Sp. zn. sukls75927/2024
Pfibalova informace: informace pro pacienta

Entecavir Sandoz 0,5 mg potahované tablety
Entecavir Sandoz 1 mg potahované tablety
entecavirum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
e Tento pripravek byl piedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Entecavir Sandoz a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Entecavir Sandoz uzivat
3. Jak se pripravek Entecavir Sandoz uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Entecavir Sandoz uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Entecavir Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Entecavir Sandoz tablety jsou protivirovy 1€k, ktery se pouZiva k 1é¢bé chronické (vleklé) infekce
virem hepatitidy B (zanétu jater typu B, HBV) u dospélych. Entecavir Sandoz se mize pouzit u lidi,
jejichz jatra jsou poSkozena, ale stale pracuji dostate¢né (kompenzované jaterni onemocnéni) a u lidi,
jejichz jatra jsou poSkozena a nepracuji dostate¢né (dekompenzované jaterni onemocnéni).

Entecavir Sandoz tablety se také pouZzivaji k 1é¢bé chronické (vleklé) HBV infekce u déti a
dospivajicich ve véku od 2 let aZ do 18 let. Entecavir Sandoz se mlze pouzit u déti, jejichz jatra jsou
poskozena, ale stale pracuji dostate¢né (kompenzované jaterni onemocnéni).

Infekce virem hepatitidy B mtize vést k poSkozeni jater. Entecavir Sandoz sniZzuje mnoZzstvi viru ve
Vasem téle a zlepSuje stav jater.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Entecavir Sandoz uZivat
Neuzivejte piipravek Entecavir Sandoz
e jestlize jste alergicky(4) na entekavir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v

bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Entecavir Sandoz se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem:
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e jestliZze jste nékdy mél(a) potize s ledvinami, sdélte to svému lékari. Je to dileZité, protoze
pripravek Entecavir Sandoz se z téla vylucuje ledvinami a muZe byt poti‘eba upravit Vasi
davku nebo davkovaci rezim.

e nepiestavejte uzivat Entecavir Sandoz bez porady s lékafem, protoze Vase onemocnéni by se
mohlo po pieruseni 1éCby zhorsit. Az bude 1écba piipravkem Entecavir Sandoz ukoncena, V4s 1ékar
Vas bude i nadale po n¢kolik mésicii sledovat a provadét krevni testy.

e proberte se svym lékai‘em, zda VasSe jatra pracuji dostatecné a pokud ne, jaky to mize mit vliv
na lécbu pripravkem Entecavir Sandoz.

e jestliZe jste soucasné infikovan(a) virem HIV (virus lidské imunitni nedostate¢nosti), feknéte to
svému lékati. Pripravek Entecavir Sandoz neuzivejte k 16¢b¢ hepatitidy B, pokud soucasné neuzivate
Iéky na lécbu HIV, protoze ucinnost 1écby HIV by v budoucnosti mohla byt snizena. Piipravek
Entecavir Sandoz neléci infekci HIV.

e uzivani pfipravku Entecavir Sandoz neznamend, Ze nemiiZete virem hepatitidy B (HBV)
nakazit jiné lidi pfi sexualnim styku nebo télesnymi tekutinami (véetné kontaminace krvi). Je proto
dilezité dodrzovat piislusné opatieni, aby se ostatni od Vas nenakazili virem HBV. Osoby, jimz
hrozi riziko nakazy virem HBV, se mohou chranit o¢kovanim.

e Entecavir Sandoz patii do skupiny 1éki, které mohou zpusobit laktatovou acidozu (nadbytek
kyseliny mlé¢né v krvi) a zvétSeni jater. Pfiznaky, jako je pocit na zvraceni, zvraceni a bolesti bficha,
mohou ukazovat na rozvoj laktatové acidozy. Tento vzacny, ale zavazny nezadouci Gcinek je v
nékterych pripadech smrtelny. Laktatova aciddza se vyskytuje Castéji u zen, zejména pokud maji
nadvahu. Vas Iékai Vas bude po dobu uZivani ptipravku Entecavir Sandoz pravidelné sledovat.

o jestliZe jste jiz nékdy podstoupil(a) 1é¢bu chronické hepatitidy B, sd€lte to, prosim, svému lékafi.

