Pribalova informace: informace pro uzivatele

Baraclude 1 mg potahované tablety
entecavirum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥Five, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

" Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

= Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Baraclude a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Baraclude uzivat
Jak se ptipravek Baraclude uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Baraclude uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek BARACLUDE a k ¢emu se pouZiva

Baraclude tablety jsou protivirovy Iék, ktery se pouZziva k 1é6¢bé chronické (dlouhodobé) infekce
virem hepatitidy B (HBV) u dospélych. Baraclude se miize pouzit u lidi, jejichZ jatra jsou
poskozena, ale stale pracuji dostate¢né (kompenzované jaterni onemocnéni) a u lidi, jejichz jatra jsou
poskozena a nepracuji dostatecné (dekompenzované jaterni onemocnéni).

Baraclude tablety se také pouZivaji k 1é¢bé chronické (dlouhotrvajici) HBV infekce u déti a
dospivajicich ve véku od 2 let aZ do 18 let. Baraclude se mize pouzit u déti, jejichz jatra jsou
poskozena, ale stale pracuji dostatecné (kompenzované jaterni onemocnéni).

Infekce virem hepatitidy B mtize vést k poskozeni jater. Baraclude snizuje mnozstvi viru ve vaSem téle
a zlepSuje stav jater.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek BARACLUDE uZivat

NeuZivejte piipravek Baraclude
= jestliZe jste alergicky(a) na entekavir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Baraclude se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

. jestliZe jste nékdy mél(a) potiZe s ledvinami, sdé¢lte to svému 1ékati. Je to dllezité, protoze
pripravek Baraclude se z téla vylucuje ledvinami a miize byt potieba upravit vasi davku nebo
davkovaci rezim.

] neprestavejte uzivat Baraclude bez porady s lékaifem, protoZe vase onemocnéni by se mohlo
po preruseni 1écby zhorsit. Az bude 1écba pripravkem Baraclude ukoncena, vas 1ékar vas bude i
nadale po né€kolik mésicti sledovat a provadét krevni testy.

= proberte se svym lékai'em, zda vaSe jatra pracuji dostatecné a pokud ne, jaky to mlize mit
vliv na 1é¢bu ptipravkem Baraclude.



" jestliZe jste soucasné infikovan(a) virem HIV (virus lidské imunodeficience), feknéte to
svému lékafi. Pripravek Baraclude byste nemél(a) uzivat k 1é€be€ hepatitidy B, pokud soucasné
neuzivate 1éky na lécbu HIV, protoze u€innost 1écby HIV by v budoucnosti mohla byt sniZena.
Ptipravek Baraclude neléci infekci HIV.

. uzZivani pripravku Baraclude neznamena, Ze nemiuZete virem hepatitidy B (HBV) nakazit
jiné lidi pii sexualnim styku nebo télesnymi tekutinami (v¢etné kontaminace krvi). Je proto
dilezité dodrzovat prislusna opatieni, aby se ostatni od vas nenakazili virem HBV. Osoby, jimz
hrozi riziko nékazy virem HBV, se mohou chranit ockovanim.

" Baraclude patii do skupiny léki, které mohou zpusobit laktatovou acidézu (nadbytek
kyseliny mlécné v krvi) a zvétSeni jater. Piiznaky, jako je nevolnost, zvraceni a zaludecni
bolesti, mohou ukazovat na rozvoj laktadtové acidozy. Tento vzacny, ale zavazny nezddouci
ucinek je v nékterych piipadech smrtelny. Laktatova acidoza se vyskytuje ¢astéji u Zen, zejména
pokud maji nadvahu. Vas 1ékat vas bude po dobu uzivani piipravku Baraclude pravidelné
sledovat.

. jestliZe jste jiZ nékdy podstoupil(a) 1é¢bu chronické hepatitidy B, sdélte to, prosim, svému
1¢ékati.

Déti a dospivajici
Ptipravek Baraclude nemaji uzivat déti mladsi nez 2 roky nebo déti s télesnou hmotnosti méné nez
10 kg.

Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Baraclude Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich,
které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Baraclude s jidlem a pitim

Ve vétsing ptipadl mizete uzivat pripravek Baraclude s jidlem nebo bez jidla. Nicméné jestlize jste
byl(a) v minulosti lé¢en(a) Iékem obsahujicim 1éCivou latku lamivudin, mel(a) byste zvazit nasledujici.
Byla-li vdm zménéna lécba na ptipravek Baraclude, protoze 1é¢ba lamivudinem nebyla tispésna,
musite uzivat Baraclude jednou denné na la¢ny zaludek.

Je-li vase onemocnéni jater ve velmi pokroc¢ilém stadiu, budete instruovan(a) 1ékafem, abyste uzival(a)
pripravek Baraclude nala¢no. Nala¢no znamena alespon 2 hodiny po jidle anebo nejmén¢ 2 hodiny
pred dalsim jidlem.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Informujte svého 1ékate, pokud jste t€hotna nebo téhotenstvi planujete. Nebylo prokazano, ze je
bezpecné uzivat Baraclude béhem téhotenstvi. Pokud vam to vyslovné nedoporucil vas 1ékat,
Baraclude se béhem t¢hotenstvi nesmi uzivat. Je dilezité, aby Zeny ve fertilnim véku, které jsou
1é¢eny pripravkem Baraclude, pouzivaly u¢inny zptisob antikoncepce, aby nedoslo k oté¢hotnéni.

