Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Entecavir STADA 0,5 mg kalvopiillys teiset table tit
Entecavir STADA 1 mg kalvopaillysteiset table tit
entekaviiri

Lue timi pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timin léikkeen ottamisen, silli se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Entecavir Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Entecavir Stada -valmistetta
Miten Entecavir Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Entecavir Stada -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

BN

1. Miti Ente cavir Stada on ja mihin siti kiyte tidn

Ente cavir Stada -table tit kuuluvat viruslifikkeisiin, joita kiyte tiin aikuis ten kroonisen (pitkaaik aisen)
hepatiitti B -viruksen aiheuttaman infektion (HBV) hoitoon.

Entecavir Stada -valmistetta voi kdyttda henkilolle, jolla on maksavaurio, riippumatta siitd, toimilkko maksa
edelleen hyvin (kompensoitu maksasairaus) vai ei (dekompensoitu maksasairaus).

Ente cavir Stada -table tte ja kdyte tiiin myos kroonisen (pitkiaikaisen) HBV-infe ktion hoitoon

2- vuotiaista alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Entecavir Stada -valmistetta voi kdyttia lapselle, jolla on maksavaurio mutta jonka maksa toimii edelleen
hyvin (kompensoitu maksasairaus).

Hepatiitti B -virusinfektio voi aiheuttaa maksavaurioita. Entecavir Stada vihentd4 virusten maaraa
elimistOssdsi, ja se parantaa maksan tilaa.

Entekaviiria, jota Entecavir Stada sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Entecavir Stada -valmis te tta

Ali ota Ente cavir Stada -valmiste tta
e jos olet allerginen entekaviirille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Entecavir Stada -valmistetta.

o Kerrolddkérillesi, jos sinulla on ollut munuaisvaivoja. Tima on tirkedd, silli Entecavir Stada poistuu
elimistostdsi munuaisten kautta, ja annoksen tai annostelutiheyden muuttaminen voi talloin olla tarpeen.



e Ali lopeta Ente cavir Stada -valmisteen kiyttoi ne uvottelematta Lizikirisi kanssa, silli hoidon
lopettaminen voi johtaa hepatiitin eli maksatulehduksen pahenemiseen. Léédkérintarkastuksia ja
laboratoriokokeita jatketaan vield useiden kuukausien ajan Entecavir Stada -hoidon paittymisen jilkeen.

o Kysy ladkiriltasi, toimiiko maksasi hyvin, ja jos ei toimi, kuinka timi mahdollisesti vaikuttaa
Entecavir Stada -hoitoosi.

e Muista kertoa laédkirille, jos olet saanut HIV-tartunnan (immuunikatoviruksen). Sinun ei tule kayttaa
Entecavir Stada -valmistetta B-hepatiitin hoitoon, ellet kiytd samanaikaisesti HI'V -lddkkeitd, muuten
HIV-lddkehoidon teho tulevaisuudessa saattaa heikentyd. Entecavir Stada ei hoida HIV -infektiotasi.

¢ Entecavir Stada -hoito ei esté hepatiitti B -viruksen (HBYV) tarttumis ta muihin ihmisiin
sukupuolisessa kanssakdymisessa tai elimiston nesteiden (esimerkiksi veren) vélitykselld. Siksi on
tarked4 noudattaa asianmukaisia varotoimenpiteitd, jotta estettdisin HBV-tartunnan leviiminen muihin
ihmisiin. Niille, jotka ovat vaarassa saada HBV -tartunnan, voidaan antaa suojarokotus.

¢ Entecavir Stada kuuluu liiike aine ryhméén, joka voi aihe uttaa maitohappoasidoosia (maitohapon
liian runsasta middraé elimistdssd) ja maksan laajenemista. Pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu voivat
olla maitohappoasidoosiin viittaavia oireita. TAma harvinainen mutta vakava haittavaikutus on joissakin
tapauksissa johtanut kuolemaan. Maitohappoasidoosi on yleisempi naisilla, varsinkin runsaasti
ylipainoisilla naisilla. L&akérisi seuraa terveydentilaasi sdédnnoéllisesti Entecavir Stada -hoidon aikana.

e Jos olet aiemmin saanut hoitoa krooniseen he patiitti B :hen, mainitse tista [dakarillesi.

Lapset januoret
Entecavir Stada -valmistetta ei saa kiyttdd alle 2-vuotiaille tai alle 10-kiloisille lapsille.

Muut ldéike valmis teet ja Ente cavir Stada
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita.

