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%" Bristol-Myers Squibb

Baradude
entecavir

APRESENTACAO
BARACLUDE (entecavir) ¢ apresentado na forma farmacéutica de comprimidos revestidos nas concentragdes de

0,5 mg em frascos contendo 30 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 16 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém 0,5 mg de entecavir.
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, crospovidona, povidona e estearato de magnésio. O

revestimento do comprimido contém didxido de titanio, hipromelose, macrogol, polissorbato 80.
INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BARACLUDE ¢ indicado para o tratamento de infecgdo cronica pelo virus da hepatite B (VHB) em adultos com
evidéncia da multiplicacdo do virus e também com evidéncia de elevacdes persistentes das aminotransferases
séricas ALT e AST (enzimas produzidas pelo figado) ou doenca histologicamente ativa (alteragao na estrutura

celular do figado).
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BARACLUDE ¢ um medicamento utilizado para o tratamento de adultos com infec¢@o cronica pelo virus da
hepatite B (VHB). BARACLUDE pode diminuir a quantidade de VHB no corpo, podendo diminuir a habilidade
do virus para multiplicar-se e infectar novas células do figado. A terapia com BARACLUDE também pode
melhorar a condicdo do seu figado.

E importante permanecer sob o cuidado do seu médico enquanto utiliza o medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé ndo deve utilizar BARACLUDE se for alérgico ao entecavir ou a qualquer componente da formulacéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atengdo: o tratamento com BARACLUDE néo diminui o risco de transmissdo do VHB para outras pessoas
através da relacdo sexual, compartilhamento de agulhas ou exposic¢ao ao sangue. Converse com seu médico sobre
pratica de relagdes sexuais seguras para proteger o seu parceiro. Nunca compartilhe agulhas. Nao divida itens

pessoais que possam conter sangue ou fluidos corpéreos, como escovas de dente ou laminas de barbear.

Exacerbacdes da Hepatite apos Descontinuaciio do Tratamento
Exacerbagdes agudas de hepatite foram relatadas em pacientes que descontinuaram o tratamento para Hepatite B,
incluindo a terapia com BARACLUDE. Pode ocorrer piora da condig@o hepatica se vocé descontinuar a terapia

com o produto.

Pacientes Coinfectados com HIV

BARACLUDE nao foi avaliado em pacientes coinfectados por HIV e VHB que nao estivessem recebendo
simultaneamente algum tipo de tratamento para HIV. Avise seu médico se vocé tem ou contraiu HIV. Se vocé
estiver utilizando BARACLUDE para tratar hepatite B cronica e nao esta utilizando outros medicamentos para o
HIV ao mesmo tempo, a atividade futura dos tratamentos para HIV pode ser reduzida. Aconselhamos que vocé
realize um teste de HIV antes de comegar o tratamento com BARACLUDE e a qualquer momento ap6s vocé ter

tido chance de estar exposto ao HIV. BARACLUDE nao lhe auxiliara na infecg¢do por HIV.

Acidose Lactica e Hepatoxicidade

Acidose lactica (disturbio que leva a acidificagdo do sangue) e hepatomegalia (figado com o tamanho
aumentado) grave com esteatose, incluindo casos fatais, foram relatados com o uso de nucleosideos analogos
isolados ou em combinagdo com antirretrovirais.

Alguns pacientes que utilizam medicamentos do tipo de BARACLUDE podem apresentar uma condi¢ao séria
chamada acidose lactica. Acidose lactica deve ser tratada no hospital. Procure o seu médico caso vocé apresente
algum dos seguintes sinais de acidose lactica: fraqueza, cansaco, dor muscular incomum, problema respiratorio,
dor de estdomago acompanhada de nausea e vomito, frio especialmente nos bragos e pernas, tontura, batimento
rapido ou irregular do coracao.

Alguns pacientes podem também desenvolver problemas sérios de figado chamados de hepatotoxicidade com
aumento do figado (hepatomegalia) e gordura no figado (esteatose). Procure o seu médico caso vocé apresente
algum dos seguintes sinais de problemas no figado: pele ou olhos amarelados (ictericia), urina escura, ndo sentir

vontade de comer por alguns dias, sentir ndusea, dor abdominal baixa.

