Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Entecavir HEXAL® 0,5 mg Filmtabletten

Entecavir

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist Entecavir HEXAL und wofir wird es angewendet?

. Wie ist Entecavir HEXAL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Entecavir HEXAL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Entecavir HEXAL und wo-
fiir wird es angewendet?

Entecavir HEXAL Tabletten sind antivirale Arzneimittel, die
zur Behandlung der chronischen (Langzeit-) Hepatitis-B-
Virus-Infektion (HBV) bei Erwachsenen angewendet wer-
den. Entecavir HEXAL kann bei Patienten mit Leberschaden
angewendet werden, deren Leber noch vollstandig funktions-
tuchtig ist (kompensierte Lebererkrankung) oder deren Leber
nicht mehr vollstandig funktionstiichtig ist (dekompensierte Le-
bererkrankung).

Entecavir HEXAL Tabletten werden auch zur Behandlung
der chronischen (Langzeit-) HBV-Infektion bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von 2 bis 18 Jahren angewendet.
Entecavir HEXAL kann bei Kindern und Jugendlichen mit Le-
berschéden angewendet werden, deren Leber noch vollstén-
dig funktionstiichtig ist (kompensierte Lebererkrankung).

Eine Infektion mit dem Hepatitis B-Virus kann zu einer Scha-
digung der Leber fuhren. Entecavir HEXAL verringert die Men-
ge der Viren in lnrem Kérper und kann den Zustand der Leber
verbessern.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Entecavir HEXAL beachten?

Entecavir HEXAL darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Entecavir
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Entecavir HEXAL einnehmen,

e wenn Sie jemals eine Nierenerkrankung (-funktionssto6-
rung) hatten; informieren Sie dann bitte Ihren Arzt. Dies ist
wichtig, denn Entecavir HEXAL wird aus dem Korper durch
die Nieren ausgeschieden und es kann nétig sein, lhre Do-
sis oder Ihr Dosierungsschema anzupassen.

¢ Brechen Sie die Einnahme von Entecavir HEXAL nur auf
Anraten lhres Arztes ab, da sich nach Abbruch der Behand-
lung Ihre Hepatitis verschlechtern kann. Nach dem Ende der
Behandlung mit Entecavir HEXAL wird lhr Arzt Sie auch wei-
terhin einige Monate lang regelmaBig zur Nachkontrolle ein-
bestellen und dabei Blutuntersuchungen durchflhren.

¢ Besprechen Sie mit lhrem Arzt auch, ob lhre Leber noch
vollsténdig funktionstiichtig ist und falls nicht, wie sich
dies moglicherweise auf die Behandlung mit Entecavir
HEXAL auswirken kann.

e Wenn Sie auBerdem mit HIV (humanes Immundefizienz-
Virus) infiziert sind, sollten Sie lhren Arzt informieren. Sie
sollten Entecavir HEXAL nicht einnehmen, um lhre Hepatitis
B-Infektion zu behandeln, wenn Sie nicht gleichzeitig Arznei-
mittel gegen HIV einnehmen, da die Wirksamkeit einer spa-
teren HIV-Therapie verringert werden konnte. Entecavir
HEXAL dient nicht zur Behandlung lhrer HIV-Infektion.

* Die Einnahme von Entecavir HEXAL kann eine Ubertra-
gung der Infektion mit dem Hepatitis-B-Virus (HBV) auf
andere Menschen durch Sexualkontakt oder Kérperflis-
sigkeiten (einschlieBlich infiziertes Blut) nicht verhindern.
Daher ist es wichtig, dass Sie geeignete MaBnahmen er-
greifen, um eine Ansteckung anderer Menschen mit der
HBV-Infektion zu vermeiden. Diejenigen, die dem Risiko
ausgesetzt sind, sich mit HBV zu infizieren, kdnnen sich
durch Impfung schitzen.

e Entecavir HEXAL gehort zu einer Gruppe von

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Entecavir HEXAL beachten?

