Indlaegsseddel: Information til brugeren

Nevirapine Medical Valley 400 mg depottabletter
nevirapin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Nevirapine Medical Valley
Sadan skal du tage Nevirapine Medical Valley

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Nevirapine Medical Valley tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes antiretrovirale leegemidler, som
anvendes til behandling af infektion med human immundefektvirus (hiv-1).

Det aktive stof i dette leegemiddel er nevirapin. Nevirapin tilhgrer en gruppe legemidler mod hiv, der
kaldes non-nukleosid revers transkriptaseheemmere (ogsa kaldet non-nukleosid-RT-heemmere eller
NNRTIer). Revers transkriptase er et enzym, som hiv har brug for, for at kunne formere sig.
Nevirapin hjeelper med at holde hiv-1-infektionen under kontrol ved at forhindre dette enzym i at
fungere.

Nevirapin bruges til behandling af hiv-1-smittede voksne, unge og barn pa tre ar eller derover, der er i
stand til at synke tabletter. Du skal tage nevirapin sammen med andre antiretrovirale leegemidler. Din
leege vil ordinere den kombination, der er bedst for dig.

Far du begynder at tage Nevirapine Medical Valley depottabletter, skal du have veeret i 14 dages
behandling med nevirapin i en anden form (tabletter med gjeblikkelig frigivelse eller suspension),
medmindre du i forvejen tager et af disse laegemidler og skal skifte til depottabletter.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Nevirapine Medical Valley
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Nevirapine Medical Valley:
- hvis du er allergisk over for nevirapin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6 under “Nevirapine Medical Valley indeholder”).
- hvis du tidligere har taget nevirapin og matte stoppe behandlingen, fordi du fik:
- alvorligt hududslet
- hududslat med andre symptomer, sdsom:
- feber
- bleeredannelse


http://www.indlaegsseddel.dk/

- sar i munden
- gjenbetendelse
- heevelse i ansigtet
- generel haevelse
- andengd
- muskel- eller ledsmerter
- generel falelse af at veere syg
- mavesmerter
- overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner)
- leverbetaendelse (hepatitis)
- hvis du har en alvorlig leversygdom
- hvis du tidligere har veeret ngdt til at stoppe behandling med nevirapin pa grund af endringer i
din leverfunktion
- hvis du tager naturmedicin, som indeholder perikon (Hypericum perforatum). Dette
naturleegemiddel kan medfere, at Nevirapine Medical Valley ikke virker optimalt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Nevirapine Medical Valley:

| de fgrste 18 uger, hvor du er i behandling med nevirapin, er det meget vigtigt, at du og din
leege holder gje med tegn pa leverskader eller hududslaet. Sadanne reaktioner kan blive alvorlige
og endog livstruende. Der er stgrst risiko for sddanne reaktioner i de fgrste 6 uger af
behandlingen.

Hvis du far sveerre hud- eller overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner, som kan
forekomme i form af hududslat), der er ledsaget af andre bivirkninger sdsom

- feber

- bleeredannelse

- sar i munden

- gjenbetaendelse

- haevelse i ansigtet

- generel havelse

- andengd

- muskel- eller ledsmerter

- generel folelse af at veere syg

- eller mavesmerter

SKAL DU STOPPE MED AT TAGE NEVIRAPIN OG KONTAKTE din leege OMGAENDE,
da sddanne bivirkninger kan veere livstruende eller medfgre dgden. Hvis du nogensinde far
udsleet i mild grad uden nogle af de andre bivirkninger, skal du straks informere lzegen om det.
Leegen vil rade dig med hensyn til, om du skal stoppe med at tage nevirapin.

Hvis du far symptomer, som kan tyde pa, at leveren har taget skade, sdsom
- appetitlgshed

- kvalme

- opkastning

- gulsot (huden bliver gul)

- mavesmerter

skal du stoppe med at tage nevirapin og straks kontakte laegen.

