Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Nevirapine Viatris 400 mg depottabletit
nevirapiini, vedeton

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liiikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nevirapine Viatris on ja mihin siti kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Nevirapine Viatris -valmistetta
Miten Nevirapine Viatris -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nevirapine Viatris -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR

1. Miti Nevirapine Viatris on ja mihin siti kiytetiin

Nevirapine Viatris kuuluu antiretroviraalisten lddkkeiden ryhmaéén, ja sitd kdytetddn ihmisen
immuunikatovirusinfektion (HIV-1) hoitoon.

Ladkkeesi vaikuttava aine on nimeltidén nevirapiini. Nevirapiini kuuluu HIV-ladkeaineluokkaan
nimelti ei-nukleosidirakenteiset kddnteiskopioijaentsyyminestéjat (NNRTIL:t).
Kainteiskopioijaentsyymi on entsyymi, jota HI-virus tarvitsee voidakseen jakautua. Nevirapiini estdi
kadnteiskopioijaentsyymid toimimasta. Estimélli sen toimintaa Nevirapine Viatris auttaa hillitsemaan
HIV-1-infektiota.

Nevirapine Viatris on tarkoitettu HIV-1 infektoituneiden aikuisten, nuorten ja sellaisten véhintéédn 3-
vuotiaiden lasten hoitoon, jotka pystyvéit nielemién tabletteja. Sinun pitié ottaa Nevirapine

Viatris -valmistetta yhdessd muiden antiretroviraalisten lddkkeiden kanssa. Ladkaérisi suosittelee
parhaat ladkkeet sinulle.

Voit ottaa Nevirapine Viatris -depottabletteja ainoastaan sen jélkeen kun olet kéyttényt kahden viikon
ajan nevirapiinin toista lddkemuotoa (lddkeainetta vilittomaésti vapauttavia tabletteja tai
oraalisuspensiota), paitsi jos kéytdt jo nevirapiinia ja siirryt nyt depottabletteihin.

Nevirapiinia, jota Nevirapine Viatris siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Huomioi, ettd jos Nevirapine Viatris on miiritty lapsellesi, kaikki tissi pakkausselosteessa
oleva tieto on suunnattu lapsellesi (tekstin ohjeet koskevat tilloin lastasi eivitki sinua).



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Nevirapine Viatris -valmistetta

Ali ota Nevirapine Viatris -valmistetta:
- jos olet allerginen nevirapiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
- jos olet ottanut nevirapiinia aikaisemmin ja joutunut keskeyttdmaan hoidon, koska sinulle tuli:
- vaikea ihottuma
- ihottuma, johon liittyi muita oireita, esim.:
- kuume
- rakkulat
- suun haavat
- silmitulehdus
- kasvojen turvotus
- yleinen turvotus
- hengenahdistus
- lihas- tai nivelkipu
- yleinen sairauden tunne
- vatsakipu
- yliherkkyysreaktiot (allergiset reaktiot)
- maksatulehdus (hepatiitti)
- jos sinulla on vaikea maksasairaus
- jos olet aikaisemmin joutunut keskeyttimaéén nevirapiinihoidon, koska maksasi toiminnassa on
ollut muutoksia
- jos kaytat makikuisma-rohdosta (Hypericum perforatum) siséltdvia ladkkeitd. Tama rohdos
saattaa estdd Nevirapine Viatris -valmisteen vaikutuksen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Nevirapine Viatris -
valmistetta.

Nevirapine Viatris -hoidon ensimmiisten 18 viikon aikana on erittiiin tirkeai, etti sini ja
laakarisi tarkkailette merkkejia maksa- tai ihoreaktioista. Nimi saattavat muuttua vaikeiksi ja
jopa henkei uhkaaviksi. Ndiden reaktioiden riski on suurin 6 ensimmaiisen hoitoviikon aikana.

Jos sinulle tulee vaikeaa ihottumaa tai yliherkkyytti (allerginen reaktio, joka voi esiintyi
ihottumana), johon liittyy muita haittavaikutuksia, kuten

- kuume

- rakkulat

- suun haavat

- silmétulehdus

- kasvojen turvotus

- yleinen turvotus

- hengenahdistus

- lihas- tai nivelkipu

- yleinen sairauden tunne

- vatsakipu

SINUN PITAA KESKEYTTAA NEVIRAPINE VIATRIS -VALMISTEEN KAYTTO JA
OTTAA YHTEYTTA liikiriisi VALITTOMASTI, koska niimi oireet saattavat olla
hengenvaarallisia tai johtaa kuolemaan. Jos sinulla on milloin tahansa lieviédkin
ihottumaoireita, joihin ei liity muita oireita, ilmoita vilittomasti Lifikirillesi, joka neuvoo
pitaiko sinun lopettaa Nevirapine Viatris -valmisteen kiytto.

Jos sinulle tulee oireita, jotka viittaavat maksavaurioon, kuten
- ruokahaluttomuus

- pahoinvointi

- oksentelu




- ihon Kkeltaisuus

- vatsakipu

sinun pitii keskeyttdi Nevirapine Viatris -valmisteen kiiytto ja ottaa yhteytta ldakariisi
vilittomasti.

Jos sinulle kehittyy vakava maksa-, iho- tai yliherkkyysreaktio Nevirapine Viatris -valmisteen
kiiyton aikana, ALA KOSKAAN OTA NEVIRAPIINIA uudelleen neuvottelematta siiti
ladkirisi kanssa. Sinun pitii ottaa Nevirapine Viatris -annos niin kuin liékirisi on
méidrinnyt. TAma on erityisen tirkedd ensimmaiisten 14 piivin aikana (katso liséitietoja
kohdasta ”Miten Nevirapine Viatris -valmistetta otetaan”).

Seuraavilla potilailla on suurentunut riski saada maksaongelmia:

- naiset

- potilaat, joilla on B- tai C-hepatiitti

- potilaat, joilla on epédnormaalit arvot maksan toimintakokeissa

- aiemmin hoitamattomat potilaat, joiden CD4-solujen méird on korkeampi nevirapiinihoitoa
aloitettaessa (naisilla yli 250 solua/mm?®, miehilld yli 400 solua/mm?*)

- aiemmin hoitoa saaneet potilaat, joilla on mitattavissa oleva plasman HIV-1 viruskuorma ja
korkeampi CD4-solujen méiri nevirapiinihoitoa aloitettaessa (naiset yli 250 solua/mm?®, miehet
yli 400 solua/mm?).

