Indlaegsseddel: Information til brugeren

Entecavir Accord 0,5 mg filmovertrukne tabletter
Entecavir Accord 1 mg filmovertrukne tabletter
entecavir

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

" Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

= Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

" Lagen har ordineret Entecavir Accord til dig personligt. Lad derfor veere med at give Entecavir
Accord til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

. Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Entecavir Accord
Séadan skal du tage Entecavir Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocoukrwbdr

1. Virkning og anvendelse

Entecavir Accord tabletter er anti-viral medicin, som anvendes til at behandle kronisk
(vedvarende) infektion med hepatitis-B virus (HBV) hos voksne. Entecavir Accord kan anvendes
til mennesker, hvis lever er skadet, men stadig fungerer ordentligt (kompenseret leversygdom) og til
mennesker, hvis lever er skadet og ikke fungerer ordentligt (inkompenseret leversygdom).

Entecavir Accord tabletter anvendes ogsa til at behandle kronisk (vedvarende) infektion med
HBYV hos bgrn og unge i alderen 2-18 ar. Entecavir Accord kan anvendes til barn, hvis lever er
skadet, men stadig fungerer ordentligt (kompenseret leversygdom).

Infektion med hepatitis-B virus kan medfare leverskader. Entecavir Accord mindsker maengden af
virus i kroppen og forbedrer leverens tilstand.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Entecavir Accord

Tag ikke Entecavir Accord
. hvis du er overfglsom (allergisk) over for entecavir eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apoteket, far du tager Entecavir Accord

. hvis du tidligere har haft problemer med nyrerne, skal du fortelle din leege det. Det er
vigtigt, fordi Entecavir Accord udskilles gennem nyrerne, og din dosis eller dosisintervallet skal
tilpasses.

= du skal ikke holde op med at tage Entecavir Accord uden at have talt med din laege om det
farst, da din hepatitis kan forveerres, efter at behandlingen stoppes. Hvis behandlingen med
Entecavir Accord skal stoppes, vil din laege felge dig og tage blodpraver igennem flere
maneder.



" tal med leegen om din lever fungerer ordentligt, og hvis ikke, find ud af, hvordan det kan
pavirke din behandling med Entecavir Accord.

" hvis du ogsa har en hiv-infektion (humant immundefektvirus), skal du sgrge for at fortzlle det
til din leege. Du bar ikke tage Entecavir Accord for at behandle din hepatitis-B-infektion,
medmindre du samtidig ogsa tager medicin mod hiv, idet virkningen af fremtidig hiv-
behandling kan blive nedsat. Entecavir Accord vil ikke kontrollere din hiv-infektion.

" selvom du tager Entecavir Accord, kan du stadig smitte andre med hepatitis-B virus
(HBV) gennem seksuel kontakt eller kropsveasker (fx blod). Sa det er vigtigt, at du overholder
relevante forholdsregler for at undga at smitte andre med HBV. Det er muligt at blive vaccineret
mod HBV.

. Entecavir Accord tilhgrer en gruppe medicin, der kan forarsage lactacidose (ophobning af
malkesyre i blodet) og forstarret lever. Kvalme, opkastning og mavesmerter kan veere tegn pa
udvikling af lactacidose. Denne sjeeldne, men alvorlige bivirkning har i nogle tilfelde veeret
dagdelig. Kvinder har starre risiko for lactacidose, specielt hvis de er meget overveegtige. Laegen
vil jeevnligt kontrollere dig, mens du tager Entecavir Accord.

tal med laegen, hvis du tidligere har modtaget behandling for kronisk hepatitis B.

Born og teenagere
Entecavir Accord bar ikke anvendes til barn under 2 ar eller bgrn, der vejer under 10 kg.

Brug af anden medicin sammen med Entecavir Accord
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Entecavir Accord sammen med mad og drikke

De fleste kan tage Entecavir Accord med eller uden mad. Hvis du tidligere har faet medicin, der
indeholder lamivudin, skal du dog vaere opmarksom pa fglgende: Hvis du er skiftet til Entecavir
Accord, fordi behandlingen med lamivudin ikke virkede, skal du tage Entecavir Accord pa tom mave,
én gang dagligt. Hvis din leversygdom er meget fremskreden, vil leegen ligeledes vejlede dig i, at du
skal tage Entecavir Accord pa tom mave. Tom mave betyder mindst 2 timer efter et maltid og mindst
2 timer far det naeste maltid.

Barn og unge (fra 2-18 ar) kan tage Entecavir Accord med eller uden mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Forteel det til leegen, hvis du er gravid, eller hvis du planlaegger at blive gravid. Det vides ikke, om det
er sikkert at bruge Entecavir Accord under graviditet. Entecavir Accord ma ikke anvendes under
graviditet undtagen, hvis laegen har ordineret det til dig. Det er vigtigt, at frugtbare kvinder, som er i
behandling med Entecavir Accord, anvender effektiv svangerskabsforebyggelse for at forhindre
graviditet.

Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Entecavir Accord. Forteel det til leegen, hvis du
ammer. Det vides ikke om entecavir, der er det aktive indholdsstof i Entecavir Accord, udskilles i
malken.

Trafik og arbejdssikkerhed

Svimmelhed, voldsom treethed og sevnighed er almindelige bivirkninger, som kan pavirke evnen til at
kere bil, motorcykel eller cykle eller arbejde med verktgj eller maskiner. Hvis du har spgrgsmal, kan
du kontakte laegen.

