
®
 0,5 mg

Filmtabletten / comprimés pelliculés / 
filmomhulde tabletten

Entecavir

Für Kinder und Jugendliche (von 2 bis 18 Jahren) wird der Arzt Ihres 
Kindes die richtige Dosis anhand des Körpergewichts Ihres Kindes 
bestimmen. Für Patienten, die zwischen 10 kg und 32,5 kg wiegen, 
wird Baraclude Lösung zum Einnehmen empfohlen.Kinder ab 32,6 kg 
Körpergewicht können die Lösung zum Einnehmen oder die 0,5 mg 
Tablette einnehmen. Die Gesamtdosis wird einmal täglich eingenommen 
(oral). Es gibt keine Empfehlungen für Baraclude bei Kindern unter 2 
Jahren oder bei Kindern, die weniger als 10 kg wiegen.

Ihr Arzt wird genau die für Ihren Fall angemessene Dosierung verordnen. 
Nehmen Sie die Dosis stets nach ärztlicher Anweisung ein, um 
sicherzustellen, dass das Arzneimittel seine volle Wirkung entfalten 
kann und dass sich möglichst keine Resistenz gegen die Behandlung 
herausbilden kann. Nehmen Sie Baraclude solange ein, wie Ihr Arzt 
es empfohlen hat. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob und zu welchem 
Zeitpunkt Sie die Behandlung beenden sollten.

Einige Patienten müssen Baraclude auf nüchternen Magen einnehmen 
(siehe Einnahme von Baraclude zusammen mit Nahrungsmitteln 
und Getränken im Abschnitt 2). Wenn Ihr Arzt Ihnen verordnet 
hat, Baraclude auf nüchternen Magen einzunehmen, bedeutet das 
mindestens 2 Stunden nach einer Mahlzeit und mindestens 2 Stunden 
vor Ihrer nächsten Mahlzeit.

Wenn Sie eine größere Menge von Baraclude eingenommen 
haben, als Sie sollten
setzen Sie sich umgehend mit Ihrem 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 
möglich nach und nehmen Sie die nächste Dosis wieder zur gewohnten 
Zeit ein. Wenn es fast Zeit für Ihre nächste Dosis ist, nehmen Sie nicht 
die ausgelassene Dosis ein. Warten Sie und nehmen Sie die nächste 
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 
eigenmächtig ohne Anraten Ihres Arztes ab
Einige Patienten bekommen sehr schwerwiegende Symptome der 
Hepatitis, wenn sie aufhören, Baraclude einzunehmen. Informieren Sie 
Ihren Arzt unverzüglich über alle Veränderungen von Symptomen, die 
Sie nach Beendigung der Behandlung bemerken.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4.	Welche Nebenwirkungen sind 
	 möglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen 
haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen.

Patienten, die mit Baraclude behandelt wurden, berichteten über 
folgende Nebenwirkungen:
Häufig (mindestens bei 1 von 100 Patienten): Kopfschmerzen, 
Schlaflosigkeit, Erschöpfung (sehr starke Müdigkeit), Schwindel, 
Schläfrigkeit (Somnolenz), Erbrechen, Durchfall, Übelkeit, 
Verdauungsstörungen (Dyspepsie) und erhöhte Leberenzymwerte im Blut.
Gelegentlich (mindestens bei 1 von 1.000 Patienten): Hautausschlag, 
Haarausfall.
Selten (mindestens bei 1 von 10.000 Patienten): Schwere allergische 
Reaktionen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt 
oder Apotheker. Dies gilt auch für 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 für Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt 
anzeigen (Kontaktinformation siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen 
melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die 
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

Belgien 
Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz
EUROSTATION II
Victor Hortaplein, 40/40
B-1060 BRUSSEL
Website: www.fagg-afmps.be
E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Deutschland
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

Luxemburg
Direction de la Santé – Division de la Pharmacie et des Médicaments
Villa Louvigny – Allée Marconi
L-2120 Luxembourg
Site internet: 
http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

Österreich
Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 WIEN
ÖSTERREICH
Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

5.	Wie ist BARACLUDE aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.

Sie dürfen das Arzneimittel Baraclude nach dem auf dem 
Flaschenetikett, dem Blisterstreifen oder dem Umkarton 
(Originalverpackung) nach ‚Verwendbar bis:‘ (bzw. ‚EXP:‘ auf dem 
Blisterstreifen) angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das 
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Blisterpackung: Nicht über 30ºC lagern. In der Originalverpackung 
aufbewahren.
Flasche: Nicht über 25ºC lagern. Die Flasche fest verschlossen halten.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 
Fragen Sie Ihren 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 enthält
§	Der Wirkstoff ist: Entecavir. Je 1 Filmtablette enthält 0,5 mg Entecavir.
§	Die sonstigen Bestandteile sind:
	 Tablettenkern: Crospovidon, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, 

mikrokristalline Cellulose und Povidon.
	 Tablettenüberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E171), 

und Polysorbat 80 (E433).

