Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Entecavir Glenmark, 0,5 mg, tabletki powlekane
Entecavir Glenmark, 1 mg, tabletki powlekane

Entecavirum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
inngj osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Entecavir Glenmark i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Entecavir Glenmark
Jak stosowac lek Entecavir Glenmark

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Entecavir Glenmark

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Entecavir Glenmark i w jakim celu si¢ go stosuje

Entecavir Glenmark w postaci tabletek jest lekiem przeciwwirusowym, stosowanym u 0sob dorostych
w leczeniu przewleklego (dlugotrwalego) wirusowego zapalenia watroby typu B (HBYV).

Entecavir Glenmark mozna stosowa¢ u pacjentow z uszkodzong watroba, ale jeszcze funkcjonujaca we
wlasciwy sposob (z wyrownang czynno$cig watroby) i u 0sob, u ktorych watroba nie funkcjonuje we
wlasciwy sposob (z niewyréwnang czynnoscia watroby).

Entecavir Glenmark w postaci tabletek jest rowniez stosowany w leczeniu przewleklego
(dlugotrwalego) zakazenia HBV u dzieci i mlodziezy w wieku 2 lat do mniej niz 18 lat.

Entecavir Glenmark mozna stosowa¢ u dzieci, ktorych watroba jest uszkodzona, lecz nadal funkcjonuje
wlasciwie (z wyréwnang czynno$cia watroby).

Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby. Entecavir Glenmark
zmnigjsza liczbe wirusow w organizmie i poprawia czynnos¢ watroby.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Entecavir Glenmark

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Entecavir Glenmark
— Jesli pacjent ma uczulenie na entekawir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Entecavir Glenmark nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
— Jesli pacjent przebyl jakakolwiek chorobe nerek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jest to
istotne, poniewaz Entecavir Glenmark jest wydalany z organizmu przez nerki i moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku lub zmiana schematu dawkowania.

— Nie nalezy przerywa¢é stosowania leku Entecavir Glenmark bez skonsultowania si¢ z lekarzem,
gdyz moze to wplyna¢ niekorzystnie na przebieg zapalenia watroby. Po przerwaniu stosowania leku
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Entecavir Glenmark lekarz przez kilka miesiecy kontroluje stan pacjenta i przeprowadza badania
krwi.

— Nalezy przedyskutowa¢ z lekarzem, czy watroba funkcjonuje prawidlowo, a jesli nie, jaki moze
by¢ ewentualny wplyw jej stanu na przebieg leczenia lekiem Entecavir Glenmark.

— Jesli pacjent jest rowniez zakazony HIV (ludzki wirus niedoboru odpornosci) nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Pacjent nie powinien przyjmowac leku Entecavir Glenmark w celu leczenia
wirusowego zapalenia watroby typu B, jesli nie otrzymuje lekéw przeciw HIV, poniewaz w
przyszto$ci moze by¢ zmniejszona skutecznos$¢ leczenia HIV. Entecavir Glenmark nie leczy
zakazenia HIV.

— Przyjmowanie leku Entecavir Glenmark nie zapobiega zakazaniu innych ludzi wirusem
zapalenia watroby typu B (HBV) poprzez kontakt seksualny lub ptyny fizjologiczne (w tym
zakazona krew). Dlatego tez wazne jest zachowanie odpowiednich §rodkow ostroznosci, aby
zapobiec zakazeniu HBV innych osob. Dostepna jest szczepionka chronigca osoby zagrozone
zakazeniem HBV.

— Entecavir Glenmark nalezy do grupy lekow, ktore moga powodowa¢é¢ kwasice mleczanowa
(nadmiar kwasu mlekowego we krwi) oraz powigkszenie watroby. Objawy takie, jak nudnosci,
wymioty i bol brzucha moga wskazywac¢ na rozw6j kwasicy mleczanowej. To rzadkie, lecz powazne
dzialanie niepozadane, czasami konczy si¢ $§miercig. Kwasica mleczanowa wystepuje czesciej u
kobiet, szczeg6lnie ze znaczng nadwagg. Podczas zazywania leku Entecavir Glenmark lekarz bgdzie
regularnie kontrolowac stan pacjenta.

— Jesli pacjent byl wczesniej leczony z powodu przewleklego zapalenia watroby typu B, nalezy o
tym powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu.

Dzieci i mlodziez
Leku Entecavir Glenmark nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat lub o masie ciata mniejszej niz
10 kg.