AN
HEXAL

Nl [/

Arzneimitteln, die Laktatazidose (Uberschuss von Milch-
séure im Blut) sowie eine LebervergréBerung verursachen
kénnen. Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen und Bauch-
schmerzen kénnen die Entwicklung einer Laktatazidose an-
zeigen. Diese seltene, jedoch schwerwiegende Nebenwir-
kung verlief gelegentlich tédlich. Laktatazidose tritt haufiger
bei Frauen auf, besonders bei solchen mit starkem Uber-
gewicht. lhr Arzt wird Sie wéhrend der Behandlung mit Ent-
ecavir HEXAL regelmaBig dahin gehend untersuchen.

e Bitte informieren Sie lhren Arzt darliber, wenn Sie frither
schon eine Behandlung fiir lhre chronische Hepatitis-
B-Infektion erhalten haben.

Kinder und Jugendliche
Entecavir HEXAL soll nicht bei Kindern unter 2 Jahren oder
Kindern, die weniger als 10 kg wiegen, angewendet werden.

Einnahme von Entecavir HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Entecavir HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrédnken

In den meisten Fallen kénnen Sie Entecavir HEXAL unabhan-
gig von den Mabhlzeiten einnehmen. Wenn Sie jedoch zuvor
mit einem Arzneimittel behandelt wurden, das den Wirkstoff
Lamivudin enthalt, sollten Sie Folgendes beachten: Wenn Sie
auf Entecavir HEXAL umgestellt wurden, weil die Behandlung
mit Lamivudin nicht erfolgreich war, sollten Sie Entecavir
HEXAL einmal taglich auf niichternen Magen einnehmen.

Wenn lhre Lebererkrankung bereits sehr weit fortgeschritten
ist, wird lhr Arzt Sie ebenfalls anweisen, Entecavir HEXAL auf
nichternen Magen einzunehmen. ,Auf niichternen Magen*
bedeutet: mindestens 2 Stunden nach dem Essen und min-
destens 2 Stunden vor der ndchsten Mahlzeit.

Kinder und Jugendliche (von 2 bis 18 Jahren) kdnnen Entecavir
HEXAL unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfa-
higkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels |h-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegt kein Nachweis Uber die Sicherheit einer Anwendung
von Entecavir HEXAL wahrend der Schwangerschaft vor. Sie
dirfen Entecavir HEXAL nicht wéhrend der Schwangerschaft
einnehmen, es sei denn, lhr Arzt empfiehlt dies ausdriicklich.
Es ist wichtig, dass Frauen im gebarfahigen Alter, die mit
Entecavir HEXAL behandelt werden, eine zuverlassige Metho-
de zur Empféangnisverhiitung anwenden, um eine Schwanger-
schaft zu vermeiden.

Sie sollten wahrend einer Behandlung mit Entecavir HEXAL
nicht stillen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen. Es ist
nicht bekannt, ob Entecavir, der Wirkstoff von Entecavir HEXAL,
in die Muttermilch Gbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Schwindel, Mudigkeit (Erschépfung) und Schiafrigkeit (Somno-
lenz) sind haufige Nebenwirkungen, die die Verkehrstichtigkeit
und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigen

Fortsetzung auf der Riickseite >>



kénnen. Wenn Bedenken vorliegen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Entecavir HEXAL enthdlt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Wenn Sie von lhrem Arzt
erfahren haben, dass Sie eine Unvertréglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern haben, setzen Sie sich mit lhrem Arzt in
Verbindung, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Wie ist Entecavir HEXAL einzu-
nehmen?

Nicht alle Patienten miissen dieselbe Dosis von Entecavir
HEXAL einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene ist entweder 0,5 mg
oder 1 mg, einmal taglich, zum Einnehmen (oral).

Ihre Dosis hangt davon ab,

e ob Sie vorher schon einmal wegen einer HBV-Infektion be-
handelt worden sind und welches Arzneimittel dazu ange-
wendet wurde.

¢ ob Sie eine Nierenerkrankung (-funktionsstérung) haben. Ihr
Arzt kann dann eine geringere Dosis verschreiben oder Sie
anweisen, Entecavir HEXAL nicht mehr taglich, sondern in
bestimmten Intervallen einzunehmen.

* in welchem Krankheitsstadium lhre Leber ist.