Wie Baraclude aussieht und Inhalt der Packung
Die Filmtabletten (Tabletten) sind weiß bis gebrochen-weiß und 
dreiecksförmig. Sie sind geprägt mit “BMS” auf der einen Seite und 
“1611” auf der anderen. Baraclude 0,5 mg Filmtabletten sind erhältlich 
in Faltschachteln mit 30 x 1 oder 90 x 1 Filmtabletten (perforierte 
Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen) und in Flaschen mit 
30 Filmtabletten.

In Ihrem Land werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in 
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG 
Uxbridge Business Park 
Sanderson Road 
Uxbridge UB8 1DH 
Vereinigtes Königreich

Hersteller:
Bristol-Myers Squibb S.r.l. 
Contrada Fontana del Ceraso 
03012 Anagni (FR) 
Italien

Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel wünschen, 
setzen Sie sich bitte mit dem örtlichen Vertreter des Pharmazeutischen 
Unternehmers in Verbindung.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt überarbeitet im 
11/2015.

Weitere Informationsquellen

Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den 
Internetseiten der Europäischen Arzneimittel-Agentur 
http://www.ema.europa.eu/ verfügbar.

Notice  : information de l’utilisateur

Baraclude 0,5 mg comprimés pelliculés
Entecavir

Veuillez lire attentivement l’intégralité de cette notice 
avant de prendre ce médicament car elle contient des 
informations importantes pour vous.
§	Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
§	Si vous avez d’autres questions, si vous avez un doute, demandez 

plus d’informations à votre médecin, votre pharmacien ou votre 
infirmier/ère.

§	Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez 
pas à d’autres personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les 
signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.

§	Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 
à votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère. Ceci 
s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice?
1.	Qu’est-ce que Baraclude et dans quel cas est-il utilisé
2.	Quelles sont les informations à connaître avant de prendre Baraclude
3.	Comment prendre Baraclude
4.	Quels sont les effets indésirables éventuels
5.	Comment conserver Baraclude
6.	Contenu de l’emballage et autres informations

1.	Qu’est-ce que BARACLUDE et dans 
	 quel cas est-il utilisé?
Baraclude en comprimés est un médicament antiviral pour 
traiter l’infection chronique (au long cours) par le virus 
de l’hépatite B (VHB) chez l’adulte. Baraclude peut être utilisé 
chez les personnes dont le foie est altéré mais encore fonctionnel 
(maladie du foie compensée) et chez les personnes dont le foie est 
altéré et non complètement fonctionnel (maladie décompensée du foie).

Baraclude comprimés est aussi utilisé pour traiter l’infection 
chronique (au long cours) par le virus de l’hépatite B 
(VHB) chez l’enfant et l’adolescent âgés de 2 ans à moins 
de 18 ans. Baraclude peut être utilisé chez les enfants dont le foie est 
altéré mais encore fonctionnel (maladie du foie compensée).

L’infection par le virus de l’hépatite B peut aboutir à une altération 
du foie. Baraclude diminue la quantité de virus dans votre corps, et 
améliore l’état du foie.

2.	Quelles sont les informations à 
	 connaître avant de prendre 
	 BARACLUDE?

Ne prenez jamais Baraclude
§	si vous êtes allergique (hypersensible) à la substance active 

ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament 
mentionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère 
avant de prendre Baraclude.
§	si vous avez déjà eu une maladie du rein, prévenez votre médecin. 

Ceci est important car Baraclude est éliminé de l’organisme par voie 
rénale et un ajustement de la posologie ou de l’intervalle entre les 
prises pourrait s’avérer nécessaire.

§	n’arrêtez pas la prise de Baraclude sans l’avis de votre médecin 
car il existe un risque d’aggravation de votre hépatite à l’arrêt du 
traitement. Votre médecin continuera à vous surveiller et vous 
prescrira des analyses de sang pendant plusieurs mois en cas d’arrêt 
du traitement par Baraclude.

§	que votre foie fonctionne complètement ou non, parlez-en à votre 
médecin pour envisager les effets possibles sur votre traitement par 
Baraclude.

§	si vous êtes aussi infectés par le VIH (virus de l’immunodéficience 
humaine), assurez-vous d’en parler à votre médecin. Vous ne devez 
pas prendre Baraclude pour traiter votre hépatite B à moins que vous 
ne preniez en même temps des médicaments pour le VIH car dans 
le cas contraire, l’efficacité d’un futur traitement anti-VIH pourrait être 
réduite. Baraclude ne va pas contrôler votre infection par le VIH.

§	la prise de Baraclude ne vous empêche pas de transmettre le 
virus de l’hépatite B (VHB) à d’autres personnes par voie sexuelle 
ou par des liquides biologiques (comme le sang). Il est donc important 

de prendre des précautions appropriées pour ne pas contaminer 
d’autres personnes par le VHB. Un vaccin est disponible pour protéger 
les personnes à risque d’une infection par le VHB.

§	Baraclude appartient à une classe de médicaments qui peut 
causer une acidose lactique (excès d’acide lactique dans votre 
sang) et une augmentation de la taille du foie. Des symptômes tels 
que nausée, vomissement, douleur du ventre peuvent indiquer le 
développement d’une acidose lactique. Cet effet indésirable, rare mais 
sérieux, peut occasionnellement être fatal. L’acidose lactique apparaît 
plus souvent chez la femme, en particulier lorsqu’elle est en surpoids. 
Votre médecin doit vous suivre régulièrement lorsque vous prenez 
Baraclude.

