Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Nevirapin Teva 200 mg Tabletten
Nevirapin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben. wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Nevirapin Teva und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nevirapin Teva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Nevirapin Teva und wofiir wird es angewendet?

Nevirapin Teva gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als antiretrovirale Substanzen
bezeichnet werden. Es wird zur Behandlung der Infektion durch das humane Immunschwéche-Virus
(HIV-1) angewendet.

Der Wirkstoff in Threm Arzneimittel heit Nevirapin. Nevirapin gehort zu einer Klasse von Anti-HIV-
Arzneimitteln, die nicht-nukleosidische Reverse-Transkriptase-Hemmer (NNRTIs) genannt werden.
Reverse Transkriptase ist ein Enzym, das das HI-Virus zur Vermehrung benétigt. Nevirapin hemmt
die Funktion der reversen Transkriptase. Nevirapin Teva hilft die HIV-1-Infektion zu kontrollieren,
indem es die Funktion der reversen Transkriptase hemmt.

Nevirapin Teva wird zur Behandlung von HIV-1-infizierten Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern
jeden Alters angewendet. Nehmen Sie Nevirapin Teva in Kombination mit anderen antiretroviralen
Arzneimitteln zur Behandlung von HIV ein. Thr Arzt wird Ihnen die Arzneimittel empfehlen, die fiir
Sie am besten geeignet sind.

Wenn Nevirapin Teva Threm Kind verschrieben wurde, beachten Sie bitte, dass die gesamte
Information dieser Packungsbeilage fiir Ihr Kind bestimmt ist (In diesem Fall ersetzen Sie bitte
beim Lesen ,,Sie“ durch ,,Jhr Kind*).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nevirapin Teva beachten?

Nevirapin Teva darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Nevirapin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie bereits einmal Nevirapin Teva eingenommen und die Behandlung abgebrochen haben,
weil Sie an Folgendem litten:
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- starker Hautausschlag
- Hautausschlag in Kombination mit anderen Symptomen wie:
- Fieber
- Bléaschenbildung
- Geschwiire im Mund
- Augenentziindung
- Schwellungen im Gesicht
- Schwellungen am gesamten Korper
- Atemnot
- Muskel- oder Gelenkschmerzen
- allgemeines Krankheitsgefiihl
- Bauchschmerzen
- lberempfindliche (allergische) Reaktionen
- Leberentziindung (Hepatitis)
- wenn Sie eine schwere Leberschidigung haben
- wenn Sie eine frithere Behandlung mit Nevirapin Teva aufgrund von Verdnderungen Ihrer
Leberfunktion abbrechen mussten
- wenn Sie ein Medikament, das Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthélt, einnehmen.
Diese pflanzliche Substanz kann verhindern, dass Nevirapin Teva wie vorgesehen wirkt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nevirapin Teva einnehmen.
Wihrend der ersten 18 Wochen der Behandlung mit Nevirapin Teva ist es sehr wichtig, dass Sie
und Ihr Arzt auf Anzeichen einer Leber- oder Hautreaktion achten. Diese konnen
schwerwiegend und sogar lebensbedrohlich verlaufen. Das hochste Risiko fiir eine solche
Reaktion besteht in den ersten 6 Behandlungswochen.

Wenn Sie schwerwiegenden Hautausschlag oder Uberempfindlichkeit (allergische Reaktionen,
die moglicherweise mit Hautausschlag verbunden sein konnen) erleiden in Verbindung mit
anderen Nebenwirkungen wie

-  Fieber,

- Blischenbildung,

- Geschwiire im Mund,

- Augenentziindung,

- Schwellungen im Gesicht,

- Schwellungen am gesamten Korper,

-  Atemnot,

- Muskel- oder Gelenkschmerzen,

- allgemeines Krankheitsgefiihl,

- oder Bauchschmerzen

MUSSEN SIE DIE EINNAHME VON NEVIRAPIN TEVA BEENDEN UND
UNVERZUGLICH mit Ihrem Arzt IN KONTAKT treten, weil solche Reaktionen
lebensbedrohlich sein oder zum Tod fiihren konnen. Wenn Sie jemals nur leichten
Hautausschlag ohne irgendwelche anderen Reaktionen entwickelt haben, informieren Sie bitte
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unverziiglich Ihren Arzt. Er wird Thnen mitteilen, ob Sie die Einnahme von Nevirapin Teva
beenden miissen.

