FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Nevirapine Teva B.V.

400 mg depottabletter
nevirapin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nevirapine Teva B.V. ar och vad det anvands fér

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nevirapine Teva B.V.
3. Hur du tar Nevirapine Teva B.V.

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nevirapine Teva B.V. ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Nevirapine Teva B.V. ar och vad det anvands for

Nevirapine Teva B.V. hor till Idkemedelsgruppen antiretrovirala medel, som anvands vid behandling av
infektion med Humant Immunbrist Virus (hiv-1).

Den aktiva substansen i ditt Iakemedel kallas nevirapin. Nevirapin hor till en klass antiretrovirala lakemedel
som kallas icke-nukleosida omvanda transkriptashammare (NNRTI). Omvant transkriptas ar ett enzym som
hiv behdver for att férdka sig. Nevirapin hindrar omvant transkriptas fran att arbeta. Genom att hindra
omvant transkriptas fran att arbeta, hjalper Nevirapine Teva B.V. till att halla hiv-1-infektionen under
kontroll.

Nevirapine Teva B.V. ar avsett fér behandling av hiv-infekterade vuxna, ungdomar och barn fran tre ars

alder som klarar av att svélja tabletter. Du maste anvanda Nevirapine Teva B.V. tillsammans med andra
antiretrovirala lakemedel. Din lakare kommer att rekommendera de mediciner som ar bast for dig.
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Nevirapine Teva B.V. depottabletter ska endast anvandas efter en tva-veckors behandling med en annan
typ av nevirapinlakemedel (tabletter med omedelbar frisattning eller suspension) savida du inte for
narvarande tar dessa lakemedel och byter till depottabletter.

Nevirapin som finns i Nevirapine Teva B.V. kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Nevirapine Teva B.V.

Ta inte Nevirapine Teva B.V.

om du ar allergisk mot nevirapin eller ndgot annat innehdllsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6
"Forpackningens innehall och évriga upplysningar”).
om du har anvant nevirapin tidigare och varit tvungen att avsluta behandlingen pa grund av:
= svara hudutslag
hudutslag med andra symtom till exempel:
- feber
blasbildning
sar i munnen
ogoninflammation
svullnad i ansiktet
allman svullnad
- andfaddhet
muskel- eller ledsmarta
allman sjukdomskansla
buksmarta
Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner)
leverinflammation (hepatit)
om du har svar leversjukdom
om du vid ett tidigare tillfalle varit tvungen att avbryta behandlingen med nevirapin pa grund av
férandrad leverfunktion
om du tar medicin som innehaller vaxten johannesort (Hypericum perforatum). Detta értmedel kan
leda till att Nevirapine Teva B.V. inte fungerar som avsett.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Nevirapine Teva B.V..

Under de férsta 18 veckornas behandling med Nevirapine Teva B.V. ar det mycket viktigt att du och din
lakare ar uppméarksamma pa tecken pa lever- eller hudreaktioner. Dessa kan bli svara och till och med
livshotande. Det &r stérst risk for sddana reaktioner under de forsta 6 veckornas behandling.

Om du far svara hudutslag eller éverkanslighet (allergiska reaktioner som kan upptréda i form av
hudutslag) tillsammans med andra biverkningar sdsom

® feber,
® Dpbldsor,
. [-] .
sar i munnen,
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6goninflammation,
ansiktssvullnad,
generell svullnad,
andfaddhet,

muskel- eller ledsmarta,
allman sjukdomskansla,
eller buksmarta

SKA DU SLUTA ANVANDA Nevirapine Teva B.V. och OMEDELBART KONTAKTA likare eftersom sadana
reaktioner kan vara potentiellt livshotande och leda till ddden. Om du nagon gang far symtom av milda
utslag utan andra reaktioner ska du informera din ldkare omedelbart, for att fa rdd huruvida du ska sluta
anvanda Nevirapine Teva B.V.

Om du far symtom som tyder pa leverskada, sdsom

- aptitforlust,

- illamaende,

- krékningar,

- gul hud (gulsot),

- buksmarta

ska du sluta anvanda Nevirapine Teva B.V. och kontakta ldkare omedelbart.