§	Si vous avez par le passé, déjà reçu un traitement pour l’hépatite 
B chronique, veuillez en informer votre médecin.

Enfants et adolescents
Baraclude  ne doit pas être utilisé chez les enfants âgés de moins de 2  
ans ou pesant moins de 10 kg.

Autres médicaments et Baraclude
Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez 
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Baraclude avec des aliments et boissons
Dans la plupart des cas, vous pouvez prendre Baraclude avec ou sans 
aliments. Toutefois, si vous avez reçu un traitement préalable par un 
médicament contenant de la lamivudine comme principe actif, vous 
devrez prendre ce qui suit en considération. Si vous recevez Baraclude 
parce que le traitement par la lamivudine n’a pas été efficace, vous 
devez prendre Baraclude à jeun une fois par jour. Si votre maladie du 
foie est très sévère, votre médecin vous recommandera également de 
prendre Baraclude à jeun. A jeun signifie au moins 2 heures après un 
repas et au moins 2 heures avant votre prochain repas.
Les enfants et les adolescents (âgés de 2 ans à moins de 18 ans) 
peuvent prendre Baraclude avec ou sans nourriture.

Grossesse, allaitement et fertilité
Si vous êtes enceinte ou si vous désirez le devenir, vous devez en 
informer votre médecin. La sécurité d’emploi de Baraclude au cours de 
la grossesse n’a pas été démontrée. Baraclude ne doit pas être utilisé 
pendant la grossesse, sauf en cas d’instructions spécifiques de votre 
médecin. Les femmes en âge de procréer recevant un traitement par 
Baraclude doivent utiliser une méthode de contraception efficace afin 
d’éviter toute grossesse.

Ne pas allaiter durant le traitement par Baraclude. Si vous allaitez, 
parlez-en à votre médecin. Le passage de l’entecavir, la substance 
active contenue dans Baraclude, dans le lait maternel n’est pas connu.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Des sensations vertigineuses, de la fatigue et une envie de dormir 
(somnolence) sont des effets indésirables fréquents et peuvent altérer 
votre capacité à conduire des véhicules et à utiliser des machines. En 
cas de doute, consultez votre médecin.

Baraclude contient du lactose
Ce médicament contient du lactose. Si votre médecin vous a mis en 
garde au sujet d’une intolérance à certains sucres, veuillez le consulter 
avant de prendre ce médicament.

3.	Comment prendre BARACLUDE
Tous les patients n’ont pas besoin de prendre la même dose 
de Baraclude.

Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les 
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprès de votre 
médecin ou votre pharmacien en cas de doute. 

Chez l’adulte, la dose recommandée est de 0,5 mg ou 1 mg une fois par 
jour par voie orale.

Votre dose peut varier :
§	si vous avez déjà été traité pour une infection par le VHB, et selon le 

médicament que vous avez reçu.
§	si vous avez des problèmes rénaux. Votre médecin peut vous 

prescrire une dose plus faible ou vous demander de le prendre moins 
souvent, moins d’une fois par jour.

§	en fonction de l’état de votre foie.

Chez l’enfant et l’adolescent (âgés de 2 ans à moins de 18 ans), 
votre médecin décidera de la posologie appropriée en fonction du 
poids corporel de votre enfant. La solution buvable de Baraclude est 
recommandée chez les patients pesant entre 10 kg et 32,5 kg.Les 
enfants pesant au moins 32,6 kg peuvent prendre la solution buvable ou 

Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Baraclude 0,5 mg Filmtabletten
Entecavir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig 
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels 
beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
§	Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese 

später nochmals lesen.
§	Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 

Apotheker.
§	Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich 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 Ihren 
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in 
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1.	Was ist Baraclude und wofür wird es angewendet?
2.	Was sollten Sie vor der Einnahme von Baraclude beachten?
3.	Wie ist Baraclude einzunehmen?
4.	Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5.	Wie ist Baraclude aufzubewahren?
6.	Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.	Was ist BARACLUDE und wofür 
	 wird es angewendet?
Baraclude Tabletten sind antivirale Arzneimittel, die zur 
Behandlung der chronischen (Langzeit-) Hepatitis 
B-Virus-Infektion (HBV) bei Erwachsenen angewendet 
werden. Baraclude kann bei Patienten mit Leberschäden angewendet 
werden, deren Leber noch vollständig funktionstüchtig ist (kompensierte 
Lebererkrankung) oder deren Leber nicht mehr vollständig 
funktionstüchtig ist (dekompensierte Lebererkrankung).

Baraclude Tabletten werden 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 Leberschäden 
angewendet werden, deren Leber noch vollständig funktionstüchtig ist 
(kompensierte Lebererkrankung).

Eine Infektion mit dem Hepatitis B-Virus kann zu einer Schädigung der 
Leber führen. Baraclude verringert die Menge der Viren in Ihrem Körper 
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 (überempfindlich) gegen Entecavir oder 

einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses 
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Baraclude 
einnehmen,
§	wenn Sie jemals eine Nierenerkrankung (-funktionsstörung) 

hatten; informieren Sie dann bitte Ihren Arzt. Dies ist wichtig, denn 
Baraclude wird aus dem Körper durch die Nieren ausgeschieden und es 
kann nötig sein, Ihre Dosis oder Ihr Dosierungsschema anzupassen.

