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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Baraclude 0,05 mg/ml Losung zum Einnehmen

Entecavir

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Baraclude und woflr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Baraclude aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Baraclude und wofir wird es angewendet?

Baraclude L6sung zum Einnehmen ist ein antivirales Arzneimittel, das zur Behandlung der chronischen
(Langzeit-) Hepatitis B Virus Infektion (HBV) bei Erwachsenen angewendet wird. Baraclude kann bei
Patienten mit Leberschaden angewendet werden, deren Leber noch vollstandig funktionsttchtig ist
(kompensierte Lebererkrankung) oder deren Leber nicht mehr vollstandig funktionstichtig ist (dekompensierte
Lebererkrankung).

Baraclude Lésung zum Einnehmen wird 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 Leberschaden angewendet werden, deren Leber noch vollstandig funktionsttchtig ist
(kompensierte Lebererkrankung).

Eine Infektion mit dem Hepatitis B Virus kann zu einer Schadigung der Leber fihren. Baraclude verringert die
Menge der Viren in lhrem Kérper 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 (iberempfindlich) gegen Entecavir oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Baraclude einnehmen,

* wenn Sie jemals eine Nierenerkrankung (-funktionsstérung) hatten; informieren Sie dann bitte lhren
Arzt. Dies ist wichtig, denn Baraclude wird aus dem Kdrper durch die Nieren ausgeschieden und es kann
noétig sein, lhre Dosis oder Ihr Dosierungsschema anzupassen.

* Brechen Sie die Anwendung von Baraclude nur auf Anraten lhres Arztes ab, da sich nach Abbruch
der Behandlung Ihre Hepatitis verschlechtern kann. Nach dem Ende der Behandlung mit Baraclude wird
Ihr Arzt Sie auch weiterhin einige Monate lang regelmal3ig zur Nachkontrolle einbestellen und dabei
Blutuntersuchungen durchfihren.

* Besprechen Sie mit lhrem Arzt auch, ob Ihre Leber noch vollstandig funktionstiichtig ist und falls
nicht, wie sich dies méglicherweise auf die Behandlung mit Baraclude auswirken kann.

¢ Wenn Sie auBerdem 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 kdnnte. Baraclude dient nicht zur Behandlung lhrer HIV Infektion.

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

 Baraclude gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Laktatazidose (Uberschuss von Milchsiure
im Blut) sowie eine LebervergréRerung verursachen kénnen. Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen und
Bauchschmerzen kdnnen die Entwicklung einer Laktatazidose anzeigen. Diese seltene, jedoch
schwerwiegende Nebenwirkung verlief gelegentlich todlich. Laktatazidose tritt haufiger bei Frauen auf,
besonders bei solchen mit starkem Ubergewicht. Ihr Arzt wird Sie wihrend der Behandlung mit Baraclude
regelmaRig dahingehend untersuchen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt dartiber, wenn Sie friiher schon eine Behandlung fiir lhre chronische Hepa-
titis 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 lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von Baraclude zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

In den meisten Fallen kénnen Sie Baraclude unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen. Wenn Sie jedoch zuvor
mit einem Arzneimittel behandelt wurden, das den Wirkstoff Lamivudin enthdlt, sollten Sie Folgendes beachten:
Wenn Sie auf Baraclude umgestellt wurden, weil die Behandlung mit Lamivudin nicht erfolgreich war, sollten Sie
Baraclude einmal taglich auf ntichternen Magen einnehmen. Wenn |hre Lebererkrankung bereits sehr weit
fortgeschritten ist, wird Ihr Arzt Sie ebenfalls anweisen, Baraclude auf nichternen Magen einzunehmen. 'Auf
nichternen Magen' bedeutet: mindestens zwei Stunden nach dem Essen und mindestens zwei Stunden vor der
nachsten Mahlzeit.

Kinder und Jugendliche (von 2 bis 18 Jahren) kdnnen Baraclude unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden mdéchten. Es liegt kein Nachweis
Uber die Sicherheit einer Anwendung von Baraclude wahrend der Schwangerschaft vor. Sie dirfen Baraclude
nicht wahrend der Schwangerschaft einnehmen, es sei denn lhr Arzt empfiehlt dies ausdrucklich. Es ist wichtig,
dass Frauen im gebarfahigen Alter, die mit Baraclude behandelt werden, eine zuverladssige Methode zur
Empfangnisverhitung anwenden, um eine Schwangerschaft zu vermeiden.