Om du utvecklar allvarliga lever-, hud- eller éverkanslighetsreaktioner nar du anvander Nevirapine Teva
B.V., ska du ALDRIG ANVANDA Nevirapine Teva B.V. igen utan att forst diskutera med din lékare.

Du maste anvanda nevirapin med den dosering din lakare har ordinerat. Detta &r speciellt viktigt under de
forsta 14 dagarna av behandlingen (for ytterligare information, se "Hur du tar Nevirapine Teva B.V.").

Féljande patienter I6per hdgre risk att utveckla leverproblem:

kvinnor
hepatit B- eller C-infekterade
forhojda varden pa leverfunktionsprover

tidigare obehandlade patienter med hoga CD4-varden nar nevirapinbehandlingen pabdérjas (kvinnor
3 3
)

mer an 250 celler/mm=~, man mer an 400 celler/mm
® tidigare behandlade patienter med matbar hiv-1 virusmangd i plasma och hoga CD4-varden nar

nevirapinbehandlingen pabdrjas (kvinnor mer &n 250 ceIIer/mm3, man mer an 400 ceIIer/mm3)

Hos vissa patienter med framskriden hiv-infektion (AIDS) och som tidigare haft opportunistiska infektioner
(som kan hanféras till AIDS-sjukdom), kan tecken och symtom pa inflammation fran tidigare infektioner
intraffa kort tid efter att behandlingen mot hiv pabdrjats. Dessa symtom beror troligtvis pa en forbattring i
kroppens immunsvar, vilken gor det mojligt fér kroppen att bekdmpa infektioner som kanske har funnits
tidigare, men inte orsakat nagra symtom. Informera din lakare omedelbart om du méarker ndgra symtom pa
infektion.

Utéver opportunistiska infektioner kan autoimmuna sjukdomar (tillstand som uppstar nar immunsystemet
attackerar frisk kroppsvavnad) ocksa férekomma efter att du borjar ta Iakemedel for att behandla din hiv-
infektion. Autoimmuna sjukdomar kan utvecklas flera manader efter att behandlingen pabérjades. Om du
marker nagot symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar i hander
och fotter och som flyttar sig mot balen, hjartklappning, skakningar eller hyperaktivitet, kontakta din |dkare
omedelbart for att fa nddvandig behandling.
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Férandringar i fettdistributionen kan forekomma hos patienter som far kombinerad antiretroviral
behandling. Kontakta din Iakare om du noterar férandringar i kroppsfettet (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”).

Vissa patienter som far antiretroviral kombinationsbehandling kan utveckla en bensjukdom som kallas
osteonekros (vavnadsddd i benvavnaden orsakat av strypt blodtillférsel till benet). Nagra av de manga
riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen ar: langvarig antiretroviral kombinationsbehandling, anvandning
av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, férsvagat immunférsvar och hogre kroppsmasseindex. Tecken pa
osteonekros ar stelhet i lederna och smarta (sarskilt i hoft, kna och axlar) och svarighet att rora sig. Tala om
for din Idkare om du upplever nagra av dessa symtom.

Om du tar nevirapin och zidovudin samtidigt, informera din lakare eftersom denne kan behdéva kontrollera
dina vita blodkroppar.

Ta inte Nevirapine Teva B. V. efter att ha utsatts for hiv-virus savida du inte har blivit diagnosticerad med
hiv och instruerats av din lakare att ta nevirapin. Nevirapin botar inte hiv-infektionen. Darfér kan du
fortsatta utveckla infektioner och andra sjukdomar som ar forknippade med hiv-infektion. Du ska darfér
bibehalla regelbunden kontakt med din Idkare. Du kan fortfarande 6verféra hiv-smitta da du tar detta
lakemedel, trots att risken minskas vid effektiv antiviral behandling. Diskutera med din lakare nédvandiga
atgarder for att undvika att smitta andra.

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

Om du tar preventivmedel via munnen (till exempel p-piller) eller andra hormonella preventivmedel under
behandling med Nevirapine Teva B. V. sa bor du ocksa anvanda en barriarmetod (till exempel kondom) for
att férhindra graviditet och éverféring av hiv.

Om du far hormonersattning mot klimakteriebesvar, radfraga din lakare innan du tar detta lakemedel.

Om du anvander eller far rifampicin forskrivet for att behandla tuberkulos, informera din Idkare innan du tar
det |akemedlet tillsammans med Nevirapine Teva B. V.

