Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist Ihnen personlich verschrieben worden, und Sie sollten es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Baraclude® (Parallelimport)

APS-Arzneimittel-Parallelimport-Service AG

Eingefiihrtes Arzneimittel geméss Art. 14 Abs. 2 Heilmittelgesetz (Parallelimport) von Baraclude®,
Filmtabletten (Zul.-Nr. 57435) der Zulassungsinhaberin Bristol-Meyers Squibb SA, Steinhausen.

Was ist Baraclude und wann wird es angewendet?

Baraclude enthalt den Wirkstoff Entecavir, eine antivirale Substanz (gegen Viren wirksam), welche zur
Behandlung chronischer Infektionen mit dem Hepatitis B Virus (HBV) bei Erwachsenen eingesetzt wird.

Infektionen durch das Hepatitis B Virus kdénnen zu Leberschaden fihren. Baraclude reduziert die
Virusmenge im Korper und zeigte eine positive Wirkung auf den Zustand der Leber. Baraclude darf nur auf
Verschreibung des Arztes oder der Arztin verwendet werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Der Wirkstoff von Baraclude ist nicht gegen alle Mikroorganismen, welche Infektionskrankheiten
verursachen, wirksam. Die Anwendung eines falsch gewahlten oder nicht richtig dosierten antiviralen
Arzneimittels kann Komplikationen verursachen. Wenden Sie es deshalb nie von sich aus fir die
Behandlung anderer Erkrankungen oder anderer Personen an, auch wenn diese Person die gleiche
Krankheit oder dieselben Symptome zeigt wie Sie.

Es gibt keinen Hinweis, dass unter einer Baraclude-Therapie die Ansteckungsgefahr durch Sexualkontakte
oder Uber Korperflissigkeiten (inklusive Blut) flir andere Personen vermindert wird. Deshalb missen Sie
weiterhin geeignete Vorsichtsmassnahmen (z.B. Praservative beim Geschlechtsverkehr) ergreifen, um das
Virus nicht auf andere Personen zu Ubertragen. Personen, welche einem erhéhten Ansteckungsrisiko
ausgesetzt sind, kénnen auch durch eine Impfung geschiitzt werden.

Unterbrechen Sie die Einnahme von Baraclude nicht ohne die Anweisung lhres Arztes bzw. |hrer Arztin, da
sich die Hepatitis nach einem Unterbruch der Therapie verschlimmern kann. Nach Beenden der Baraclude-
Behandlung wird Sie Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wahrend mehrerer Monate weiterhin tiberwachen und Blut-
Tests durchflihren.

Wann darf Baraclude nicht eingenommen werden?

Bei bekannter oder vermuteter Uberempfindlichkeit (Allergie) auf Entecavir, den Wirkstoff von Baraclude,
oder einen anderen Bestandteil des Arzneimittels darf Baraclude nicht eingenommen werden.

Baraclude sollte von Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre) nicht eingenommen werden.
Wann ist bei der Einnahme von Baraclude Vorsicht geboten?

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin informieren, wenn Sie friher Nierenprobleme gehabt
haben oder immer noch haben, da Baraclude Uber die Nieren aus dem Korper ausgeschieden wird und
darum moglicherweise eine andere Dosierung bendtigt wird.

Bei der Behandlung mit Arzneimitteln wie Baraclude («Nukleosidanaloga») kann es unter Umstanden zu
einem «Lactatazidose» genannten Zustand kommen, welcher sich unter anderem durch folgende
Symptome zeigt: Schwache, Mudigkeit, Muskelschmerzen, Atemschwierigkeiten, Magenschmerzen mit
Ubelkeit und Erbrechen, Kaltegefiihl (vor allem an Armen und Beinen), Schwindel, Benommenheit und
unregelmassiger Herzschlag. Bitte informieren Sie sofort lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn solche
Symptome bei lhnen auftreten.
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Bei der Behandlung mit Arzneimitteln wie Baraclude koénnen bei einzelnen Personen ernsthafte
Leberprobleme entstehen (Lebervergrosserung, Leberverfettung). Wenn Sie Symptome wie gelbe
Verfarbung von Haut oder Augenweiss, dunkler Urin, heller Stuhl, Appetitiosigkeit, Ubelkeit,
Magenschmerzen bei sich feststellen, informieren Sie bitte sofort lhren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Patienten mit gleichzeitiger HIV-Infektion (HIV = Humanes Immundefizienz-Virus) missen vor der
Einnahme von Baraclude ihren Arzt bzw. ihre Arztin informieren. Die Einnahme von Baraclude zur
Behandlung einer Hepatitis-B-Infektion ohne gleichzeitige Behandlung der HIV-Infektion kann die
Wirksamkeit jeglicher kunftiger Medikation gegen HIV beeintrachtigen. Baraclude ist nicht geeignet zur
Behandlung einer HIV-Infektion.

