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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Entecavir Mylan
entekavir

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Entecavir Mylan.
Vysvetluje, akym spdsobom agenttra vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Entecavir Mylan.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Entecavir Mylan, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdZu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Entecavir Mylan a na ¢o sa pouziva?

Liek Entecavir Mylan sa pouziva na lieCbu chronickej (dlhotrvajlcej) hepatitidy B (infek¢ného ochorenia
pecene zapri¢ineného virusom hepatitidy B).

PouZiva sa u dospelych s prejavmi pokracujuceho poskodenia pecene (ako je zapal a fibréza), ak pecen
stale normalne pracuje (kompenzované ochorenie pecCene) a takisto ak pecen uz normalne nepracuje
(dekompenzované ochorenie pecene).

Liek sa mbze zvazit aj v pripade deti vo veku od 2 do 18 rokov, ale len u deti s kompenzovanym
ochorenim pecene.

Liek Entecavir Mylan obsahuje Gcinnu latku entekavir a je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek
Entecavir Mylan obsahuje rovnakd ucinna latku a pésobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v Eurdpskej tnii (EU) povoleny pod ndzvom Baraclude. Viac informécii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.
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Ako sa liek Entecavir Mylan uziva?

Vydaj lieku Entecavir Mylan je viazany na lekarsky predpis a liek je k dispozicii vo forme tabliet
(0,5 mg a 1 mg). Liecbu liekom Entecavir Mylan ma zacat lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou
chronickej hepatitidy B.

Liek Entecavir Mylan sa uziva jedenkrat denne. V pripade dospelych s kompenzovanym ochorenim
pecene davka zavisi od toho, i uz bol pacient v minulosti lieCeny liekom z rovnakej skupiny ako liek
Entecavir Mylan (nukleozidovy analég, napriklad lamivudin). Pacienti, ktori v minulosti neboli lieceni
nukleozidovym analégom, uzivaju davku 0,5 mg, zatial' Co pacienti, ktori predtym uZivali lamivudin, ale
ktorych infekcia uz nan neodpovedd, uzivaju davku 1 mg. Davku 0,5 mg mozno uzivat s jedlom alebo
bez jedla, davka 1 mg sa véak musi uzit aspori 2 hodiny pred jedlom alebo 2 hodiny po jedle. Dizka

lieCby je uréena tym, ako pacient odpoveda na liecbu.

Davka 1 mg denne sa pouziva aj u dospelych s dekompenzovanym ochorenim pecene a u tychto
pacientov sa neodporuca zastavenie liecby.

Ak sa lie¢ba u deti povazuje za vhodnu, davka zavisi od ich telesnej hmotnosti. Detom s hmotnostou
32,6 kg a vy$Sou sa mbzu podavat 0,5 mg tablety, zatial ¢o detom s hmotnostou nizSou ako 32,6 kg
sa moze podavat peroralny roztok entekaviru. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informécii pre
pouzivatela.

Akym sposobom liek Entecavir Mylan Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Entecavir Mylan, entekavir, je antivirotikum patriace do skupiny nukleozidovych
analégov. Entekavir interferuje s ucinkom virusového enzymu DNA polymerazy, ktory sa podiela na
tvorbe virusovej DNA. Entekavir zastavuje tvorbu DNA vo viruse a brani jeho mnozeniu a Sireniu.

Ako bol liek Entecavir Mylan skimany?

Stadie, v ktorych sa skamali prinosy a rizika ucinnej latky pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutoc¢nili
s referenénym liekom Baraclude, a preto sa nemusia opakovat v pripade lieku Entecavir Mylan.

Ako pre kazdy liek aj pre Entecavir Mylan spolo¢nost predloZila $tidie o kvalite. Spolo¢nost takisto
uskutocnila Stidiu, v ktorej sa preukéazala biologickad rovnocennost lieku s referenénym liekom. Dva
lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaku hladinu ucinnej latky, a preto sa oCakava,
Ze budl mat rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Entecavir Mylan?

KedZe liek Entecavir Mylan je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Entecavir Mylan povoleny?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU sa preukazala
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Entecavir Mylan s liekom Baraclude. Agentdra
preto usudila, Ze tak ako v pripade lieku Baraclude jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika.
Agentura odporucila povolenie lieku Entecavir Mylan na pouZivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Entecavir
Mylan?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Entecavir Mylan boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Entecavir Mylan

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Entecavir Mylan sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Entecavir Mylan, preditajte si pisomnua informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.
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