Indlaegsseddel: Information til patienten

Entecavir Teva 0,5 mg filmovertrukne tabletter
Entecavir Teva 1 mg filmovertrukne tabletter

entecavir

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Entecavir Teva
Sadan skal du tage Entecavir Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Entecavir Teva er antiviral medicin, som anvendes til at behandle kronisk (vedvarende)
hepatitis B-virusinfektion (HBV) hos voksne. Dette laegemiddel kan anvendes til personer, hvis
lever er skadet, men stadig fungerer korrekt (kompenseret leversygdom) og til personer, hvis lever er
skadet og ikke fungerer korrekt (dekompenseret leversygdom).

Entecavir Teva anvendes ogsa til behandling af kronisk (vedvarende) HBV-infektion hos bern
og unge i alderen 2 ar til under 18 ar. Dette leegemiddel kan anvendes til bern, hvis lever er skadet,

men stadig fungerer korrekt (kompenseret leversygdom).

Infektion med hepatitis B-virus kan forarsage skade pé leveren. Entecavir Teva mindsker mangden af
virus i din krop og forbedre din levers tilstand.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Entecavir Teva

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning eller oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Entecavir Teva
- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i Entecavir

Teva (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Entecavir Teva.
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- Fortzael det til din leege, hvis du nogensinde har haft problemer med nyrerne. Dette er vigtigt,
da Entecavir Teva udskilles fra kroppen via nyrerne, og der kan vare brug for at justere din
dosis eller dit doseringsskema.

- Stop ikke med at tage entecavir uden din leeges anbefaling, da din hepatitissygdom kan
forveerres, nar behandlingen stoppes. Din laege vil blive ved med at undersege dig og tage
blodpraver i flere maneder efter endt behandling.

- Tal med din lzege, om din lever fungerer korrekt. Hvis den ikke gor det, skal I tale om,
hvilke virkninger behandlingen med Entecavir Teva kan have.

- Forteel det til din leege, hvis du ogsa er smittet med hiv (human immundefekt virus). Du ma
ikke tage Entecavir Teva til behandling af hepatitis B-infektion, medmindre du ogsé tager
medicin for hiv, da virkningen af fremtidig hiv-medicin kan vare nedsat. Dette leegemiddel vil
ikke kontrollere din hiv-infektion.

- Du kan stadig smitte andre personer med hepatitis B-virus (HBV) via seksuel kontakt eller
kropsvaesker (herunder via blod), selvom du tager Entecavir Teva. Derfor er det vigtigt, at du
tager nodvendige forholdsregler for at forhindre andre i at blive smittet med HBV. Der er en
vaccine tilgaengelig til beskyttelse af personer i risiko for at blive smittet med HBV.

- Entecavir Teva herer til en gruppe af lzegemidler, som kan give lactacidose (overskud af
malkesyre 1 blodet) og forsterrelse af leveren. Symptomer sasom kvalme, opkastning og
mavesmerter kan skyldes udviklingen af lactacidose. Denne sjaldne, men alvorlige bivirkning
har i nogle tilfeelde veeret dedelig. Lactacidose opstér oftere hos kvinder, serligt hvis de er
meget overvaegtige. Din laeege vil undersege dig ofte, mens du fér dette leegemiddel.

- Forteel det til din leege, hvis du tidligere har fiet behandling for kronisk hepatitis B.

Beorn og unge
Entecavir Teva ber ikke anvendes til bern under 2 ar eller til bern, som vejer mindre end 32,6 kg.

Brug af andre lzegemidler sammen med Entecavir Teva
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Brug af Entecavir Teva sammen med mad og drikke

I de fleste tilfaelde kan dette legemiddel tages med eller uden mad. Hvis du tidligere har veret i
behandling med et leegemiddel, som indeholder det aktive stof lamivudin, ber du dog overveje
folgende. Hvis du har skiftet til behandling med dette leegemiddel, fordi behandling med lamivudin
ikke var succesfuld, ber du tage dette laegemiddel en gang dagligt pa tom mave.

