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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Baraclude 0,5 mg Filmtabletten
Entecavir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

" Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

n Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Baraclude und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Baraclude beachten?
Wie ist Baraclude einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Baraclude aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist BARACLUDE und wofiir wird es angewendet?

Baraclude Tabletten sind antivirale Arzneimittel, die zur Behandlung der chronischen
(Langzeit-) Hepatitis B-Virus-Infektion (HBV) bei Erwachsenen angewendet werden. Baraclude
kann bei Patienten mit Leberschiden angewendet werden, deren Leber noch vollstandig
funktionstiichtig ist (kompensierte Lebererkrankung) oder deren Leber nicht mehr vollstindig
funktionstiichtig ist (dekompensierte Lebererkrankung).

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

Eine Infektion mit dem Hepatitis B-Virus kann zu einer Schadigung der Leber fithren. Baraclude
verringert die Menge der Viren in Ihrem Korper und kann den Zustand der Leber verbessern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von BARACLUDE beachten?

Baraclude darf nicht eingenommen werden,
. wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Entecavir oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Baraclude einnehmen,

" wenn Sie jemals eine Nierenerkrankung (-funktionsstorung) hatten; informieren Sie dann
bitte Ihren Arzt. Dies ist wichtig, denn Baraclude wird aus dem Kd&rper durch die Nieren
ausgeschieden und es kann noétig sein, Thre Dosis oder Thr Dosierungsschema anzupassen.

= Brechen Sie die Anwendung von Baraclude nur auf Anraten Ihres Arztes ab, da sich nach
Abbruch der Behandlung Ihre Hepatitis verschlechtern kann. Nach dem Ende der Behandlung
mit Baraclude wird Thr Arzt Sie auch weiterhin einige Monate lang regelméBig zur
Nachkontrolle einbestellen und dabei Blutuntersuchungen durchfiihren.
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. Besprechen Sie mit IThrem Arzt auch, ob Ihre Leber noch vollstindig funktionstiichtig ist
und falls nicht, wie sich dies moglicherweise auf die Behandlung mit Baraclude auswirken
kann.

] Wenn Sie auflerdem mit HIV (humanes Immundefizienz-Virus) infiziert sind, sollten Sie
Ihren Arzt informieren. Sie sollten Baraclude nicht einnehmen, um Ihre Hepatitis B-Infektion zu
behandeln, wenn Sie nicht gleichzeitig Arzneimittel gegen HIV einnehmen, da die Wirksamkeit
einer spateren HIV-Therapie verringert werden konnte. Baraclude dient nicht zur Behandlung
Threr HIV-Infektion.

. Die Anwendung von Baraclude kann eine Ubertragung der Infektion mit dem Hepatitis B-
Virus (HBV) auf andere Menschen durch Sexualkontakt oder Korperfliissigkeiten
(einschlieBlich infiziertes Blut) nicht verhindern. Daher ist es wichtig, dass Sie geeignete
MafBnahmen ergreifen, um eine Ansteckung anderer Menschen mit der HBV-Infektion zu
vermeiden. Diejenigen, die dem Risiko ausgesetzt sind, sich mit HBV zu infizieren, konnen sich
durch Impfung schiitzen.

= Baraclude gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Laktatazidose (Uberschuss von
Milchséure im Blut) sowie eine Lebervergroflerung verursachen konnen. Symptome wie
Ubelkeit, Erbrechen und Bauchschmerzen kénnen die Entwicklung einer Laktatazidose
anzeigen. Diese seltene, jedoch schwerwiegende Nebenwirkung verlief gelegentlich tddlich.
Laktatazidose tritt hiufiger bei Frauen auf, besonders bei solchen mit starkem Ubergewicht. Ihr
Arzt wird Sie wihrend der Behandlung mit Baraclude regelmifBig dahingehend untersuchen.

. Bitte informieren Sie Thren Arzt dariiber, wenn Sie friiher schon eine Behandlung fiir Ihre
chronische Hepatitis B-Infektion erhalten haben.

