Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Entecavir Fomed, 0,5 mg, tabletki powlekane
Entekawir

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta
. W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
" Lek ten przepisanécisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae

zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

. Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Entecavir Fomed i w jakim celg g0 stosuje
Informacje wane przed przyjciem leku Entecavir Fomed
Jak przyjmowa lek Entecavir Fomed

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywalek Entecavir Fomed

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Coto jestlek Entecavir Fomed i w jakim celuig go stosuje

Entecavir Fomed w postaci tabletek jest lekiem praswwirusowym, stosowanym u 0s6b
dorostych w leczeniu przewlekiego (diugotrwatego) imusowego zapalenia wtroby typu B
(HBV). Entecavir Fomed nmima stosowau pacjentéw z uszkodzenvatroly, ale jeszcze
funkcjonupca we wiaciwy sposéb (z wyréwnanczynndcia watroby) i u 0s6b, u ktorych stroba
nie funcjonuje we wigciwy sposob (z niewyréwnarczynndgcia watroby).

Entecavir Fomed w postaci tabletek jest réwniz stosowany w leczeniu przewlektego
(dtugotrwatego) zakazenia HBV u dzieci i mtodziey w wieku 2 lat do mniej nz 18 lat. Entecavir
Fomed mana stosowau dzieci, ktérych wtroba jest uszkodzona, lecz nadal funkcjonujeseige
(z wyréwnan czynndcia watroby).

Zakaenie wirusem zapaleniagivoby typu B mae prowadz do uszkodzenia stroby. Entecavir
Fomed zmniejsza liczbwirusOw w organizmie i poprawia czynigownatroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Entecavir Fomed

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Entecavir Fomed
= Jesli pacjent ma uczulenie (nadwraliwosé) na entekawir lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem przyjmowania leku Entecavir Fomed rgleméwi to z lekarzem lub

farmaceu.

" Jesli pacjent przebyt jakakolwiek chorobe nerek, nalezy powiedzi€ o tym lekarzowi. Jest to
istotne, poniewaEntecavir Fomed jest wydalany z organizmu przekinenoze by
konieczne zmniejszenie dawki leku lub zmiana schemawkowania.



. Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Entecavir Fomed bez skonsultowanse z
lekarzem, gdyz moze to wpltyryé niekorzystnie na przebieg zapaleniginaby. Po przerwaniu
stosowania leku Entecavir Fomed lekarz przez kilik@sicy kontroluje stan pacjenta
i przeprowadza badania krwi.

" Nalezy przedyskutowat z lekarzem, czy vgtroba funkcjonuje prawidtowo, a j&li nie, jaki
moze by ewentualny wplyw jej stanu na przebieg leczenigeEair Fomed.

" Jesli pacjent jest rowniez zakazony wirusem HIV (ludzki wirus niedoboru odporsoi)
nalezy powiedzi€ o tym lekarzowi. Pacjent nie powinien przyjmaweku Entecavir Fomed w
celu leczenia wirusowego zapalenigtroby typu B, jéli nie otrzymuje lekéw przeciw HIV,
poniewa w przyszidci maze by zmniejszona skuteczéoleczenia HIV. Entecavir Fomed nie
leczy zakaenia HIV.

" Przyjmowanie leku Entecavir Fomed nie zapobiega zaaniu innych ludzi wirusem
zapalenia watroby typu B (HBV) poprzez kontakt seksualny lub ptyny fizjologicdmetym
zakaong krew). Dlatego te wazne jest zachowanie odpowiednigiodkow ostranosci, aby
zapobiec zakaniu HBV innych oséb. Dogbna jest szczepionka chrgoa osoby zagtmne
zakaeniem HBV.

" Entecavir Fomed naley do grupy lekow, ktore mog powodowa kwasice mleczanowvy
(nadmiar kwasu mlekowego we krwi) oraz pekgizenie vgtroby. Objawy takie, jak nudioi,
wymioty i b6l brzucha magwskazywa na rozwoj kwasicy mleczanowej. To rzadkie, lecz
powazne dziatanie niepadane, czasami kazy sk smiercig. Kwasica mleczanowa wysiuje
czesciej u kobiet, szczegolnie ze znagaradwag. Podczas zgwania leku Entecavir Fomed
lekarz lzdzie regularnie kontrolowastan pacjenta.