Wenn Sie Symptome entwickeln, die auf eine Schidigung der Leber hinweisen, wie

- Appetitlosigkeit,

- Krankheitsgefiihl (Ubelkeit),

-  Erbrechen,

- Gelbfirbung der Haut (Gelbsucht),

- Bauchschmerzen

miissen Sie die Einnahme von Nevirapin Teva beenden und unverziiglich mit Threm Arzt
Kontakt aufnehmen.

Wenn Sie schwere Leber-, Haut- oder Uberempfindlichkeitsreaktionen wiihrend der Einnahme
von Nevirapin Teva entwickeln, diirfen Sie NIEMALS MEHR Nevirapin Teva EINNEHMEN,
ohne Ihren Arzt zu befragen. Sie miissen Nevirapin Teva in der von Ihrem Arzt verordneten
Dosis einnehmen. Das ist insbesondere innerhalb der ersten 14 Tage der Behandlung wichtig
(siehe weitere Hinweise im Abschnitt ,,Wie ist Nevirapin Teva einzunehmen?).

Die folgenden Patientengruppen haben ein erhdhtes Risiko, Leberprobleme zu entwickeln:

- Frauen

- Hepeatitis B oder C Infizierte

- Patienten, die im Test von der Norm abweichende Leberfunktionswerte haben

- Nicht vorbehandelte Patienten mit hoherer CD4-Zellzahl zu Beginn der Nevirapin Teva
Behandlung (Frauen mit mehr als 250 Zellen/mm?, Méanner mit mehr als 400 Zellen/mm?)

- Vorbehandelte Patienten mit nachweisbarer HIV-1-Viruslast im Plasma und hoherer CD4-
Zellzahl zu Beginn der Nevirapin-Behandlung (Frauen mit mehr als 250 Zellen/mm?®, Minner
mit mehr als 400 Zellen/mm?)

Bei einigen Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) und bereits frither aufgetretenen
Begleit-Infektionen (AIDS definierende Erkrankungen) kénnen kurz nach Beginn der antiretroviralen
Behandlung Anzeichen und Symptome einer Entziindung von zuriickliegenden Infektionen auftreten.
Es wird angenommen, dass diese Symptome auf eine Verbesserung der korpereigenen Immunantwort
zuriickzufiihren sind, die es dem Korper ermoglicht, Infektionen zu bekdmpfen, die moglicherweise
ohne erkennbare Symptome bereits vorhanden waren. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer
Infektion bemerken. informieren Sie bitte unverziiglich Thren Arzt.

Zusitzlich zu den Begleitinfektionen konnen nach Beginn der Einnahme von Arzneimitteln zur
Behandlung Threr HIV-Infektion auch Autoimmunerkrankungen auftreten (ein Zustand, bei dem das
Immunsystem gesundes Korpergewebe angreift). Autoimmunerkrankungen kénnen viele Monate nach
Beginn der Behandlung auftreten. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer Infektion oder andere
Symptome, wie z. B. Muskelschwéche, eine Schwiche, die in den Héanden und Fiilen beginnt und sich
in Richtung Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitit bemerken, informieren Sie bitte
unverziiglich Thren Arzt, um die notwendige Behandlung zu erhalten.

Verianderungen des Korperfetts konnen bei Patienten mit antiretroviraler Kombinationstherapie
vorkommen. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie Verdnderungen beziiglich Thres Korperfetts
bemerken (siche Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

Einige Patienten, die eine antiretrovirale Kombinationsbehandlung erhalten, kénnen eine
Knochenerkrankung entwickeln, die Osteonekrose (Absterben von Knochengewebe durch mangelnde
Blutversorgung des Knochens) genannt wird. Zu den vielen Risikofaktoren fiir die Entwicklung dieser
Erkrankung kénnen die Dauer der antiretroviralen Kombinationsbehandlung, die Anwendung von
Kortikosteroiden. Alkoholkonsum, eine schwere Schwiche des Immunsystems und ein héherer Body-
Mass-Index (Mafizahl zur Beurteilung des Kdrpergewichts im Verhiltnis zur Korpergrofie) gehoren.
Anzeichen einer Osteonekrose sind Gelenksteife, -beschwerden und -schmerzen (insbesondere in
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Hiifte, Knie und Schulter) sowie Schwierigkeiten bei Bewegungen. Falls Sie eines dieser Anzeichen
bei sich bemerken, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie gleichzeitig Nevirapin und Zidovudin einnehmen, da in
diesem Fall eine Uberpriifung Threr weifen Blutkorperchen erforderlich ist.

