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APRESENTACAO
BARACLUDE (entecavir) é apresentado naforma farmacéuticade comprimidos revestidos nas concentraces de

0,5 mg e 1 mg, em frascos contendo 30 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO E ADOLESCENTE ACIMA DE 16 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 0,5 mg ou 1 mg de entecavir, respectivamente.

Excipientes: |actose monoidratada, cel ulose microcristaling, crospovidona, povidonae estearato de magnésio. O
revestimento do comprimido contém didxido de titanio, hipromelose, macrogol, polissorbato 80 (apenas

comprimido de 0,5 mg) e 6xido de ferro vermelho (apenas comprimido de 1 mg).
INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BARACLUDE éindicado parao tratamento de infeccdo cronicapelo virusdahepatite B (VHB) em adultoscom
evidéncia da multiplicacéo do virus e também com evidéncia de elevacles persistentes das aminotransferases
séricas ALT e AST (enzimas produzidas pelo figado) ou doenca histol ogicamente ativa (alteragcdo na estrutura
celular do figado).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BARACLUDE é um medicamento utilizado para o tratamento de adultos com infec¢do cronica pelo virus da
hepatite B (VHB). BARACLUDE pode diminuir aquantidade de VVHB no corpo, podendo diminuir ahabilidade
do virus para multiplicar-se e infectar novas células do figado. A terapia com BARACLUDE também pode

melhorar a condicéo do seu figado.
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E importante permanecer sob o cuidado do seu médico enquanto utiliza o medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar BARACLUDE sefor alérgico ao entecavir ou a qualquer componente da formulacao.

4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atencdo: o tratamento com BARACLUDE n&o diminui o risco de transmissdo do VHB para outras pessoas
através darel agcdo sexual, compartilhamento de agul has ou exposi ¢éo ao sangue. Converse com seu médico sobre
prética de relagdes sexuais seguras para proteger 0 seu parceiro. Nunca compartilhe agulhas. Nao dividaitens

pessoai s que possam conter sangue ou fluidos corpdreos, como escovas de dente ou |aminas de barbear.

Exacer bagbes da Hepatite apos Descontinuacdo do Tratamento
Exacerbagdes agudas de hepatite foram rel atadas em pacientes que descontinuaram o tratamento para Hepatite B,
incluindo aterapiacom BARACLUDE. Pode ocorrer piorada condi¢do hepatica se vocé descontinuar aterapia

com o produto.

Pacientes Coinfectados com HIV

BARACLUDE néo foi avaliado em pacientes coinfectados por HIV e VHB gue ndo estivessem recebendo
simultaneamente algum tipo de tratamento para HIV. Avise seu médico se vocé tem ou contraiu HIV. Se vocé
estiver utilizando BARACLUDE paratratar hepatite B cronicae ndo esta utilizando outros medi camentos parao
HIV ao mesmo tempo, a atividade futura dos tratamentos paraHIV pode ser reduzida. Aconselhamos que vocé
realize um teste de HIV antes de comegar o tratamento com BARACLUDE e aqualquer momento apds vocé ter

tido chance de estar exposto ao HIV. BARACLUDE n&o |he auxiliara nainfecgéo por HIV.

Acidose L actica e Hepatoxicidade

Acidose l&ctica (disturbio que leva a acidificacdo do sangue) e hepatomegalia (figado com o tamanho
aumentado) grave com esteatose, incluindo casos fatais, foram relatados com o uso de nucleosideos andlogos
isolados ou em combinagdo com antirretrovirais.

Alguns pacientes que utilizam medicamentos do tipo de BARACLUDE podem apresentar uma condicdo séria
chamada acidose l&ctica. Acidoselacticadeve ser tratadano hospital. Procure o seu médico caso vocé apresente
algum dos seguintes sinais de acidose | actica: fraqueza, cansago, dor muscular incomum, problemarespiratério,
dor de estdmago acompanhada de ndusea e vomito, frio especialmente nos bragos e pernas, tontura, batimento
répido ou irregular do coracao.

Alguns pacientes podem também desenvolver problemas sérios de figado chamados de hepatotoxicidade com
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aumento do figado (hepatomegalia) e gordura no figado (esteatose). Procure 0 seu médico caso vocé apresente
algum dos seguintes sinais de problemas no figado: pele ou olhos amarel ados (ictericia), urinaescura, ndo sentir

vontade de comer por alguns dias, sentir ndusea, dor abdominal baixa.