. Jesli pacjent byt wezesniej leczony z powodu przewlekiego zapaleniaatroby typu B,
nalezy o tym powiedzié lekarzowi prowadgemu.

Dzieci i mtodziez
Leku Entecavir Fomed nie nalestosowd u dzieci w wieku poriej 2 lat lub o masie ciata
mniejszej nk 10 kg.

Lek Entecavir Fomed a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktdre pacjent planuje przyjméwa

Stosowanie leku Entecavir Fomed z jedzeniem i picie

W wiekszaci przypadkdéw Entecavir Fomed oma przyjmowa z jedzeniem lub bez jedzeniaslle
jednak pacjent wczeiej przyjmowat leki zawierare lamiwudy®g jako substangjczynry, nalery
wzig¢ pod uwag ponizsze zalecenia. déeleczenie zostalo zmienione na lek Entecavir Fdme

z powodu nieskutecziaol leczenia lamiwudyf nalery zazywa¢ Entecavir Fomed jeden raz na dpb
na pustyzotagdek. Jéli choroba wtroby jest bardzo zaawansowana, lekarz prow@dmwniez zaleci
stosowanie leku Entecavir Fomed na pustgdek. Oznacza to przyjmowanie leku co najmniej 2
godziny po jedzeniu i co najmniej 2 godziny przedgpnym positkiem.

Dzieci i mtodzie: (w wieku od 2 do mniej il8 lat) mog przyjmowa lek Entecavir Fomed
niezalenie od positkdw.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Jeli pacjentka jest w gizy lub gdy planuje mi@dziecko, powinna poradzsie lekarza. Do tej pory
nie wykazanoze stosowanie leku Entecavir Fomed w czasjgygest bezpieczne. Leku Entecavir
Fomed nie naley stosowa w okresie cizy, o ile nie jest to specjalnie zalecone przezrekaWane



jest, aby kobiety w wieku rozrodczym stageg lek Entecavir Fomed, stosowaly skuteczn
antykoncepgj w celu unikngcia zagcia w chze.

W czasie stosowania leku Entecavir Fomed niezgdtarmic piersi. Jeli pacjentka karmi piersi
powinna poinformowéo tym lekarza. Nie wiadomo czy entekawir, subgnzynna leku Entecavir
Fomed, przenika do ludzkiego mleka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zawroty gtowy, uczucie zgtzenia oraz senfé to czsto wystpujace objawy niepmdane, ktore
mog upcsledz& zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwaniagdeaen mechanicznych

w ruchu. W przypadku jakichkolwiekatpliwosci nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem.

Lek Entecavir Fomed zawiera laktoz
Lek ten zawiera lakt@z Przed zayciem tego produktu leczniczego ngleskontaktowa si¢
z lekarzem, jéi wczesniej rozpoznana zostata nietolerancja niektorydirau.

3. Jak przyjmowa¢ lek Entecavir Fomed
Nie u kazdego pacjenta konieczne jest zastosowanie takiejsaj dawki leku Entecavir Fomed.

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery
zwrockt sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dorostychto 0,5 mg lub 1 mg jeden raz na dddoustnie).

Dawka leku zalery od:

. uprzedniego leczenia zatania HBV i stosowanych lekow;

" wystepowania zaburzeczynnagci nerek; w tym przypadku lekarz e przepisé
mniejsz dawlke leku lub zaledi stosowanie leku rzadziejmiaz na doé;

= stanu wgtroby pacjenta.

U dzieci i mtodziezy (od 2 do poriej 18 lat), lekarz ustali odpowiednilawk w zaleznosci od masy
ciata dziecka.