Entecavir Stada ruuan ja juoman kanssa

Entecavir Stada -valmiste voidaan useimmiten ottaa joko aterian yhteydessa tai ilman ateriaa. Jos olet
aikaisemmin saanut lidkkeend lamivudiinia siséltivda valmistetta, huomioi seuraava:jos ladkkeesi
vaihdettin Entecavir Stada -valmisteeseen siitd syysté, ettd lamivudiinihoito ei tehonnut, tulee Entecavir
Stada -valmiste ottaa tyhjddn mahaan kerran vuorokaudessa. Jos maksasairaus on pitkdlle edennyt, ladkari
kehottaa ottamaan Entecavir Stada -annoksen tyhjidn mahaan. Tyhjddn mahaan ottaminen tarkoittaa, ettad
ladke on otettava vahintdin 2 tuntia aterian jilkeen ja vdhintdén 2 tuntia ennen seuraavaa ateriaa.

Lapset ja nuoret (2-vuotiaista alle 18-vuotiaisiin) voivat ottaa Entecavir Stada -valmisteen joko ruuan kanssa
tai tyhjadn mahaan.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Kerro laédkarillesi, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Entecavir Stada -valmisteen kéyttd ei ole
osoitettu turvalliseksi raskauden aikana. Entecavir Stada -valmistetta ei saa kayttda raskauden aikana, paitsi
jos ladkari erityisesti niin méérdé. Entecavir Stada -hoitoa saavien hedelméllisessé idssd olevien naisten on
tiarkedd kayttda tehokasta ehkdisymenetelméd, jotta he eivit tulisi raskaaksi.

Entecavir Stada -hoidon aikana ei pitdisi imettdd. Kerro ladkarillesi, jos imetét. Ei tiedetd, erittyykd Entecavir
Stada -valmisteen vaikuttava aine, entekaviiri, didinmaitoon.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Huimaus, viasymys (uupumus) ja uneliaisuus ovat Entecavir Stada -valmisteen yleisid haittavaikutuksia, jotka
voivat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Jos sinulla on lisikysymyksid, kdadnny ladkarisi
puoleen.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ente cavir Stada sisiltii laktoosia

Tama lddkevalmiste sisdltdd laktoosia. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Ente cavir Stada -valmiste tta otetaan

Kaikki potilaat eiviit tarvitse samaa Ente cavir Stada -annos ta.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IlA4kari on maédrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos aikuisille on joko 0,5 mg tai 1 mg kerran vuorokaudessa suun kautta.

Annoksesi riippuu siita

. oletko saanut aikaisemmin hoitoa HBV-infektioon ja mitd ladkettd olet saanut.

. onko sinulla munuaisten toimintahdirioitd. Lé&kéri saattaa talloin midrétd sinulle pienemman
annoksen tai muuttaa annostelua harvemmaksi kuin kerran paivassa.

. mikd on maksan kunto.

Lapset januoret (2-vuotiaista alle 18-vuotiaisiin), lapsesi lddkari padttda oikean annoksen lapsen painon
perusteella. Véhintdin 32,6 kg painava lapsi voi ottaa 0,5 mg:n tabletin. Entekaviiria voi myos olla saatavilla
oraaliliuvoksena. Jos potilas painaa 10-32,5 kg, suositellaan entekaviirioraalilivoksen kdyttod. Annos otetaan
aina kerran vuorokaudessa suun kautta. Entekaviiria koskevia suosituksia eiole annettu alle 2-vuotiaille eikd
alle 10-kiloisille lapsille. Alle 32,6 kg panaville lapsille ja nuorille seké alle 0,5 mgmn suuruisia annoksia
varten saattaa olla saatavilla entekaviirioraaliliuos.

Lapsesilddkari paattad oikean annoksen lapsen painon perusteella.

Ladkari kertoo, mikd annos on sinulle sopiva. Ota aina ladkarin madrddma annos. Néin varmistat, ettd lddke
tehoaa parhaalla mahdollisella tavalla, ja vihenndt resistenssin syntymistd lidkkeelle. Ladkéariilmoittaa,
milloin ld&kkeen oton voi lopettaa.

Joidenkin potilaiden on otettava Entecavir Stada -valmiste tyhjidn mahaan (ks. Ente cavir Stada -valmis te
ruuan ja juoman kanssa, kohta 2). Jos ldékéri on pyytényt sinua ottamaan Entecavir Stada -valmisteen

Tabletin voi jakaa yhtd suurin annoksiin.

Jos otat enemmiéin Ente cavir Stada -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ellet tavoita omaa ladkéridsi, mene lihimpdédn sairaalaan ja ota lidkepakkaus
mukaasi.