En del patienter som har tagit andra formuleringar av nevirapin-depottabletter har rapporterat att det
forekommit rester i avféringen som kan se ut som intakta tabletter. Baserat pa tillgangliga data har detta
inte visat sig ha nagon paverkan pa effekten av dessa lakemedel.

Barn och ungdomar

Nevirapine Teva B. V. 400 mg depottabletter kan anvandas av barn om de:

® 3r8areller aldre och vager 43,8 kg eller mer
® 3raldre an 3 ar och yngre &n 8 ar och vager 25 kg eller mer

® haren kroppsyta pa 1,17 m? eller mer
For mindre barn kan depottabletter med lagre dos eller oral suspension i flytande form finnas tillgangliga.

Andra lakemedel och Nevirapine Teva B.V.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Informera din ldkare om alla andra mediciner du anvander innan behandling med Nevirapine Teva B.V.
paborjas. Din lakare kan behdva ta stéllning till om dina andra Idkemedel fortfarande fungerar och om dos
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en behdver andras. Las noga bipacksedlarna for alla andra hiv-ldkemedel som du ska anvanda tillsammans
med Nevirapine Teva B. V.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din Idkare om du anvander eller nyligen har anvant:

johannesort (Hypericum perforatum, medicin mot nedstamdhet)
rifampicin (tuberkulos-lakemedel)
rifabutin (tuberkulos-lakemedel)
makrolider t ex klaritromycin (antibiotika)
flukonazol (mot svampinfektioner)
ketokonazol (mot svampinfektioner)
itrakonazol (mot svampinfektioner)
metadon (vid opiatutsattning)

warfarin (blodfértunnande)

hormonella preventivmedel (t ex p-piller)
atazanavir (hiv-lakemedel)
lopinavir/ritonavir (hiv-lakemedel)
fosamprenavir (hiv-lakemedel)

efavirenz (hiv-lakemedel)

etravirin (hiv-lakemedel)

rilpivirin (hiv-lakemedel)

delavirdin (hiv-lakemedel)

zidovudin (hiv-lakemedel)

boceprevir (mot hepatit C)

telaprevir (mot hepatit C)
elvitegravir/kobicistat (hiv-lakemedel)

Din lakare kommer att f6lja effekten av Nevirapine Teva B. V. och dessa lakemedel noga om du anvander
dem tillsammans.

Nevirapine Teva B. V. med mat och dryck

Det finns inga hinder att ta Nevirapine Teva B. V. tillsammans med mat och dryck.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du bor avbryta amningen om du tar Nevirapine Teva B. V. | allmanhet rekommenderas de som ar hiv
-infekterade att avsta fran att amma, eftersom det ar majligt att din baby kan bli infekterad med hiv genom
din brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig utmattad nar du anvander Nevirapine Teva B. V. Var forsiktig vid aktiviteter som att kéra
bil eller anvéanda maskiner. Om du kanner dig utmattad ska du undvika uppgifter som kan vara riskabla,
som att kora bil eller anvanda redskap eller maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som

kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
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och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Nevirapine Teva B.V.

Du ska inte anvanda Nevirapine Teva B. V. enbart. Du maste anvanda det med minst tva andra
antiretrovirala lakemedel. Din lakare kommer att rekommendera de basta lakemedlen fér dig.

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosering
Vuxna:

Under de férsta 14 dagarna (insattningsperioden) ar dosen en nevirapintablett 200 mg en gang om dagen.
Efter 14 dagar ar den vanliga dosen en 400 mg depottablett en gang per dag.

Det ar mycket viktigt att du endast tar en nevirapintablett 200 mg per dag under de forsta 14 dagarna
(insattningsperioden). Om du far nagra hudutslag under denna period, ska du inte bérja med Nevirapine
Teva B. V. depottabletter, kontakta i stallet din lakare.

Denna 14 dagars insattningsperiod har visat sig medféra lagre risk for hudutslag.

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

Eftersom nevirapin alltid maste ges tillsammans med andra lakemedel som hammar hiv-virus, ska du f6lja
instruktionerna for dessa lakemedel noga. Dessa finns i bipacksedlarna for dessa lakemedel.