Po dobu 1écby piipravkem Baraclude nekojte své dite. Informujte svého 1ékare, pokud kojite. Neni
znamo, zda se entekavir, uc¢inna latka v pfipravku Baraclude, vylucuje do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zavrate, unava a spavost jsou Casté nezadouci t€inky, které mohou zhorsit vasi schopnost fidit a
obsluhovat stroje. Mate-li jakékoli obavy, porad’te se se svym lékafem.

Pripravek Baraclude obsahuje laktosu.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje laktosu. Jestlize vam lékat fekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych
cukri, vyhledejte svého 1ékate, nez zacnete uzivat tento 1€k.

3. Jak se pripravek BARACLUDE uziva



Ne vSichni pacienti musi uZivat stejnou davku piipravku Baraclude.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

U dospélych je doporucena davka ptipravku 0,5 mg nebo 1 mg jednou denné peroralné (Gsty).

Vase davka zavisi na:
= tom, zda jste byl(a) 1éCen(a) na infekci HBV jiz diive a jaké Iéky jste uzival(a).

= zda mate problémy s ledvinami. Lékatr vam miize predepsat nizsi davku anebo vam doporuci,
abyste ji uzival(a) mén¢ Casto nez jednou denng.
. na stavu vasich jater.

Pro déti a dospivajici (od 2 az do 18 let véku), jsou na trhu k dispozici baleni pfipravkd Baraclude
peroralni roztok nebo Baraclude 0,5 mg tablety

Vas lékat vam doporuci, jaka davka je pro vas vhodna. Vzdy uZivejte takovou davku, kterou vam
doporucil 1€kaf, aby byla zajisténa plna G¢innost Iéku a aby se omezil rozvoj rezistence na 1écbu.
Uzivejte pripravek Baraclude po dobu, kterou vam urcil vas 1ékar. Vas 1ékat vam tekne, zdali a kdy
mate ukoncit 1éCbu.

Nékteti pacienti museji uzivat Baraclude na lacny zaludek (viz Pripravek Baraclude s jidlem a pitim
v bodé 2). Jestlize Vas l¢kat instruoval, abyste uzival(a) pfipravek Baraclude nalacno, la¢ny Zaludek
znamena alespon 2 hodiny po jidle a nejméné 2 hodiny pred dalsim jidlem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Baraclude, nez jste mél(a)
Okamzit€ vyhledejte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Baraclude

Je dulezité, abyste nevynechal(a) zadnou davku. Jestlize vynechate davku ptipravku Baraclude, uzijte
ji co nejdiive a potom se vrat'te ke svému pravidelnému rozvrhu uzivani. Je-li jiz téméf Cas na dalsi
davku, vynechanou davku neuzivejte. PoCkejte a vezméte si dalsi davku v pravidelnou dobu.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Neprestavejte uzivat pripravek Baraclude bez doporuceni lékare

U nékterych lidi se po pferuseni uzivani pfipravku Baraclude objevi velmi vazné piiznaky zanétu jater.
Neprodlené informujte svého 1ékate o jakychkoli zménach priznaki, které zaznamenate po ukonceni
1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pacienti 1é€eni pfipravkem Baraclude hlasili tyto nezddouci ucinky:

casté (u alesponi 1 ze 100 pacientl): bolesti hlavy, insomnie (nespavost), inava (nadmérné vycerpani),
zavraté, somnolence (spavost), zvraceni, prijem, nevolnost, dyspepsie (zaZivaci potize) a zvysené
hladiny jaternich enzymi v krvi.

méné Casté (u alesponi 1 pacienta z 1000): vyrdzka, ztrata vlasa.

vzacné (u alespon 1 pacienta z 10000): t€zka alergicka reakce.



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim Statni ustav
pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u€inkli miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi, blistru nebo krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Baleni blistr: uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu.
Baleni lahvicka: uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Baraclude obsahuje

. Lécivou latkou je entecavirum. Jedna potahovana tableta obsahuje entecavirum 1 mg.

" Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: krospovidon, monohydrat laktosy, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa
a povidon.

Potahova vrstva: hypromelosa, makrogol 400, oxid titanicity (E171) a Cerveny oxid Zelezity.

Jak pripravek Baraclude vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety (tablety) jsou rizové a trojuhelnikového tvaru. Jsou oznaceny “BMS” na jedné
stran¢ a “1612” na druhé. Baraclude 1 mg potahované tablety jsou dodavany v krabic¢ce obsahujici
30 x 1 nebo 90 x 1 potahovanou tabletu (v jednodavkovych blistrech) a v lahvi¢kach obsahujicich
30 potahovanych tablet.

Na ¢eském trhu nemuseji byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UBS 1DH

Velka Britanie


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce:

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)

Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32235276 11

Bbuarapus

Lietuva
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +370 52 369140

Luxembourg/Luxemburg

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.

Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +420221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 454593 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti

Tél/Tel: +32235276 11

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel.: +36 1301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222

Norge

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Norway Ltd

Tel: +372 640 1030

E)\Laoa
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
TEL: +385 1 7100 030

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

TIf: +47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Roménia
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +421 2 59298411



Italia Suomi/Finland

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Tel: +39 06 50 39 61 Pub/Tel: + 358 9 251 21 230

Kvbmpog Sverige

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. Bristol-Myers Squibb AB

TnA: + 357 800 92666 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: +371 67708347 Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2016.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu/.