Jos unohdat ottaa Ente cavir Stada -valmistetta



On tirkedd, etti et jatd yhtdén annosta ottamatta. Jos unohdat yhden Entecavir Stada -annoksen, ota se heti
kun muistat, ja ota sitten seuraava annos normaaliin aikaan. Jos seuraavan annoksen aika on jo ldhella, jata
unohtunut annos ottamatta. Odota ja ota seuraava annos normaaliin aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Ali lopeta Ente cavir Stada -hoitoa neuvottelematta lizkérisi kanssa.

Joillekin potilaille ilmaantuu hyvin vakavia maksatulehduksen oireita, kun he lopettavat Entecavir Stada -
valmisteen kdyton. Kerro heti lidkérillesi, jos havaitset joitakin muutoksia oireissasi, kun olet lopettanut
hoidon.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timikin [Adke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Aikuiset
Potilailla, jotka ovat saaneet Entecavir Stada -hoitoa, esiintyi seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (saattavat esiintyé e nintéiéin yhdelli potilaalla kymme ne sti)
padnsirky

unettomuus

uupumus

huimaus

uneliaisuus

oksentelu

ripuli

pahoinvointi

ruoansulatushairiot

lisddntynyt maksaentsyymien méérd veressa.

Melko harvinais et (saattavat esiintyi e nintdin yhdelli potilaalla sadasta)
. ihottuma
° hiustenlahto.

Harvinaiset (saattavat esiintyi e nintiin yhdelli potilaalla tuhannesta)
. vakava allerginen reaktio.

Lapset ja nuoret
Lapsilla ja nuorilla esiintyvit haittavaikutukset ovat ylld kerrotun mukaisesti samankaltaisia kuin aikuisilla,

lukuun ottamatta seuraavaa poikkeusta:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyi vahintain yhdella potilaalla kymme ne sti)
. neutrofiiien pieni méiaré (neutrofiilit ovat tietyntyyppisid veren valkosoluja, jotka ovat tirkeitd
infektioiden torjunnassa).

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ente cavir Stada -valmis te en siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titi ldkettd Epipainolevyssi tai pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jalkeen. Vimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 30 °C. Siilytd alkuperéispakkauksessa.

Lédkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttiméittomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Ente cavir Stada siséltii

Entecavir Stada 0,5 mg:

Vaikuttava aine on entekaviiri. Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 0,5 mg entekaviiria.

Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitdrkkelys,
krospovidoni (Tyyppi A) (E1202) ja magnesiumstearaatti.
Tabletin pééllys: titaanidioksidi (E171), hypromelloosi (E464), makrogoli 400 ja
polysorbaatti 80 (E433).

Entecavir Stada 1 mg:
Vaikuttava aine on entekaviiri. Yksi kalvopééllysteinen tabletti siséltdd 1 mg entekaviiria.
Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitarkkelys,
krospovidoni (Tyyppi A) (E1202) ja magnesiumstearaatti.
Tabletin pééllys: titaanidioksidi (E171), hypromelloosi (E464), makrogoli 400,
polysorbaatti 80 (E433) ja punainen rautaoksidi (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Entecavir Stada 0,5 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat valkoisia, ovaalinmuotoisia tabletteja, joiden
molemmilla puolilla on jakouurre.

Entecavir Stada 1 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, ovaalinmuotoisia tabletteja, joiden
molemmilla puolilla on jakouurre.

Entecavir Stada kalvopéillysteiset tabletit toimitetaan koteloissa, joissa on 30 x 1 tai 90 x 1 tablettia
yksittdispakattuina Idpipainolevyissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Azneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Medis International a.s.

vyrobni zavod Bolatice

Prumyslova 961/16, 747 23 Bolatice
Tsekki

Centrafarm Services B.V.
Vande Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Alankomaat

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.05.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Entecavir STADA 0,5 mg filmdragerade table tter
Entecavir STADA 1 mg filmdragerade tabletter
entekavir

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Entecavir Stada dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Entecavir Stada
Hur du tar Entecavir Stada

Eventuella biverkningar

Hur Entecavir Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Entecavir Stada ir och vad det anvinds for

Entecavir Stada tabletter ér ett like medel mot virus for be handling av kronisk (Iingvarig) infe ktion
med hepatit B-virus (HBV) hos vuxna.

Entecavir Stada kan anvéndas av personer vars lever dr skadad men fortfarande fungerar ordentligt
(kompenserad leversjukdom) och av personer vars lever ar skadad och inte fungerar ordentligt
(dekompenserad leversjukdom).

