Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2025/01907-TR, 2025/01908-TR

Pisomna informacia pre pouzivatela

Entecavir FMK 0,5 mg
Entecavir FMK 1 mg
filmom obalené tablety

entekavir

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1 Co je Entecavir FMK a na ¢o sa pouziva
2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Entecavir FMK
3. Ako uzivat’ Entecavir FMK
4. Mozné vedlajsie ucinky
5 Ako uchovavat’ Entecavir FMK
6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1.  Co je Entecavir FMK a na &o sa pouZiva

Entecavir FMK tablety su protivirusové lieky, ktoré sa pouzivaju u dospelych na liecbu
chronickej (dlhodobo trvajucej) infekcie sposobenej virusom hepatitidy B (HBV). Entecavir FMK
sa moze pouzivat’ u 'udi, ktorych pecei je poskodena, ale stale funguje spravne (kompenzované
ochorenie pecene) a u l'udi, ktorych pecen je poskodena a nefunguje spravne (dekompenzované
ochorenie pecene).

Entecavir FMK tablety sa tieZ pouZivaji aj na liecbu chronickej (dlhodobo trvajicej) infekcie HBV
u deti a dospievajucich vo veku od 2 do 18 rokov. Entecavir FMK sa mdze pouzivat u deti, ktorych
peceii je poskodena, ale stale spravne funguje (kompenzované ochorenie pecene).

Infekcia spdsobena virusom hepatitidy B moze viest’ k poSkodeniu pecene. Entecavir FMK znizuje
mnozstvo virusov vo vaSom tele a zlepSuje stav pecene.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Entecavir FMK

Neuzivajte Entecavir FMK
- ak ste alergicky (precitliveny) na entekavir alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Entecavir FMK, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak ste niekedy mali problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekérovi. Je to dolezité,
pretoze Entecavir FMK sa z vasho tela vylucuje oblickami a mozno budete potrebovat’ upravit’
davku alebo davkovanie.

- neprestaiite uzivat’ Entecavir FMK bez porady s vasim lekarom, pretoZe hepatitida sa vam
po ukonceni lieCby modze zhorsit. Po ukonceni liecby Entecavirom FMK vas bude vas lekar
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pocas nieckol’kych mesiacov nad’alej sledovat’ a bude vam robit’ krvné testy.

- porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢i vasa pecen funguje spravne a ak nie, aké mozu byt
mozné vplyvy na vasu liecbu Entecavirom FMK

- ak ste stucasne infikovany virusom HIV (virus l'udskej imunodeficiencie), urcite to povedzte
svojmu lekarovi. Nesmiete uzivat’ Entecavir FMK na liecbu hepatitidy B, pokial’ sibezne
neuzivate lieky na liecbu HIV, pretoze t€innost’ d’alSej liecby HIV sa moze znizit. Entecavir
FMK nevylie¢i infekciu HIV.

- uzivanie Entecaviru FMK nezabrani tomu, aby ste virusom hepatitidy B (HBV) nakazili
inych l'udi pohlavnym stykom alebo telesnymi tekutinami (vratane kontaminécie krvi). Preto je
dolezité, aby sa urobili prislusné preventivne opatrenia, ktoré zabrania nakazeniu inych l'udi
HBV. Na ochranu l'udi vystavenych riziku nakazenia sa HBV je dostupna ockovacia latka.

- Entecavir FMK patri do skupiny liekov, ktoré mozu sposobit’ laktatovi acidozu (nadmerné
mnozstvo kyseliny mlie¢nej vo vasej krvi) a zvacSenie peCene. Priznaky ako st nevolnost,
vracanie a bolest’ zalidka mézu naznacovat’ rozvoj laktatovej acidozy. Tento zriedkavy, ale
zavazny vedl'ajsi ucinok bol ojedinele smrtel'ny. Laktatova acidoza sa vyskytuje CastejSie u zien,
hlavne ak majui vel'kt nadvéhu. Vas lekar vas bude pocas uzivania Entecaviru FMK pravidelne
sledovat’.

- ak ste boli v minulosti lieeny na chronicki hepatitidu B, informujte, prosim, svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Entecavir FMK sa nema pouzivat u deti vo veku do 2 rokov alebo vaziacich menej nez 10 kg.

Iné lieky a Entecavir FMK
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Entecavir FMK a jedlo a napoje

Vo vicsine pripadov mdzete Entecavir FMK uzivat s jedlom alebo bez jedla. Ak ste vSak v
predchadzajucej liecbe uzivali liek obsahujuci liecivo lamivudin, mali by ste zvazit’ nasledovné. Ak ste
presli na liecbu Entecavirom FMK, pretoze liecba lamivudinom nebola tispesna, uzivajte Entecavir
FMK na prazdny zaltidok jedenkrat denne. Ak je ochorenie vasej peCene vel'mi pokrocilé, vas lekar
vas pouci, Ze mate uzivat’ Entecavir FMK na prazdny zaludok. Prazdny zaludok znamena viac ako 2
hodiny po jedle a viac ako 2 hodiny pred vasim d’al§im jedlom.

Deti a dospievajuci (vo veku od 2 do 18 rokov) mézu Entecavir FMK uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’. Nepreukazalo sa, Ze uZivanie
Entecaviru FMK u tehotnych Zien je bezpecné. Entecavir FMK moézete pocas tehotenstva uzivat’ iba
vtedy, ak je to osobitne nariadené vasim lekarom. Je dolezité, aby Zeny v plodnom veku dostavajuce
liecbu s Entecavirom FMK pouzivali G¢inni metoédu antikoncepcie na zabranenie tehotenstva.

