Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hepsera 10 mg Tabletten
Adefovirdipivoxil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Hepsera und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Hepsera beachten?
Wie ist Hepsera einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Hepsera aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANk LD =

1. Was ist Hepsera und wofiir wird es angewendet?

Was ist Hepsera?
Hepsera enthilt den Wirkstoff Adefovirdipivoxil und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
als Virustatika bezeichnet werden.

Wofiir wird es angewendet?

Hepsera dient zur Behandlung von chronischer Hepatitis-B, einer Infektion mit dem
Hepatitis-B-Virus (HBV) bei Erwachsenen. Eine Infektion mit dem Hepatitis-B-Virus fiihrt zu einer
Leberschadigung. Hepsera senkt die Virusmenge in Ihrem Korper und verringert nachweislich eine
Leberschiadigung.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Hepsera beachten?
Hepsera darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Adefovir, Adefovirdipivoxil oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

. Sagen Sie Ihrem Arzt sofort, wenn Sie allergisch gegen Adefovir, Adefovirdipivoxil oder
einen der sonstigen Bestandteile von Hepsera sein konnten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Hepsera anwenden.

. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie friiher eine Nierenerkrankung hatten oder wenn
Untersuchungen auf Nierenprobleme hingewiesen haben. Hepsera kann Thre Nierenfunktion
beeintrichtigen. Eine Langzeitbehandlung mit Hepsera erhoht das Risiko dafiir. Thr Arzt sollte
Tests durchfiihren, um zu tiberpriifen, ob Ihre Nieren und Ihre Leber vor oder wihrend der
Behandlung normal arbeiten. Abhéngig von den Ergebnissen wird Thr Arzt gegebenenfalls die
Hiufigkeit der Einnahme von Hepsera dndern.
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. Wenn Sie élter als 65 Jahre sind, wird Ihr Arzt Thre Gesundheit gegebenenfalls noch
engmaschiger tiberwachen.

. Hepsera darf nicht ohne Anweisung Ihres Arztes abgesetzt werden.

° Teilen Sie ihrem Arzt sofort alle neuen, ungewohnlichen oder sich verschlechternden
Symptome mit, die Sie nach dem Absetzen am Ende der Behandlung von Hepsera bemerken.
Bei einigen Patienten, die die Behandlung mit Hepsera beendet hatten, zeigten bestimmte
Symptome bzw. Bluttests eine Verschlechterung der Hepatitis. Das Beste ist, wenn Ihr Arzt
nach Beenden der Therapie mit Hepsera weiterhin Ihren Gesundheitszustand iiberwacht. Nach
der Behandlung brauchen Sie moglicherweise fiir mehrere Monate Blutuntersuchungen.

. Wenn Sie mit der Behandlung von Hepsera beginnen:
. Achten Sie auf mogliche Anzeichen einer Laktatazidose — siche Abschnitt 4, Welche
Nebenwirkungen sind moglich?
° Ihr Arzt sollte alle drei Monate Bluttests durchfiihren, um zu iiberpriifen, ob Thr

Arzneimittel Thre chronische Hepatitis-B Infektion unter Kontrolle hat.

. Achten Sie darauf, andere Menschen nicht anzustecken. Hepsera verringert nicht das Risiko
des Ubertragens von HBV auf andere durch sexuellen Kontakt oder mit kontaminiertem Blut.
Deshalb miissen Sie weiterhin Vorsichtsmaflnahmen ergreifen, um dies zu vermeiden. Es steht
ein Impfstoff zur Verfiigung, mit dem sich Personen schiitzen kdnnen, bei denen ein
HBV-Ansteckungsrisiko besteht.

. Wenn Sie HIV-positiv sind, wird dieses Arzneimittel Thre HIV-Infektion nicht unter Kontrolle

bringen.
Kinder und Jugendliche
. Hepsera darf nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Hepsera zusammen mit anderen Arzneimitteln

. Hepsera darf nicht eingenommen werden wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die
Tenofovir enthalten.

° Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und
pflanzliche Produkte handelt.