Dzieci o masie ciata co najmniej 32,6 kg ra@yzyjmowa tabletke w dawce 0,5 mg lub entekawir
w postaci roztworu doustnego. W przypadku pacjerddwnasie ciata od 10 kg do 32,5 kg zaleea si
stosowanie entekawiru w postaci roztworu doustn@ggrystkie dawki przyjmuje siraz na dob
(doustnie). Nie okrdono zalecé dla entekawiru u dzieci w wieku pamj 2 lat lub 0 masie ciata
mniej niz 10 kg.

Lekarz okréli odpowiedni dawke w zaleznosci od masy ciata dziecka.

Zalecenie wisciwej dawki naley do lekarza. Zawsze nalestosowd dawk zalecan przez lekarza,
aby zapewrd petry skutecznéc leku oraz aby ogranicgyozwdj opornéci na leczenie. Entecavir
Fomed nalgy przyjmowa tak dtugo, jak to zalecit lekarz. O terminie zakpenia leczenia informuje
lekarz.

Niektorzy pacjenci mugzprzyjmowa lek Entecavir Fomed na pustgtadek (patrZEntecavir
Fomed z jedzeniem i picienw punkcie 2). J&li lekarz zalecize lek Entecavir Fomed nailg
przyjmowa na pustyzotadek, oznacza to co najmniej 2 godziny po positka hnajmniej 2 godziny
przed nasipnym positkiem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Entecavir Fomed



Nalezy natychmiast skontaktowasic z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Entecavir Fomed

Wazne jest, aby nie pomijazadnej dawki leku. Jeli pominieto dawle leku Entecavir Fomed, nélde
zazy¢ ja tak szybko, jak to mdiwe, a nastpnie zayc¢ kolejrg dawke o zwykiej porze. Jeeli zbliza sg
czas przygcia kolejnej dawki, nie naly zazywa¢ dawki pominétej. Nalezy odczeka

i przyja¢ nastpng dawlke o zwyklej porze. Nie naly stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia
pominictej dawki.

Nie nalezy przerywac¢ leczenia Entecavir Fomed bez porady lekarskiej

Po przerwaniu przyjmowania leku Entecavir Fomedektdrych ludzi pojawigj si¢ cigzkie objawy
zapalenia wtroby. Naley natychmiast poinformowdekarza o kadej zmianie dotyciej objawow,
wystepujacej po przerwaniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrocic si
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Pacjenci leczeni entekawirem zgtaszali wpstvanie nagpujacych objawow niepmdanych:
czesto (co najmniej 1 na 100 pacjentow): bdl glowyzdennéé, uczucie zreczenia (bardzo silnego
wyczerpania), zawroty gtowy, seriépwymioty, biegunka, nudrdoi, dyspepsja (niestraws

i zwigkszona aktywn& enzymow vgtrobowych we krwi;

niezbyt czsto (co najmniej 1 na 1000 pacjentow): wysypkadtrata wtosow;,

rzadko (co najmniej 1 na 10 000 pacjentéwyzkie reakcje alergiczne.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 924-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Entecavir Fomed

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na blistrze lub tekturowym
pudetku. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania leku.



Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceu, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Entecavir Fomed

. Substangj czynry leku jest entekawir. Kala tabletka powlekana zawiera 0,5 mg entekawiru
(w postaci entekawiru jednowodnego).

" Pozostate skfadniki to: laktoza jednowodna, celloikrokrystaliczna, krospowidon typ B,
hypromeloza 6 mPa-s, magnezu stearynian.
Otoczka Opadry white 13B58802 o skiladaigsromeloza 6 mPa- s, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 400, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Entecavir Fomed i co zawiera opakowanie

Biale, o ksztalcie tréitnym tabletki powlekane o wymiarach 8,7 x 8,4 mmyyttoczonym napisem
“A” na jednej stronie i ,88” na drugiej stronie.

Lek pakowany jest w blistry (OPA/Aluminium/PVC/Alumum) zawieragce 30 lub 90 tabletek
powlekanych, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

FOMED PHARMACEUTICALS SL
Gabriel Garcia Marquez 4, las Rozas
Madrid, Hiszpania

Importer:

Pharmacare Premium Ltd.

HHFO003 Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Wessling Hungary Kémyezetvédelmi
Foti at 56

1047 Budapeszt
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