Entecavir Stada tabletter anviinds ocksa for att be handla kronisk (lingvarig) HBV-infektion hos barn
och ungdomar mellan 2 till yngre én 18 ar.

Entecavir Stada kan anvéindas av barn vars lever dr skadad men dndé fortfarande fungerar ordentligt
(kompenserad leversjukdom).

Infektion med hepatit B-virus kan leda till leverskador. Entecavir Stada minskar méngden virus i din kropp
och forbittrar leverns tillstand.

Entekavir som finns i Entecavir Stada kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte

ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Ente cavir Stada

Ta inte Entecavir Stada:
. om du é&r allergisk mot entekavir eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Entecavir Stada.



e omdu nagon ging har haft besvir med njurarna, tala om det for din lakare. Detta dr viktigt eftersom
Entecavir Stada utsondras fran kroppen genom njurarna och din dos eller doseringsschema kan behéva
justeras.

¢ slutainte ta Entecavir Stada utan anvisning frin din likare, eftersom din hepatit B-infektion kan
forvarras efter avbruten behandling. Nér din behandling med Entecavir Stada avslutas kommer din likare
att folja upp behandlingen samt ta blodprover under flera manader.

e diskutera med din likare om din lever fungerar ordentligt, och om inte, vad detta kan ha for effekt
pé din Entecavir Stada -behandling.

e omdu ocksa har hiv (humant immunbristvirus) glom inte atttala om det for din likare. Du skall inte ta
Entecavir Stada for att behandla din hepatit B-infektion om du inte samtidigt tar likemedel for hiv,
eftersom effekten av framtida hiv-behandling kan minska. Entecavir Stada haller inte din hiv-infektion
under kontroll.

e anvindning av Entecavir Stada forhindrar inte att du kan smitta andra ménniskor med he patit B -
virus genom sexuellt umginge eller kroppsvitskor (inklusive blodsmitta). Det &r saledes viktigt att vidta
forsiktighetsatgirder 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.

e Entecavir Stada tillhor en grupp mediciner som kan ors aka mjolks yraacidos (for mycket
mjolksyra i blodet) och leverforstoring. Symtom sésom illamaende, krikningar och magsmértor kan
tyda pa utvecklig av mjolksyraacidos. Denna séllsynta men allvarliga biverkning har i enstaka fall haft
dodlig utgang. Mjolksyraacidos forekommer oftare hos kvinnor, sarskilt om de d4r mycket dverviktiga.
Din likare kommer att utfora regelbundna kontroller nér du tar Entecavir Stada.

e informera din likare om du tidigare fatt be handling for kronisk hepatit B.

Barn och ungdomar
Entecavir Stada ska inte anvéndas av barn under 2 ar eller som vidger mindre dn 10 kg.

Andra liikkemedel och Entecavir Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Ente cavir Stada med mat och dryck

I de flesta fall kan du ta Entecavir Stada med eller utan mat. Har du emellertid tidigare behandlats med ett
likemedel innehéllande det verksamma @mnet lamivudin sa ska du beakta foljande. Om du har bytt till
behandling med Entecavir Stada pé grund av att behandlingen med lamivudin inte haft tillrdicklig effekt bor
Entecavir Stada tas en gang dagligen pa fastande mage. Om din leversjukdom ar véldigt ldngt framskriden,
kommer din likare ocksé att instruera dig att ta Entecavir Stada p& fastande mage. Fastande mage nnebér
minst 2 timmar efter en maltid och minst 2 timmar fore din nésta maltid.

Barn och ungdomar (frén 2 till yngre &dn 18 ar) kan ta Entecavir Stada 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 &r riskfritt att
anvdnda Entecavir Stada under graviditet. Entecavir Stada ska inte anvéndas under graviditet om inte din
likare uttryckligen gett anvisning om det. Det dr viktigt att kvinnor i fertil alder som far behandling med
Entecavir Stada anvinder en effektiv preventivmetod for att undvika att bli gravida.

Ammande modrar bor inte amma under behandling med Entecavir Stada. Tala om for din likare om du
ammar. Det dr okdnt om entekavir, det aktiva innehédllsdémnet i Entecavir Stada, utsdndras i brostmjolk.



Korformaga och anvindning av maskiner
Yrsel, trotthet och somnighet &r vanliga biverkningar som kan férsdmra din formaga att kora bil och anvénda
maskiner. Om du har nagra fragor kring detta, tala med din likare.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds ddrfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ente cavir Stada innehaller laktos
Detta likemedel mnehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar
detta likemedel.