§	Brechen Sie die Anwendung von Baraclude nur auf Anraten 
Ihres 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 regelmäßig zur 
Nachkontrolle einbestellen und dabei Blutuntersuchungen durchführen.

§	Besprechen Sie mit Ihrem Arzt auch, ob Ihre Leber noch 
vollständig funktionstüchtig ist und falls nicht, wie sich dies 
möglicherweise auf die Behandlung mit Baraclude auswirken kann.

§	Wenn Sie außerdem 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 späteren HIV-Therapie verringert werden könnte. 
Baraclude dient nicht zur Behandlung Ihrer HIV-Infektion.

§	Die Anwendung von Baraclude kann eine Übertragung der 
Infektion mit dem Hepatitis B-Virus (HBV) auf andere Menschen 
durch Sexualkontakt oder Körperflüssigkeiten (einschließlich infiziertes 
Blut) nicht verhindern. Daher ist es wichtig, dass Sie geeignete 

Maßnahmen ergreifen, um eine Ansteckung anderer Menschen mit der 
HBV-Infektion zu vermeiden. Diejenigen, die dem Risiko ausgesetzt 
sind, sich mit HBV zu infizieren, können sich durch Impfung schützen.

§	Baraclude gehört zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die 
Laktatazidose (Überschuss von Milchsäure im Blut) sowie eine 
Lebervergrößerung verursachen können. Symptome wie Übelkeit, 
Erbrechen und Bauchschmerzen können die Entwicklung einer 
Laktatazidose anzeigen. Diese seltene, jedoch schwerwiegende 
Nebenwirkung verlief gelegentlich tödlich. Laktatazidose tritt häufiger 
bei Frauen auf, besonders bei solchen mit starkem Übergewicht. Ihr 
Arzt wird Sie während der Behandlung mit Baraclude regelmäßig 
dahingehend untersuchen.

§	Bitte informieren Sie Ihren Arzt darüber, wenn Sie früher schon eine 
Behandlung für Ihre chronische Hepatitis 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 Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel 
einnehmen, kürzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder 
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von Baraclude zusammen mit Nahrungsmitteln 
und Getränken
In den meisten Fällen können Sie Baraclude unabhängig von den 
Mahlzeiten einnehmen. Wenn Sie jedoch zuvor mit einem Arzneimittel 
behandelt wurden, das den Wirkstoff Lamivudin enthält, sollten Sie 
Folgendes beachten: Wenn Sie auf Baraclude umgestellt wurden, 
weil die Behandlung mit Lamivudin nicht erfolgreich war, sollten Sie 
Baraclude einmal täglich auf nüchternen Magen einnehmen. Wenn Ihre 
Lebererkrankung bereits sehr weit fortgeschritten ist, wird Ihr Arzt Sie 
ebenfalls anweisen, Baraclude auf nüchternen Magen einzunehmen. 
‚Auf nüchternen Magen‘ bedeutet: mindestens zwei Stunden nach dem 
Essen und mindestens zwei Stunden vor der nächsten Mahlzeit.
Kinder und Jugendliche (von 2 bis 18 Jahren) können Baraclude 
unabhängig von den Mahlzeiten einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebärfähigkeit
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder schwanger 
werden möchten. Es liegt kein Nachweis über die Sicherheit einer 
Anwendung von Baraclude während der Schwangerschaft vor. Sie 
dürfen Baraclude nicht während der Schwangerschaft einnehmen, 
es sei denn Ihr Arzt empfiehlt dies ausdrücklich. Es ist wichtig, dass 
Frauen im gebärfähigen Alter, die mit Baraclude behandelt werden, eine 
zuverlässige Methode zur Empfängnisverhütung anwenden, um eine 
Schwangerschaft zu vermeiden.

Sie sollten während 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 übergeht.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen
Schwindel, Müdigkeit (Erschöpfung) und Schläfrigkeit (Somnolenz) sind 
häufige Nebenwirkungen, die die Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen beeinträchtigen können. Wenn Bedenken 
vorliegen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Baraclude enthält Lactose
Dieses Arzneimittel enthält Lactose. Wenn Sie von Ihrem Arzt erfahren 
haben, dass Sie eine Unverträglichkeit gegenüber einigen bestimmten 
Zuckern haben, setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung, bevor Sie 
dieses Arzneimittel einnehmen.

3.	Wie ist BARACLUDE einzunehmen?

Nicht alle Patienten müssen 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 für Erwachsene ist entweder 0,5 mg oder 1 mg, 
einmal täglich, zum Einnehmen (oral).

Ihre Dosis hängt davon ab,
§	ob Sie vorher schon einmal wegen einer HBV-Infektion behandelt 

worden sind und welches Arzneimittel dazu angewendet wurde.
§	ob Sie eine Nierenerkrankung (-funktionsstörung) haben. Ihr Arzt kann 

dann eine geringere Dosis verschreiben oder Sie anweisen, Baraclude 
nicht mehr täglich, sondern in bestimmten Intervallen einzunehmen.