Déti a dospivajici
Piipravek Entecavir Sandoz nemaji uzivat déti mladsi nez 2 roky nebo déti s t€lesnou hmotnosti méné
nez 10 kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Entecavir Sandoz
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Entecavir Sandoz s jidlem a pitim

Ve vétsing piipadl mazete uzivat pripravek Entecavir Sandoz s jidlem nebo bez jidla. Nicméng¢ jestlize
jste byl(a) v minulosti 1é¢en(a) Iékem obsahujicim 1écivou latku lamivudin, mél(a) byste zvazit
nasledujici. Byla-li Vam zménéna 1é¢ba na piipravek Entecavir Sandoz, protoze 1é¢ba lamivudinem
nebyla Gspésna, musite uzivat Entecavir Sandoz jednou denné nala¢no. Je-li Vase onemocnéni jater ve
velmi pokrocilém stadiu, budete instruovan(a) lékatem, abyste uzival(a) piipravek Entecavir Sandoz
nala¢no. Nala¢no znamena alespoii 2 hodiny po jidle anebo nejméné 2 hodiny pied dalsim jidlem.

[0.5 mg potahované tablety]

Déti a dospivajici (od dvou do 18 let vé€ku) mohou uzivat ptipravek Entecavir Sandoz 0,5 mg s
jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Nebylo prokazano, Ze je bezpe¢né uzivat entekavir béhem téhotenstvi. Pokud Vam to vyslovné
nedoporucil Vas 1¢kaf, ptipravek Entecavir Sandoz se béhem téhotenstvi nesmi uzivat. Je dilezité, aby
zeny v plodném véku, které jsou léceny ptipravkem Entecavir Sandoz, pouzivaly ucinny zptsob
antikoncepce, aby nedoslo k ot€hotnéni.
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Po dobu 1é¢by ptipravkem Entecavir Sandoz nekojte své dité. Informujte svého 1ékare, pokud kojite. Neni
znamo, zda se entekavir, 1é¢iva latka v ptipravku Entecavir Sandoz, vylucuje do lidského mateiského
mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Zavratg, unava a spavost jsou Casté nezadouci ucinky, které mohou zhorsit Vasi schopnost tidit a
obsluhovat stroje. Mate-li jakékoli obavy, porad’te se se svym lékarem.

Piipravek Entecavir Sandoz obsahuje laktosu
Tento 1écivy piipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se
se svym lékafem, nez za¢nete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Entecavir Sandoz uZiva

Ne vSichni pacienti potfebuji uZivat stejnou davku pripravku Entecavir Sandoz.
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

U dospélych je doporucena davka 0,5 mg nebo 1 mg jednou denn¢ peroralné (Usty).

Vase davka zavisi na:
e tom, zda jste byl(a) 1é¢en(a) na infekci HBV jiz dfive a jaké 1€ky jste uzival(a).
e tom, zda mate problémy s ledvinami. Lékai Vam mtize predepsat nizsi ddvku anebo Vam doporuci,
abyste ji uzival(a) méné Casto nez jednou denné.
e stavu Vasich jater.

[0,5 mg potahované tablety]

Pro déti a dospivajici (od 2 az do 18 let véku) Vas détsky lékar rozhodne o spravné davce na zaklade
télesné hmotnosti Vaseho ditéte. Déti s télesnou hmotnosti alespon 32,6 kg mohou uzivat 0,5mg tablety
nebo muze byt dostupny entekavir ve formé peroralniho roztoku jiného vyrobce. Peroralni roztok
entekaviru se doporucuje u pacienti s télesnou hmotnosti od 10 kg do 32,5 kg. Pro vSechny typy
davkovani plati, Ze se davka uziva jednou denné peroralné (Gsty). Neexistuji Zadna doporuceni pro
entekavir u déti mladsich 2 let nebo s t€lesnou hmotnosti méné nez 10 kg. Vas détsky lékat rozhodne o
spravném davkovani na zakladé t€lesné hmotnosti Vaseho ditéte.

[1 mg potahované tablety] bez funkéni pllici ryhy

Pro déti a dospivajici (od 2 az do 18 let veéku) je k dispozici pfipravek Entecavir Sandoz 0,5 mg tablety
nebo muze byt k dispozici entekavir ve formé peroralniho roztoku jiného vyrobce.

Vas détsky 1ékar rozhodne o spravné davce na zakladé télesné hmotnosti Vaseho ditéte.

Vas lékat Vam doporudi, jaka davka je pro Vas vhodna. Vzdy uzivejte takovou davku, kterou Vam
doporucil 1€kaf, aby byla zajisténa plna G¢innost 1éku a aby se omezil rozvoj rezistence na 1écbu. Uzivejte
pripravek Entecavir Sandoz po dobu, kterou Vam urcil Vas 1ékar. Vas 1ékat Vam fekne, zda a kdy mate
ukoncit 1écbu.