Hvis din leversygdom er meget fremskreden, vil din laege ogsa anbefale dig at tage dette laegemiddel
pd tom mave. P4 tom mave betyder mindst 2 timer efter et méltid og mindst 2 timer for dit naste
maltid.

Born og unge (i alderen 2 til under 18 ar) kan tage dette leegemiddel med eller uden mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Det er ikke vist, at Entecavir Teva er sikkert at bruge under graviditet. Dette legemiddel ma ikke
anvendes under graviditet, medmindre det er specifikt anvist af din leege. Det er vigtigt, at kvinder i
den fodedygtige alder, som er i behandling med dette l&gemiddel, bruger et effektivt
praeventionsmiddel for at undga at blive gravid.

Du ber ikke amme under behandling med Entecavir Teva. Fortal det til din lege, hvis du ammer. Det
vides ikke, om entecavir, som er det aktive indholdsstof i dette laegemiddel, udskilles i brystmalken
hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Svimmelhed, treethed og sevnighed er almindelige bivirkninger, som kan pavirke din evne til at fore
motorkeretej og betjene maskiner. Hvis du har nogen bekymringer, skal du kontakte din laege.



3. Sadan skal du tage Entecavir Teva

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Til voksne er den anbefalede dosis enten 0,5 mg eller 1 mg én gang dagligt oral behandling (gennem
munden).

Dosis athaenger af:

- om du har varet i behandling for HBV-infektion for, og hvilken medicin du fik.

- om du har nyreproblemer. Din leege kan udskrive en lavere dosis til dig eller anvise dig at tage
leegemidlet mindre hyppigt end én gang om dagen.

- din levers tilstand.

Brug til bern og unge
0,5 mg:

Til bern og unge (i alderen 2 ar til under 18 &r) vil dit barns laege fastleegge den rigtige dosis baseret
pa dit barns vaegt. Bern, som vejer mindst 32,6 kg, kan tage tabletten indeholdende 0,5 mg, eller
entecavir oral oplgsning kan vere tilgaengelig. Til patienter, der vejer 10-32,5 kg anbefales entecavir
oral oplesning. Alle doser skal tages en gang dagligt gennem munden. Der findes ingen anbefalinger
for entecavir til bern under 2 ar, eller som vejer under 10 kg.

Din lege vil fastleegge den korrekte dosis baseret pa dit barns vaegt.
1 mg:

Til bern og unge (i alderen 2 ar til under 18 &r), som vejer mindst 32,6 kg, og som har behov for en
dosis pa 0,5 mg (svarende til en halv tablet af 1 mg-tabletten), er ogsa en tablet pa 0,5 mg tilgengelig.
Alle doser skal tages en gang dagligt gennem munden.

Til bern og unge, som vejer under 32,6 kg, og for doser under 0,5 mg kan entecavir oral oplesning
vere tilgengelig.

Din laege vil fastlegge den korrekte dosis baseret pa dit barns veegt.

Din leege vil radgive dig mht. den dosis, der er passer til dig. Tag altid den dosis, som er anbefalet af
leegen, for at sikre, at din medicin er fuldt ud effektiv og for at mindske udviklingen af resistens over
for behandlingen. Tag Entecavir Teva sa leenge, som din lage siger, at du skal. Din laege vil fortelle
dig, hvis og hvornér du skal stoppe din behandling.

Nogle patienter skal tage Entecavir Teva pa tom mave (se ”Brug af Entecavir Teva sammen med
mad og drikke” i punkt 2). Hvis din leege anbefaler dig at tage dette leegemiddel pa tom mave,
betyder tom mave mindst 2 timer efter et maltid og mindst 2 timer for dit neeste méltid.

Hyvis du har taget for meget Entecavir Teva
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Entecavir Teva, end der stari
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Entecavir Teva

Det er vigtigt, at du ikke glemmer at tage en dosis. Hvis du glemmer en dosis af dette laegemiddel, skal
du tage den sa hurtigt som muligt og sa tage den neste dosis til normalt tidspunkt. Hvis det naesten er
tid til den naeste dosis, skal du ikke tage den glemte dosis. Vent, og tag den naste dosis til normalt
tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hyvis du holder op med at tage Entecavir Teva

Du ma ikke stoppe med at tage Entecavir Teva uden leegens rad.

