Pribalova informace: informace pro uzivatele

Baraclude 0,05 mg/ml peroralni roztok
entecavirum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diulezité 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 vyhradné¢ 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

SR

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

Baraclude peroralni roztok je protivirovy lék, ktery se pouziva k 1é¢bé chronické (dlouhodobé)
infekce virem hepatitidy B (HBV) u dospélych. Baraclude se mtize 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 peroralni roztok se také pouziva k 1é¢bé chronické (dlouhotrvajici) HBV infekce u
déti a dospivajicich ve véku od 2 let aZ do 18 let. Baraclude se mlize pouzit u déti, jejichz jatra jsou
poskozena, ale stale pracuji dostatecné (kompenzované jaterni onemocnéni).

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek BARACLUDE uZivat

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

Upozornéni a opatfeniPfed uzitim ptipravku Baraclude se porad’te se svym lé¢kafem nebo Iékarnikem.

" jestliZe jste nékdy mél/a potiZe s ledvinami, sdélte to svému 1ékati. Je to dulezité, protoze
ptipravek Baraclude se z téla vylucuje ledvinami a miize byt potieba upravit vasi davku nebo
davkovaci rezim.

. neprestavejte uzivat Baraclude bez porady s lékafem, protoZe vase onemocnéni by se mohlo
po preruseni 1écby zhorsit. Az bude 1é¢ba pripravkem Baraclude ukoncena, vas 1ékar vas bude i
nadale po n€kolik mésict sledovat a provadét krevni testy.

] proberte se svym lékai‘em, zda vaSe jatra pracuji dostate¢né a pokud ne, jaky to mize mit
vliv na lécbu piipravkem Baraclude.



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

" uzivani pripravku Baraclude neznamena, Ze nemuZete virem hepatitidy B (HBV) nakazit
jiné lidi pti sexualnim styku nebo télesnymi tekutinami (v€etn€ kontaminace krvi). Je proto
dilezité dodrzovat piislusna opatieni, aby se ostatni od vas nenakazili virem HBV. Osoby, jimz
hrozi riziko nakazy virem HBV, se mohou chranit o¢kovanim.

= Baraclude patri do skupiny léki, které mohou zpiisobit laktatovou acidézu (nadbytek
kyseliny mlécné v krvi) a zvétSeni jater. Pfiznaky, jako je nevolnost, zvraceni a Zalude¢ni
bolesti, mohou ukazovat na rozvoj laktatoveé acidozy. Tento vzacny, ale zavazny nezadouci
ucinek je v neékterych piipadech smrtelny. Laktatova acidoza se vyskytuje Castéji u zen, zejména
pokud maji nadvahu. Vas 1ékar vas bude po dobu uzivani pfipravku Baraclude pravidelné
sledovat.

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

Déti a dospivajici
Pripravek Baraclude by se nemél uzivat u déti mladsich nez 2 roky nebo u déti, které vazi méné nez
10 kg.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek 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 ptipravek Baraclude s jidlem nebo bez jidla. Nicméné jestlize jste
byl/a v minulosti lécen/a lékem obsahujicim 1écivou latku lamivudin, mél/a byste zvazit nasledujici.
Byla-li vdm zménéna lécba na pripravek Baraclude, protoze 1é¢ba lamivudinem nebyla tispésna,
musite uzivat Baraclude jednou denné na lacny 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 nejméné 2 hodiny
pred dalsim jidlem.

Déti a dospivajici (od 2 az do 18 let véku) mohou uzivat ptipravek Baraclude s nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Informujte svého l1ékate, pokud jste t€hotna nebo t€hotenstvi planujete. Nebylo prokazano, ze je
bezpecné uzivat Baraclude béhem te€hotenstvi. Pokud vam to vyslovné nedoporucil vas 1ékar,
Baraclude se béhem t¢hotenstvi nesmi uzivat. Je dilezité, aby zeny ve fertilnim véku, které jsou
1éceny pripravkem Baraclude, pouzivaly u¢inny zptisob antikoncepce, aby nedoslo k ot€¢hotnéni.

Po dobu 1é¢by piipravkem Baraclude nekojte své dit€. Informujte svého 1ékare, pokud kojite. Neni
znamo, zda se entekavir, uc¢innd latka v ptipravku Baraclude, vylucuje do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zavrate, inava 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 lékarem.

Pripravek Baraclude obsahuje maltitol, methylparaben (E218), propylparaben (E216) a sodik.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje maltitol. Jestlize vam lékar tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych
cukri, vyhledejte svého lékate, nez zac¢nete uzivat tento 1ék.



Tento piipravek obsahuje metylhyparaben (E218) a propylparaben (E216), které mohou vyvolat
alergické reakce (i opozdéné).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v ml, to znamena, Ze je v podstaté
,,bez sodiku*.

3. Jak se piipravek BARACLUDE uziva

Ne vSichni pacienti musi uZivat stejnou davku piipravku Baraclude.

Vzdy uzivejte tento ptipravek 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 (10 ml) nebo 1 mg (20 ml) jednou denné
peroralné (Gsty).

Vase davka zavisi na:

. tom, zda jste byl/a 1é¢en/a na infekci HBV jiz diive a jaké 1éky jste uzival/a.

. zda mate problémy s ledvinami. Lékai vam miize predepsat niz$i davku anebo vam doporuci,
abyste ji uzival(a) mén¢ Casto nez jednou denné.