Pocas liecby Entecavirom FMK nesmiete dojcit. Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcCite. Nie je zname,
¢i sa entekavir, lieCivo v lieku Entecavir FMK, vylucuje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Zavrat, vyCerpanost’ (lnava) a ospalost’ (somnolencia) su Casté vedlajsie u€inky, ktoré mézu zhorsit
vaSu schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak budete mat’ akékol'vek obavy, porad’te sa so
svojim lekarom.

Entecavir FMK obsahuje laktézu

Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Entecavir FMK

Nie vSetci pacienti musia uZivat’ rovnaka davku Entecaviru FMK.
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pre dospelych sa odporuca davka 0,5 mg alebo 1 mg jedenkrat denne perordlne (istami).

Vasa davka bude zavisiet’ od toho:

- ¢i ste uz boli lieCeny na infekciu HBV a aky liek ste uzivali.

- ¢i mate problémy s oblickami. Vas lekar vam moze predpisat’ niz§iu davku alebo vam odporuci
uzivat’ liek menej casto ako raz denne.

- aky je stav vasej pecene.

Pre 0,5 mg tablety

Pre deti a dospievajucich (vo veku od 2 do 18 rokov) ur¢i na zaklade telesnej hmotnosti vasho
dietat’a spravnu davku detsky lekar. Deti, ktoré vazia najmenej 32,6 kg mézu uzivat’ 0,5 mg tabletu
entekaviru alebo moze byt’ dostupny aj peroralny roztok entekaviru. Pre pacientov, ktori vazia od 10
kg do 32,5 kg sa odporuca peroralny roztok. Cela davka sa bude uzivat’ jedenkrat denne peroralne
(istami). Pre deti mladSie ako 2 roky alebo vaziace menej nez 10 kg nie st ziadne odporucania pre
davkovanie entekaviru.

Pre 1 mg tablety
Pre deti a dospievajucich (vo veku od 2 do 18 rokov) je dostupny Entecavir FMK 0,5 mg alebo
peroralny roztok entekaviru.

Vas lekar vam odporuci davku, ktora je pre vas najvhodnejsia. Vzdy uzivajte davku, ktora vam
odporucil vas lekar, aby sa zaistil uplny uc¢inok vasho lieku a aby sa znizil rozvoj rezistencie na liecbu.
Uzivajte Entecavir FMK tak dlho, ako vam povedal lekar. Vas lekar vam povie ¢i a kedy mate liecbu
ukoncit’.

Niektori pacienti musia uzivat’ Entecavir FMK na prazdny zaludok (pozri Entecavir FMK a jedlo a
napoje v Casti 2). Ak vas lekar poucil, Ze mate uzivat’ Entecavir FMK na prazdny zaludok, prazdny
zalidok znamena viac ako 2 hodiny po jedle a viac ako 2 hodiny pred vasim d’al$im jedlom.

Ak uZijete viac Entecaviru FMK, ako mate
Okamzite sa obrat’te na svojho lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Entecavir FMK

Je dolezité, aby ste nevynechali Ziadne davky. Ak vynechate davku Entecaviru FMK, uzite ju ¢o
najskor ako je to mozné a potom uzite vasu d’alSiu napldnovantl davku v pravidelnom case. Ak bude
takmer Cas na uzitie vasej d’alSej davky, vynechanu davku neuzivajte. Pockajte a uzite nasledujucu
davku v pravidelnom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Neprestaiite uzivat’ Entecavir FMK bez toho, aby ste sa o tom poradili so svojim lekarom

U niektorych I'udi sa po ukonceni uzivania Entecaviru FMK vyskytnt vel'mi zavazné priznaky
hepatitidy (zapal pecene). Vasho lekara okamzite informujte o akychkol'vek zmenéch v priznakoch,
ktoré spozorujete po ukonceni liecby.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pacienti lieceni Entecavirom FMK hlasili nasledujuce vedlajsie ucinky:
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Casté (najmenej 1 zo 100 pacientov): bolest’ hlavy, insomnia (nespavost’), inava (extrémna
vycerpanost), zavrat, somnolencia (ospalost’), vracanie, hnacka, nevolnost’ a dyspepsia (traviace
tazkosti) a zvysenie hladin peCenovych enzymov v krvi.

menej casté (najmenej I z 1 000 pacientov): vyrazka, vypaddvanie vlasov.

zriedkavé (najmenej 1 z 10 000 pacientov): zavaznd alergicka reakcia.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Entecavir FMK
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'aske, blistri a Skatul’ke po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Entecavir FMK obsahuje

- Liecivo je entekavir. Kazda tableta obsahuje 0,5 mg/1 mg entekaviru (ako monohydrat).

- Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalickéa celuloza (E460), hydroxypropylceluloza (E463),
krospovidon typ A (E1202) a stearan horec¢naty (E470b).

Obal tablety: hypromeloza (E464), makrogol 400 (E1521), oxid titani¢ity (E171), a Cerveny oxid
zelezity (E172).

Ako vyzera Entecavir FMK a obsah balenia

0,5 mg: biele az takmer biele filmom obalené tablety (tablety) trojuholnikového tvaru s vyrazenym
,0,5° na jednej strane, bez oznaCenia na druhej strane.

1 mg: ruzové filmom obalené tablety (tablety) trojuholnikového tvaru s vyrazenym ,,1 na jednej
strane, bez oznacenia na druhej strane.

Entecavir FMK sa dodava v baleniach obsahujucich 30 x 1 alebo 90 x 1 filmom obalenych tabliet
(v jednodavkovych blistroch) alebo vo fl'askach obsahujicich 30 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Farmak International Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65

00-667 Varsava

Pol'sko

Vyrobca
REMEDICA Ltd., Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol, Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Entecavir FMK

Slovenska republika Entecavir FMK 0,5 mg/Entecavir FMK 1 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