Pacientes com Insuficiéncia Renal

Fale para o seu médico se vocé tem insuficiéncia renal. Vocé pode precisar de um ajuste da dose de
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BARACLUDE.

Pacientes que Receberam Transplante de Figado
Antes de iniciar a terapia com BARACLUDE e durante a terapia, o paciente que recebeu transplante de figado e

estd sob tratamento com ciclosporina ou tacrolimo, deve ter a fungao renal cuidadosamente avaliada.

Gravidez e Amamentacao

Nao se sabe se 0 uso de BARACLUDE ¢ seguro durante a gravidez.

BARACLUDE deve ser utilizado durante a gravidez apenas se o beneficio justificar o risco em potencial ao feto.
Nao ha dados em relagdo ao efeito que entecavir pode causar na transmissdo de VHB da mée a crianga. Portanto,
devem-se fazer as intervengdes apropriadas para prevenir a infec¢do do bebé pelo VHB.

Nao ¢ conhecido se entecavir é excretado no leite humano. A amamentagio nio é recomendada em pacientes sob

tratamento com BARACLUDE.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Uso Pediatrico

A seguranga ¢ eficacia de entecavir em pacientes com menos de 16 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Interacoes medicamentosas

- Medicamentos

Como entecavir é predominantemente eliminado pelos rins, o uso de medicamentos que reduzem a fun¢ao renal
ou que competem por secrecao tubular ativa, juntamente com BARACLUDE, pode aumentar as concentragdes
destes medicamentos no sangue. A coadministragdo de BARACLUDE com lamivudina, adefovir dipivoxila ou
fumarato de tenofovir desoproxila nao resultou em significante interacdo medicamentosa. Os efeitos que estas
associa¢des podem resultar ndo foram avaliados. Os pacientes que estiverem utilizando associa¢des destes

medicamentos devem ser cuidadosamente acompanhados.

- Alimentos

A presenga de alimentos diminui a absor¢ao de entecavir.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Conservar o frasco bem fechado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Manter o produto dentro do cartucho para proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
BARACLUDE 0,5 mg: comprimido revestido com filme de cor branca a esbranquigada, triangular, com “BMS”

gravado em um lado e “1611” gravado no outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BARACLUDE deve ser administrado oralmente, com estdmago vazio (ou seja, pelo menos duas horas ap6s as

refeicdes ou duas horas antes da préxima refeigao).

Para seguranca e eficicia desta apresentacdo, BARACLUDE ndo deve ser administrado por vias ndo
recomendadas. A administragdo deve ser somente pela via oral.

Posologia

- Doenca hepatica compensada

A dose recomendada de BARACLUDE para infecgdo cronica pelo virus da hepatite B em pacientes adultos e
pediatricos de 16 anos ou mais, virgens de tratamento por nucleosideos, ¢ de 0,5 mg (1 comprimido de 0,5 mg),
uma vez ao dia.

A dose recomendada de BARACLUDE para pacientes adultos e pediatricos de 16 anos ou mais, com historia de
viremia durante a terapia com lamivudina, ou com presenca de mutagdes de resisténcia a lamivudina ou

telbivudina ¢ de 1 mg uma vez ao dia.

- Doenca hepatica descompensada
A dose recomendada de BARACLUDE para infecgdo cronica pelo virus da hepatite B em pacientes adultos e

pediatricos de 16 anos ou mais, com doenca hepatica descompensada, é de 1 mg, uma vez ao dia.

- Pacientes com Insuficiéncia Renal

Se vocé apresentar insuficiéncia renal (depuragdo de creatinina menor que 50 mL/min), seu médico pode indicar

BULA PARA O PACIENTE — BARACLUDE — Rev0918 4



Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA.

um ajuste de dose. Seu médico também pode indicar ajuste de dose se vocé estiver fazendo hemodialise ou
dialise peritoneal ambulatorial continua (DPAC). O ajuste de dose deve ser realizado de acordo com o resultado

do seu exame de depuracdo de creatinina.

- Pacientes com Insuficiéncia Hepatica

Nao € necessario nenhum ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia hepatica.

- Pacientes Pediatricos

A seguranga e eficacia de entecavir em pacientes com menos de 16 anos de idade ndo foram estabelecidas.