Sie sollten wahrend einer Behandlung mit Baraclude nicht stillen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen. Es
ist nicht bekannt, ob Entecavir, der Wirkstoff von Baraclude, in die Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Schwindel, Mudigkeit (Erschdpfung) und Schlafrigkeit (Somnolenz) sind haufige Nebenwirkungen, die die
Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen kénnen. Wenn Bedenken
vorliegen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Baraclude L6sung zum Einnehmen enthalt Maltitol, Methyl 4 hydroxybenzoat (E 218), Propyl 4 hydroxy-
benzoat (E 216) und Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt Maltitol. Wenn Sie von lhrem Arzt erfahren haben, dass Sie eine Unvertraglichkeit
gegenuber einigen bestimmten Zuckern haben, setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt Methyl 4 hydroxybenzoat (E 218) und Propyl 4 hydroxybenzoat (E 216), die
allergische Reaktionen verursachen kdnnen (méglicherweise mit verzogertem Auftreten).

Dieses Medikament enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist im wesentlichen
"natriumfrei".

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 Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene ist entweder 0,5 mg (10 ml) oder 1 mg (20 ml), einmal taglich, zum
Einnehmen (oral).

Ihre Dosis hangt 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. Ihr Arzt kann dann eine geringere Dosis verschreiben
oder Sie anweisen, Baraclude nicht mehr taglich, sondern in bestimmten Intervallen einzunehmen.

¢ in welchem Krankheitsstadium lhre Leber ist.

Fiar Kinder und Jugendliche (von 2 bis 18 Jahren) wird der Arzt lhres Kindes die richtige Dosis anhand des
Koérpergewichts lhres Kindes bestimmen. Die korrekte Dosis von Baraclude Loésung zum Einnehmen wird, wie
unten dargestellt, fur Kinder und Jugendliche nach dem Kérpergewicht berechnet und einmal taglich
eingenommen (oral):
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Korpergewicht Empfohlene tigliche Einmaldosis der Losung
zum Einnehmen

10,0 - 14,1 kg 4,0 ml
14,2-15,8 kg 4,5 ml
15,9-17,4kg 5,0 ml
17,5-19,1 kg 55ml
19,2-20,8kg 6,0 ml
20,9-22,5kg 6,5 ml
22,6 -24,1 kg 7,0 ml
24,2 - 25,8 kg 7,5ml
259-275kg 8,0 ml
27,6 -29,1 kg 8,5ml
29,2-30,8 kg 9,0 ml
30,9-32,5kg 9,5ml
ab 32,6 kg 10,0 ml

Es gibt keine Dosierungsempfehlungen fur Baraclude bei Kindern unter 2 Jahren oder Kindern, die weniger als
10 kg wiegen.

Ihr Arzt wird genau die fur Ihren Fall angemessene Dosierung verordnen. Nehmen Sie die Dosis stets nach
arztlicher 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. Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, ob und zu welchem Zeitpunkt Sie die Behandlung
beenden sollten.
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Baraclude Lésung zum Einnehmen wurde als gebrauchsfertiges Arzneimittel hergestellt. Diese Losung sollte
keinesfalls mit Wasser oder irgendetwas anderem verduinnt oder vermischt werden.

Der Baraclude Losung zum Einnehmen liegt ein Messloffel mit Markierungen von 0,5 bis 10 Milliliter bei. Der
Messloffel ist folgendermafRen anzuwenden:

1. Messloffel in vertikaler (senkrechter) Position festhalten und
schrittweise bis zu der Teilstrichmarkierung auffillen, die der
arztlich verordneten Dosis entspricht. Die Seite des Messl6ffels
mit Teilstrichmarkierungen hierbei etwa in Augenhéhe vor sich
halten. So ist zu kontrollieren, dass bis zum richtigen Teilstrich
aufgefullt wurde.