Neékteti pacienti musi uzivat Entecavir Sandoz nala¢no (viz Pfipravek Entecavir Sandoz s jidlem a pitim
V bodé 2). Jestlize Vas lékat instruoval, abyste uzival(a) pfipravek Entecavir Sandoz nalacno, znamena to

alespoii 2 hodiny po jidle a nejmén¢ 2 hodiny pted dal$im jidlem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Entecavir Sandoz, neZ jste mél(a)
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Okamzité vyhledejte svého 1ékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Entecavir Sandoz

Je dulezité, abyste nevynechal(a) zddnou davku. Jestlize vynechate davku ptipravku Entecavir Sandoz,
uZzijte 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 vezmeéte si dalsi davku v pravidelnou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Entecavir Sandoz

Nepftestavejte uzivat pripravek Entecavir Sandoz bez doporuceni 1ékare.

U nékterych lidi se po pferuseni uzivani pfipravku Entecavir Sandoz objevi velmi vazné ptiznaky zanétu
jater. Neprodlen¢ informujte svého Iékaie o jakychkoli zménach piiznakd, které zaznamenate po ukonceni
1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4, MoZné nezadouci uc¢inky
Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pacienti 1é¢eni entekavirem hlasili tyto nezadouci ucinky:

Dospéli
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e Dbolesti hlavy, nespavost, vycerpani (nadmérna tnava), zavraté, spavost, zvraceni, prijem, pocit na
zvraceni, dyspepsie (zazivaci potize) a zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi.
Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob):
e vyrazka, vypaddvani vlasi.
Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 0sob):
e t&zka alergicka reakce.

Déti a dospivajici
Nezadouci ucinky, které se vyskytuji u déti a dospivajicich, jsou podobné tém, které se vyskytuji u
dospélych, jak je popsano vyse, s nasledujicim rozdilem:
Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit):
e nizké pocty neutrofild (druh bilych krvinek, které jsou dilezité v boji proti infekci).

Hlaseni neZadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Entecavir Sandoz uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce, krabicce a blistru za
“EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni lahvicky ptipravek, prosim, spotfebujte do 6 mésici.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Entecavir Sandoz obsahuje

- Lécivou latkou je entecavirum (jako entacavirum monohydricum).

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, krospovidon typ A, magnesium-
stearat.
Potahova vrstva tablety: hypromelosa 2910, makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171), mastek,
Entecavir Sandoz 1 mg potahované tablety navic obsahuje Cerveny oxid Zelezity (E172) a zluty oxid
zelezity (E172).

Jak pripravek Entecavir Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Entecavir Sandoz 0,5 mg potahované tablety

Bila, kulata, potahovana tableta, s vyrazenim po obou stranach, se “SZ” na jedné strané a “108” na strané
druhé, o priméru piiblizné 8,0 mm.

Entecavir Sandoz 1 mg potahované tablety
Rizova, kulata, potahovana tableta, s vyrazenim po obou stranach, se “SZ” na jedné stran¢ a “109” na
stran€ druhé, o pruméru ptiblizné 10,0 mm.

Potahované tablety jsou baleny v OPA/AI/PVC-AI blistrech nebo HDPE lahvicce s polypropylenovym
détskym bezpecnostnim uzavérem, vlozenych do krabicky.

Velikosti baleni
Blistry: 10, 30 a 90 potahovanych tablet
Lahvicka: 30 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle
Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovinsko
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Tento l1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Nizozemsko Entecavir Sandoz 0,5 mg, filmomhulde tabletten
Entecavir Sandoz 1 mg, filmomhulde tabletten

Belgie Entecavir Sandoz 0,5 mg filmomhulde Tabletten
Entecavir Sandoz 1 mg filmomhulde Tabletten

Ceska republika Entecavir Sandoz

Recko Entecavir/Sandoz

Francie ENTECAVIR SANDOZ 0,5 mg, comprimé pelliculé
ENTECAVIR SANDOZ 1 mg, comprimé pelliculé

Irsko Entecavir Rowex 500 micrograms Film-coated tablets
Entecavir Rowex 1 mg Film-coated tablets

Litva Entecavir Sandoz 0,5 mg plévele dengtos tabletés
Entecavir Sandoz 1 mg plévele dengtos tabletes

Lotyssko Entecavir Sandoz 0,5 mg apvalkotas tabletes
Entecavir Sandoz 1 mg apvalkotas tabletes

Slovinsko Entekavir Sandoz 0,5 mg filmsko oblozene tablete

Entekavir Sandoz 1 mg filmsko obloZene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 3. 2024
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