. Es ist besonders wichtig, Ihren Arzt dariiber zu informieren, ob Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben, die Ihre Nieren schidigen
konnten oder mit Hepsera in Wechselwirkung treten konnen.

Vancomycin und Aminoglykoside, gegen bakterielle Infektionen
Amphotericin B, gegen Pilzinfektionen

Foscarnet, Cidofovir oder Tenofovirdisoproxilfumarat, gegen Virusinfektionen
Pentamidin, gegen andere Arten von Infektionen

Einnahme von Hepsera zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Die Einnahme von Hepsera kann zu den Mahlzeiten oder unabhiéngig davon erfolgen (siche
Abschnitt 3).
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

. Teilen Sie Ihrem Arzt sofort eine Schwangerschaft mit oder wenn Sie gerade eine
Schwangerschaft planen. Es ist nicht bekannt, ob die Anwendung von Hepsera wihrend der
Schwangerschaft unbedenklich ist.

. Betreiben Sie als Frau im gebéhrfihigen Alter wirksame Empféingnisverhiitung zur
Vermeidung einer Schwangerschaft unter der Einnahme von Hepsera.

. Stillen Sie nicht wihrend einer Hepsera Einnahme. Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff
dieses Arzneimittels beim Menschen in die Muttermilch iibertritt.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht zu erwarten, dass sich Hepsera auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fihigkeit zum
Bedienen von Geriten oder Maschinen auswirkt.

Hepsera enthiilt Lactose

Wenn Sie eine Unvertriglichkeit gegeniiber Lactose haben, oder Ihnen mitgeteilt wurde, dass Sie eine
Unvertraglichkeit gegeniiber irgendwelchen Zuckerarten haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber
bevor Sie Hepsera einnehmen.

Hepsera enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
,,Jhatriumfrei®.

3. Wie ist Hepsera einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein, um sicherzustellen,
dass Ihr Arzneimittel seine volle Wirkung entfalten kann und das Risiko einer Resistenzentwicklung
gegen die Behandlung verringert wird. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich

nicht sicher sind.

. Die empfohlene Dosis betrigt eine 10 mg Tablette tdglich, die mit oder ohne Nahrung
eingenommen wird.

° Patienten, die Probleme mit den Nieren haben, werden moglicherweise andere Dosierungen
verabreicht.

Wenn Sie eine groflere Menge von Hepsera eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich bitte sofort an IThren Arzt oder an das nichste Krankenhaus, wenn Sie versehentlich
zu viele Tabletten Hepsera eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Hepsera vergessen haben
Es ist wichtig keine Einnahme auszulassen.

. Wenn Sie eine Dosis Hepsera ausgelassen haben, holen Sie dies so bald wie moglich nach und
nehmen Sie dann die néchste vorschriftsméfBige Dosis zur gewohnten Zeit ein.

. Wenn es fast Zeit fiir Ihre nichste Dosis ist, iiberspringen Sie die versdumte Dosis. Warten
Sie und nehmen Sie die ndchste Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
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Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben (zwei nah aufeinanderfolgende
Dosen).

. Bei Ubelkeit (Erbrechen) in weniger als einer Stunde nachdem Sie Hepsera eingenommen
haben nehmen Sie eine weitere Tablette ein. Nehmen Sie keine weitere Tablette mehr ein, wenn

Sie nach mehr als einer Stunde, nachdem Sie Hepsera eingenommen haben, erbrechen.

Wenn Sie die Einnahme von Hepsera abbrechen

° Teilen Sie Ihrem Arzt unverziiglich alle neuen, ungewohnlichen oder sich verschlechternden
Symptome mit, die Thnen nach dem Absetzen der Behandlung auffallen. Fiir nihere Angaben
siehe Abschnitt 2.

. Brechen Sie die Einnahme von Hepsera ohne die Anweisung Ihres Arztes nicht ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr seltene Nebenwirkungen (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10.000 Patienten auftreten
konnen)

. Laktatazidose ist eine schwere aber sehr seltene Nebenwirkung bei einer Einnahme von
Hepsera. Sie kann zu iiberhohter Milchsdure im Blut und zu einer Lebervergroferung fiihren.
Laktatazidose tritt haufiger bei Frauen auf, insbesondere bei Frauen mit starkem Ubergewicht.
Patienten mit einer Lebererkrankung sind moglicherweise ebenfalls eine Risikogruppe.