Nehmen Sie Nevirapin Teva nicht ein, nachdem Sie HI-Viren ausgesetzt waren, solange Sie nicht
HIV-positiv getestet wurden und Thr Arzt Ihnen die Einnahme ausdriicklich verordnet hat. Nevirapin
Teva kann eine HIV-Infektion nicht heilen. Daher konnen Sie weiterhin Infektionen und andere mit
der HIV-Infektion in Zusammenhang stehende Erkrankungen entwickeln. Sie sollten deshalb in
regelmiBigem Kontakt mit Threm Arzt verbleiben. Auch wihrend der Einnahme dieses Arzneimittels
konnen Sie HIV auf Andere iibertragen, obwohl das Risiko durch eine effektive antiretrovirale
Therapie verringert ist. Sprechen Sie mit Threm Arzt {iber die Vorsichtsmanahmen, die notwendig
sind, um die Infizierung anderer Menschen zu verhindern.

Prednison sollte nicht zur Behandlung eines durch Nevirapin Teva verursachten Hautausschlags
eingesetzt werden.

Wenn Sie orale Verhiitungsmittel (z. B. ,,die Pille®) einnehmen oder andere hormonelle
Verhiitungsmittel wihrend der Behandlung mit Nevirapin Teva anwenden, sollten Sie zusétzlich
mechanische Verhiitungsmethoden (z. B. Kondome) verwenden, um eine Schwangerschaft und eine
weitere HIV-Ubertragung zu verhindern.

Wenn Sie eine postmenopausale Hormonbehandlung bekommen, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Wenn Sie Rifampicin zur Behandlung von Tuberkulose einnehmen oder verschrieben bekommen
haben, informieren Sie bitte Ihren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimttel einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Nevirapin Teva Tabletten konnen eingenommen werden von:
- Kindern, die 16 Jahre oder &lter sind,
- Kindern unter 16 Jahren,
- mit einem Korpergewicht von 50 kg oder mehr
- oder einer Korperfliche tiber 1,25 Quadratmetern.

Fiir Kinder unter 16 Jahren, die unter 50 kg wiegen bzw. deren Korperoberfliche unter 1,25 m* liegt,
stehen andere Nevirapin enthaltende Darreichungsformen zum Einnehmen zur Verfiigung, die
gegebenenfalls verwendet werden sollten.

Einnahme von Nevirapin Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Informieren Sie Thren Arzt tiber alle anderen Arzneimittel, die Sie
einnehmen, bevor Sie mit der Einnahme von Nevirapin Teva beginnen. [hr Arzt muss moglicherweise
tiberpriifen, ob Ihre anderen Arzneimittel weiterhin wirken und die Dosierung anpassen. Lesen Sie
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sorgfiltig die Packungsbeilage aller anderer Arzneimittel gegen HIV, die Sie in Kombination mit
Nevirapin Teva einnehmen.

Es ist insbesondere wichtig, dass Sie Ihren Arzt dariiber informieren, ob Sie folgende Arzneimittel
einnehmen oder kiirzlich eingenommen haben:

- Johanniskraut (Hypericum perforatum, Arzneimittel zur Behandlung von Depression)
- Rifampicin (Arzneimittel zur Tuberkulose-Behandlung)

- Rifabutin (Arzneimittel zur Tuberkulose-Behandlung)

- Makrolide z. B. Clarithromycin (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)
- Fluconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)

- Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)

- Itraconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)

- Methadon (Arzneimittel zur Behandlung von Opiat-Abhingigen)

- Warfarin (Arzneimittel zur Verringerung der Blutgerinnung)

- hormonelle Kontrazeptiva (z. B. die ,,Pille”)

- Atazanavir (anderes Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

- Lopinavir/Ritonavir (anderes Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

- Fosamprenavir (anderes Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

- Efavirenz (anderes Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

- Etravirin (anderes Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

- Rilpivirin (anderes Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

- Delavirdin (anderes Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

- Zidovudin (anderes Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

- Boceprevir (Arzneimittel zur Behandlung der Hepatitis C)

- Telaprevir (Arzneimittel zur Behandlung der Hepatitis C)

- Elvitegravir/Cobicistat (anderes Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

Ihr Arzt wird sorgfiltig die Wirkung von Nevirapin Teva und jedem dieser Arzneimittel iiberpriifen,
wenn Sie sie zusammen einnehmen.