Pacientes com Insuficiéncia Renal
Fale para 0 seu médico se vocé tem insuficiéncia renal. Vocé pode precisar de um gjuste da dose de
BARACLUDE.

Pacientes que Receberam Transplante de Figado
Antesdeiniciar aterapiacom BARACLUDE edurante aterapia, 0 paciente que recebeu transplante defigado e

est4 sob tratamento com ciclosporina ou tacrolimo, deve ter afungéo renal cuidadosamente avaliada.

Gravidez e Amamentacéo

N&o se sabe se 0 uso de BARACLUDE é seguro durante a gravidez.

BARACLUDE deve ser utilizado durante agravidez apenas se o beneficio justificar o risco em potencial ao feto.
N&o hadados em relacdo ao efeito que entecavir pode causar natransmisséo de VHB damée acrianca. Portanto,
devem-se fazer as intervencdes apropriadas para prevenir ainfec¢do do bebé pelo VHB.

N&o é conhecido se entecavir € excretado no leite humano. A amamentacdo ndo é recomendada em pacientes sob
tratamento com BARACLUDE.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulher es gravidas sem orientacdo médica.

Uso Pediétrico

A seguranca e eficacia de entecavir em pacientes com menos de 16 anos de idade ndo foram estabel ecidas.

I nter agdes medicamentosas

- Medicamentos

Como entecavir é predominantemente eliminado pel osrins, o uso de medicamentos que reduzem afuncéo renal
ou que competem por secre¢ao tubular ativa, juntamente com BARACLUDE, pode aumentar as concentragdes
destes medicamentos no sangue. A coadministracdo de BARACLUDE com lamivudina, adefovir dipivoxilaou
fumarato de tenofovir desoproxila ndo resultou em significante interagdo medicamentosa. Os efeitos que estas
associagdes podem resultar ndo foram avaliados. Os pacientes que estiverem utilizando associacdes destes

medicamentos devem ser cuidadosamente acompanhados.

- Alimentos

A presenca de alimentos diminui a absorg&o de entecavir.
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Informe ao seu médico ou cirur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C, bem fechado.

Numero delote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

Caracteristicasfisicas e organolépticas

BARACLUDE 0,5mg: comprimido revestido com filme de cor brancaaesbranquicada, triangular, com“BMS’
gravado em um lado e “1611" gravado no outro lado.

BARACLUDE 1,0 mg: comprimido revestido com filme de cor rosa, triangular, com “BMS’ gravado em um
lado e“1612” gravado no outro lado.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BARACLUDE deve ser administrado oralmente, com estdmago vazio (ou sgja, pelo menos duas horas apés as

refeices ou duas horas antes da proxima refei ¢go).

Para seguranca e eficacia desta apresentacdo, BARACLUDE n&o deve ser administrado por vias ndo
recomendadas. A administragdo deve ser somente pelaviaoral.

Posologia

- Doenca hepética compensada
A dose recomendada de BARACLUDE parainfeccéo cronica pelo virus da hepatite B em pacientes adultos e
adolescentes de 16 anos ou mais, virgens de tratamento por nucleosideos, € de 0,5 mg (1 comprimido de 0,5mg),

umavez ao dia
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A dose recomendada de BARA CLUDE para pacientes adultos e adol escentes de 16 anos ou mais, com histéria
de viremia durante a terapia com lamivudina, ou com presenca de mutacBes de resisténcia a lamivudina ou

telbivudina é de 1 mg (1 comprimido de 1 mg), umavez ao dia.

- Doenca hepética descompensada
A doserecomendadade BARACLUDE parainfeccéo cronicapel o virusdahepatite B em adultos e adol escentes

de 16 anos ou mais, com doenca hepética descompensada, € de 1 mg (1 comprimido de 1 mg), umavez ao dia.

- Pacientes com Insuficiéncia Renal

Sevocé apresentar insuficiénciarena (depuracdo de creatininamenor que 50 mL/min), seu médico podeindicar
um ajuste de dose. Seu médico também pode indicar gjuste de dose se vocé estiver fazendo hemodidlise ou
didise peritoneal ambulatorial continua (DPAC). O gjuste de dose deve ser realizado de acordo com o resultado

do seu exame de depuracao de creatinina.