Hvis du far alvorlige lever-, hud- eller overfglsomhedsreaktioner under behandlingen med
nevirapin, ma du ALDRIG TAGE NEVIRAPIN igen, medmindre det er ordineret af leegen.
Du skal tage den dosis nevirapin, som leegen har ordineret. Dette er iser vigtigt i de farste

14 dage af behandlingen (se flere informationer under ”Sadan skal du tage Nevirapine Medical
Valley”.)

Falgende patientgrupper har en forhgjet risiko for at udvikle leversproblemer:
- kvinder
- patienter, der er smittet med hepatitis B eller hepatitis C
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- patienter med abnorme leverfunktionsveaerdier

- tidligere ubehandlede patienter, der har hgje CD4-celletal ved starten af behandlingen med
nevirapin (kvinder med over 250 celler/mm?®, mand med over 400 celler/mmd)

- tidligere behandlede patienter med paviselig hiv-1-virusbelastning i plasma og hgje CD4-
celletal ved starten af behandlingen med nevirapin (kvinder mere end 250 celler/mm?®, mand
mere end 400 celler/mm?)

Hos nogle patienter med fremskreden hiv-infektion (aids), som tidligere har haft opportunistisk
infektion (aids-definerende sygdom), kan tegn og symptomer pa betendelse fra tidligere infektioner
indtraede kort efter, at hiv-behandlingen er startet. Det antages, at disse symptomer skyldes en
forbedring i kroppens immunforsvar, som gar kroppen i stand til at bekeempe infektioner, der kan have
veeret til stede uden tydelige symptomer. Hvis du bemarker nogen som helst symptomer pa infektion,
skal du omgaende informere din laege.

Ud over opportunistiske infektioner kan du ogsa fa autoimmune lidelser (tilstande, der opstar, fordi
immunsystemet angriber sundt kropsvesv), efter du er begyndt at tage medicin til behandling af din
hiv-infektion. Autoimmune lidelser kan opsta mange maneder efter, du er pabegyndt behandling. Du
skal straks informere din leege for at f den ngdvendige behandling, hvis du bemarker symptomer pa
infektion eller andre symptomer, sasom muskelsvaghed, svaghed, der begynder i haender og fedder, og
som bevaeger sig op igennem kroppen, hjertebanken, rysten eller hyperaktivitet.

Andringer i fordelingen af kropsfedt kan forekomme hos patienter, som far antiretroviral
kombinationsbehandling. Kontakt din laege, hvis du opdager endringer i dit kropsfedt (se punkt 4,
”Bivirkninger”).

Nogle patienter, der far flere antiretrovirale leegemidler pa samme tid (antiretroviral
kombinationsbehandling), kan udvikle en knoglesygdom, som kaldes knoglenekrose (hvor
knogleveevet dar pa grund af manglende blodforsyning til knoglerne). Der findes mange risikofaktorer
for udvikling af denne sygdom, herunder: varigheden af antiretroviral kombinationsbehandling, brug
af kortikosteroider, alkoholforbrug, alvorligt nedsat immunforsvar samt hgjt kropsmassindeks (BMI).
Symptomerne pa knoglenekrose omfatter stivhed, smhed og smerter i leddene (iser hofte, kne og
skulder) samt besveer med at bevege sig. Kontatk leegen, hvis du bemarker et eller flere af disse
symptomer.

Hvis du tager nevirapin og zidovudin samtidigt, skal du fortzelle det til leegen, da det kan vaere
ngdvendigt at kontrollere dine hvide blodlegemer.

Tag ikke Nevirapine Medical Valley, hvis du er blevet udsat for hiv, medmindre du er blevet
diagnosticeret med hiv, og leegen har foreskrevet det.

Der bgar ikke anvendes prednison til behandling af udslzat, der er forarsaget af Nevirapine Medical
Valley.