§	in welchem Krankheitsstadium Ihre Leber ist.

1232085B0

4
9
8
2

4
9
8
2

®
 0,5 mg

Filmtabletten / comprimés pelliculés / 
filmomhulde tabletten

Entecavir

1232085B0

Li
ve

 T
ex

t:

 

Ye
s 

/ 
  

 

N
o 

P
ro

d
u
ct

io
n
 S

it
e:

A
n
ag

n
i

C
ou

n
tr

y:
AT

/D
E
/F

R
/B

E
/N

L
C

T
M

:
D

’A
n
d
re

a 
La

u
ra

P
ro

d
u
ct

 N
am

e:
LF

T
 B

A
R

A
C

LU
D

E
 0

,5
M

G
P

ri
n
ti

n
g 

C
ol

ou
rs

:
B

la
ck

 
P

ro
d
u
ct

 C
od

e:
1
2
3
2
0
8
5
B

0
B

ar
co

d
e 

Ty
p
e:

2
/5

 (
4
9
8
2
)

Fo
rm

at
/D

im
en

si
on

:
6
7
0
 x

 3
2
0
 (

9
0
 x

 4
5
) 

m
m

Fo
n
t 

S
iz

e 
Te

xt
:

8
 p

t
Te

ch
n
ic

al
 C

ol
ou

rs
:

D
ie

cu
t

M
in

. 
Fo

n
t 

S
iz

e 
Te

xt
:

8
 p

t
Li

n
e 

S
p
ac

e:
9
,6

 p
t

(3
,4

 m
m

)
 P

ro
of

 N
o.

:
1

0
3
.1

2
.2

0
1
5

P
ol

lu
tr

i
P

ag
. 

1
/2

10
%

R
E
T
IN

O
S

C
R

E
E
N

E
D

 



Bijsluiter: informatie voor de gebruiker

Baraclude 0,5 mg filmomhulde tabletten
entecavir

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat 
gebruiken want er staat belangrijke informatie in voor u.
§	Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
§	Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of 

apotheker.
§	Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen 

aan u voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al 
hebben zij dezelfde klachten als u.

§	Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of 
krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan 
contact op met uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter
1.	Wat is Baraclude en waarvoor wordt dit middel gebruikt?
2.	Waneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig 

mee zijn?
3.	Hoe neemt u dit middel in?
4.	Mogelijke bijwerkingen
5.	Hoe bewaart u dit middel?
6.	Inhoud van de verpakking en overige informatie

1.	Wat is Baraclude en waarvoor wordt
 	 dit middel gebruikt?
Baraclude tabletten zijn antivirale geneesmiddelen, die 
worden gebruikt om chronische (lange termijn) hepatitis 
B virusinfectie (HBV) bij volwassenen te behandelen. 
Baraclude kan worden gebruikt bij mensen bij wie de lever 
beschadigd is, maar nog wel goed werkt (gecompenseerde leverziekte) 
en bij mensen bij wie de lever is beschadigd en niet goed werkt 
(gedecoompenseerde leverziekte).

Baraclude tabletten worden ook gebruikt om een chronische 
(langdurige) HBV-infectie bij kinderen en jongeren in de 
leeftijd van 2 tot 18 jaar te behandelen. Baraclude kan worden 
gebruikt bij kinderen van wie de lever beschadigd is maar nog wel goed 
werkt (gecompenseerde leverziekte).

Infectie met het hepatitis B virus kan leiden tot schade aan de lever. 
Baraclude vermindert de hoeveelheid virus in uw lichaam en verbetert de 
conditie van de lever.

2.	Wanneer mag u dit middel niet 
	 gebruiken of moet u er extra 
	 voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
§	U bent allergisch voor één van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze 

stoffen kunt u vinden in rubriek 6.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
§	als u ooit problemen met uw nieren heeft gehad, vertel dit dan aan 

uw arts. Dit is belangrijk omdat Baraclude via de nieren uw lichaam 
verlaat en uw dosis of doseerschema aanpassingen nodig kan 
hebben.

§	stop niet met het innemen van Baraclude zonder advies van 
uw arts omdat de hepatitis kan verergeren na stoppen van de 
behandeling. Nadat uw behandeling met Baraclude wordt gestopt, zal 
uw arts u gedurende een aantal maanden nog controleren en zal hij 
bloed afnemen.

§	overleg met uw arts of uw lever goed werkt en als dat niet zo is, wat 
de mogelijke effecten op de behandeling met Baraclude kunnen zijn.

§	als u ook geïnfecteerd bent met hiv (humaan 
immunodeficiëntievirus) dient u dit zeker aan uw arts te melden. 
U dient Baraclude niet te gebruiken voor de behandeling van uw 
hepatitis B-infectie, tenzij u tegelijkertijd geneesmiddelen tegen hiv 
gebruikt, omdat anders het effect van toekomstige hiv-behandeling 
nadelig beïnvloed kan worden. Baraclude zal uw hiv-infectie niet onder 
controle houden.