Om det behdvs kommer din lakare att kontrollera om det finns depottabletter med Iagre dos (fér barn fran 3
ar efter en insattningsperiod) eller oral suspension (for alla aldersgrupper).

Du ska fortsatta att anvanda Nevirapine Teva B. V. sa lange ldkaren rekommenderar det.

| avsnittet "Varningar och forsiktighet” ovan anges att din lakare 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 nevirapin. Lakaren kan sedan besluta sig for att dteruppta
behandlingen med en lagre dos.

Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion, anvand endast nevirapin 200 mg tabletter eller nevirapin 50
mg/5 ml oral suspension. Din lakare kan kontrollera tillgangligheten av dessa andra doseringsformer om de

behovs.

Nevirapine Teva B. V. depottabletter ska endast tas via munnen. Tugga inte pa tabletterna. Nevirapine Teva
B. V. kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Nevirapine Teva B. V.
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Anvand inte mer Nevirapine Teva B. V. an din lakare har forskrivit och som beskrivs i denna bipacksedel.
Det finns fér narvarande begransad information om effekterna av nevirapin vid 6verdosering. Kontakta
lakare om du har anvant mer Nevirapine Teva B.V. an du ska.

Om du fatt i dig fér stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Nevirapine Teva B. V.

Forsok att inte missa ndgon dos. Om du upptacker missad dos inom 12 timmar efter avsedd tidpunkt, ska
du ta den missade dosen sa fort som majligt. Om det har gatt mer an 12 timmar efter avsedd tidpunkt, ta
istallet bara nasta dos vid den ordinarie tidpunkten.

Om du slutar att ta Nevirapine Teva B. V.

Att ta alla doser av hiv-lakemedel vid ratt tidpunkt

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

Det ar viktigt att fortsatta anvanda Nevirapine Teva B. V. korrekt enligt anvisningarna ovan, om inte din
lakare sager till dig att sluta.

Om du avbryter behandlingen med Nevirapine Teva B. V. under mer an 7 dagar kommer din lakare att
foresld att du startar insattningsperioden pa 14 dagar med nevirapintabletter (se ovan) annu en gang innan
du atergar till behandling en gang dagligen med Nevirapine Teva B. V. depottabletter.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan vikt6kning och 6kade nivaer av blodfetter och blodsocker férekomma. Detta
hanger delvis ihop med aterstalld halsa och livsstil, men nar det galler blodfetter kan det ibland finnas ett
samband med sjélva hiv-ldkemedlen. Lakaren kommer att géra tester for att hitta sadana férandringar.

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

| avsnittet "Varningar och forsiktighet”, ovan, anges att de viktigaste biverkningarna av nevirapintabletter
ar svara och livshotande hudreaktioner samt allvarliga leverskador. Dessa reaktioner forekommer framst
under de férsta 18 veckornas behandling med nevirapin. Denna period kraver darfér noggrann uppféljning
av din lakare.

Om du vid nagot tillfalle observerar nagra hudutslag ska du informera din Idkare omedelbart.

N&r hudutslag férekommer &r de normalt milda till medelsvara. Hos vissa patienter kan emellertid utslag,
som framtrader som blasbildning i huden, vara svara 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 férsta 6 veckornas behandling.

Om hudutslag och illamaende upptrader samtidigt, maste du avbryta behandlingen och uppsoka din lakare
omedelbart.
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Overkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan férekomma. Sadana reaktioner kan férekomma i form
av anafylaxi (en svar form av allergisk reaktion) med symtom som:

hudutslag

ansiktssvullnad

andningssvarigheter (kramp i luftvagarna)
anafylaktisk chock

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

feber

bldsor pa huden

sar i munnen

6goninflammation

ansiktssvullnad

allman svullnad

andfaddhet

muskel- eller ledsmarta

en minskning av antalet vita blodkroppar (granulocytopeni)
allman sjukdomskansla

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

Tala OMEDELBART om for din lakare om du far hudutslag och nagon av de andra biverkningarna som hor till
en dverkanslighetsreaktion (allergisk reaktion). Sadana reaktioner kan vara livshotande.