Lek Entecavir Glenmark a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Entecavir Glenmark z jedzeniem i piciem

W wigkszosci przypadkow Entecavir Glenmark mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Je$li
jednak pacjent wcze$niej przyjmowal leki zawierajace lamiwudyne jako substancje czynng, nalezy wzigc
pod uwagg ponizsze zalecenia. Jesli leczenie zostato zmienione na lek Entecavir Glenmark z powodu
nieskutecznosci leczenia lamiwudyna, nalezy zazywa¢ Entecavir Glenmark jeden raz na dobg, na pusty
zotadek. Jesli choroba watroby jest bardzo zaawansowana, lekarz prowadzacy rowniez zaleci stosowanie
leku Entecavir Glenmark na pusty zotadek. Oznacza to przyjmowanie leku co najmniej 2 godziny po
jedzeniu i co najmniej 2 godziny przed nastgpnym positkiem.

Dzieci i mtodziez (w wieku od 2 do mniej niz 18 lat) moga przyjmowac lek Entecavir Glenmark niezaleznie
od positkow.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Do tej pory nie
wykazano, ze stosowanie leku Entecavir Glenmark w czasie ciazy jest bezpieczne. Leku Entecavir Glenmark
nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, o ile nie jest to specjalnie zalecone przez lekarza. Wazne jest, aby
kobiety w wieku rozrodczym stosujace lek Entecavir Glenmark, stosowaty skuteczng antykoncepcje w celu
uniknigcia zaj$cia w cigzg.



W czasie stosowania leku Entecavir Glenmark nie nalezy karmi¢ piersia. Je$li pacjentka karmi piersia,
powinna poinformowa¢ o tym lekarza. Nie wiadomo czy entekawir, substancja czynna leku Entecavir
Glenmark, przenika do ludzkiego mleka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zawroty glowy, uczucie zmgczenia oraz sennos$¢, to czesto wystepujace objawy niepozadane, ktore moga
zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania maszyn. W przypadku jakichkolwiek
watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Entecavir Glenmark zawiera laktoze
Lek ten zawiera laktoze. Przed zastosowanie tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wcze$niej
rozpoznana zostata nietolerancja niektérych cukréw.

3. Jak stosowaé lek Entecavir Glenmark

Nie u kazdego pacjenta konieczne jest zastosowanie takiej samej dawki leku Entecavir Glenmark.
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych to 0,5 mg lub 1 mg jeden raz na dobe (doustnie).

Dawka leku zalezy od:
— uprzedniego leczenia zakazania HBV i stosowanych lekow;
— wystepowania zaburzen czynnosci nerek; w tym przypadku lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke
leku lub zaleci¢ stosowanie leku rzadziej niz raz na dobg;
— stanu watroby pacjenta.

Entecavir Glenmark 0,5 mg:

U dzieci i mlodziezy (w wieku od 2 do mniej niz 18 lat), lekarz okresli wtasciwg dawke leku na podstawie
masy ciata dziecka. Dzieci o masie ciata co najmniej 32,6 kg moga przyjmowac tabletki 0,5 mg lub
entekawir w postaci roztworu doustnego, jesli jest dostepny. U pacjentow o masie ciata od 10 kg do 32,5 kg
zalecany jest entekawir w postaci roztworu doustnego.

Wszystkie dawki przyjmuje sie raz na dobe (doustnie). Nie okreslono zalecen dla entekawiru u dzieci

w wieku ponizej 2 lat lub o masie ciala mniejszej niz 10 kg.

Lekarz okre$li wtasciwg dawke na podstawie masy ciata dziecka.

Entecavir Glenmark 1 mg:

Dla dzieci i mlodziezy (w wieku od 2 do mniej niz 18 lat), o masie ciata co najmniej 32,6 kg i
wymagajacych przyjecia dawki 0,5 mg (lub potowa tabletki 1 mg), Entecavir Glenmark 0,5 mg tabletki jest
rowniez dostepny.

Wszystkie dawki przyjmuje si¢ raz na dobe (doustnie).

Dla dzieci i mtodziezy o masie ciata mniejszej niz 32,6 kg i wymagajacych przyjg¢cia dawki mniejszej niz
0,5 mg zaleca si¢ entekawir w postaci roztworu doustnego.

Lekarz okresli wtasciwa dawke na podstawie masy ciata dziecka.