§	het innemen van Baraclude voorkomt niet dat u andere mensen 
kan infecteren met hepatitis B (HBV) door seksueel contact of 
lichaamsvloeistoffen (inclusief besmetting door bloed). Daarom is 
het belangrijk om goede voorzorgen te nemen om te voorkomen 
dat andere mensen geïnfecteerd worden met HBV. Een vaccin is 
beschikbaar om personen te beschermen, die risico lopen om besmet 
te raken met HBV.

§	Baraclude behoort tot de groep geneesmiddelen die 
melkzuuracidose (teveel melkzuur in uw bloed) en vergroting van 
de lever kunnen veroorzaken. Symptomen zoals misselijkheid, 
braken en buikpijn kunnen een teken zijn voor de ontwikkeling 
van melkzuuracidose. Deze zeldzame maar ernstige bijwerking 
is incidenteel fataal geweest. Melkzuuracidose treedt vaker op bij 
vrouwen, met name als ze veel overgewicht hebben. Uw arts zal u 
regelmatig controleren als u Baraclude krijgt.

§	 als u eerder behandeld bent voor chronische hepatitis B, neem 
contact op met uw arts.

Kinderen en jongeren tot 18 jaar
Baraclude mag niet worden gebruikt bij kinderen jonger dan 2 jaar of 
kinderen die minder dan 10 kg wegen.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naast Baraclude nog andere geneesmiddelen, of heeft u 
dat kort geleden gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u in de nabije 
toekomst andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw 
arts of apotheker. 

Waarop moet u letten met eten en drinken?
In de meeste gevallen mag u Baraclude met of zonder voedsel 
innemen. Echter, als u eerder behandeld bent met een geneesmiddel 
met lamivudine als werkzaam bestanddeel moet u het volgende goed 
overwegen. Als u overgezet bent naar Baraclude omdat de behandeling 
met lamivudine niet goed werkte, moet u Baraclude eenmaal per 
dag innemen op een lege maag. Als uw leveraandoening in een 
vergevorderd stadium is, zal uw arts u ook de instructie geven om 
Baraclude op een lege maag in te nemen. Een lege maag betekent 
tenminste 2 uur na een maaltijd en tenminste 2 uur voor de volgende 
maaltijd.
Kinderen en jongeren (in de leeftijd van 2 tot jonger dan 18 jaar) kunnen 
Baraclude met of zonder voedsel innemen.

Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden, of geeft 
u borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts of apotheker voordat 
u dit geneesmiddel gebruikt. Het is niet aangetoond dat Baraclude veilig 
is om te gebruiken tijdens de zwangerschap. Baraclude mag niet tijdens 
de zwangerschap gebruikt worden, tenzij op specifieke aanwijzing van 
uw arts. Het is belangrijk dat vrouwen die met Baraclude behandeld 
worden in de vruchtbare leeftijd, effectieve anticonceptie maatregelen 
nemen om zwangerschap te voorkomen.

Tijdens de behandeling met Baraclude dient er geen borstvoeding te 
worden gegeven. Vertel aan uw arts als u borstvoeding geeft. Het is niet 
bekend of entecavir, het werkzaam bestanddeel van Baraclude, wordt 
uitgescheiden in de menselijke moedermelk.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Duizeligheid, vermoeidheid en slaperigheid zijn vaak voorkomende 
bijwerkingen die de rijvaardigheid en het vermogen om machines te 
bedienen kunnen verslechteren. Laat het uw arts weten als u vragen 
heeft.

Baraclude bevat lactose
Als u van een arts heeft gehoord dat u sommige suikers niet verdraagt, 
raadpleeg dan uw arts voordat u dit geneesmiddel inneemt.

3.	Hoe neemt u dit middel in?
Niet alle patiënten dienen dezelfde Baraclude dosering in te 
nemen.

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat 
heeft verteld. Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan contact op met 
uw arts of apotheker.

Voor volwassenen is de aanbevolen dosering òf 0,5 mg òf 1 mg 
eenmaal per dag via de mond (oraal).

Uw dosering is afhankelijk van:
§	of u eerder bent behandeld voor HBV infectie en welk geneesmiddel u 

kreeg.
§	of u nierproblemen heeft. Uw arts kan een lagere dosering 

voorschrijven of kan instructies geven om het minder vaak dan 
eenmaal per dag in te nemen.

§	de conditie van uw lever.

Voor kinderen en jongeren (in de leeftijd van 2 tot jonger dan 18 jaar)
zal de arts van uw kind de juiste dosering kiezen, op basis van het 
lichaamsgewicht van uw kind. De Baraclude drank wordt aanbevolen 
voor patiënten met een lichaamsgewicht tussen 10 kg en 32,5 kg.
Kinderen met een lichaamsgewicht van 32,6 kg of meer mogen de drank 
of de 0,5 mg tablet nemen. Alle doseringen worden eenmaal per dag via 
de mond (oraal) ingenomen. Er zijn geen aanbevelingen voor Baraclude 

bij kinderen jonger dan 2 jaar of kinderen die minder dan 10 kg wegen.

Uw arts weet welke dosering goed voor u is. Neem altijd de door uw arts 
voorgeschreven dosering in om te zorgen dat het geneesmiddel volledig 
werkt en om de ontwikkeling van resistentie tegen de behandeling te 
verminderen. Neem Baraclude zo lang in als uw arts heeft gezegd. Uw 
arts zal u vertellen of en wanneer u de behandeling moet stoppen.