Baraclude koénnte die Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen. Fragen Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, ob Sie
unter der Behandlung mit Baraclude Fahrzeuge lenken oder Maschinen bedienen diirfen.

Baraclude Filmtabletten sind ungeeignet fir Personen mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz,
volligem Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption. Fir diese Personen wird entweder ein
anderes lactosefreies Arzneimittel mit dem Wirkstoff Entecavir oder eine andere Behandlungsmethode
empfohlen.

Bitte nehmen Sie Baraclude erst nach Riicksprache mit ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden.

Darf Baraclude wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin. Es wurde nicht nachgewiesen, dass die Anwendung von Baraclude wahrend einer Schwangerschaft
sicher ist. Da das mdgliche Risiko fur den Fotus nicht bekannt ist, sollen Frauen im gebarfahigen Alter eine
wirksame Schwangerschaftsverhlitung anwenden. Baraclude soll deshalb in der Schwangerschaft nur auf
ausdriickliche Verordnung lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin angewendet werden.

Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie stillen. Es ist unbekannt, ob Entecavir, der
Wirkstoff von Baraclude, in die menschliche Muttermilch Ubergeht. Daher sollen Mutter wahrend der
Baraclude-Behandlung nicht stillen.

Wie verwenden Sie Baraclude?
Wie und wann Sie Baraclude einnehmen sollten

Die lhnen verschriebene Dosis von Baraclude hangt vom Schweregrad lhrer Lebererkrankung ab und auch
davon, mit welchem Arzneimittel Sie bereits gegen die Hepatitis B Infektion behandelt wurden. Die Ubliche
Dosierung ist entweder 0,5 mg oder 1 mg einmal taglich. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann lhnen bei
Nierenproblemen aber auch eine tiefere Dosierung verschreiben.

Baraclude soll einmal taglich, mdglichst immer zur gleichen Tageszeit, auf nichternen Magen
eingenommen werden, d.h. mindestens 2 Stunden vor oder nach einer Mahlzeit.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Wenn Sie zu viel Baraclude eingenommen haben

Wenden Sie sich unverziglich an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Wenn Sie die Einnahme von Baraclude vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie keine Einnahme verpassen. Wenn Sie trotzdem einmal vergessen haben,
Baraclude einzunehmen, nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie daran denken und die nachfolgende Dosis
wieder zur Ublichen Zeit. Falls der Zeitpunkt zur Einnahme der vergessenen Dosis bereits nahe am
Einnahmetermin fir die nachste Dosis liegt, nehmen Sie die Dosis nicht mehr ein, sondern warten Sie bis
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zur Ublichen Einnahmezeit und nehmen Sie nur die nachfolgende Dosis ein. Verdoppeln Sie jedoch nicht
die nachfolgende Dosis.

Bei einigen Patienten kann sich der Zustand verschlimmern bzw. sehr schwere Hepatitis-Symptome
kénnen auftreten, wenn die Therapie mit Baraclude gestoppt wird. Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre
Arztin unverziiglich Uber jede Anderung der Symptome, welche Sie nach dem Therapie-Abbruch
beobachten.

Welche Nebenwirkungen kann Baraclude haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Baraclude auftreten: Kopfschmerzen, Mudigkeit,
Schwindel und Ubelkeit.

Des Weiteren konnen auch Schlaflosigkeit, Magen-Darmbeschwerden, Durchfall, Erbrechen,
Hautausschlage (Rash), Uberempfindlichkeitsreaktionen ohne Beteiligung des Immunsystems
(anaphylaktoide Reaktionen) und Haarausfall (Alopezie) auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbewahrung

In der Originalpackung (Faltschachtel), bei Raumtemperatur (15 ° - 25 °C), vor Licht geschitzt und flr
Kinder unzuganglich und nicht sichtbar aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Baraclude enthalten?
Wirkstoffe

1 Filmtablette enthélt: 0,5 mg bzw. 1,0 mg Entecavir als Entecavir Monohydrat.

Hilfsstoffe

Nicht bekannt.

Zulassungsnummer

Zulassungsnummer (Original)

57435 (Swissmedic).

Zulassungsnummer (Importeur)

68838 (Swissmedic) (Frankreich).

68839 (Swissmedic) (Litauen).

68837 (Swissmedic) (Osterreich).

Wo erhalten Sie Baraclude? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Baraclude Filmtabletten in Blisterpackungen zu 0,5 und 1,0 mg. Packungen zu je 30 Filmtabletten.
Zulassungsinhaberin

Zulassungsinhaberin (Original)

Bristol-Myers Squibb SA, Steinhausen.
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Zulassungsinhaberin (Importeur)
APS-Arzneimittel-Parallelimport-Service AG, Cham.

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.
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