Joillakin potilailla, joilla on edennyt HIV-infektio (AIDS) ja joilla on aikaisemmin ollut
opportunistinen infektio (AIDSin seurannaistauti), voi ilmaantua aikaisempaan infektioon liittyvia
16ydoksié ja oireita pian HIV-lddkityksen aloittamisen jilkeen. Ndiden oireiden uskotaan johtuvan
elimistdon immuunivasteen paranemisesta, miké auttaa elimistdd puolustautumaan jo mahdollisesti
olemassa olevia, mutta oireettomia infektioita vastaan. Jos havaitset tulehdustyyppisid oireita, ota
valittdmasti yhteyttd ladkariin.

Opportunististen infektioiden lisédksi HIV-l4édkityksen aloittamisen jilkeen voi ilmaantua my0s
autoimmuunisairauksia (tila, joka ilmaantuu, kun immuunijérjestelmé hyokkaa kehon tervettd kudosta
vastaan). Autoimmuunisairauksia voi ilmaantua useiden kuukausien kuluttua lddkkeen kéyton
aloittamisen jélkeen. Jos huomaat mité tahansa infektion merkkejé tai muita oireita, kuten
lihasheikkoutta, heikkoutta, joka alkaa kisist4 ja jaloista ja siirtyy kohti vartaloa, syddmentykytysta,
vapinaa tai yliaktiivisuutta, ota vélittomasti yhteyttd 1adkariin saadaksesi asianmukaista hoitoa.

Antiretroviraalista yhdistelmdhoitoa saavilla potilailla saattaa esiintyd kehon rasvakudoksen
muutoksia. Ota yhteys ladkériin, jos huomaat tdllaisia muutoksia (ks. kohta 4 "Mahdolliset
haittavaikutukset™).

Joillekin antiretroviraalista yhdistelmahoitoa saaville potilaille voi kehittyd osteonekroosiksi kutsuttu
luusairaus (luukudoksen kuolema luun verenkierron heikentyessd). Sairauden kehittymiselle voi olla
useita riskitekijoitd, kuten antiretroviraalisen yhdistelm@hoidon kesto, kortikosteroidihoito, alkoholin
kayttd, vakava immuunijérjestelmén heikkous ja korkea painoindeksi. Osteonekroosin oireita ovat
niveljaykkyys, saryt ja kivut (erityisesti lonkan, polven ja olkapdin alueella) ja liikkumisvaikeudet.
Jos huomaat jonkun niisti oireista, ota yhteys ladkériin.

Ilmoita l4ékarillesi, jos otat nevirapiinia ja tsidovudiinia samanaikaisesti, koska hinen pitdi kenties
tarkistaa veresi valkosoluarvot.

Al ota nevirapiinia altistuttuasi HIV:lle ellei l4ékéri ole todennut sinulla HIV:ti ja neuvonut sinua
tekeméén niin.

Nevirapiiniin liittyvéa ihottumaa ei pidé hoitaa prednisonilla.
Jos kéytit suun kautta otettavia ehkdisyvalmisteita (esim. e-pillereitd) tai muita hormonaalisia

ehkéisymenetelmié nevirapiinihoidon aikana, sinun tulee kayttda lisiksi suojaavaa ehkéisykeinoa
(esim. kondomeja) estdéksesi raskaaksi tulemisen tai HI'V:n tarttumisen muihin.



Jos saat vaihdevuosien jélkeistd hormonihoitoa, kysy l4édkariltd neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Jos parhaillaan kiytit tai sinulle on méérétty rifampisiinia tuberkuloosin hoitoon, ota yhteytta
ladkériisi ennen tdmén lddkkeen kayttdd nevirapiinin kanssa.

Nevirapine Viatris -depottabletteja tai tablettien osia voi toisinaan kulkeutua elimistén 1dpi ulosteisiin.
Ne saattavat ndyttdd kokonaisilta tableteilta, mutta timén ei kuitenkaan ole osoitettu vaikuttavan
nevirapiinin tehoon. Kerro 1dakérille, jos 10ydat tablettien osia ulosteistasi.

Lapset ja nuoret

Lapsi voi ottaa Nevirapine Viatris 400 mg depottabletteja, jos hin

- on vihintddn 8-vuotias ja painaa vahintiadn 43,8 kg

- on yli 3-vuotias, mutta alle 8-vuotias ja painaa véhintdédn 25 kg tai
- hinen kehonsa pinta-ala on vihintisn 1,17 m?.

Pienille lapsille on saatavana pienempid depottabletteja tai nesteméinen oraalisuspensio.

Muut lddikevalmisteet ja Nevirapine Viatris

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Kerro lddkarille kaikista muista kayttdmistési lddkkeistd ennen kuin aloitat Nevirapine
Viatris -valmisteen ottamisen.

Ladkérisi saattaa joutua seuraamaan muiden kayttdmiesi ladkkeiden tehon sdilymistd ja mahdollisesti
sdatamddn niiden annostusta. Sinun pitdd huolellisesti lukea kaikkien niiden muiden HIV-lddkkeiden
pakkausselosteet, joita kdytit Nevirapine Viatris -valmisteen kanssa.

Erityisen tirkedd on, ettd kerrot l4ékarillesi jos otat tai olet hiljattain ottanut seuraavia ladkkeita:
- mékikuisma (Hypericum perforatum, rohdosvalmiste masennuksen hoitoon)
- rifampisiini (ld4ke tuberkuloosin hoitoon)

- rifabutiini (ladke tuberkuloosin hoitoon)

- makrolidit, esim. klaritromysiini (lddke bakteeri-infektioiden hoitoon)

- flukonatsoli (1d4ke sieni-infektioiden hoitoon)

- ketokonatsoli (ladke sieni-infektioiden hoitoon)

- itrakonatsoli (ladke sieni-infektioiden hoitoon)

- metadoni (lddke opiaattiriippuvuuden hoitoon)

- varfariini (ladke vihentiméén veren hyytymisti)

- hormonaaliset ehkéisyvalmisteet (esim. e-pilleri)

- atatsanaviiri (toinen HIV:n hoitoon tarkoitettu ladke)

- lopinaviiri/ritonaviiri (toinen HIV:n hoitoon tarkoitettu laéke)

- fosamprenaviiri (toinen HIV:n hoitoon tarkoitettu ladke)

- efavirentsi (toinen HIV:n hoitoon tarkoitettu 144ke)

- etraviriini (toinen HIV:n hoitoon tarkoitettu 14éke)

- rilpiviriini (toinen HIV:n hoitoon tarkoitettu 14dke)

- tsidovudiini (toinen HIV:n hoitoon tarkoitettu lddke)

- elvitegraviiri/kobisistaatti (toinen HIV:n hoitoon tarkoitettu 1d4ke).