Anzeichen einer Laktatazidose sind:

. Ubelkeit und Erbrechen

. Bauchschmerzen
- Benachrichtigen Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie eines dieser Symptome bekommen. Es
sind die gleichen wie einige der bereits genannten Nebenwirkungen von Hepsera. Wenn Sie von
einer dieser Nebenwirkungen betroffen sind, ist es zwar unwahrscheinlich, dass sie
schwerwiegend ist, aber Sie miissen das priifen lassen. Ihr Arzt wird Sie regelméBig

tiberwachen wihrend Sie Hepsera einnehmen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100 Patienten auftreten
konnen)

. Schidigung der Zellen der Nierenkanilchen

Haufige Nebenwirkungen (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10 Patienten auftreten konnen)

° Kopfschmerzen
. Ubelkeit
. Diarrho
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. Verdauungsstorungen, die nach den Mahlzeiten zu Bldhungen und Unwohlsein fithren kénnen
. Bauchschmerzen
. Nierenprobleme, die durch Bluttests erkannt werden

—>Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen
beunruhigt.

Sehr haufige Nebenwirkungen (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10 Patienten auftreten
konnen)

. Schwichegefiihl
—>Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie diese Nebenwirkung beunruhigt.
Nebenwirkungen vor und nach einer Lebertransplantation

Manche Patienten bekamen:
. Hautausschlag und Juckreiz — hiufig

. Ubelkeit oder Erbrechen — hiufig
. Nierenversagen — hiufig
. Nierenprobleme — sehr hiufig

—>Sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen
beunruhigt.

. Testergebnisse konnen auch eine Senkung des Phosphatspiegels (hiufig) oder einen Anstieg des
Kreatininwertes (sehr héufig) anzeigen.

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Die Hiufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt (die Haufigkeit ist auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

. Nierenversagen

. Nierenprobleme konnen zu einer Erweichung der Knochen (die Knochenschmerzen verursacht
und manchmal zu Knochenbriichen fiihrt) und Muskelschmerzen oder —schwéche fiihren.

. eine Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Hepsera aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton nach {verwendbar bis}
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen. Die Flasche fest verschlossen halten.

Entsorgen Sie 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 Hepsera enthiéilt
. Der Wirkstoff ist: Adefovirdipivoxil. Jede Tablette Hepsera enthilt 10 mg Adefovirdipivoxil.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Vorverkleisterte Stirke, Croscarmellose-Natrium, Lactose-
Monohydrat, Talkum und Magnesiumstearat.

Wie Hepsera aussieht und Inhalt der Packung

Hepsera 10 mg Tabletten sind runde, weille bis grauweifle Tabletten. Auf einer Seite der Tablette ist
»GILEAD” sowie ,,10” und auf der anderen der Umriss einer Leber aufgeprigt. Hepsera 10 mg
Tabletten sind in Flaschen mit 30 Tabletten und Silicagel-Trockenmittel erhiltlich. Das
Silicagel-Trockenmittel befindet sich entweder in einem eigenen Beutel oder in einem kleinen
Behilter und darf nicht verschluckt werden.

Die folgenden Packungsgrofien sind verfiigbar: Umkartons mit 1 Flasche, die 30 Tabletten enthélt, und
Umkartons mit 90 (3 Flaschen mit je 30) Tabletten. Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irland

Hersteller

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

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

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Boarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
Tel: + 420 (0) 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 262 8702

EALGoa
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TnA: +30 210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.1.
Tel: + 39 02 439201
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Lietuva
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 262 8702

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Romaénia
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0) 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849



Kvnpog Sverige

Gilead Sciences EAAGg M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB

TmA: +30 210 8930 100 Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: + 48 22 262 8702 Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {MM.JJJJ}.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europidischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-
Amtssprachen verfiigbar.
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