Wenn Sie eine Nierendialyse bendtigen, wird Thr Arzt erwégen, die Dosis von Nevirapin Teva
anzupassen. Der Grund dafiir ist, dass Nevirapin Teva durch die Dialyse teilweise aus Ihrem Blut
ausgewaschen werden kann.

Einnahme von Nevirapin Teva zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Es gibt keine Einschrinkungen fiir die Einnahme von Nevirapin Teva zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wenn Sie Nevirapin Teva einnehmen, miissen Sie mit dem Stillen authéren. Im Allgemeinen wird
empfohlen, bei einer HIV-Infektion nicht zu stillen, weil es moglich ist, dass Ihr Kind iiber die
Muttermilch mit HIV infiziert wird.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei Einnahme von Nevirapin Teva kann Miidigkeit auftreten. Bei der aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder beim Bedienen von Maschinen ist daher Vorsicht erforderlich. Beim Auftreten
von Miidigkeit sollten Sie moglicherweise gefahrliche Tétigkeiten (z. B. Teilnahme am
StraBenverkehr, Bedienen von Maschinen) vermeiden.

Nevirapin Teva enthiilt Lactose und Natrium
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Dieses Arzneimittel enthélt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

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

3. Wie ist Nevirapin Teva einzunehmen?

Sie sollten Nevirapin Teva nicht als einziges Arzneimittel einnehmen. Sie miissen es mit mindestens
zwei anderen antiretroviralen Arzneimitteln zusammen einnehmen. Thr Arzt wird Ihnen die fiir Sie

besten Arzneimittel empfehlen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Threm Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung:

Die Dosis betrégt 1 x tédglich 1 Tablette zu 200 mg wihrend der ersten 14 Tage der Behandlung
(Einleitungsphase). Nach 14 Tagen betrigt die empfohlene Dosis 2 x téglich 1 Tablette zu 200 mg.

Es ist sehr wichtig, dass Sie wihrend der ersten 14 Tage (Einleitungsphase) nur eine Nevirapin Teva
Tablette taglich einnehmen. Wenn Sie einen Hautausschlag innerhalb dieser Zeitspanne entwickeln,
erh6hen Sie nicht die Dosis, sondern suchen Sie Ihren Arzt auf.

Die 14-tdgige Einleitungsphase verringert nachweislich das Risiko eines Hautausschlags.

Da Nevirapin Teva immer zusammen mit anderen antiretroviralen HIV-Arzneimitteln eingenommen
werden muss, sollten Sie die Anweisungen Threr anderen Arzneimittel sorgfaltig befolgen. Diese
finden Sie in der Packungsbeilage dieser Arzneimittel.

Die Anwendungsdauer von Nevirapin Teva wird von [hrem Arzt bestimmt.

Wie weiter oben unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen *“ bereits erlautert wurde, wird Thr
Arzt die Leberfunktion anhand von Blutuntersuchungen iiberwachen und auf mogliche
Nebenwirkungen wie Hautausschlége achten. Je nach Behandlungsverlauf entscheidet Thr Arzt sich
moglicherweise fiir eine Unterbrechung oder ein Absetzen der Behandlung mit Nevirapin Teva.
Eventuell kann die Behandlung mit einer geringeren Dosis wieder aufgenommen werden.

Nehmen Sie Nevirapin Teva Tabletten nur oral ein. Zerkauen Sie die Tabletten nicht. Sie kdnnen
Nevirapin Teva Tabletten zu oder unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Nevirapin Teva eingenommen haben, als Sie sollten
Nehmen Sie nicht mehr Nevirapin Teva als von Ihrem Arzt verordnet und in dieser Packungsbeilage
angegeben wird. Derzeit gibt es wenige Erkenntnisse zu den Wirkungen von Uberdosierungen mit
Nevirapin Teva. Fragen Sie bitte Thren Arzt um Rat, wenn Sie mehr Nevirapin Teva eingenommen
haben als Sie sollten.