3. Hur du tar Entecavir Stada

Alla patienter behdver inte ta samma dos av Ente cavir Stada.
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

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

Din dosering éir beroende av:
o om du har behandlats for hepatit B-infektion tidigare och vilkken medicin du da fick.

. om du har besvir med njurarna. Din likare kan da ordinera en lagre dos eller instruera dig att ta dosen
med lingre tidsmellanrum &n en géng dagligen.
. din levers tillstand.

Forbarn och ungdomar (fran 2 till yngre dn 18 ar) bestimmer barnets likare den korrekta doseringen
baserat pa barnets vikt. Barn som viger minst 32,6 kg kan ta 0,5 mg tabletten eller sa kan entekavir som oral
16sning finnas tillgénglig. Till patienter som vager frdn 10 kg till 32,5 kg rekommenderas entekavir som oral
l16sning. Alla doser intas oralt (genom munnen) en gang dagligen. Entekavir ska inte anvidndas till barn under
2 ars alder och som vdger mindre &n 10 kg.

For barn och ungdomar som viger mindre &n 32,6 kg och for doser under 0,5 mg kan en entekavir oral
losning vara tillginglig.

Ditt barns likare kommer att bestimma rétt dos baserad pa barnets vikt.

Din likare ordinerar en dos som ar anpassad for dig. For att likemedlet 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
likare. Din likare kommer att tala om for dig om och nir du ska avsluta behandlingen.

Vissa patienter maste ta Entecavir Stada pé fastande mage (se Ente cavir Stada med mat och dryck i
avsnitt 2). Om din likare instruerar dig att ta Entecavir Stada pa fastande mage, betyder fastande mage minst
2 timmar efter en méltid och minst tva timmar fore nésta maltid.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor mingd av Ente cavir Stada

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.



Om du har glomt att ta Entecavir Stada

Det dr viktigt attdu inte glommer att ta en dos. Omdu glomt att ta en dos av Entecavir Stada sé ta den sa
snart du kan, och ta sedan ndsta dos som vanligt vid den tidpunkt du skulle tagit den. Ta inte den glomda
dosen om det bara dr kort tid till det att du ska ta din nésta dos. Vanta di och ta nista dos som vanligt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Entecavir Stada
Vissa personer far mycket allvarliga hepatitsymtom nér de slutar ta Entecavir Stada. Tala genast med din
likare om du mérker ndgra symtomforéndringar nér du slitat med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Vuxna
Patienter som behandlats med Entecavir Stada har rapporterat foljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
huvudvirk

somnloshet

trétthet

yrsel

somnighet

krékningar

diarré

illaméende

dyspepsi (problem med matsméltningen som ger obehag i mage och tarmar efter méaltider)
forhdjda nivier av leverenzymer i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)
. utslag
. héravfall.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)
. allvarliga allergiska reaktioner.

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare)
. laga nivaer av neutrofiler (entyp av vita blodkroppar som &r viktiga vid forsvar mot infektioner).

Om du fér biverkningar, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.



i Finland:

www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Entecavir Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blister eller kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar
Innehélls deklaration

Entecavir Stada 0,5 mg filmdragerade tabletter
Den aktiva substansen dr entekavir. Varje filmdragerad tablett innehdller 0,5 mg entekavir.
Ovriga innehallsémnen 4r
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstérkelse,
krospovidon (typ A) (E1202) och magnesiumstearat.
Tabletthdlje: titandioxid (E171), hypromellos (E464), makrogol 400 och polysorbat 80.

Entecavir Stada 1 mg filmdragerade tabletter

Den aktiva substansen ér entekavir. Varje filmdragerad tablett imnehaller 0,5 mg entekavir.

Ovriga innehallsimnen 4r
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstérkelse,
krospovidon (type A) (E1202) och magnesiumstearat.
Tablettholje: titandioxid (E171), hypromellos (E464), makrogol 400, polysorbat 80 och réd jarnoxid
(E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Entecavir Stada 0,5 mg filmdragerade tabletter &r vita och ovala med brytskara pa béda sidor.

Entecavir Stada 1 mg filmdragerade tabletter &r rosa och oval med brytskéra pa béda sidor.


http://www.lakemedelsverket.se/

Entecavir Stada filmdragerade tabletter tillhandahélls ikartonger innehdllande 30 x 1 eller 90 x 1
filmdragerade tabletter i endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Medis International a.s.

vyrobni zavod Bolatice

Prumyslova 961/16, 747 23 Bolatice
Tjeckien

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederlinderna

Lokal foretradare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland 17.05.2022
i Sverige