Hvis du bruger p-piller eller andre hormonelle preeventionsmetoder under behandlingen med
Nevirapine Medical Valley, bgr du samtidig bruge en barrieremetode (f.eks. kondom) for at beskytte
mod graviditet og overfgrsel af smitte.

Hvis du far hormonbehandling i forbindelse med overgangsalderen, skal du sparge din laege til rads,
far du tager dette leegemiddel.

Hvis du tager eller far ordineret rifampicin til behandling af tuberkulose, skal du tale med din lzge, for
du tager Nevirapine Medical Valley.

Nevirapine Medical Valley depottabletter eller dele af depottabletten kan sommetider passere
gennem mave-tarmsystemet og ses i affgringen. Det kan ligne hele depottabletter, men det anses ikke
for at pavirke virkningen af nevirapin.

Bgrn og unge



Nevirapine Medical Valley 400 mg depottabletter kan anvendes til bgrn, hvis de:
- er mindst 8 ar og vejer 43,8 kg eller mere

- er over 3 ar og under 8 ar og vejer 25 kg eller mere

- har et legemsoverfladeareal pa mindst 1,17 m?

Mindre bgrn kan tage en oral suspension (mikstur), hvis denne er tilgaengelig.

Brug af anden lseegemidler sammen med Nevirapine Medical Valley

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage bruge andre lsegemidler. Fortzl leegen om al anden medicin,
du tager, far du begynder at tage Nevirapine Medical Valley, eftersom lsegen muligvis er ngdt til at
kontrollere, om den anden medicin stadig virker, som den skal, og eventuelt &ndre pa doseringen. Du
bor laese indleegssedlerne for alle andre hiv-laegemidler, som du tager i kombination med Nevirapine
Medical Valley, grundigt.

Det er szerligt vigtigt, at du fortzeller det til din leege, hvis du tager eller for nylig har taget:
- perikon (Hypericum perforatum, naturleegemiddel til behandling af depression)

- rifampicin (et legemiddel til behandling af tuberkulose)

- rifabutin (et leegemiddel til behandling af tuberkulose)

- makrolider sdsom clarithromycin (antibiotika til behandling af bakterieinfektioner)
- fluconazol (et legemiddel til behandling af svampeinfektioner)

- ketoconazol (et leegemiddel til behandling af svampeinfektioner)

- itraconazol (et leegemiddel til behandling af svampeinfektioner)

- metadon (et leegemiddel til behandling af personer, der er afhangige af opiater)

- warfarin (blodfortyndende medicin til forebyggelse af blodpropper)

- hormonel preaevention (f.eks. p-piller)

- atazanavir (et andet lsegemiddel til behandling af hiv-infektion)

- lopinavir/ritonavir (et andet legemiddel til behandling af hiv-infektion)

- fosamprenavir (et andet leegemiddel til behandling af hiv-infektion)

- efavirenz (et andet leegemiddel til behandling af hiv-infektion)

- etravirin (et andet leegemiddel til behandling af hiv-infektion)

- rilpivirin (et andet legemiddel til behandling af hiv-infektion)

- zidovudin (et andet leegemiddel til behandling af hiv-infektion)

- elvitegravir/cobicistat (et andet leegemiddel til behandling af hiv-infektion)

Din lzge vil ngje kontrollere virkningen af Nevirapine Medical Valley og ovenfor navnte leegemidler,
hvis du tager dem samtidig.

Brug af Nevirapine Medical Valley sammen med mad og drikke
Nevirapine Medical Valley kan tages sammen med eller uden mad og drikke.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Amning anbefales ikke hos kvinder, der er hiv-positive, da hiv-infektionen kan overfgres til barnet via
modermelken.

Hvis du ammer eller patenker at amme, ber du drgfte det med leegen hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nevirapine Medical Valley kan forarsage treethed. Ver forsigtig, nar du udever aktiviteter sdsom at
fare motorkaretgj, arbejde med veerktgj eller betjene maskiner. Hvis du oplever traethed, skal du undga
aktiviteter, som kan veere farlige, sasom at fare motorkeretgj, arbejde med vaerktgj eller betjene
maskiner.

