nikom prije uzimanja ovog lijeka.

- natrij — Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako uzimati lijek Gemgerta

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni. Drugi oblik/oblici ovog lijeka mogu biti prikladniji za odredene
bolesnike, primjerice za djecu (npr. ako ne mogu progutati cijelu tabletu); obratite se lije¢niku ili

ljekarniku.

Lijek Gemgerta ¢ete uzimati zajedno s drugim lijekovima za epilepsiju.
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Koliko lijeka uzeti

Vas lije¢nik ¢e odrediti odgovaraju¢u dnevnu dozu za Vas. Uzmite dnevnu dozu u dvije jednako
podijeljene doze, u razmaku od oko 12 sati.

Adolescenti i djeca s tjelesnom tezinom od 50 kg ili viSe i odrasli

- Preporucena pojedinacna doza iznosi od 25 mg do 100 mg i uzima se dvaput dnevno. Vas
lijeCnik se zatim moze odluciti za prilagodbu Vase doze kako bi se pronasla najbolja doza za
Vas.

Adolescenti i djeca s tjelesnom tezinom od 20 kg do manje od 50 kg

- Preporucena pojedina¢na doza iznosi od 0,5 mg do 2 mg po kilogramu tjelesne tezine i uzima se
dvaput dnevno. Vas lijecnik se zatim moze odluciti za prilagodbu Vase doze kako bi se pronasla
najbolja doza za Vas.

Djeca s tjelesnom tezinom od 10 kg do manje od 20 kg

- Preporucena pojedinacna doza iznosi od 0,5 mg do 2,5 mg po kilogramu tjelesne tezine i uzima
se dvaput dnevno. Lije¢nik Vaseg djeteta se zatim moze odluciti za prilagodbu djetetove doze
kako bi se pronasla najbolja doza za Vase dijete.

Osobe s jetrenim tegobama

Ako imate jetrenih tegoba:

- kao adolescent ili dijete s tjelesnom tezinom od 50 kg ili vise ili kao odrasla osoba, najveca
doza koju ¢ete uzimati bit ¢e 75 mg dvaput dnevno.

- kao adolescent ili dijete s tjelesnom tezinom od 20 kg do manje od 50 kg, najveca doza koju
¢ete uzimati je 1,5 mg za svaki kg tjelesne tezine, dvaput dnevno.

- najvecu dozu koju moze uzimati dijete s tjelesnom tezinom od 10 kg do manje od 20 kg je 2 mg
za svaki kg tjelesne tezine, dvaput dnevno.

Kako uzimati Gemgerta tablete
- Tablete progutajte cijele, uz ¢asu tekucine.
- Lijek se moze uzimati s hranom ili bez nje.

Koliko dugo uzimati lijek Gemgerta
Gemgerta je lijek za dugoroc¢no lijeCenje — nastavite ga uzimati dok Vam lijecnik ne kaze da prestanete.

Ako uzmete vise lijeka Gemgerta nego $to ste trebali

Ako ste uzeli vise lijeka Gemgerta nego $to ste trebali, obratite se svom lijecniku. Mozete

osjecati omaglicu i pospanost.

Takoder mozete imati bilo koji od sljede¢ih simptoma: muc¢nina, vrtoglavica, problemi u odrzavanju
ravnoteze, tjeskoba, izrazit umor, razdrazljivost, agresivnost, nesanica, depresija, razmisljanja o
samoozljedivanju ili samoubojstvu, ili pokusaji da to ucinite.

Ako zaboravite uzeti lijek Gemgerta

- Ako propustite dozu, uzmite je ¢im se Sjetite.

- Nakon toga uzmite sljede¢u dozu prema uobicajenom rasporedu.

- Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
- Ako niste sigurni §to uciniti, pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika.

Ako prestanete uzimati lijek Gemgerta

- Nemojte prestati uzimati ovaj lijek ako Vam to ne kaze Vas lijenik. Naime, prekid lijecenja
moze povecati broj napadaja koje imate.