. na stavu vasich jater.

U déti a dospivajicich (od 2 az do 18 let v€ku) o spravné davce rozhodne jejich détsky lékar na
zakladé¢ télesné hmotnosti ditéte. Spravna davka ptipravku Baraclude peroralni roztok pro déti a
dospivajici se vypocita podle télesné hmotnosti, jak je uvedeno nize, a uziva se jednou denné peroralné
(tzn. Usty):

Télesns hmotnost Doporucena jedna denni davka peroralniho

roztoku
10,0 - 14,1 kg 4,0 ml
14,2 - 15,8 kg 4,5 ml
15,9 - 17,4 kg 5,0 ml
17,5-19,1 kg 5,5 ml
19,2 - 20,8 kg 6,0 ml
20,9 -22,5kg 6,5 ml
22,6 -24,1 kg 7,0 ml
24,2 - 25,8 kg 7,5 ml
25,9 -27,5kg 8,0 ml
27,6 - 29,1 kg 8,5 ml
29,2 -30,8 kg 9,0 ml
30,9 -32,5kg 9,5 ml
nejméné 32,6 kg 10,0 ml

U déti mladsich nez 2 roky nebo u déti s hmotnosti nizsi nez 10 kg neni doporu¢eno zadné davkovani
pripravku Baraclude.

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

Baraclude peroralni roztok je urcen k pfimému pouziti. Nefed’te jej, ani nemichejte s vodou ¢i ¢imkoli
jinym.

Baraclude peroralni roztok se dodava s odmérnou 1zickou s vyznac¢enymi zna¢kami od 0,5 do
10 mililitrd. Odmérku pouZzivejte takto:




1. Uchopte 1zi¢ku ve vertikalni (vzpfimené) poloze a
postupné ji napliujte po znacku, kterd odpovida vam
predepsané davce. Odmeérku drzte tak, aby znacky
sméfovaly k vam a abyste mohl/a zkontrolovat, Ze je
naplnéna po spravnou znacku.

2. Vypijte 1€k piimo z odmérné 1zicky.

3. Pokazdém pouziti oplachnéte 1Zicku vodou a nechte ji
uschnout na vzduchu.

Nektefi pacienti museji uzivat Baraclude na la¢ny Zaludek (viz PFipravek Baraclude s jidlem a pitim
v bodé 2). Jestlize Vas lékar instruoval, abyste uzival(a) pripravek Baraclude nala¢no, laény Zaludek
znamena alespon 2 hodiny po jidle a nejméné 2 hodiny pred dal$im jidlem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Baraclude, nez jste mél(a)
Okamzité 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 vratte 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 doporudeni 1ékai‘e

U nékterych lidi se po pferuseni uzivani pripravku Baraclude objevi velmi vazné ptiznaky zanétu jater.
Neprodlen¢ informujte svého 1¢kare o jakychkoli zménéch piiznaki, které zaznamendate po ukonceni
1écby.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pacienti 1é¢eni pripravkem Baraclude hlasili tyto vedlejsi aéinky:

Casté (u alespon 1 ze 100 pacientll): bolesti hlavy, insomnie (nespavost), unava (nadmérné vycerpani),
zavrateé, somnolence (spavost), zvraceni, prijem, nevolnost, dyspepsie (zaZivaci potize) a zvysené
hladiny jaternich enzyma v krvi.

méng¢ Casté (u alespon 1 pacienta z 1 000): vyrazka, ztrata vlasi.

vzacné (u alespon 1 pacienta z 10 000): t€zka alergicka reakce.

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



Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich Géinkti mtizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

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

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

Uchovavejte pfti teploté do 30°C. Uchovavejte lahvicku v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied
svetlem.

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. Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje entecavirum 0,05 mg.

. Pomocnymi latkami jsou: bezvoda kyselina citronova, maltitol (E965), methylparaben (E218),
propylparaben (E216), pomeran¢ové aroma (arabska klovatina a pfirodni aroma), dihydrat
natrium-citratu, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a ¢isténa voda.

Jak pripravek Baraclude vypada a co obsahuje toto baleni

Peroralni roztok je Cira, bezbarva az svétle zluta tekutina. Baraclude 0,05 mg/ml peroralni roztok se
dodava v lahvicce obsahujici 210 ml peroralniho roztoku. Kazda krabicka obsahuje odmérnou 1zicku
(z polypropylenu) se znackami od 0,5 ml do 10 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irsko

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 Lietuva
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. Bristol-Myers Squibb Kft.
Tél/Tel: +32235276 11 Tel: +370 52 369140


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

bbarapus
Bristol-Myers Squibb Kft.
Temn.: +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
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel: +372 640 1030

EArada
Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: +30 210 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 12078 508

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: + 353 (0)1 483 3625

island
Bristol-Myers Squibb AB
Simi: + 354 535 7000

Italia
Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: + 357 800 92666

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 32235276 11

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1 9206 550

Malta
Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Tel: +39 06 50 39 61

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

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: +47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 1 60 14 30

Polska
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania
Bristol-Myers Squibb 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

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9251 21 230

Sverige
Bristol-Myers Squibb AB
Tel: +46 8 704 71 00



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

Odmérnou 1zicku vyrabi: Comar Plastics Division, One Comar Place, Buena, NJ 08310, USA.

Autorizovany zastupce firmy Comar Plastics v regionu EEA: MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175
Hannover, Némecko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2019.
Dalsi zdroje informaci

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