Nogle personer far meget alvorlige hepatitissymptomer, nar de stopper med at tage dette legemiddel.
Fortal straks din leege om alle endringer i dine symptomer, som du opdager, efter du er stoppet
behandling.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Patienter behandlet med Entecavir Teva har indrapporteret folgende bivirkninger:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
- hovedpine

- manglende evne til at falde i sevn

- ekstrem traethed

- svimmelhed

- sevnighed

- opkastning

- diarré

- kvalme

- forstoppelse

- gget niveau af leverenzymer i blodet.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- udslaet
- hértab.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
- sveer allergisk reaktion.

Beorn og unge

De bivirkninger, der er set hos bern og unge, svarer til dem, der er set hos voksne som beskrevet
ovenfor med folgende forskel:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter): lave niveauer af neutrofiler (en
type hvide blodlegemer, der er vigtige til bekeempelse af infektion).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa beholderen, blisteren eller &sken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Entecavir Teva indeholder:

- Aktivt stof: entecavir.
Hver filmovertrukket tablet indeholder hhv. 0,5 mg eller 1 mg entecavir.

- Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mannitol (E421), mikrokrystalinsk cellulose (E460), pregelatineret majsstivelse,
crospovidon type A (E1202), magnesiumsterat.
Tabletovertrak: poly(vinylalkohol) delvist hydrolyseret (E1203), titandioxid (E171), macrogol
3350 (polyethylenglycerol), talcum (E553b).
1 mg-tabletten indeholder desuden red jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Entecavir Teva 0,5 mg:
Hyvid til rahvid, rund tablet praeget med 0,5 pa den ene side af tabletten og med ”E” pa den anden
side af tabletten. Tabletten har en diameter pa ca. 5,96-6,26 mm.

Entecavir Teva 1 mg:

Lys pink til pink, rund tablet med delekarv, preeget med 1” péd den ene side af tabletten og med "E/E”
pa den anden side af tabletten. Tabletten har en diameter pa ca. 8,42-8,86 mm. Tabletten kan deles i 2
lige store halvdele.

Den filmovertrukne tablet kan fas 1:

- PVC/PVdC-aluminiumblister 1 &eske, som indeholder 10, 30, 60, eller 90 tabletter.

- PVC/PVdC-enkeltdosis-aluminiumsblister 1 eeske, som indeholder 30x1, 60x1 eller 90x1
tabletter.

- Aluminium/OPA/PV C-aluminiumsblister i aske, som indeholder 10, 30, 60 eller 90 tabletter.

- Aluminium/OPA/PV C-enkeltdosis-aluminiumsblister 1 &ske, som indeholder 30x1, 60x1 eller
90x1 tabletter.

- HDPE-beholder med bernesikkert 14g af polypropylen i eske, som indeholder 30 eller 100
tabletter.

- HDPE-beholder med bernesikkert 14g af polypropylen og med silicagel-termiddel, i eske, som
indeholder 30 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser bliver nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.
Swensweg 5



2031 GA Haarlem
Holland

Repraesentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
Blaubeuren

89143 Baden-Wuerttemberg
Tyskland

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10000 Zagreb

Kroatien

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europ=iske Okonomiske
Samarbejdsomréade under folgende navne:

Danmark: Entecavir Teva

Frankrig: Entecavir Teva 0.5mg / 1 mg, comprimé pelliculé

Holland: Entecavir Teva 0,5 mg / 1 mg, filmomhulde tabletten

Norge: Entecavir Teva

Spanien: Entecavir Teva 0,5 mg/ 1 mg, comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Ungarn: Entecavir Teva 0,5 mg filmtabletta

Ostrig: Entecavir ratiopharm 0,5mg / 1 mg Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 12/2023.