Nevirapine Medical Valley indeholder lactose



Nevirapine Medical Valley depottabletter indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Nevirapine Medical Valley

Du ma ikke tage Nevirapine Medical Valley som det eneste leegemiddel. Du skal tage det sammen
med mindst to andre antiretrovirale leegemidler. Din leege vil ordinere de legemidler, som er bedst for
dig.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosering:

Voksne:

| de forste 14 dage (“indledningsperioden™) er dosen én 200 mg nevirapin-tablet 1 gang dagligt. |
indledningsperioden kan du eventuelt fa en startpakke med 200 mg nevirapin-tabletter.

Efter 14 dage er den saedvanlige dosis én Nevirapine Medical Valley 400 mg depottablet én gang
dagligt.

Det er meget vigtigt, at du kun tager én 200 mg nevirapin-tablet om dagen i de fgrste 14 dage
("indledningsperioden™). Hvis du far nogen form for udsleat i denne periode, ma du ikke begynde at
tage Nevirapine Medical Valley depottabletter. Kontakt din leege i stedet.

Det har vist sig, at en 14-dages indledningsperiode mindsker risikoen for hududsleet.

Patienter, der allerede tager tabletter med gjeblikkelig frigivelse eller oral suspension, kan skifte til
depottabletter uden indledningsperioden.

Da Nevirapine Medical Valley altid skal tages sammen med andre antiretrovirale hiv-leegemidler, ber
du fglge anvisningerne for de andre leegemidler ngje. Du finder dem i indleegssedlerne for de
pageeldende legemidler.

Nevirapin kan eventuelt ogsa fas som oral suspension (til alle alders-, vaegt- og legemsoverfladeareal
(BSA)-grupper).

Du skal fortsaette behandlingen med Nevirapine Medical Valley sa leenge, som leegen har foreskrevet.

Som forklaret under “Advarsler og forsigtighedsregler” skal du ga til regelmassig kontrol hos lzegen,
som vil tage blodpraver for at kontrollere din leverfunktion og evaluere eventuelle bivirkninger, sdsom
hududslat. Afhaengig af resultaterne beslutter leegen, om du skal fortseette eller afbryde behandlingen
med Nevirapine Medical Valley. Lagen kan ogsa beslutte, at du skal genstarte behandlingen med en
lavere dosis.

Hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion, bgr du kun behandles med nevirapin 200 mg tabletter
eller 50 mg/5 ml oral suspension, som kan veere tilgeengelige pa markedet.

Nevirapine Medical Valley depottabletter skal tages gennem munden. Depottablettern ma ikke tygges.
Nevirapine Medical Valley kan tages sammen med eller uden mad.

Hvis du har taget for meget Nevirapine Medical Valley

Tag ikke mere Nevirapine Medical Valley, end laegen har foreskrevet, eller end der star i denne
indleegsseddel. Der er pa nuvarende tidspunkt kun fa oplysninger om virkningerne af Nevirapine
Medical Valley ved overdosering. Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Nevirapine Medical Valley, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og
du fgler dig utilpas).




Hvis du har glemt at tage Nevirapine Medical Valley

Undga at springe en dosis over. Hvis du har glemt at tage en dosis, og du kommer i tanker om det
mindre end 12 timer efter, at du skulle have taget den, skal du tage dosen sa hurtig som muligt. Hvis
det er mere end 12 timer siden, at du skulle have taget dosen, skal du springe den glemte dosis over og
tage naste dosis til sedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis

Hvis du holder op med at tage Nevirapine Medical Valley

Nar du tager alle doser pa det rigtige tidspunkt:

- gger det i hgj grad virkningen af din antiretrovirale kombinationsbehandling

- mindsker det risikoen for, at hiv-infektionen bliver resistent over for de antiretrovirale leegemidler.