Wenn Sie die Einnahme von Nevirapin Teva vergessen haben

Lassen Sie moglichst keine Dosis aus. Wenn Sie innerhalb von 8 Stunden nach der vorgesehenen
Einnahmezeit bemerken, dass Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die vergessene Dosis so
bald wie moglich. Wenn Sie es mehr als 8 Stunden nach der vorgesehenen Einnahmezeit bemerken,
nehmen Sie nur die ndchste Dosis zur gewohnten Zeit.

Wenn Sie die Einnahme von Nevirapin Teva abbrechen
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Die Einnahme aller Dosen zu den richtigen Zeitpunkten:

- verbessert die Wirksamkeit der Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln
erheblich,

- verringert das Risiko, dass das HI-Virus gegen das antiretrovirale Arzneimittel resistent wird.

Es ist wichtig, dass Sie Nevirapin Teva weiterhin vorschriftsmafig, wie oben beschrieben, einnehmen,
es sei denn, Thr Arzt weist Sie an, die Behandlung abzubrechen.

Wenn Sie Nevirapin Teva lédnger als 7 Tage nicht einnehmen, wird Sie Thr Arzt anweisen, erneut mit
der (oben beschriebenen) 14-tdgigen Einleitungsphase zu beginnen, bevor Sie wieder zweimal tdglich
eine Dosis einnehmen kdnnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wihrend einer HIV-Therapie kdnnen eine Gewichtszunahme und ein Anstieg der Blutfett- und
Blutzuckerwerte auftreten. Dies hingt teilweise mit dem verbesserten Gesundheitszustand und dem
Lebensstil zusammen, bei den Blutfetten manchmal mit den HIV-Arzneimitteln selbst. IThr Arzt wird
Sie auf diese Verdanderungen hin untersuchen.

Wie bereits oben unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaffnahmen“ erwiahnt wurde, sind die
wichtigsten Nebenwirkungen von Nevirapin Teva starke, lebensgefihrliche Hautausschlidge und
schwerwiegende Leberschiadigungen. Diese Nebenwirkungen treten vor allem wihrend der
ersten 18 Wochen der Behandlung mit Nevirapin Teva auf. Daher ist dieses ein wichtiger
Zeitraum, wiihrend dessen eine engmaschige Uberwachung durch Ihren Arzt erforderlich ist.

Sollten sich bei Ihnen Hautsymptome zeigen, informieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

Normalerweise ist der Hautausschlag nur von leichter oder méBiger Intensitét. Bei einigen Patienten
kann ein Hautausschlag, der als eine blasenbildende Hautreaktion erscheint, jedoch schwerwiegend
oder lebensbedrohlich sein (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse), und es
sind Todesfille bekannt geworden. In den meisten Féllen tritt sowohl ein schwerer Hautausschlag als
auch leichter bis méBig ausgeprigter Hautausschlag in den ersten sechs Behandlungswochen auf.

Sollten sich bei Thnen Hautsymptome zusammen mit dem Gefiihl krank zu sein zeigen, miissen Sie die
Behandlung beenden und unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen.

Es konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) auftreten. Diese Reaktionen
konnen sich als Anaphylaxie (eine schwerwiegende Form der allergischen Reaktion) mit den
folgenden Symptomen duflern:

- Hautausschlage

- Schwellungen im Gesicht

- Schwierigkeiten beim Atmen (Krampfzustand der Bronchialmuskulatur)

- anaphylaktischer Schock
Uberempfmdlichkeitsreaktionen kdnnen auch als Hautausschlige auftreten, begleitet von anderen
Nebenwirkungen wie:

- Fieber

- Blasenbildung der Haut

- Entziindungen der Mundschleimhaut

- Augenentziindung
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- Schwellungen im Gesicht

- Schwellungen am ganzen Korper

- Atemnot

- Muskel- oder Gelenkschmerzen

- Verminderung der Anzahl der weiflen Blutkérperchen (Granulozytopenie)

- allgemeines Krankheitsgefiihl

- erhebliche Beeintrachtigungen der Leber- oder Nierenfunktion (Leber- oder Nierenversagen).

Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn bei [hnen Hautausschlag und irgendeine der Nebenwirkungen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion) auftreten. Solche Erscheinungen kénnen
lebensbedrohlich sein.