Zalecenie wlasciwej dawki nalezy do lekarza. Zawsze nalezy stosowa¢ dawke zalecang przez lekarza, aby
zapewni¢ petng skutecznos¢ leku oraz aby ograniczy¢ rozw6j opornosci na leczenie. Entecavir Glenmark
nalezy przyjmowac tak dlugo, jak to zalecit lekarz. O terminie zakonczenia leczenia informuje lekarz.

Niektorzy pacjenci musza przyjmowac lek Entecavir Glenmark na pusty zotadek (patrz Entecavir
Glenmark z jedzeniem i piciem w punkcie 2). Jesli lekarz zaleci, ze lek Entecavir Glenmark nalezy
przyjmowac na pusty zotadek, oznacza to co najmniej 2 godziny po positku i co najmniej 2 godziny przed
nastgpnym positkiem.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Entecavir Glenmark
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Entecavir Glenmark

Wazne jest, aby nie pomija¢ zadnej dawki leku. Jezeli pominigto dawke leku Entecavir Glenmark, nalezy
zazy¢ ja tak szybko, jak to mozliwe, a nastepnie zazy¢ kolejna dawke o zwyktlej porze. Jezeli zbliza si¢ czas
przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy zazywa¢ dawki pominigtej. Nalezy odczekaé i przyjac nastepng dawke o
zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Nie nalezy przerywac leczenia Entecavir Glenmark bez porady lekarskiej

Po przerwaniu przyjmowania leku Entecavir Glenmark u niektorych ludzi pojawiaja si¢ cigzkie objawy
zapalenia watroby. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o kazdej zmianie dotyczacej objawow,
wystepujacej po przerwaniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dorosli

Pacjenci leczeni lekiem Entecavir Glenmark zgtaszali wystgpowanie nastgpujacych objawow
niepozadanych:

— czesto (co najmniej U 1 na 100 pacjentéw): bol gtowy, bezsenno$¢, uczucie zmeczenia (bardzo
silnego wyczerpania), zawroty gtowy, senno$¢, wymioty, biegunka, nudnosci, dyspepsja
(niestrawno$¢) 1 zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi;

— niezbyt czesto (co najmniej U 1 na 1000 pacjentdow): wysypka, utrata wlosow;

— rzadko (co najmniej u 1 na 10 000 pacjentéw): ciezkie reakcje alergiczne.

Dzieci 1 mtodziez

Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mtodziezy sa podobne do tych, ktére wystepuja u oséb
dorostych i zostaly opisane powyzej, z nastgpujaca roznica:
Bardzo czesto (co najmniej u 1 na 10 pacjentow): mala liczba granulocytow obojetnochtonnych (jeden
z rodzajow biatych krwinek wazny w zwalczaniu zakazen).

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Entecavir Glenmark



Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po: Termin
waznosci (EXP) lub na blistrze po skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Entecavir Glenmark

Entecavir Glenmark 0,5 mg:
Substancjg czynng leku jest entekawir. Kazda tabletka powlekana zawiera entekawir jednowodny, co
odpowiada 0,5 mg entekawiru.
Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana zelowana,
krospowidon (typ A) i magnezu stearynian.
Otoczka Opadry White YS-1-7003 o skiadzie: tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza 3 mPas,
hypromeloza 6 mPas, makrogol 400 i polisorbat 80.

Entecavir Glenmark 1 mg:
Substancjg czynng leku jest entekawir. Kazda tabletka powlekana zawiera entekawir jednowodny, co
odpowiada 1 mg entekawiru.
Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana zelowana,
krospowidon (typ A) i magnezu stearynian.
Otoczka Opadry Pink 13B540014 o sktadzie: tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza 6 mPas,
makrogol 400 i polisorbat 80 oraz zelaza dwutlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Entecavir Glenmark i co zawiera opakowanie

Entecavir Glenmark 0,5 mg:
Biate, owalne tabletki powlekane z linig podziatu po obu stronach.

Entecavir Glenmark 1 mg:
Rozowe, owalne tabletki powlekane z linig podziatu po obu stronach.

Entecavir Glenmark tabletki powlekane dostarczany jest w pudetkach zawierajacych 30 x 1 tabletka
powlekana w blistrach podzielonych na dawki pojedyncze.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytworcal/importer



Medis International a.s., vyrobni zavod Bolatice,
Prumyslova 961/16

747 23 Bolatice

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. o.

ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2021 r.