Det er vigtigt, at du fortsaetter med at tage Nevirapine Medical Valley korrekt, som anfgrt ovenfor,
medmindre din leege anbefaler dig at stoppe.

Hvis du afbryder behandlingen med Nevirapine Medical Valley i mere end 7 dage, vil leegen forteelle
dig, at du skal genstarte behandlingen med en 14-dages "indledningsperiode” med nevirapin-tabletter
(som beskrevet ovenfor), for du kan vende tilbage til Nevirapine Medical Valley depottabletter én
gang dagligt.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Under hiv-behandling kan der forekomme veaegtstigning samt forhgjede koncentrationer af lipider og
glukose i blodet. Dette er til dels forbundet med forbedret helbredstilstand og livsstil, og for lipidernes
vedkommende sommetider med selve hiv-medicinen. Lagen vil holde gje med sadanne forandringer.

Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Som navnt i afsnittet “Advarsler og forsigtighedsregler” ovenfor, er de mest alvorlige
bivirkninger ved Nevirapine Medical Valley sveere og livstruende hudreaktioner og alvorlige
leverskader. Disse reaktioner opstar primeert i de forste 18 uger af behandlingen med nevirapin.
Det er derfor en vigtig periode, hvor du skal falges ngje af din laege.

Hvis du pa noget tidspunkt observerer nogen form for hududslet, skal du omgéaende informere din
leege.

Hvis der opstar hududslzt, er det oftest af mild til moderat svaerhedsgrad. Hos nogle patienter kan der
imidlertid opsta hududslet, der viser sig som blaerer pa huden, og som kan veere alvorlige og
livstruende (Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse), og der er rapporteret om
dadelige tilfeelde. De fleste tilfeelde af bade alvorligt hududslaet og mildt/moderat hududslet opstar i
de farste 6 uger af behandlingen.

Hvis du far udslat og du faler dig syg, skal du stoppe behandlingen og kontakte din leege omgaende.

Overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) kan forekomme. Sadanne reaktioner kan opsta i
form af anafylaksi (en alvorlig form for allergisk reaktion) med symptomer som:

- udsleet

- haevelse i ansigtet

- vejrtreekningsbesveaer (bronkospasmer)

- anafylaktisk shock

Overfglsomhedsreaktioner kan ogsa forekomme som udslet med andre bivirkninger sasom:
- feber



- blerer pa huden

- sar i munden

- gjenbetaendelse

- haevelse i ansigtet

- generel haevelse

- andengd

- muskel- eller ledsmerter

- nedsat antal hvide blodlegemer (granulocytopeni)

- generel falelse af at veere syg

- alvorlige problemer med lever eller nyrer (lever- eller nyresvigt)

Kontakt straks leegen, hvis du far udslat og en af de neevnte overfglsomhedsreaktioner (allergiske
reaktioner). Sadanne reaktioner kan vere livstruende.

Der er rapporteret om leverfunktionsforstyrrelser i forbindelse med behandling med Nevirapine
Medical Valley, herunder tilfeelde af leverbeteendelse (hepatitis), som kan opsta pludseligt og
voldsomt (fulminant leverbetaendelse), eller leversvigt. Begge tilstande kan vare dadelige.

Informer din leege, hvis du oplever et eller flere af falgende kliniske symptomer pa leverskade:
- appetitlgshed

- kvalme

- opkastning

- gulfarvning af huden (gulsot)

- mavesmerter

Falgende bivirkninger er set hos patienter i de farste 14 behandlingsdage (indledningsfasen) med
nevirapin 200 mg tabletter:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
- udslaet

- feber

- hovedpine

- mavesmerter

- kvalme

- los affaring (diarré)

- treethed

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

- allergiske reaktioner (overfglsomhed)

- allergisk reaktion, der er kendetegnet ved udslet, haevelse af ansigt, andengd (bronkiespasmer)
eller anafylaktisk shock