La&karisi seuraa huolellisesti Nevirapine Viatris -valmisteen ja ndiden ldékkeiden vaikutusta, jos
kaytat niitd samanaikaisesti.

Nevirapine Viatris ruuan ja juoman kanssa
Nevirapine Viatris -valmisteen ottamiselle ruuan ja juoman kanssa ei ole rajoituksia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta tai
apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.



Naisille, joilla on HIV, ei suositella imettdmisti, koska HIV-infektio saattaa tarttua lapseen
Viatrisdidinmaidon vélityksella.

Jos imetit tai harkitset imettdmistd, keskustele asiasta lddkérin kanssa mahdollisimman pian.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Nevirapine Viatris -hoidon aikana voi esiintyd visymysti. Noudata varovaisuutta, jos ajat autoa tai
kaytat tyokaluja tai koneita. Jos sinulla on visymystd, véltd mahdollisesti vaarallisia toimia, kuten
ajamista tai tyokalujen tai koneiden kayttoa.

Laidke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nevirapine Viatris siséiiltii laktoosia ja natriumia
Nevirapine Viatris -depottabletit siséltévit laktoosia (maitosokeria).

Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Nevirapine Viatris -valmistetta otetaan

Ali kilytd Nevirapine Viatris -valmistetta yksinén. Sinun pitéi ottaa se vihinti&n kahden muun
antiretroviraalisen lddkkeen kanssa. Ladkéri suosittelee sinulle parhaiten sopivia ladkkeita.

Ota tétd lddkettd juuri siten kuin 1d4kéari on méaédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilté, jos olet epdvarma.
Annostus:

Aikuiset:

Suositeltu annos on yksi 200 mg:n nevirapiinitabletti kerran vuorokaudessa 14 ensimmaisen
vuorokauden ajan (“aloitusjakso”). Télle aloitusjaksolle on saatavana erillinen hoidon aloituspakkaus
200 mg nevirapiinitabletteja. 14 vuorokauden jélkeen tavallinen annostus on yksi Nevirapine Viatris
400 mg depottabletti kerran vuorokaudessa.

On erittiiin tirkeii, ettii otat ainoastaan yhden nevirapiinitabletin vuorokaudessa
14 ensimmaéisen vuorokauden ajan (”aloitusjakso”). Jos sinulle tulee ihottumaa timén jakson
aikana, dli aloita Nevirapine Viatris -depottablettien ottoa, vaan ota yhteys lddkériisi.

14 pdivén aloitusjakson on todettu vihentdvan ihottumariskia.

Potilaat, jotka kayttavit jo lddkeainetta valittomésti vapauttavia tabletteja tai oraalisuspensiota, voivat
siirtyd kayttdmain depottabletteja ilman hoidon aloitusjaksoa.

Koska Nevirapine Viatris pitdé aina ottaa yhdesséd muiden antiretroviraalisten HI'V-ldékkeiden kanssa,
sinun pitdd noudattaa muiden kéyttdmiesi lddkkeiden ohjeita tarkasti. Nama ohjeet ovat kyseisten
ladkkeiden pakkausselosteissa.



Kiytto lapsille ja nuorille:

Nevirapiinia voi my0s olla saatavilla pienempini depottabletteina (véhintidén 3-vuotiaille lapsille
aloitusjakson jdlkeen) tai oraalisuspensiona (kaikille ikdryhmille) (ei tdlld myyntiluvanhaltijalla, mutta
sitd voi olla saatavilla muilta yhti6ilta kaikille ikdryhmille).

Sinun pitdi jatkaa Nevirapine Viatris -valmisteen kayttod niin kauan kuin ladkarisi on médrannyt.

Kuten ylla mainitussa kohdassa ”Varoitukset ja varotoimet™ on selitetty, l148kari seuraa maksasi
toimintaa verikokeiden avulla ja haittavaikutusten, kuten ihottuman, ilmenemistd. Tulosten perusteella
ladkarisi voi keskeyttéé tai lopettaa Nevirapine Viatris -hoitosi. Ladkarisi voi sen jilkeen méérité sinut
aloittamaan hoidon uudelleen pienemmalld annoksella.

Jos sinulla on minké tahansa asteinen munuaisten tai maksan vajaatoiminta, kdytd vain nevirapiini
200 mg tabletteja tai nevirapiini 50 mg/5 ml oraaliliuosta.

Ota Nevirapine Viatris -depottabletit vain suun kautta nesteen kera. Ald pureskele tai murskaa
depottabletteja. Voit ottaa Nevirapine Viatris -valmisteen ruoan kanssa tai ilman.

Jos otat enemmiin Nevirapine Viatris -valmistetta kuin sinun pitaisi
Al ota Nevirapine Viatris -valmistetta enempéé kuin l1ddkarisi on madrannyt ja tassa
pakkausselosteessa on kuvattu. Nevirapiinin yliannostuksesta on toistaiseksi vain véhin tietoa.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Nevirapine Viatris -valmistetta

Al jitd viliin yhtisn annosta. Jos huomaat unohtaneesi annoksen 12 tunnin kuluessa tavallisesta
ottoajankohdasta, ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos annos on unohtunut yli 12 tuntia
tavallisesta ottoajankohdasta, ota seuraava annos normaaliin aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Nevirapine Viatris -valmisteen oton

Kaikkien annosten ottaminen suositeltuina aikoina

- lisda huomattavasti antiretroviraalisten lddkkeiden tehoa

- vihentdd mahdollisuutta, ettd sinulla oleva HIV muuttuu vastustuskykyiseksi
antiretroviraalisille lddkkeille.

On tirkedd, ettd jatkat Nevirapine Viatris -valmisteen ottamista oikein, kuten ylld on kuvattu, ellei
ladkarisi ole neuvonut sinua lopettamaan hoitoa.