Sommige patiënten moeten Baraclude op een lege maag innemen (zie 
Waarop moet u letten met eten en drinken? in rubriek 2). Als uw arts u 
vertelt heeft dat u Baraclude op een lege maag moet innemen betekent 
dit dat u tenminste 2 uur na een maaltijd en tenminste 2 uur voor de 
volgende maaltijd, Baraclude moet innemen.

Heeft u te veel van dit middel ingenomen?
Neem direct contact op met uw arts.

Bent u vergeten dit middel in te nemen?
Het is belangrijk om geen enkele dosis over te slaan. Als u een 
Baraclude dosis heeft gemist, neem deze dan zo snel mogelijk in en 
neem de volgende dosis op de normale tijd. Als het bijna tijd is voor 
uw volgende dosis, neem de overgeslagen dosis dan niet in. Wacht en 
neem de volgende dosis op de normale tijd in. Neem geen dubbele dosis 
om een vergeten dosis in te halen.

Als u stopt met het innemen van dit middel
Sommige mensen krijgen zeer ernstige symptomen van leverontsteking 
nadat ze gestopt zijn met het innemen van Baraclude. Laat het uw arts 
direct weten als u na het stoppen van de behandeling veranderingen in 
symptomen opmerkt.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? 
Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

4.	Mogelijke bijwerkingen
Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, 
al krijgt niet iedereen daarmee te maken.

Patiënten die behandeld werden met Baraclude hebben de volgende 
bijwerkingen gemeld:
vaak (ten minste 1 van de 100 patiënten): hoofdpijn, slapeloosheid, 
extreme vermoeidheid, duizeligheid, somnolentie (slaperigheid), braken, 
diarree, misselijkheid, dyspepsie (stoornis in de spijsvertering) en 
verhoogde waardes van lever enzymen in uw bloed.
soms (ten minste 1 van de 1.000 patiënten): huiduitslag, haaruitval.
zelden (ten minste 1 van de 10.000 patiënten): ernstige allergische 
reactie.

Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of 
apotheker. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze 
bijsluiter staan . U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden (zie 
contactgegevens hieronder). Door bijwerkingen te melden, kunt u 
ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit 
geneesmiddel.

België
Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten
Afdeling Vigilantie
EUROSTATION II 
Victor Hortaplein, 40/ 40 
B-1060 Brussel
Website: www.fagg.be
e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Nederland
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb
Website: www.lareb.nl

5.	Hoe bewaart u dit middel?
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. 
Die is te vinden op de fles, de blister of de doos na EXP. Daar staat 
een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste 
houdbaarheidsdatum.

Verpakkingen met doordrukstrips: bewaren beneden 30°C. Bewaren in 
de oorspronkelijke verpakking.
Verpakkingen met een fles: bewaren beneden 25°C. De fles zorgvuldig 
gesloten houden.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in 
de vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen 
die u niet meer gebruikt. Ze worden dan op een verantwoorde manier 
vernietigd en komen niet in het milieu terecht.

6.	Inhoud van de verpakking en overige 
	 informatie
Welke stoffen zitten er in dit middel?
§	De werkzame stof in dit middel is entecavir. Elke filmomhulde tablet 

bevat 0,5 mg entecavir.
§	De andere stoffen in dit middel zijn:
	 Kern van de tablet: crospovidon, lactosemonohydraat, 

magnesiumstearaat, microkristallijne cellulose en povidon.
	 Omhulsel van de tablet: hypromellose, macrogol 400, titaniumdioxide 

(E171) en polysorbaat 80 (E433).

Hoe ziet Baraclude eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
De filmomhulde tabletten (tabletten) zijn wit tot gebroken wit en 
driehoekig. Ze zijn gemarkeerd met “BMS” op de ene kant en “1611” op 
de andere. Baraclude 0,5 mg filmomhulde tabletten worden geleverd in 
verpakkingen met 30 x 1 of 90 x 1 filmomhulde tablet (per stuk in een 
doordrukstrip) en in flessen met daarin 30 filmomhulde tabletten.

Het kan zijn dat niet alle verpakkingsgrootten in uw land in de handel 
worden gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en 
fabrikant
Houder van de vergunning
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG 
Uxbridge Business Park 
Sanderson Road 
Uxbridge UB8 1DH 
Verenigd Koninkrijk

Fabrikant
Bristol-Myers Squibb S.r.l. 
Contrada Fontana del Ceraso 
03012 Anagni (FR) 
Italië

Neem voor alle informatie met betrekking tot dit geneesmiddel contact op 
met de lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor 
het in de handel brengen:

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 11/2015.

Andere informatiebronnen

Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van 
het Europees Geneesmiddelenbureau (http://www.ema.europa.eu).

le comprimé à 0,5 mg. Toute prise se fera une fois par jour par voie orale 
(par la bouche). Il n‘y a pas de recommandation pour Baraclude chez les 
enfants âgés de moins de 2 ans ou pesant moins de 10 kg.

Votre médecin vous indiquera la dose appropriée. Prenez toujours 
la dose recommandée par votre médecin afin d’assurer l’efficacité 
complète du médicament et de réduire le développement d’une 
résistance au traitement. Prenez Baraclude aussi longtemps que votre 
médecin vous l’a demandé. Votre médecin vous indiquera si vous devez 
et quand vous devez arrêter votre traitement.