- Pacientes com | nsuficiéncia Hepética

N&o € necessario nenhum gjuste de dose para pacientes com insuficiéncia hepatica.

- Pacientes Pediatricos e Adolescentes

A seguranca e eficacia de entecavir em pacientes com menos de 16 anos de idade ndo foram estabel ecidas.

- Pacientes Geriatricos

Nenhum gjuste de dose é necessério em funcéo daidade.

Sigaaorientacdo de seu médico, respeitando sempreoshor arios, asdosesea duragdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voceé se esqueca de tomar BARACLUDE, tome assim que lembrar e a préxima dose deve ser tomada no
horario habitual. Caso esteja perto do horéario da préxima dose, pule a dose que foi esquecida. N&o tome duas

doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo de seu médico.
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8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em 2 estudos clinicos, entre os pacientes tratados com BARACLUDE que nunca receberam terapia com
nucleosideos (BARACLUDE também pertence a esta classe de medicamento) os eventos adversos mais comuns
para qualquer severidade com pelo menos uma relacéo possivel com BARACLUDE estéo listados a seguir. A
frequéncia é definida como muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medi camento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos paci entes que utilizam este medicamento); incomum (ocorre

entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Distarbios Psiquiatricos: Incomum: insbnia

Distarbios do Sistema Nervoso: Comum: cefaeia (dor de cabega)

Incomum: tontura, sonoléncia

Distarbios Gastrointestinais: Incomum: nausea, diarreia, dispepsia (indigestéo),
vomito
Geral: Comum: fadiga

Em 2 estudos clinicos, em pacientes resistentes alamivudina, os eventos adversos mais comuns para qual quer
seriedade com pelo menos umarelacdo possivel com BARACLUDE estdo listados a seguir.

A frequéncia é definida como muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); incomum (ocorre

entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Distlrbios do Sistema Nervoso: Comum: cefaleia
Distlrbios Gastrointestinais: Comum: diarreia, dispepsia
Geral: Comum: fadiga

Populacdes especiais

Reacbes adversas adicionai s nos estudos, em pacientes com hepatite B crénicae doenga hepética descompensada,
incluem diminuic&o de bicarbonato sanguineo (2%) e falénciarena (< 1%).

No estudo, ataxa de morte cumulativafoi 23%, e as causas de 6bito foram geralmente relacionadas ao figado,

como esperado nesta populacdo. No estudo, a taxa cumulativa de carcinoma de figado foi 12%.
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Experiéncia pos-comer cializacdo

As reacOes adversas a seguir foram reportadas vol untariamente por uma popul agéo de tamanho desconhecido,
portanto, ndo se sabe a possibilidade real estimada da frequéncia ou estabel ecer uma relagdo causal ao uso de
BARACLUDE.

Distarbios do sistemaimune: reacdo anafilactéide (reacdo alérgica grave).

Distarbios do metabolismo e alimentares: acidose | actica (disturbio que levaaacidificacdo do sangue) tem sido
relatada, muitas vezes em associacdo com descompensacdo hepética, outras condicbes médicas graves ou

exposi¢ao a medicamentos. Pacientes com cirrose descompensada podem ter maior risco para acidose lactica.

Distarbios hepatobiliares. aumento de transaminases (aumento de enzimas do figado).

Distarbios da pele e tecidos subcutaneos: alopecia (queda dos cabel 0s), erupcdo da pele.

- Testeslaboratoriais
Em alguns pacientes, os resultados de testes sanguineos que verificam como o figado e pancreas estdo

trabalhando, podem piorar.

I nfor me ao seu médico ou far macéutico o apar ecimento der eagdesindesgj aveis pel o uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Existe um niimero limitado derelatos de superdose com BARACLUDE. Voluntérios sadios que receberam doses
Unicas de até 40 mg ou doses multiplas de até 20 mg/dia por até 14 dias, ndo apresentaram aumento ou eventos
adversos inesperados. Se ocorrer superdose, procure 0 médico imediatamente, a fim de ser cuidadosamente

monitorado em relacdo a evidéncia de toxicidade e receber tratamento de suporte padrdo, se necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorro médico elevea
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

Reg. MS —1.0180.0377

Responsavel Técnico:
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