Jos lopetat Nevirapine Viatris -valmisteen kdyton pidemmaksi ajaksi kuin 7 péivéksi, ladkari kehottaa
sinua aloittamaan hoidon uudestaan 14 péivin aloitusjaksolla (ks. edelld) Nevirapine

Viatris -tableteilla, minké jélkeen hoitoa jatketaan Nevirapine Viatris -depottableteilla kerran
vuorokaudessa.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

HIV-hoidon aikana paino ja veren rasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tama liittyy osittain
terveydentilan kohenemiseen ja eldméantapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus my®ds itse HIV-

laakkeisiin. Ladkari maardd kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Kuten edellid kohdassa ”Varoitukset ja varotoimet” on mainittu, nevirapiinin tirkeimmit
haittavaikutukset ovat vaikeat ja henkeéd uhkaavat ihoreaktiot ja vaikeat maksavauriot. Nimi
reaktiot ilmaantuvat piiasiassa nevirapiinihoidon 18 ensimmaiisen viikon aikana. Sen takia
tima on tirkei ajanjakso, jonka aikana laikirisi seuraa vointiasi tarkasti.

Jos sinulle tulee milloin tahansa mité tahansa ihottumaa, ilmoita siitd valittomasti ladkarillesi.

Kun ihottuma ilmenee, se on tavallisesti vahiistd tai kohtalaista. Kuitenkin joillakin potilaista
ihottuma, joka ilmenee rakkuloina, voi olla vaikea tai henked uhkaava (Stevens-Johnsonin syndrooma
tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi) ja kuolemantapauksia on todettu. Useimmat vaikeat
ihottumatapaukset seké lievit tai kohtalaiset ihottumatapaukset ilmenevit hoidon ensimmaiisen kuuden
viikon aikana.

Jos ihottuma ilmaantuu ja sinulla on liséksi pahoinvointia, sinun pitéd lopettaa ladkitys ja kdyda
ladkarillasi valittomasti.

Yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita) voi esiintyd. Reaktiot voivat ilmaantua anafylaksiana
(vakava allerginen reaktio), johon liittyy seuraavia oireita:

o ihottuma
. kasvojen turpoaminen
. hengitysvaikeudet (keuhkoputkien supistuminen)

anafylaktinen sokki.

Yliherkkyysreaktiot voivat myds esiintyd ihottumana, johon liittyy muita haittavaikutuksia, kuten:
kuume

rakkulat iholla

suun haavat

silmétulehdus

kasvojen turvotus

yleinen turvotus

hengenahdistus

lihas- tai nivelkipu

valkosoluméiérian pieneneminen (granulosytopenia)

yleinen sairauden tunne

. vaikeat maksa- tai munuaisongelmat (maksan tai munuaisten vajaatoiminta).

Kerro ladkarillesi vélittomasti, jos sinulla on ihottumaa samaan aikaan kuin muita yliherkkyyteen
(allergiaan) liittyvid haittavaikutuksia. Nimé haittavaikutukset saattavat olla hengenvaarallisia.

Nevirapiinin kdyton yhteydessé on raportoitu maksan toiminnan héiriditd. Naihin kuuluu joitakin
maksatulehdustapauksia (hepatiitti), jotka voivat olla nopeasti etenevié ja voimakkaita (fulminantti

hepatiitti), ja maksan vajaatoiminta, jotka molemmat voivat johtaa kuolemaan.

Kerro ladkarillesi, jos sinulla on joku seuraavista maksavaurion oireista:

° ruokahaluttomuus
o pahoinvointi

° oksentelu

° ihon keltaisuus

o vatsakipu.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmennyt potilailla, jotka kéyttivit 200 mg nevirapiinitabletteja 14
pédivén aloitusjakson aikana:

Yleiset (voi esiintyi enintidn 1 kdyttajilla 10:stéi):
o ihottuma



kuume

padnsarky

vatsakipu
pahoinvointi

16ysét ulosteet (ripuli)
vasymys.

Melko harvinaiset (voi esiintya enintdéin 1 kiyttdjialld 100:sta):

. allergiset reaktiot (yliherkkyys)

. allerginen reaktio, johon liittyy ihottuma, kasvojen turvotus, hengitysvaikeudet (keuhkoputkien
supistuminen) tai anafylaktinen sokki

o ladkkeen aiheuttama reaktio, jossa mukana koko elimistdon liittyvid oireita (1adkkeen
aiheuttama reaktio, johon liittyy eosinofiilisolujen runsaus veressa ja koko elimistdon liittyvia
oireita)

o nopeasti etenevi ja voimakas maksatulehdus (fulminantti hepatiitti)

vakavat ja hengenvaaralliset ihottumat (Stevens—Johnsonin syndrooma/toksinen epidermaalinen

nekrolyysi)

ihon keltaisuus

nokkosihottuma (urtikaria)

nesteen kertyminen ihon alle (angioedeema)

oksentelu

lihaskivut

nivelkipu

valkosolujen lukumédrian viheneminen (granulosytopenia)

poikkeavat arvot maksan toimintakokeissa

alentunut veren fosforipitoisuus

kohonnut verenpaine.

Harvinaiset (voi esiintyé enintdiin 1 kayttijalla 1000:sta):
. maksatulehdus (hepatiitti)
o punasolujen lukuméérin viheneminen (anemia).

Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt potilailla, jotka ovat kdyttdneet nevirapiini-depottabletteja
kerran vuorokaudessa ylldpitohoitona:

Yleiset (voi esiintyi enintidn 1 kiyttajilla 10:stéi):

. ihottuma

. padnsirky

. vatsakipu

. pahoinvointi

. maksatulehdus (hepatiitti)

. vasymys

. poikkeavat arvot maksan toimintakokeissa

. kuume

° oksentelu

° 16ysét ulosteet (ripuli).

Melko harvinaiset (voi esiintya enintidéin 1 kiyttdjialla 100:sta):

. allergiset reaktiot (yliherkkyys)

. allerginen reaktio, johon liittyy ihottuma, kasvojen turvotus, hengitysvaikeudet (keuhkoputkien
supistuminen) tai anafylaktinen sokki

. ladkkeen aiheuttama reaktio, jossa mukana koko elimistoon liittyvid oireita (ladkkeen
aiheuttama reaktio, johon liittyy eosinofiilisolujen runsaus veressé ja koko elimistdon liittyvié
oireita)

. nopeasti etenevé ja voimakas maksatulehdus (fulminantti hepatiitti)
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o vakavat ja hengenvaaralliset ihottumat (Stevens—Johnsonin syndrooma/toksinen epidermaalinen
nekrolyysi)

punasolujen lukumééran viheneminen (anemia)
valkosolujen lukuméérén viheneminen (granulosytopenia)
ihon keltaisuus

nokkosihottuma (urtikaria)

nesteen kertyminen ihon alle (angioedeema)

lihaskivut

nivelkipu

alentunut veren fosforipitoisuus

kohonnut verenpaine.