- leegemiddelforarsaget udsleet med systemiske symptomer (DRESS, drug rash with eosinophilia
and systemic symptoms)

- pludselig og voldsom leverbeteendelse (fulminant hepatitis)

- alvorlige og livstruende hududslat (Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse)

- gulfarvning af huden (gulsot)

- neeldefeber

- veeskeophobning under huden (angiogdem)

- opkastning

- muskelsmerter (myalgi)

- ledsmerter (artralgi)

- nedsat antal hvide blodlegemer (granulocytopeni)

- abnorme levertal

- nedsat indhold af fosfat i blodet

- forhgjet blodtryk

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):




- leverbetendelse (hepatitis)
- fald i antallet af rede blodlegemer (anemi)

Folgende bivirkninger er set hos patienter i vedligeholdelsesbehandling med nevirapin-depottabletter
én gang dagligt:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
- udslaet

- hovedpine

- mavesmerter

- kvalme

- leverbetendelse (hepatitis)
- treethed

- abnorme levertal

- feber

- opkastning

- lgs affering (diarre)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

- allergiske reaktioner (overfalsomhed)

- allergisk reaktion, der er kendetegnet ved udslzt, haevelse af ansigt, andengd (bronkospasme)
eller anafylaktisk shock

- leegemiddelforarsaget udsleet med systemiske symptomer (DRESS, drug rash with eosinophilia
and systemic symptoms)

- pludselig og voldsom leverbetendelse (fulminant hepatitis)

- alvorlige og livstruende hududslet (Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse)

- nedsat antal rgde blodlegemer (anzemi)

- nedsat antal hvide blodlegemer (granulocytopeni)

- gulfarvning af huden (gulsot)

- neeldefeber

- veeskeophobning under huden (angiogdem)

- muskelsmerter (myalgi)

- ledsmerter (artralgi)

- nedsat indhold af fosfat i blodet

- forhgjet blodtryk

Der er desuden indberettet falgende haendelser i forbindelse med brug af nevirapin i kombination med

andre antiretrovirale leegemidler:

- fald i antallet rede blodlegemer eller blodplader

- betaendelse i bugspytkirtlen

- nedsat eller abnorm fglsomhed i huden

Disse handelser er almindeligvis forbundet med andre antiretrovirale midler og kan forventes at opsta,
nar Nevirapine Medical Valley tages i kombination med andre midler; det er dog usandsynligt, at disse
handelser skyldes behandlingen med nevirapin.

Hos bgrn og unge kan endvidere ses falgende bivirkninger

Fald i antallet af hvide blodlegemer (granulocytopeni) forekommer hyppigere hos bgrn. Fald i antallet
af rade blodlegemer (anemi), der kan veere relateret til behandling med nevirapin, forekommer ogsa
hyppigere hos bgrn. Ligesom symptomer pa udslat skal alle andre bivirkninger meddeles til lzegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen, beholderen eller blisterkortet efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Nevirapine Medical Valley skal tages senest 30 dage efter abning af beholderen.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Nevirapine Medical Valley indeholder:
- Aktivt stof: nevirapin. Hver tablet indeholder 400 mg nevirapin (vandfri).

@vrige indholdsstoffer:

- lactosemonohydrat
- hypromellose

- magnesiumstearat

Udseende og pakningsstarrelser

Nevirapin Medical Valley 400 mg depottabletter er hvide til rahvide, ovale, bikonvekse tabletter, der
er preeget med "H’ pa den ene side og med "N 1 pa den anden side. Depottabletterne ber ikke deles.
Nevirapin Medical Valley 400 mg depottabletter fas i blisterkort af P\/C/alu i pakninger med 30, 90
eller 180 (2 pakninger a 90) depottabletter og i HDPE-beholdere med 30 depottabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Fremstiller

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

Malta

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Sverige: Nevirapine Medical Valley
Tyskland: Nevirapin AXiromed



Denne indlaegsseddel blev senest &endret 06/2023
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