- Pacientes Geriatricos

Nenhum ajuste de dose € necessario em fungao da idade.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voce se esqueca de tomar BARACLUDE, tome assim que lembrar e a proxima dose deve ser tomada no
horario habitual. Caso esteja perto do horario da proxima dose, pule a dose que foi esquecida. Nao tome duas

doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em 2 estudos clinicos, entre os pacientes tratados com BARACLUDE que nunca receberam terapia com
nucleosideos (BARACLUDE também pertence a esta classe de medicamento) os eventos adversos mais comuns
para qualquer severidade com pelo menos uma relagdo possivel com BARACLUDE estao listados a seguir. A
frequéncia ¢ definida como muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); incomum (ocorre

entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Distarbios Psiquiatricos: Incomum: insénia
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Disttrbios do Sistema Nervoso: Comum: cefaleia (dor de cabega)

Incomum: tontura, sonoléncia

Distarbios Gastrointestinais: Incomum: nausea, diarreia, dispepsia (indigestao),
vOmito
Geral: Comum: fadiga

Em 2 estudos clinicos, em pacientes resistentes a lamivudina, os eventos adversos mais comuns para qualquer
seriedade com pelo menos uma relagdo possivel com BARACLUDE estéo listados a seguir.

A frequéncia ¢ definida como muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); incomum (ocorre

entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Disttrbios do Sistema Nervoso: Comum: cefaleia
Disttrbios Gastrointestinais: Comum: diarreia, dispepsia
Geral: Comum: fadiga

Populacdes especiais

Reagdes adversas adicionais nos estudos, em pacientes com hepatite B cronica e doenga hepatica descompensada,
incluem diminuig@o de bicarbonato sanguineo (2%) e faléncia renal (< 1%).

No estudo, a taxa de morte cumulativa foi 23%, e as causas de obito foram geralmente relacionadas ao figado,

como esperado nesta populacdo. No estudo, a taxa cumulativa de carcinoma de figado foi 12%.

Experiéncia pés-comercializacio
As reacdes adversas a seguir foram reportadas voluntariamente por uma populagdo de tamanho desconhecido,
portanto, ndo se sabe a possibilidade real estimada da frequéncia ou estabelecer uma relagdo causal ao uso de

BARACLUDE.

Distarbios do sistema imune: reacdo anafilactdide (reagdo alérgica grave).

Distarbios do metabolismo e alimentares: acidose lactica (distrbio que leva a acidificagcdo do sangue) tem sido

relatada, muitas vezes em associagdo com descompensagdo hepatica, outras condi¢des médicas graves ou

exposi¢ao a medicamentos. Pacientes com cirrose descompensada podem ter maior risco para acidose lactica.
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Distarbios hepatobiliares: aumento de transaminases (aumento de enzimas do figado).

Distarbios da pele e tecidos subcutineos: alopecia (queda dos cabelos), erupcao da pele.

- Testes laboratoriais
Em alguns pacientes, os resultados de testes sanguineos que verificam como o figado e pancreas estdo

trabalhando, podem piorar.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacgées indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Existe um niimero limitado de relatos de superdose com BARACLUDE. Voluntarios sadios que receberam doses
unicas de até¢ 40 mg ou doses multiplas de até 20 mg/dia por até 14 dias, ndo apresentaram aumento ou eventos
adversos inesperados. Se ocorrer superdose, procure o médico imediatamente, a fim de ser cuidadosamente

monitorado em relagdo a evidéncia de toxicidade e receber tratamento de suporte padrao, se necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

Reg. MS - 1.0180.0377

Responsavel Técnico:
Dra. Elizabeth M. Oliveira
CRF-SP n° 12.529

Fabricado por:

AstraZeneca Pharmaceuticals LP
4601 Highway 62 East

Mount Vernon - Indiana - EUA

Importado por:

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA.

Rua Verbo Divino, 1711 - Chacara Santo Anténio - Sdo Paulo - SP
CNPJ 56.998.982/0001-07
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SAC Bristol-Myers Squibb

0 ) 0800 727 6160
N/ sac.brzebms.com

www.bristol.com.br

Venda sob prescricio médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/11/2018.
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