Kun nevirapiinia on kéytetty yhdistelméhoitona muiden antiretroviraalisten lddkeaineiden kanssa,
seuraavia haittatapahtumia on my®0s raportoitu:

o punasolujen tai verihiutaleiden viheneminen
. haimatulehdus
o ihon tuntoherkkyyden viheneminen tai héiriot.

Némaé tapaukset ovat yleensa liittyneet muihin antiretroviraalisiin lddkeaineisiin ja voidaan odottaa
ilmaantuvaksi, kun Nevirapine Viatris -valmistetta kdytetdén yhdessd muiden lddkeaineiden kanssa.
On kuitenkin epdtodenndkdistd, ettd ndma tapahtumat aiheutuisivat Nevirapine Viatris -hoidosta.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Valkosolujen vihenemistd (granulosytopeniaa) saattaa esiintyd, mika on yleisempaa lapsilla.
Nevirapiinihoitoon mahdollisesti liittyva punasolujen vdheneminen (anemia) on myos yleisempéa
lapsilla. Kuten ihottumankin yhteydessé, ilmoita ld4karille kaikista haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: http://www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Nevirapine Viatris -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al kiyti titi l4iketti kotelossa ja lipipainopakkauksessa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopdiviméaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisii sédilytysolosuhteita.

Purkki: Avattu purkki on kéytettédva 100 pédivén kuluessa.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Nevirapine Viatris sisidltai

- Vaikuttava aine on nevirapiini. Yksi depottabletti sisdltdd 400 mg nevirapiinia.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2, Nevirapine Viatris sisdltda laktoosia),
hypromelloosi ja natriumstearyylifumaraatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nevirapine Viatris on valkoinen tai melkein valkoinen, soikea depottabletti, jonka toisella puolella on
merkintd M ja toisella N403.

Nevirapine Viatris on saatavana ldpipainopakkauksissa (PVC/alumiinikalvo), joissa on 14, 30, 30 x 1
(yksittdispakattu ldpipainopakkaus), 60, 90, 100 tai 120 depottablettia, sekd valkoisissa HDPE-
purkeissa, joissa on valkoinen ldpindkyméton polypropeeninen kierrekorkki ja jotka sisdltavat 30, 90,
250 tai 500 depottablettia. Purkeissa on myds vanutuppo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
infofi@yviatris.com

Valmistaja

Generics [UK] Ltd,

Station Close, Potters Bar, Hertfordshire,
ENG6 1TL,

Iso-Britannia

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13,
Irlanti

Mylan Hungary Kft.,
H-2900, Komarom, Mylan ttca. 1,
Unkari

Mylan UK Healthcare Limited,
Building 20, Station Close, Potters Bar,
ENG6 1TL,

Iso-Britannia

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,
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Saksa

Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.10.2023
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Bipacksedel: Information till patienten
Nevirapine Viatris 400 mg depottabletter
nevirapin, vattenfritt

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Nevirapine Viatris dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Neverapine Viatris
Hur du tar Nevirapine Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Nevirapine Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Nevirapine Viatris ir och vad det anvinds for

Nevirapine Viatris hor till 1dkemedelsgruppen antiretrovirala medel, som anvinds vid behandling av
infektion med humant immunbrist virus (hiv-1).

Den aktiva substansen i ditt ldkemedel kallas nevirapin. Nevirapin hor till en klass antiretrovirala
lakemedel som kallas icke-nukleosida omvénda transkriptashdmmare (NNRTI). Omvint transkriptas
ar ett enzym som hiv behdver for att foroka sig. Nevirapin hindrar omviént transkriptas fran att arbeta.
Genom att hindra omvént transkriptas fran att arbeta, hjilper Nevirapine Viatris till att kontrollera
hiv-1-infektionen.

Nevirapine Viatris ar avsett for behandling av hiv-infekterade vuxna, ungdomar och barn 6ver tre ar
som klarar av att svilja tabletter. Du méste anvinda Nevirapine Viatris tillsammans med andra
antiretrovirala lakemedel. Din likare kommer att rekommendera de mediciner som &r bast for dig.

Nevirapine Viatris depottabletter ska endast anvidndas efter en tvd-veckors behandling med en
annan typ av nevirapin (tabletter med omedelbar friséttning eller suspension) savida du inte
for ndrvarande tar nevirapin och byter till depottabletter.

Nevirapin som finns i Nevirapine Viatris kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Om Nevirapine Viatris ir forskrivet till ditt barn, observera att all information i denna
bipacksedel ir riktad till ditt barn (om sa ér fallet, viinligen lds “ditt barn” istiillet for ”du”).
2. Vad du behdver veta innan du tar Nevirapine Viatris

Ta inte Nevirapine Viatris:

- om du ér allergisk mot nevirapin eller nagot annat innehéllsdmne i detta 1dkemedel (anges i

avsnitt 6)
- om du har anvént nevirapin tidigare och maste sluta pa grund av:
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- svéra hudutslag
- hudutslag med andra symtom till exempel:
- feber
- blasbildning
- munsar
- Ogoninflammation
- svullnad i ansiktet
- allmén svullnad
- andfiddhet
- muskel- eller ledsmérta
- allmén sjukdomskénsla
- buksmarta
- overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner)
- leverinflammation (hepatit)
- om du har svar leversjukdom
- om du vid ett tidigare tillfdlle méste avbryta behandlingen med nevirapin pé grund av férdndrad
leverfunktion
- om du tar mediciner som innehéller vixten johannesort (Hypericum perforatum). Detta
(traditionella) vaxtbaserade lakemedel kan leda till att Nevirapine Viatris inte fungerar som
avsett.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Nevirapine Viatris.