- Ako lijecnik od Vas zatrazi da prestanete uzimati ovaj lijek, on ¢e postupno smanjivati dozu. To
pomaze sprijeciti povratak napadaja ili njihovo pogorSanje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
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4.  Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo ¢este: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba
- pospanost ili omaglica

Ceste: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

- gripa

- izrazit umor

- konvulzija, vrtoglavica (osjec¢aj da se sve oko Vas vrti)
- mucnina, povracanje, zatvor

- depresija, tjeskoba, nesanica, razdrazljivost

- infekcije nosa i grla (poput prehlade), kasalj

- smanjen apetit

Manje ¢este: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba

- alergijske reakcije

- abnormalne misli i/ili gubitak dodira sa stvarnoscu (psihoti¢ni poremecaj), agresivno
ponasanje, nervozna uzbudenost (agitacija)

- razmiSljanje o samoozljedivanju ili samoubojstvu; odmah to priopéite svojemlije¢niku
—smanjen broj bijelih krvnih stanica ($to se naziva ,,neutropenijom®) — vidljivo u nalazima krvnih
pretraga

Nepoznate: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
—rasireni osip s mjehuri¢ima i ljustenjem koze, osobito oko usta, nosa, o¢iju i genitalija (Stevens-
Johnsonov sindrom)

Dodatne nuspojave u djece
Ceste: moze zahvatiti u do 1 na 10 osoba
—nemir i hiperaktivnost (psihomotoricka hiperaktivnost)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Gemgerta

- Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza
oznake ,,Rok valjanosti“/ ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

- Lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

- Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadriaj pakiranja i druge informacije Sto
Gemgerta sadrzi
Djelatna tvar je brivaracetam.

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 50 mg ili 100 mg brivaracetama.

Drugi sastojci su:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jezgra
umrezena karmelozanatrij (E468), laktoza hidrat, bezvodna laktoza, magnezijev stearat (E470b)

Ovojnica

—50 mg filmom oblozene tablete: poli(vinilni alkohol) (E1203), titanijev dioksid (E171),
makrogol 3350, talk (E553b), Zeljezov oksid zuti (E172), crveni Zeljezov oksid (E172)

— 100 mg filmom oblozene tablete: poli(vinilni alkohol) (E1203), titanijev dioksid (E171),
makrogol 3350, talk (E553b), zuti zeljezov oksid (E172), crni zeljezov oksid (E172)

Kako Gemgerta izgleda i sadrZaj pakiranja

Gemgerta 50 mg filmom oblozene tablete su zute, ovalne, filmom oblozene tablete dimenzija 11,8 mm x
6,7 mm, s utisnutom oznakom ,,50* na jednoj strani.

Gemgerta 100 mg filmom oblozene tablete su zelenkasto-sive, ovalne, filmom obloZene tablete
dimenzija 14,7 mm x 8,3 mm, s utisnutom oznakom ,,100* na jednoj strani.

Gemgerta tablete zapakirane su u PVC/PCTFE-aluminij blistere.
Velicina pakiranja od 14 i 56 filmom obloZenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prag 10

Ceska

Proizvodadi

Misom Labs Limited

Malta Life Sciences Park, Ls2.01.06 Industrial Estate
San Gwann, SGN 3000,

Malta

Adalvo Limited

Life Sciences Park, Building 1, Level 4,

Sir Temi Zammit Buildings, San Gwann, SGN 3000,
Malta

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Zentiva d.o.o.

Av. V. Holjevca 40

10000 Zagreb

Hrvatska

Tel: +385 1 6641 830

PV-Croatia@zentiva.com

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:
Ceska, Island, Poljska: Gemgerta

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u sije¢nju 2025. HALMED
° 16 - 01 - 2025
ODOBRENO



mailto:PV-Croatia@zentiva.com