Wihrend der Behandlung mit Nevirapin Teva wurden von der Norm abweichende Leberfunktionen
beobachtet. Dazu zéhlten auch einige Fille von Leberentziindung (Hepatitis), die plotzlich und heftig
sein kann (fulminante Hepatitis) und Leberversagen, beides mit moglicherweise todlichem Ausgang.

Informieren Sie Thren Arzt, falls Sie irgendeines der folgenden Symptome einer Leberschadigung
bemerken:

- Appetitlosigkeit

- Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)

- Erbrechen

- Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht)

- Bauchschmerzen

Die im Folgenden beschriebenen Nebenwirkungen entwickelten Patienten, die Nevirapin erhielten.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
- Hautausschlag

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

- Verringerte Anzahl an weiflen Blutzellen (Granulozytopenie)
- Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)
- Kopfschmerzen

- Gefiihl krank zu sein (Ubelkeit)

- Erbrechen

- Bauchschmerzen

- Durchfall

- Leberentziindung (Hepatitis)

- Miidigkeitsgefiihl

- Fieber

- von der Norm abweichender Leberfunktionstest

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

- Allergische Reaktion, die durch Hautausschlag, Schwellungen im Gesicht, Atemnot (Krdmpfe der
Bronchialmuskulatur) oder anaphylaktischen Schock charakterisiert ist

- Verringerte Anzahl an roten Blutkérperchen (Anidmie)

- Gelbfirbung der Haut (Gelbsucht)

- Schwere und lebensbedrohliche Hautausschlége (Stevens-Johnson-Syndrom / Toxisch Epidermale
Nekrolyse)

- Nesselsucht (Urtikaria)

- Fliissigkeitsansammlung unter der Haut (angioneurotisches Odem)

- Gelenkschmerzen (Arthralgie)

- Muskelschmerzen (Myalgie)

- verringerter Phosphor-Wert im Blut

- erhohter Blutdruck
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Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

- plotzliche und heftige Entziindung der Leber (fulminante Hepatitis)

- Arzneimittelbedingte Reaktionen mit Symptomen, die den gesamten Organismus betreffen
(Arzneimittelbedingte Reaktionen mit Eosinophilie und generalisierten Symptomen)

Bei Anwendung von Nevirapin in Kombination mit anderen antiretroviralen Mitteln sind auch
folgende Erscheinungen aufgetreten:

- Verringerte Anzahl an roten Blutkdrperchen oder Blutpléttchen

- Bauchspeicheldriisenentziindung

- Verminderung oder Abnormalitdten der Wahrnehmungsfahigkeit der Haut.

Diese Erscheinungen treten gewdhnlich in Verbindung mit anderen antiretroviralen Mitteln auf, mit
ihrem Auftreten ist zu rechnen, wenn Nevirapin Teva kombiniert mit anderen Arzneimitteln
angewendet wird; es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie auf die Behandlung mit Nevirapin Teva
zuriickzufiihren sind.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Es kann eine Verringerung der weillen Blutzellen (Granulozyopenie) auftreten, die bei Kindern
héufiger ist. Eine Verringerung der roten Blutkorperchen (Anémie). die in Zusammenhang mit der
Nevirapin Behandlung stehen kann, ist ebenfalls haufiger bei Kindern beobachtet worden. Wie beim
Hautausschlag, informieren Sie Ihren Arzt liber jede Nebenwirkung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Nevirapin Teva aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungshinweise erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nevirapin Teva enthiilt

- Der Wirkstoff ist Nevirapin. Jede Tablette enthdlt 200 mg Nevirapin (als Nevirapin-Anhydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Povidon K25,
Carboxymethylstiarke-Natrium (Typ A), hochdisperses Siliciumdioxid und Magnesiumstearat.

Wie Nevirapin Teva aussieht und Inhalt der Packung

Weille, ovale, bikonvexe Tabletten. Eine Seite enthilt eine Pragung mit ,,N*, einer Bruchkerbe und

,,200°. Die andere Seite hat eine Bruchkerbe. Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein
erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.
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Nevirapin Teva Tabletten werden als Blisterpackung mit 14 (Kalenderpackung), 60 oder 120 Tabletten
pro Karton abgegeben. Moglicherweise werden nicht alle PackungsgroBen vermarktet.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niederlande

Hersteller

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungarn

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niederlande

Falls weitere Informationen tiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa @apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EArada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070
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Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGoa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {MM/YYYY}.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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