Under de forsta 18 veckornas behandling med Nevirapine Viatris dr det mycket viktigt att du
och din likare dr uppmirksamma pa tecken pa lever- eller hudreaktioner. Dessa kan bli svira

och till och med livshotande. Det ir storst risk for sadana biverkningar under de forsta
6 veckornas behandling.
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Om du fir svira hudutslag eller 6verkénslighet (allergiska reaktioner som kan upptrida
i form av hudutslag) tillsammans med andra biverkningar sisom

- feber

- blasor

- munsar

- ogoninflammation

- ansiktssvullnad

- generell svullnad

- andfiddhet

- muskel- eller ledsmirta

- allmiin sjukdomskénsla

- eller buksmiirta

SKA DU SLUTA ANVANDA NEVIRAPINE VIATRIS OCH OMEDELBART
KONTAKTA din likare eftersom siddana reaktioner kan vara potentiellt livshotande eller
leda till doden. Om du nigon ging far symtom av milda utslag utan andra reaktioner ska
du informera din likare omedelbart, for att fi rad huruvida du ska sluta anvinda
Nevirapine Viatris.

Om du fir symtom som tyder pi leverskada, sisom

- aptitforlust

- illaméende

- krikningar

- gul hud (gulsot)

- buksmirta

ska du sluta anviinda Nevirapine Viatris och kontakta din liikare omedelbart.

Om du utvecklar allvarliga lever-, hud- eller 6verkiinslighetsreaktioner nir du anvinder
Nevirapine Viatris, ska du ALDRIG ANVANDA NEVIRAPIN igen utan att forst
diskutera med din liikare. Du maste anvinda Nevirapine Viatris med den dosering din
likare har ordinerat. Detta ér speciellt viktigt under de forsta 14 dagarna av behandlingen
(for ytterligare information, se ”Hur du tar Nevirapine Viatris”).

Foljande patienter 16per hogre risk att utveckla leverproblem:

- kvinnor

- hepatit B- eller C-infekterade

- forhgjda vérden pa leverfunktionsprover

- tidigare obehandlade patienter med hoga CD4-viarden nér nevirapinbehandlingen paborjas
(kvinnor mer &n 250 celler/mm®, mén mer dn 400 celler/mm?)

- tidigare behandlade patienter med métbar hiv-1 virusméingd i plasma och hoga CD4-virden nér
nevirapinbehandlingen paborjas (kvinnor mer &n 250 celler/mm?®, mén mer in 400 celler/mm?).

Hos vissa patienter med framskriden hiv-infektion (AIDS) och som tidigare haft opportunistiska
infektioner (som kan hénforas till AIDS-sjukdom), kan tecken och symtom pa inflammation frén
tidigare infektioner intrdffa kort tid efter att behandlingen mot hiv pébdrjats. Dessa symtom beror
troligtvis pé en forbéttring i kroppens immunsvar, vilken gor det mojligt for kroppen att bekdmpa
infektioner som kanske har funnits tidigare, men ej orsakat nagra symtom. Informera din ldkare
omedelbart om du mérker ndgra symtom pa infektion.

Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna stérningar (tillstand dar immunsystemet
attackerar frisk kroppsvévnad) ocksé forekomma efter att du borjar ta likemedel for att behandla din
hiv-infektion. Autoimmuna storningar kan intraffa flera ménader efter att behandlingen paborjades.
Om du mérker nagot symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som
startar i hinder eller fotter och som flyttar sig mot balen, hjartklappning, darrhénthet eller
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hyperaktivitet, informera din lékare omedelbart for att fa nédvandig behandling.

Forandringar i fettdistributionen kan férekomma hos patienter som far kombinerad
antiretroviral behandling. Kontakta din ldkare om du noterar forandringar i kroppsfettet (se
avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™).

Vissa patienter som fér antiretroviral kombinationsbehandling kan utveckla en bensjukdom som kallas
osteonekros (véivnadsddd i benvidvnaden orsakat av strypt blodtillforsel till benet). Nagra av de manga
riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen ar: langvarig antiretroviral kombinationsbehandling,
anvandning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, férsvagat immunforsvar och hogre
kroppsmasseindex. Tecken pa osteonekros &r stelhet i lederna och smaérta (sarskilt i hoft, knd och
axlar) och svarighet att rora sig. Tala om for din ldkare om du upplever nagra av dessa symtom.

Om du tar nevirapin och zidovudin samtidigt, informera din lékare eftersom han/hon kan
behova kontrollera dina vita blodkroppar.

Ta inte nevirapin efter att ha utsatts for hiv-virus sévida du inte har blivit diagnosticerad med hiv och
instruerats av din liakare att ta nevirapin.

Prednison bor inte anvéndas for att behandla utslag som beror pa nevirapin.

Om du tar preventivimedel via munnen (till exempel p-piller) eller andra hormonella preventivmedel
under behandling med nevirapin s& bor du ocksé anvinda en barridrmetod (till exempel kondom) for
att forhindra graviditet.

Om du fir hormonerséttning mot klimakteriebesvér, radfraga din ldkare innan du tar detta likemedel.

Om du anvinder eller far rifampicin forskrivet for att behandla tuberkulos, informera din ldkare innan
du tar ldkemedlet tillsammans med nevirapin.

Nevirapin depottabletter, eller delar av tabletter, kan ibland passera genom kroppen och ses i
avforingen. De kan se ut som hela tabletter, men har inte setts paverka effekten av nevirapin. Tala om
for ldkaren om du hittar delar av tabletter i din avforing.

Barn och ungdomar

Nevirapine Viatris 400 mg depottabletter kan anvdndas av barn om de:
- dr > 8 ar och viger 43,8 kg eller mer

- ar dldre @n 3 &r och yngre dn 8 ar och véger 25 kg eller mer

- har en kroppsyta pa 1,17 m?eller mer.

For mindre barn finns mindre depottabletter eller oral suspension i flytande form tillgédngligt.

Andra liikemedel och Nevirapine Viatris
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel. Informera din ldkare om alla andra mediciner du tar innan du bdrjar ta Nevirapine Viatris.

Skalet &r att lakaren kan behova ta stédllning till om dina andra lakemedel fortfarande fungerar och
om dosen behover dndras. Lis noga bipacksedlarna for alla de andra hiv-likemedlen, som du ska
anvinda tillsammans med Nevirapine Viatris.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din ldkare om du anvinder eller nyligen har

anvant:

- johannesort (Hypericum perforatum, (traditionellt) viaxtbaserat liakemedel mot
nedstdmdhet)

- rifampicin (tuberkulos-ldkemedel)rifabutin (tuberkulos-ldkemedel)

- makrolider t.ex. klaritromycin (antibiotika)
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- flukonazol (mot svampinfektioner)

- ketokonazol (mot svampinfektioner)

- itrakonazol (mot svampinfektioner)

- metadon (vid opiatutséttning)

- warfarin (blodfortunnande)

- hormonella preventivmedel (t.ex. p-piller)
- atazanavir (hiv-lakemedel)

- lopinavir/ritonavir (hiv-likemedel)

- fosamprenavir (hiv-ldkemedel)

- efavirenz (hiv-likemedel)

- etravirin (hiv-lakemedel)

- rilpivirin (hiv-lakemedel)

- zidovudin (hiv-lakemedel)

- elvitegravir/kobicistat (hiv-ldkemedel).