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

Einnahme von Baraclude zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von Baraclude zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

In den meisten Féllen kdnnen Sie Baraclude unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen. Wenn Sie
jedoch zuvor mit einem Arzneimittel behandelt wurden, das den Wirkstoff Lamivudin enthilt, sollten
Sie Folgendes beachten: Wenn Sie auf Baraclude umgestellt wurden, weil die Behandlung mit
Lamivudin nicht erfolgreich war, sollten Sie Baraclude einmal tdglich auf niichternen Magen
einnehmen. Wenn Thre Lebererkrankung bereits sehr weit fortgeschritten ist, wird Ihr Arzt Sie
ebenfalls anweisen, Baraclude auf niichternen Magen einzunehmen. 'Auf niichternen Magen' bedeutet:
mindestens zwei Stunden nach dem Essen und mindestens zwei Stunden vor der nidchsten Mahlzeit.
Kinder und Jugendliche (von 2 bis 18 Jahren) konnen Baraclude unabhingig von den Mahlzeiten
einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfihigkeit

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden mochten. Es liegt kein
Nachweis iiber die Sicherheit einer Anwendung von Baraclude wihrend der Schwangerschaft vor. Sie
diirfen Baraclude nicht wihrend der Schwangerschaft einnehmen, es sei denn Thr Arzt empfiehlt dies
ausdriicklich. Es ist wichtig, dass Frauen im gebéarfahigen Alter, die mit Baraclude behandelt werden,
eine zuverlédssige Methode zur Empfiangnisverhiitung anwenden, um eine Schwangerschaft zu
vermeiden.

Sie sollten wihrend einer Behandlung mit Baraclude nicht stillen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn

Sie stillen. Es ist nicht bekannt, ob Entecavir, der Wirkstoff von Baraclude, in die Muttermilch
tibergeht.

80



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Schwindel, Miidigkeit (Erschépfung) und Schléfrigkeit (Somnolenz) sind hdufige Nebenwirkungen,
die die Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintriachtigen kénnen.
Wenn Bedenken vorliegen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Baraclude enthiilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Wenn Sie von Threm Arzt erfahren haben, dass Sie eine
Unvertrdglichkeit gegeniiber einigen bestimmten Zuckern haben, setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in
Verbindung, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist BARACLUDE einzunehmen?

Nicht alle Patienten miissen dieselbe Dosis von Baraclude einnehmen.

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

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

Ihre Dosis hingt davon ab,

" ob Sie vorher schon einmal wegen einer HBV-Infektion behandelt worden sind und welches
Arzneimittel dazu angewendet wurde.
= ob Sie eine Nierenerkrankung (-funktionsstorung) haben. Thr Arzt kann dann eine geringere

Dosis verschreiben oder Sie anweisen, Baraclude nicht mehr tiglich, sondern in bestimmten
Intervallen einzunehmen.
= in welchem Krankheitsstadium IThre Leber ist.

Fiir Kinder und Jugendliche (von 2 bis 18 Jahren), wird der Arzt Thres Kindes die richtige Dosis
anhand des Korpergewichts Thres Kindes bestimmen. Fiir Patienten, die zwischen 10 kg und 32,5 kg
wiegen, wird Baraclude Losung zum Einnehmen empfohlen.Kinder ab 32,6 kg Korpergewicht konnen
die Losung zum Einnehmen oder die 0,5 mg Tablette einnehmen. Die Gesamtdosis wird einmal
taglich eingenommen (oral). Es gibt keine Empfehlungen fiir Baraclude bei Kindern unter 2 Jahren
oder bei Kindern, die weniger als 10 kg wiegen.

Thr Arzt wird genau die fiir [hren Fall angemessene Dosierung verordnen. Nehmen Sie die Dosis stets
nach drztlicher Anweisung ein, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel seine volle Wirkung
entfalten kann und dass sich moglichst keine Resistenz gegen die Behandlung herausbilden kann.
Nehmen Sie Baraclude solange ein, wie Ihr Arzt es empfohlen hat. Thr Arzt wird Thnen mitteilen, ob
und zu welchem Zeitpunkt Sie die Behandlung beenden sollten.