Fiir Kinder und Jugendliche (von 2 bis 18 Jahren) wird der
Arzt Ihres Kindes die richtige Dosis anhand des Korperge-
wichts lhres Kindes bestimmen. Kinder ab 32,6 kg Kdérperge-
wicht kénnen die 0,5 mg Tablette einnehmen oder es kann eine
Entecavir Lodsung zum Einnehmen zur Verfligung stehen. Fur
Patienten, die zwischen 10 kg und 32,5 kg wiegen, wird eine
Entecavir Losung zum Einnehmen empfohlen. Die Gesamt-
dosis wird einmal taglich eingenommen (oral). Es gibt keine
Empfehlungen fir Entecavir bei Kindern unter 2 Jahren oder
bei Kindern, die weniger als 10 kg wiegen.

Der Arzt Ihres Kindes wird die richtige Dosis anhand des Kor-
pergewichts lhres Kindes bestimmen.

Ihr Arzt wird genau die flr Ihren Fall angemessene Dosierung
verordnen. Nehmen Sie die Dosis stets nach arztlicher Anwei-
sung ein, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel seine vol-
le Wirkung entfalten kann und dass sich mdglichst keine Re-
sistenz gegen die Behandlung herausbilden kann. Nehmen Sie
Entecavir HEXAL solange ein, wie lhr Arzt es empfohlen hat.
Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, ob und zu welchem Zeitpunkt Sie
die Behandlung beenden sollten.

Einige Patienten missen Entecavir HEXAL auf nliichternen Ma-
gen einnehmen (siehe ,,Einnahme von Entecavir HEXAL zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrdanken“ im Ab-
schnitt 2). Wenn Ihr Arzt Innen verordnet hat, Entecavir HEXAL
auf nlichternen Magen einzunehmen, bedeutet das mindes-
tens 2 Stunden nach einer Mahizeit und mindestens 2 Stunden
vor lhrer nédchsten Mahizeit.

Wenn Sie eine groBere Menge von Entecavir
HEXAL eingenommen haben als Sie sollten
Setzen Sie sich umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Entecavir HEXAL ver-
gessen haben

Es ist wichtig, keine Dosis auszulassen. Wenn Sie vergessen
haben, eine Dosis von Entecavir HEXAL einzunehmen, holen
Sie dies so schnell wie mdglich nach und nehmen Sie die
néachste Dosis wieder zur gewohnten Zeit ein. Wenn es fast
Zeit fr Ihre néchste Dosis ist, nehmen Sie nicht die ausgelas-
sene Dosis ein. Warten Sie und nehmen Sie die néchste Dosis
zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Men-
ge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Brechen Sie die Einnahme von Entecavir HEXAL
nicht eigenméchtig ohne Anraten lhres Arztes ab
Einige Patienten bekommen sehr schwerwiegende Symptome
der Hepatitis, wenn sie aufhéren, Entecavir HEXAL einzuneh-
men. Informieren Sie lhren Arzt unverziglich Uber alle Veran-
derungen von Symptomen, die Sie nach Beendigung der Be-
handlung bemerken.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Patienten, die mit Entecavir behandelt wurden, berichteten
Uber folgende Nebenwirkungen:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Kopf-
schmerzen, Schlaflosigkeit, Erschépfung (sehr starke Mudig-
keit), Schwindel, Schl&frigkeit (Somnolenz), Erbrechen, Durch-
fall, Ubelkeit, Verdauungsstérungen (Dyspepsie) und erhéhte
Leberenzymwerte im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Hautausschlag, Haarausfall

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
schwere allergische Reaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Entecavir HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ bzw. ,verw.
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Entecavir HEXAL enthélt

e Der Wirkstoff ist: Entecavir (als Monohydrat). 1 Filmtablette
enthélt 0,5 mg Entecavir.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellu-
lose, Crospovidon (Typ A), Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]
Filmlberzug: Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid
(E 171), Talkum

Wie Entecavir HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

WeiBe, runde Filmtablette mit beidseitiger Pragung, ,SZ“ auf
der einen Seite und ,,108“ auf der anderen Seite, mit einem
Durchmesser von ca. 8,0 mm.

Alu/Alu-Blisterpackungen
PackungsgréBen: 30 und 90 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
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