Bipacksedel: Information till anvandaren

Entecavir Medical Valley 0,5 mg filmdragerade tabletter
entekavir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

) Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Entecavir Medical Valley ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Entecavir Medical Valley
Hur du tar Entecavir Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Entecavir Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Entecavir Medical Valley ar och vad det anvands for

Entecavir Medical Valley tabletter ar ett lakemedel mot virus for behandling av kronisk
(langvarig) infektion med hepatit B-virus (HBV) hos vuxna. Entecavir Medical Valley kan
anvandas av personer vars lever ar skadad men fortfarande fungerar ordentligt (kompenserad
leversjukdom) och av personer vars lever ar skadad och inte fungerar ordentligt (dekompenserad
leversjukdom).

Entecavir Medical Valley tabletter anvands ocksa for att behandla kronisk (lAngvarig) HBV-
infektion hos barn och ungdomar mellan 2 till yngre an 18 ar. Entecavir Medical Valley kan
anvandas av barn vars lever dr skadad men anda fortfarande fungerar ordentligt (kompenserad
leversjukdom).

Infektion med hepatit B-virus kan leda till leverskador. Entecavir Medical Valley minskar mangden
virus i din kropp och forbattrar leverns tillstand.

Entekavir som finns i Entecavir Medical Valley kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Entecavir Medical Valley

Ta inte Entecavir Medical Valley
) om du &r allergisk (6verkanslig) mot entecavir, jordnétter eller soja eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Entecavir Medical Valley

o om du nagon gang har haft besvar med njurarna, tala om det for din lakare. Detta ar viktigt
eftersom Entecavir Medical Valley utsondras fran kroppen genom njurarna och din dos eller
doseringsschema kan behgva justeras.



. sluta inte ta Entecavir Medical Valley utan anvisning fran din lakare, eftersom din hepatit
B-infektion kan forvérras efter avbruten behandling. Nér din behandling med Entecavir Medical
Valley avslutas kommer din l&kare att folja upp behandlingen samt ta blodprover under flera
manader.

. diskutera med din lakare om din lever fungerar ordentligt, och om inte, vad detta kan ha for
effekt pa din behandling med Entecavir Medical Valley.

o om du ocksa har HIV (humant immunbristvirus), glom inte att tala om det for din lakare. Du
ska inte ta Entecavir Medical Valley for att behandla din hepatit B-infektion om du inte
samtidigt tar lakemedel for HIV, eftersom effekten av framtida HIV-behandling kan minska.
Entecavir Medical Valley haller inte din HIV-infektion under kontroll.

. anvandning av Entecavir Medical Valley forhindrar inte att du kan smitta andra
manniskor med hepatit B-virus genom sexuellt umgange eller kroppsvétskor (inklusive
blodsmitta). Det ar saledes viktigt att vidta forsiktighetsatgarder for att hindra att andra blir
smittade av hepatit B-virus. Det finns vaccin som skyddar personer som riskerar att smittas av
hepatit B-virus.

o Entecavir Medical Valley tillhér en grupp mediciner som kan orsaka mjolksyraacidos (for
mycket mjolksyra i blodet) och leverforstoring. Symtom sasom illamaende, kréakningar och
magsmartor kan tyda pa utveckling av mjolksyraacidos. Denna séllsynta men allvarliga
biverkning har i enstaka fall haft dodlig utgang. Mjolksyraacidos forekommer oftare hos
kvinnor, sarskilt om de ar mycket 6verviktiga. Din lakare kommer att utféra regelbundna
kontroller nér du tar Entecavir Medical Valley.

o informera din ldkare om du tidigare fatt behandling for kronisk hepatit B.

Barn och ungdomar
Entecavir Medical Valley ska inte anvandas av barn under 2 ar eller som vager mindre an 10 kg.

Andra lakemedel och Entecavir Medical Valley
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Entecavir Medical Valley med mat och dryck

| de flesta fall kan du ta Entecavir Medical Valley med eller utan mat. Har du emellertid tidigare
behandlats med ett lakemedel innehallande det verksamma amnet lamivudin sa ska du beakta féljande.
Om du har bytt till behandling med Entecavir Medical Valley pa grund av att behandlingen med
lamivudin inte haft tillracklig effekt bor Entecavir Medical Valley tas en gang dagligen pa fastande
mage. Om din leversjukdom &r valdigt langt framskriden, kommer din ldkare ocksa att instruera dig att
ta Entecavir Medical Valley pa fastande mage. Fastande mage innebar minst 2 timmar efter en maltid
och minst 2 timmar fore din nasta maltid.

Barn och ungdomar (fran 2 till yngre 4n 18 ar) kan ta Entecavir Medical Valley med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Tala om for din lakare om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Det har inte visats att det ar riskfritt
att anvénda Entecavir Medical Valley under graviditet. Entecavir Medical Valley ska inte anvandas
under graviditet om inte din lakare uttryckligen gett anvisning om det. Det &r viktigt att kvinnor i fertil
alder som far behandling med Entecavir Medical Valley anvander en effektiv preventivmetod for att
undvika att bli gravida.