Din ldkare kommer att noga folja effekten av Nevirapine Viatris och dessa lidkemedel om du
anvéinder dem tillsammans.

Nevirapine Viatris med mat och dryck
Det finns inga hinder att ta Nevirapine Viatris tillsammans med mat och dryck.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare eller
apotekspersonal innan du anvéinder detta lakemedel.

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv eftersom hiv-infektion kan dverforas
till barnet via brostmjolken. Viatris

Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska du diskutera detta med din likare si snart som
mojligt.

Korforméga och anvindning av maskiner

Du kan kénna dig utmattad néar du anvénder Nevirapine Viatris. Var forsiktig vid aktiviteter som att
kora bil eller anvéinda maskiner. Om du kénner dig utmattad ska du undvika uppgifter som kan vara
riskabla, som att kora bil eller anvénda redskap eller maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
dr anviandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nevirapine Viatris innehaller laktos och natrium
Nevirapine Viatris depottabletter innehéller laktos (mjélksocker).

Om du inte tl vissa sockerarter bor du kontakta din lékare innan du tar denna medicin.

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Nevirapine Viatris

Du ska inte anvidnda enbart Nevirapine Viatris. Du maéste anvénda det med minst tva andra

antiretrovirala ldkemedel. Din ldkare kommer att rekommendera de bésta likemedlen for
dig.
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Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osdker.

Dosering:

Vuxna:

Under de forsta 14 dagarna (inséttningsperioden) dr den rekommenderade dosen en nevirapintablett
200 mg en géng om dagen. En separat startforpackning med nevirapintabletter 200 mg finns
tillgdnglig for denna inséttningsperiod. Efter 14 dagar ar den vanliga dosen en Nevirapin Viatris 400
mg depottablett en gang per dag.

Det dr mycket viktigt att du endast tar en nevirapintablett per dag under de forsta 14 dagarna
(insédttningsperioden). Om du fir nigra hudutslag under denna period, ska du inte borja med
Nevirapine Viatris depottabletter, kontakta i stéllet din likare.

Denna 14 dagars inséttningsperiod har visats sig medfora lagre risk for hudutslag.

Patienter som redan behandlas med tabletter med omedelbar frisdttning eller oral suspension kan
byta till depottabletter utan inséttningsperiod.

Eftersom Nevirapine Viatris alltid kommer att ges tillsammans med andra lidkemedel som hammar
hiv-virus, ska du folja instruktionerna for dessa likemedel noga. Dessa finns i bipacksedlarna for
dessa likemedel.

Anvindning for barn och ungdomar:

Nevirapin kan ocksé finnas tillgénglig som depottabletter med lidgre styrka (for barn fran 3 ars alder
efter ovan beskrivna inséttningsperiod) eller som oral suspension for alla &ldersgrupper (ej
marknadsford av denna innehavare av godkidnnande for forséljning av nevirapin, men kan finnas
tillgénglig frén andra foretag for alla aldersgrupper).

Du ska fortsatta att anvinda Nevirapine Viatris sa lange ldkaren rekommenderar det.

I avsnittet ”Varningar och forsiktighet” ovan anges att din likare kommer att f6lja leverprover och
vara uppmarksam pa oonskade effekter, t.ex. hudutslag. Beroende pa utvecklingen kan ldkaren
besluta att avbryta eller avsluta behandlingen med Nevirapine Viatris. Ldkaren kan sedan besluta sig
for att teruppta behandlingen med en ldgre dos.

Om du har négon grad av nedsatt njur- eller leverfunktion, anvénd endast nevirapin 200 mg tabletter
eller nevirapin 50 mg/5 ml oral suspension.

Nevirapine Viatris depottabletter ska endast tas via munnen med vitska. Depottabletterna ska inte
tuggas eller krossas. Nevirapine Viatris kan tas med eller utan mat.

Om du anvint for stor méiingd av Nevirapine Viatris
Anvind inte mer Nevirapine Viatris dn din lékare har forskrivit och som beskrivs i denna bipacksedel.
Det finns for nirvarande begrinsad information om effekterna av nevirapin vid 6verdosering.

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Nevirapine Viatris

Forsok att inte missa ndgon dos. Om du upptécker missad dos inom 12 timmar efter avsedd tidpunkt,
ska du ta den missade dosen sa fort som mojligt. Om det har gatt mer &n 12 timmar efter avsedd
tidpunkt, ta istéllet bara nésta dos vid den ordinarie tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.
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Om du slutar att anvinda Nevirapine Viatris

Att ta alla doser av hiv-likemedel vid rétt tidpunkt

- leder till en stor 6kning av effekten av din kombination av antiretrovirala lakemedel
- minskar risken att din hiv-infektion blir resistent mot dina antiretrovirala likemedel.

Det &r viktigt att fortsétta anvinda Nevirapine Viatris korrekt enligt anvisningarna ovan, om
inte din lékare instruerar dig att sluta.

Om du avbryter behandlingen med Nevirapine Viatris depottabletter under mer dn 7 dagar
kommer din lékare att foresla att du startar inséttningsperioden pé 14 dagar med Nevirapine
Viatris tabletter (se ovan) dnnu en gang innan du tergar till behandling en géng dagligen med
Nevirapine Viatris depottabletter.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktokning och 6kade nivéer av blodfetter och blodsocker forekomma. Detta
hinger delvis ihop med aterstélld hélsa och livsstil, men nér det géller blodfetter kan det ibland finnas
ett samband med sjdlva hiv-lakemedlen. Liakaren kommer att gora tester for att hitta sdidana
fordndringar.

Liksom alla ldakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

I avsnittet "Varningar och forsiktighet” ovan anges att de viktigaste biverkningarna av
nevirapin ar svira och livshotande hudreaktioner samt allvarliga leverskador. Dessa reaktioner
forekommer frimst under de forsta 18 veckornas behandling med nevirapin. Denna period
kriaver dirfor noggrann uppfoljning av din Likare.

Om du nagonsin observerar niagra hudutslag ska du informera din ldkare omedelbart.