Certains patients doivent prendre Baraclude à jeun (voir Baraclude 
avec des aliments et boissons dans la rubrique 2). Si votre médecin 
vous demande de prendre Baraclude à jeun, cela signifie au moins 2 
heures après un repas et au moins 2 heures avant votre prochain repas.

Si vous avez pris plus de Baraclude que vous n’auriez dû
Consulter immédiatement votre médecin.

Si vous oubliez de prendre Baraclude
Il est important que vous n’oubliez aucune prise. Si vous oubliez une 
dose de Baraclude, prenez-la dès que possible, puis prenez la dose 
suivante au moment prévu initialement. S’il est presque l’heure de la 
dose suivante, ne prenez pas la dose oubliée. Attendez et prenez la 
dose suivante au moment prévu initialement. Ne prenez pas de dose 
double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Ne pas arrêter le traitement par Baraclude sans l’avis de 
votre médecin
Certaines personnes ont des symptômes hépatiques graves lorsqu’elles 
arrêtent de prendre Baraclude. Si vous remarquez des symptômes 
nouveaux ou inhabituels après l’arrêt du traitement, prévenez 
immédiatement votre médecin.

Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, 
demandez plus d’informations à votre médecin ou votre pharmacien.

4.	Effets indésirables éventuels
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des 
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez 
tout le monde.

Les patients traités par Baraclude ont présenté les effets indésirables 
suivants :
fréquent (au moins 1 patient sur 100) : maux de tête, insomnie 
(impossibilité de dormir), fatigue (lassitude extrême), sensation 
vertigineuse, somnolence (tendance à s’endormir), vomissement, 
diarrhée, nausée, dyspepsie (problèmes de digestion se traduisant par 
une gêne gastrointestinale après les repas) et augmentation des taux 
d’enzymes hépatiques dans le sang.
peu fréquent (au moins 1 patient sur 1 000) : éruptions cutanées 
étendues, chute des cheveux.
rare (au moins 1 patient sur 10 000) : réactions allergiques sévères.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre 
médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère. Ceci s’applique à tout 
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

Déclaration des effets indésirables
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre 
médecin, votre pharmacien ou à votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi 
à tout effet indésirable qui ne serait  pas mentionné dans cette notice. 
Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement (voir 
détails ci-dessous). En signalant les effets indésirables, vous contribuez 
à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

Belgique
Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
Division Vigilance
EUROSTATION II
Place Victor Horta, 40/ 40
B-1060 Bruxelles
Site internet: www.afmps.be
e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

France
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 
(Ansm)
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance
Site internet: www.ansm.sante.fr

Luxembourg
Direction de la Santé – Division de la Pharmacie et des Médicaments
Villa Louvigny – Allée Marconi
L-2120 Luxembourg
Site internet: 
http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

5.	Comment conserver BARACLUDE

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption mentionnée 
sur l’étiquette, la boîte ou le flacon après EXP. La date d’expiration fait 
référence au dernier jour du mois.

Blisters : à conserver à une température ne dépassant pas 30°C. 
Conserver dans l’emballage d’origine.
Flacons : à conserver à une température ne dépassant pas 25°C. 
Conserver le flacon soigneusement fermé.

Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures 
ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les 
médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à 
protéger l’environnement.

6.	Contenu de l’emballage et autres 
	 informations
Ce que contient Baraclude
§	La substance active est l’entecavir. Chaque comprimé pelliculé 

contient 0,5 mg d’entecavir.
§	Les autres composants sont : 

Comprimé : crospovidone, lactose monohydraté, stéarate de 
magnésium, cellulose microcristalline et povidone. 
Pelliculage : hypromellose, macrogol 400, dioxyde de titane (E171) et 
polysorbate 80 (E433).

Qu’est-ce que Baraclude et contenu de l’emballage extérieur
Les comprimés pelliculés (comprimés) sont de couleur blanc à blanc 
cassé et de forme triangulaire. Ils sont gravés “BMS” sur une face 
et “1611” sur l’autre face. Baraclude 0,5 mg, comprimé pelliculé, est 
présenté sous forme de boîtes de 30 ou 90 comprimés pelliculés en 
blisters unidoses, et de flacons de 30 comprimés pelliculés.

Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées dans 
votre pays.

Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché et fabricant
Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché :
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG 
Uxbridge Business Park 
Sanderson Road 
Uxbridge UB8 1DH 
Royaume-Uni

Fabricant :
Bristol-Myers Squibb S.r.l. 
Contrada Fontana del Ceraso 
03012 Anagni (FR) 
Italie

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, 
veuillez prendre contact avec le représentant local du titulaire 
de l’autorisation de mise sur le marché : 

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est 
11/2015.

Autres sources d’informations

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le 
site internet de l’Agence européenne des médicaments : 
http ://www.ema.europa.eu/.

Belgique/België/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 32 2 352 76 11
Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: + 49 89 121 42-0
France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: + 33 (0)810 410 500
Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 32 2 352 76 11
Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
Österreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: + 43 1 60 14 30
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