Ammande modrar boér inte amma under behandling med Entecavir Medical Valley. Tala om for din
lakare om du ammar. Det ar okant om entecavir, det aktiva innehallsamnet i Entecavir Medical Valley,
utsondras i brostmjolk.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Yrsel, trotthet och somnighet ar vanliga biverkningar som kan forsamra din formaga att kora bil och
anvanda maskiner. Om du har nagra fragor kring detta, tala med din lakare.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Entecavir Medical Valley innehaller natrium och soja (som sojapolysackarider)

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, dvs. ar nast
intill "natriumfritt”.

Om du ér allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte anvanda detta lakemedel.

3. Hur du tar Entecavir Medical Valley
Alla patienter behdver inte ta samma dos av Entecavir Medical Valley.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

For vuxna ar den rekommenderade dosen antingen 0,5 mg eller 1 mg en gang dagligen som intas oralt
(genom munnen).

Din dosering ar beroende av:

o om du har behandlats for hepatit B-infektion tidigare och vilken medicin du da fick.

) om du har besvar med njurarna. Din lakare kan da ordinera en lagre dos eller instruera dig att ta
dosen med langre tidsmellanrum an en gang dagligen.

. din levers tillstand.

For barn och ungdomar (fran 2 till yngre &n 18 ar) bestammer barnets lakare den korrekta
doseringen baserat pa barnets vikt. Entecavir oral I6sning rekommenderas for patienter som vager fran
10 kg till 32,5 kg. Barn som véger minst 32,6 kg kan ta oral 16sning eller Entecavir Medical Valley
0,5 mg-tabletter. Alla doser intas oralt (genom munnen) en gang dagligen. Det finns inga
rekommendationer for Entecavir Medical Valley for barn under 2 ar eller som véager mindre an 10 kg.

Din lakare ordinerar en dos som ar anpassad for dig. For att medicinen ska fa full effekt och for att
minska risken for att utveckla resistens mot behandlingen ska du alltid ta den dos som
rekommenderats av din lakare. Ta Entecavir Medical Valley sa lange som din lakare sager att du ska ta
lakemedlet. Din lakare kommer att tala om for dig om och nér du ska avsluta behandlingen.

Vissa patienter maste ta Entecavir Medical Valley pa fastande mage (se Entecavir Medical Valley
med mat och dryck i avsnitt 2). Om din lakare instruerar dig att ta Entecavir Medical Valley pa
fastande mage, betyder fastande mage minst 2 timmar efter en maltid och minst 2 timmar fore nasta
maltid.

Om du har tagit for stor mangd av Entecavir Medical Valley

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Entecavir Medical Valley
Det &r viktigt att du inte glommer att ta din medicin. Om du glémt att ta en dos av Entecavir Medical
Valley sa ta den sa snart du kan, och ta sedan nasta dos som vanligt vid den tidpunkt du skulle tagit



den. Ta inte den glomda dosen om det bara ar kort tid till det att du ska ta din nasta dos. Vénta da och
ta nésta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Sluta inte att ta Entecavir Medical Valley utan anvisning fran din lakare
Vissa personer far mycket allvarliga hepatitsymtom nér de slutar ta Entecavir Medical Valley. Tala
genast med din lakare om du marker nagra symtomforandringar nar du slutat med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Patienter som behandlats med Entecavir Medical Valley har rapporterat foljande biverkningar:

Vuxna

Vanliga (minst 1 av 100 patienter): huvudvark, sémnldshet, trétthet, yrsel, somnighet, krakningar,
diarré, illamaende, dyspepsi (problem med matsmaltningen som ger obehag i mage och tarmar efter
maltider) och férhojda nivaer av leverenzymer i blodet.

Mindre vanliga (minst 1 av 1 000 patienter): utslag, haravfall.

Sallsynta (minst 1 av 10 000 patienter): allvarliga allergiska reaktioner.

Barn och ungdomar

Biverkningarna upplevda av barn och ungdomar liknar de ovan beskrivna for vuxna med féljande
skillnad:

Mycket vanliga (minst 1 av 10 patienter): laga nivaer av neutrofiler (en typ av vita blodkroppar som &r
viktiga vid forsvar mot infektioner).

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Entecavir Medical Valley ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa burken, tryckforpackningen eller kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar entekavir.

Varje filmdragerad tablett innehaller entekavirmonohydrat motsvarande 0,5 mg entekavir.

Ovriga innehallsamnen ar:
Tablettkdrna: kalciumkarbonat, pregelatiniserad starkelse, karmellosnatrium, sojapolysackarider,
citronsyramonohydrat och natriumstearylfumarat.

Filmoverdrag:
Hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, polysorbat 80.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vita till benvita, trianguléra, bikonvexa filmdragerade tabletter som &r markta med ”J” pa ena sidan
och ”110” pa den andra sidan.

Entecavir Medical Valley séljs i blisterférpackningar om 30 eller 90 filmdragerade tabletter och i
forpackning med endos-blister som innehaller 30 x 1 eller 90 x 1 filmdragerade tabletter.

Entecavir Medical Valley séljs i burkar om 30 eller 90 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare:

Pharmadox Healthcare Limited

KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000
Malta
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