Entecavir Accord indeholder polysakkarider
Dette leegemiddel indeholder polysakkarider. Hvis du er allergisk over for soja, ma du ikke tage dette
leegemiddel.



3. Sadan skal du tage Entecavir Accord
Dosis af Entecavir Accord er ikke den samme til alle patienter.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller
apoteket.

Til voksne er den anbefalede dosis 0,5 mg eller 1 mg én gang dagligt oralt (igennem munden).

Din dosis afhaenger af:

" om du tidligere er behandlet for HBV-infektion, og hvilken medicin du fik.

" om du har nyreproblemer. Laegen kan veelge at give dig en lavere dosis eller vejlede dig i at tage
medicinen mindre end en gang dagligt.

. tilstanden af din lever.

Til bern og unge (fra 2-18 ar) fas Entecavir Accord som 0,5 mg tabletter eller som oral
entecaviroplgsning. Barnets laege fastsatte den korrekte dosis ud fra barnets vaegt. Barn, der vejer
mindst 32,6 kg kan tage 0,5 mg tabletten eller der kan fas en oral entecaviroplgsning. Patienter, der
vejer fra 10 kg til 32,5 kg, anbefales oral entecaviroplgsning. Alle doseringer tages én gang dagligt
oralt (igennem munden). Der er ingen dosisanbefalinger for entecavir til bgrn under 2 ar eller bgrn, der
vejer under 10 kg.

Leagen vil radgive dig om, hvilken dosis, der er bedst for dig. Tag altid den dosis, leegen anbefaler for
at veere sikker pa, at medicinen virker helt som den skal og for at mindske udviklingen af resistens.
Tag Entecavir Accord lige sa leenge som laegen har foreskrevet. Lagen vil give dig besked om,
hvorvidt du skal afslutte behandingen, og hvornar du skal afslutte behandlingen.

Nogle patienter skal tage Entecavir Accord pa tom mave (se Entecavir Accord sammen med mad og
drikke i afsnit 2). Hvis laegen har sagt, at du skal tage Entecavir Accord pa tom mave, betyder det
mindst 2 timer efter et maltid og mindst 2 timer far naeste maltid.

Entecavir Accord fas kun som 0,5 og 1 mg filmovertrukne tabletter. Patienter, der ikke er i stand til at
synke tabletter eller hvor dosisreduktion anbefales, kan fa andre entecavirholdige produkter med mere
velegnede formuleringer.

Hvis du har taget for mange Entecavir Accord tabletter
skal du straks kontakte leegen.

Hvis du har glemt at tage Entecavir Accord

Det er vigtigt, at du ikke springer en dosis over. Hvis du glemmer at tage en dosis af Entecavir Accord,
skal du tage den sa hurtigt som muligt, og herefter tage naste dosis til sedvanlig tid. Hvis det nasten
er tid til naeste dosis, skal du ikke tage den glemte dosis, men vente og tage naste dosis til seedvanlig
tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Du ma ikke holde op med at tage Entecavir Accord uden at have talt med leegen

Nogle mennesker far meget alvorlige leversymptomer, nar de holder op med at tage Entecavir Accord.
Hvis du bemeerker a&ndringer i symptomer, efter at behandlingen er stoppet, skal du straks fortzlle det
til leegen.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Patienter behandlet med Entecavir Accord har indberettet falgende bivirkninger:

almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter): hovedpine, sgvnlgshed, voldsom
treethed, svimmelhed, sevnighed, opkastning, diarré, kvalme, fordgjelsesbesveer og forhgjet indhold af
leverenzymer i blodet.

ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter): udslzt, hartab.

sjeeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter): alvorlig allergisk reaktion.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Efter abning af beholder skal indholdet anvendes inden for 90 dage.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige opbevaringsbetingelser .

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Entecavir Accord indeholder:
s Aktivt stof: entecavir.

Entecavir Accord 0,5 mg filmovertrukne tabletter
Hver filmovertrukken tablet indeholder entecavirmonohydrat svarende til 0,5 mg entecavir.

Entecavir Accord 1 mg filmovertrukne tabletter
Hver filmovertrukken tablet indeholder entecavirmonohydrat svarende til 1 mg entecavir.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Calciumcarbonat, preegelatiniseret stivelse, carmellosenatrium, sojapolysakkarider,
citronsyremonohyadrat, natriumstearylfumarat.

Tabletovertreek

Entecavir Accord 0,5 mg filmovertrukne tabletter

Hypromellose, titandioxid (E171), macrogol, og polysorbat 80.



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Entecavir Accord 1 mg filmovertrukne tabletter
Hypromellose, titandioxid (E171), macrogol, og rad jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstarrelser
Entecavir Accord 0,5 mg filmovertrukne tabletter: Hvide til rahvide, trekantede, bikonvekse
filmovertrukne tabletter preeget med 'J' pa den ene side og '110' pa den anden side.

Entecavir Accord 1 mg filmovertrukne tabletter: Pink, trekantede, bikonvekse filmovertrukne tabletter
preeget med 'J' pa den ene side og '111' pa den anden side.

Entecavir Accord fas i pakninger med 30 x 1 eller 90 x 1 filmovertrukket tablet (i enhedsdosisblister)
og i beholdere med 30 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser markedsfares ngdvendigvis i dit land.

Indehaver af markedsfaringstilladelse
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Fremstiller:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Storbritannien

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Entecavir Accord, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant:

Accord Healthcare Limited, UK

TIf: +44 208 863 1427

Denne indleegsseddel blev senest &endret 04/2019

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/



http://www.ema.europa.eu/
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