Nér hudutslag forekommer dr de normalt milda till medelsvara. Hos vissa patienter kan emellertid
utslag, som framtrdder som blésbildning i huden, vara svéra eller livshotande (Stevens-Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys) och dédsfall har rapporterats. De flesta fall av utslag, bade
svara och milda till medelsvara, upptrader under de forsta 6 veckorna.

Om hudutslag och illamaende upptriader samtidigt, maste du avbryta behandlingen och uppsodka din
lakare omedelbart.

Overkinslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan forekomma. Sidana reaktioner kan forekomma i
form av anafylaxi (en svér form av allergisk reaktion) med symtom som:

o hudutslag

. ansiktssvullnad

o andningssvarigheter (kramp i luftvégarna)

. anafylaktisk chock.

Overkinslighetsreaktioner kan ocksa férekomma som hudutslag tillsammans med andra biverkningar
som:

feber

blésor pa huden

munsar

Ogoninflammation

svullnad av ansikte

allmén svullnad
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andnod

muskel- eller ledvérk

minskat antal vita blodkroppar (granulocytopeni)

allmén sjukdomskaénsla

allvarliga problem med lever- eller njurar (lever- eller njursvikt).

Tala omedelbart om for din ldkare om du far hudutslag och nagon av de andra biverkningarna som hor
till en dverkénslighetsreaktion (allergisk reaktion). Sddana reaktioner kan vara livshotande.

Onormal leverfunktion har rapporterats vid behandling med nevirapin. Detta inkluderar négra fall av
inflammation i levern (hepatit) som kan vara pldtslig och intensiv (fulminant hepatit) och leversvikt,
som bada kan leda till doden.

Informera din ldkare om du upplever nagot av foljande kliniska symtom pé leverskada:

aptitloshet
illamaende
krakningar
gul hud (gulsot)
buksmarta.

Biverkningarna som anges nedan har rapporterats fran patienter som anvént nevirapin 200 mg tabletter
under den 14 dagar langa inséttningsperioden:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

hudutslag

feber

huvudvérk
buksmarta
illamaende

16s avforing (diarré)
utmattning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

allergisk reaktion (6verkénslighet)

allergisk reaktion sdsom hudutslag, ansiktssvullnad, andningssvérigheter (bronkospasm) eller
anafylaktisk chock

lakemedelsutlost reaktion med allménna symtom (l&kemedelsutldst reaktion med eosinofili
(forhojt antal vita blodkroppar av en viss typ) i kombination med allmdnna symtom)
plotslig och intensiv inflammation i levern (fulminant hepatit)

svéra och livshotande hudutslag (Stevens Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)
gul hud (gulsot)

nidsselutslag (urtikaria)

vitskeansamlingar under huden (angioddem)

krékningar

muskelsmirta (myalgi)

ledsmarta (artralgi)

minskat antal vita blodkroppar (granulocytopeni)

avvikande leverfunktionsprover

minskad blodfosfor

okat blodtryck.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

leverinflammation (hepatit)
minskat antal av réda blodkroppar (anemi).
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Biverkningarna som anges nedan har rapporterats fran patienter som anvint nevirapin depottabletter en
gang per dag som underhéllsbehandling.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
hudutslag

huvudvirk

buksmérta

illaméende

leverinflammation (hepatit)
utmattning

avvikande leverfunktionsprover
feber

krakningar

16s avforing (diarré).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

. allergisk reaktion (6verkénslighet)

. allergisk reaktion sdsom hudutslag, ansiktssvullnad, andningssvérigheter (bronkospasm) eller
anafylaktisk chock

o lakemedelsutlost reaktion med allménna symtom (1&kemedelsutldst reaktion med eosinofili

(forhojt antal vita blodkroppar av en viss typ) i kombination med allmdnna symtom)
plotslig och intensiv inflammation i levern (fulminant hepatit)

svara och livshotande hudutslag (Stevens Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)
minskat antal av roda blodkroppar (anemi)

minskat antal vita blodkroppar (granulocytopeni)

gul hud (gulsot)

nédsselutslag (urtikaria)

vitskeansamlingar under huden (angioddem)

muskelsmirta (myalgi)

ledsmarta (artralgi)

minskad blodfosfor

okat blodtryck.

Nér nevirapin anvénts tillsammans med andra hiv-ldkemedel har dven foljande biverkningar
rapporterats:

o minskat antal réda blodkroppar eller blodplattar

o inflammation i bukspottkorteln

o minskad eller onormal kénsel i huden.

Dessa biverkningar férekommer ofta vid behandling med andra hiv-medel och kan forvéntas nér
Nevirapine Viatris anvénds i kombination med andra likemedel. Det 4r dock inte troligt att dessa
biverkningar orsakas av behandlingen med Nevirapine Viatris.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Minskning i vita blodkroppar (granulocytopeni) kan férekomma, vilket &r mer vanligt hos barn. En
minskning av roda blodkroppar (anemi), som kan ha samband med nevirapinbehandlingen, observeras
ocksa oftare hos barn. Liksom vid hudutslag, var vinlig informera din ldkare om alla biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Nevirapine Viatris ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen eller burken efter EXP.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Burk: Oppnad forpackning ska anvindas inom 100 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér nevirapin. Varje depottablett innehaller 400 mg nevirapin.
- Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat (se avsnitt 2 Nevirapine Viatris innehéller laktos),
hypromellos och natriumstearylfumarat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nevirapine Viatris dr en vit till benvit, oval depottablett, med M préaglat pa den ena sidan av tabletten
och N403 pé den andra sidan.

Nevirapine Viatris tillhandahalls i blisterférpackningar av PVC/aluminiumfolie innehéallande 14, 30,
30 x 1 (endosblister), 60, 90, 100 eller 120 depottabletter och i vita HDPE-burkar med vita
ogenomskinliga skruvlock av polypropen innehallande 30, 90, 250 eller 500 depottabletter. Burkarna
innehaller ocksa en fyllning av bomull.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forséiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy

infofi@viatris.com

Tillverkare
Generics [UK] Ltd,
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Station Close, Potters Bar, Hertfordshire,
ENG6 1TL,
Storbritannien

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13,
Irland

Mylan Hungary Kft.,
H-2900, Komarom, Mylan ttca. 1,
Ungern

Mylan UK Healthcare Limited,
Building 20, Station Close, Potters Bar,
ENG6 1TL,

Storbritannien

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 11.10.2023
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