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

Informera din Idkare om du upplever nagot av féljande kliniska symtom pa leverskada:

aptitldéshet
illamdende
krédkningar
gul hud (gulsot)
buksmarta

Biverkningarna som anges nedan har rapporterats fran patienter som anvant nevirapin 200 mg tabletter
under den 14 dagar ldnga insattningsperioden:

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

hudutslag

feber

huvudvark
buksmarta
illamaende

|6s avféring (diarré)
trotthet (utmattning)
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

allergisk reaktion (6verkanslighet)
allergisk reaktion sasom hudutslag, ansiktssvullnad, andningssvarigheter (kramp i luftvagarna) eller
anafylaktisk chock
® |3kemedelsutlost reaktion med allmanna symtom (lakemedelsutlost reaktion med eosinofili (forhojt
antal vita blodkroppar av en viss typ) i kombination med allmanna symtom)
plétslig och intensiv inflammation i levern (fulminant hepatit)
svara och livshotande hudutslag (Stevens Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)
gul hud (gulsot)
nasselutslag (urtikaria)
vatskeansamlingar under huden (angioédem)
krédkningar
muskelsmarta (myalgi)
ledsmarta (artralgi)
minskat antal vita blodkroppar (granulocytopeni)
avvikande leverfunktionsprover
minskad blodfosfor
Okat blodtryck

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® |everinflammation (hepatit)
® minskat antal av réda blodkroppar (anemi)

Biverkningarna som anges nedan har rapporterats fran patienter som anvant nevirapin depottabletter en
gang per dag som underhallsbehandling.

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

hudutslag

huvudvark

buksmarta

illamaende

leverinflammation (hepatit)
trétthet (utmattning)
avvikande leverfunktionsprover
feber

krédkningar

|6s avféring (diarré)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

allergisk reaktion (6verkanslighet)
allergisk reaktion sasom hudutslag, ansiktssvullnad, andningssvarigheter (kramp i luftvagarna) eller
anafylaktisk chock

® |adkemedelsutlost reaktion med allmanna symtom (ldkemedelsutldst reaktion med eosinofili (forhojt
antal vita blodkroppar av en viss typ) i kombination med allmanna symtom)
plétslig och intensiv inflammation i levern (fulminant hepatit)
svara och livshotande hudutslag (Stevens Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)
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minskat antal réda blodkroppar (anemi)

minskat antal vita blodkroppar (granulocytopeni)
gul hud (gulsot)

nasselutslag (urtikaria)

vatskeansamlingar under huden (angio6dem)
muskelsmarta (myalgi)

ledsmarta (artralgi)

minskad blodfosfor

Okat blodtryck

Nar nevirapin anvants tillsammans med andra hiv-lakemedel har aven foljande biverkningar rapporterats:

® minskat antal réda blodkroppar eller blodplattar
® inflammation i bukspottkérteln
® minskad eller onormal kansel i huden

Dessa biverkningar férekommer ofta vid behandling med andra hiv-lakemedel och kan férvantas upptrada
nar nevirapin anvands i kombination med andra lakemedel. Det ar dock inte troligt att dessa biverkningar
orsakas av behandlingen med nevirapin.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Minskning av vita blodkroppar (granulocytopeni) kan forekomma, vilket ar mer vanligt hos barn. En
minskning av réda blodkroppar (anemi), som kan ha samband med nevirapinbehandlingen, observeras
ocksa oftare hos barn. Liksom vid hudutslag, var vanlig informera din lakare om alla biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nevirapine Teva B.V. ska forvaras

Férvara detta lakemedelutom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret eller burketiketten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar nevirapin.
En depottablett innehaller 400 mg nevirapin.

® (Qvriga innehdllsamnen &r mikrokristallin cellulosa, povidon, polyetenoxid, kolloidal vattenfri
kiseldioxid och magnesiumsterat.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Nevirapine Teva B.V. ar vita till benvita, ovala, bikonvexa tabletter, ungefar 20,5 mm langa och 10 mm
breda, praglade med ”"400” pa ena sidan och omarkta pa andra.

Depottabletterna finns tillgéangliga i blisterférpackningar innehallande 10, 10x1, 30, 30x1, 60, 60x1, 90,
90x1, 100 och 100x1 depottabletter och i HDPE-burkar innehallande 30 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséaljning
Teva B.V.
Haarlem, Nederlanderna

Lokal foretrddare

Teva Sweden AB

Helsingborg, Sverige

Tillverkare

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Debrecen, Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 2016-08-11
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