Einige Patienten miissen Baraclude auf niichternen Magen einnehmen (siche Einnahme von
Baraclude zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken im Abschnitt 2). Wenn Thr Arzt [hnen
verordnet hat, Baraclude auf niichternen Magen einzunehmen, bedeutet das mindestens 2 Stunden
nach einer Mahlzeit und mindestens 2 Stunden vor Threr ndchsten Mahlzeit.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Baraclude eingenommen haben, als Sie sollten
setzen Sie sich umgehend mit Threm Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Baraclude vergessen haben

Es ist wichtig, keine Dosis auszulassen. Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis von Baraclude
einzunehmen, holen Sie dies so schnell wie moglich nach und nehmen Sie die nédchste Dosis wieder
zur gewohnten Zeit ein. Wenn es fast Zeit fiir Ihre nichste Dosis ist, nehmen Sie nicht die
ausgelassene Dosis ein. Warten Sie und nehmen Sie die néchste Dosis zur gewohnten Zeit ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
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Brechen Sie die Einnahme von Baraclude nicht eigenmiichtig ohne Anraten Ihres Arztes ab
Einige Patienten bekommen sehr schwerwiegende Symptome der Hepatitis, wenn sie authoren,
Baraclude einzunehmen. Informieren Sie Thren Arzt unverziiglich iiber alle Verdnderungen von
Symptomen, die Sie nach Beendigung der Behandlung bemerken.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Patienten, die mit Baraclude behandelt wurden, berichteten {iber folgende Nebenwirkungen:
Haufig (mindestens bei 1 von 100 Patienten): Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit, Erschopfung (sehr
starke Miidigkeit), Schwindel, Schléfrigkeit (Somnolenz), Erbrechen, Durchfall, Ubelkeit,
Verdauungsstérungen (Dyspepsie) und erhohte Leberenzymwerte im Blut.

Gelegentlich (mindestens bei 1 von 1.000 Patienten): Hautausschlag, Haarausfall.

Selten (mindestens bei 1 von 10.000 Patienten): Schwere allergische Reaktionen.

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

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen

Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist BARACLUDE aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel Baraclude nach dem auf dem Flaschenetikett, dem Blisterstreifen oder
dem Umkarton (Originalverpackung) nach 'Verwendbar bis:' (bzw. 'EXP:' auf dem Blisterstreifen)
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Blisterpackung: Nicht tiber 30°C lagern. In der Originalverpackung autbewahren.
Flasche: Nicht iiber 25°C lagern. Die Flasche fest verschlossen halten.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Baraclude enthiilt

n Der Wirkstoff ist: Entecavir. Je 1 Filmtablette enthélt 0,5 mg Entecavir.
" Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Crospovidon, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, mikrokristalline
Cellulose und Povidon.
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Tabletteniiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E171), und Polysorbat 80 (E433).

Wie Baraclude aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten (Tabletten) sind weif3 bis gebrochen-weil und dreiecksférmig. Sie sind geprégt mit
“BMS” auf der einen Seite und “1611” auf der anderen. Baraclude 0,5 mg Filmtabletten sind erhéltlich
in Faltschachteln mit 30 x 1 oder 90 x 1 Filmtabletten (perforierte Blisterpackungen zur Abgabe von
Einzeldosen) und in Flaschen mit 30 Filmtabletten.

In Threm Land werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH

Vereinigtes Konigreich

Hersteller:

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)

Italien

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgique/Belgié¢/Belgien Lietuva

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tél/Tel: +322 35276 11 Tel: + 370 52790 762

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Ten.: +359 800 12 400 Tél/Tel: + 32235276 11

Ceska republika Magyarorszag

Bristol-Myers Squibb spol. s r.0. Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +420 221 016 111 Tel.: +36 1 301 9700

Danmark Malta

Bristol-Myers Squibb BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.

TIf: + 454593 05 06 Tel: +39 06 50 39 61

Deutschland Nederland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA Bristol-Myers Squibb B.V.

Tel: +49 89 121 42-0 Tel: + 31 (0)30 300 2222

Eesti Norge

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Norway Ltd

Tel: + 372 6827 400 TIf: +47 67 55 53 50

E)Ldda Osterreich

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. Bristol-Myers Squibb GesmbH

TnA: + 30210 6074300 Tel: +43 1 60 14 30
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Espaia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)810 410 500

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
TEL: +385 (1) 6311-833

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Roménia
Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Pub/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
Bristol-Myers Squibb AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd

Tel: + 371 67 50 21 85

Tel: + 44 (0800) 731 1736

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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