2. Arzneimittel direkt aus Messl6ffel durch Herunterschlucken
einnehmen.

3. Messloffel nach jeder Benutzung mit Wasser ausspulen und
an der Luft trocknen lassen.

Einige Patienten mussen Baraclude auf nichternen Magen einnehmen (siehe Einnahme von Baraclude
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken im Abschnitt 2). Wenn lhr Arzt Ihnen verordnet hat,
Baraclude auf nlichternen Magen einzunehmen, bedeutet das mindestens 2 Stunden nach einer Mahlzeit und
mindestens 2 Stunden vor |hrer nachsten Mahlzeit.

Wenn Sie eine groBere Menge von Baraclude eingenommen haben, als Sie sollten
setzen Sie sich umgehend mit lhrem 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 mdglich nach und nehmen Sie die nachste Dosis wieder zur gewohnten Zeit ein.
Wenn es fast Zeit fur Ihre nachste Dosis ist, nehmen Sie nicht die ausgelassene Dosis ein. Warten Sie und
nehmen Sie die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Brechen Sie die Einnahme von Baraclude nicht eigenmachtig ohne Anraten lhres Arztes ab

Einige Patienten bekommen sehr schwerwiegende Symptome der Hepatitis, wenn sie aufhéren, Baraclude
einzunehmen. Informieren Sie lhren Arzt unverziglich Gber alle Veranderungen von Symptomen, die Sie nach
Beendigung der Behandlung bemerken.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

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

Patienten, die mit Baraclude behandelt wurden, berichteten Uber folgende Nebenwirkungen:

Erwachsene:

* Haufig (mindestens bei 1 von 100 Patienten): Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit, Erschdpfung (sehr starke
Muidigkeit), Schwindel, Schlafrigkeit (Somnolenz), Erbrechen, Durchfall, Ubelkeit, Verdauungsstérungen
(Dyspepsie) und erhéhte Leberenzymwerte im Blut.

* Gelegentlich (mindestens bei 1 von 1.000 Patienten): Hautausschlag, Haarausfall.
* Selten (mindestens bei 1 von 10.000 Patienten): Schwere allergische Reaktionen.

Kinder und Jugendliche:

Die Nebenwirkungen von Kindern und Jugendlichen entsprechen denen, die bei Erwachsenen beobachtet
wurden mit der folgenden Ausnahme:

Sehr haufig (mindestens bei 1 von 10 Patienten): Niedrige Werte von neutrophilen Zellen (eine Art von weil3en
Blutzellen, die wichtig fur die Abwehr von Infektionen ist).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen (Kontaktinformationen siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Georg Kiesinger Allee 3

D 53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Baraclude aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett oder dem Umkarton nach 'Verwendbar bis:'
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.
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Nicht Gber 30 °C lagern. Die Flasche in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 enthalt
Der Wirkstoff ist: Entecavir. Je 1 ml der Losung zum Einnehmen enthalt 0,05 mg Entecauvir.

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensaure, Maltitol (E 965), Methyl 4 hydroxybenzoat (E 218), Propyl 4 hy-
droxybenzoat (E 216), Orangengeschmack (Acacia und natirliche Geschmacksstoffe), Natriumcitrat, Natriumhy-
droxid, Salzsaure und gereinigtes Wasser.

Wie Baraclude aussieht und Inhalt der Packung

Die L6sung zum Einnehmen ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Flussigkeit. Baraclude 0,05 mg/ml Lésung
zum Einnehmen ist in Flaschen mit je 210 ml Lésung erhaltlich. Jede Packung enthalt auch einen Messloffel
(Polypropylen) mit Markierungen von 0,5 ml bis 10 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Bristol-Myers Squibb Pharma EE | G
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Hersteller:

Swords Laboratories Unlimited Company T / A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations, External
Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Messloffel hergestellt von: Comar Plastics Division, One Comar Place, Buena, NJ 08310, USA.

Beauftragter Vertreter in der europaischen Gemeinschaft fur Comar Plastics: MDSS GmbH, Schiffgraben 41,
30175 Hannover, Deutschland.

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
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Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)

medwiss.info@bms.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Dezember 2025
Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
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