Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ribavirin Aurobindo 200 mg Filmtabletten
Ribavirin Aurobindo 400 mg Filmtabletten

Ribavirin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheke.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Ribavirin Aurobindo und woflr wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ribavirin Aurobindo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ribavirin Aurobindo und wofur wird es angewendet?

Ribavirin, der antivirale Wirkstoff von Ribavirin Aurobindo, hemmt die Vermehrung vieler
Virus-Typen einschlieBlich des Hepatitis C Virus (das eine Infektion der Leber, Hepatitis C
genannt, hervorrufen kann).

Ribavirin Aurobindo wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung
bestimmter Formen von chronischer Hepatitis C angewendet.

Ribavirin Aurobindo darf nur in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Hepatitis C angewendet werden. Es darf nicht als alleiniges
Arzneimittel angewendet werden.

Beachten Sie auch die Gebrauchsinformationen der anderen Arzneimittel, die in
Kombination mit Ribavirn Aurobindo angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ribavirin Aurobindo beachten?

Ribavirin Aurobindo darf nicht eingenommen werden,



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

— wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit).

— wenn Sie einen Herzinfarkt hatten oder wahrend der vergangenen 6 Monate an einer
schwerwiegenden Herzerkrankung gelitten haben.

— wenn Sie eine Erkrankung des Blutes, wie z.B. Sichelzellenandmie oder Thalassamie,
(Schwachung und Zerstérung der roten Blutkérperchen), haben.

Beachten Sie auch die Gebrauchsinformationen der anderen Arzneimittel, die in
Kombination mit Ribavirn Aurobindo angewendet werden. Wenden Sie Ribavirn
Aurobindo nicht in Kombination mit Arzneimitteln, die als Interferone oder pegylierte
Interferone bezeichnet werden, an, wenn Sie an einer Lebererkrankung im
fortgeschrittenen Stadium leiden (d. h. wenn |hre Haut sich gelb verfarbt hat und sich in
Ihrem Bauchraum UbermaBig viel Flissigkeit angesammelt hat).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ribavirin Aurobindo

einnehmen,

e wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind (siehe Abschnitt
~Schwangerschaft und Stillzeit).

e wenn Sie ein Mann sind, und Ihre Partnerin im gebarfahigen Alter ist (siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit*).

e wenn Sie Herzprobleme haben. In diesem Fall missen Sie sorgfaltig tberwacht
werden. Es wird empfohlen sowohl vor Behandlungsbeginn als auch im weiteren
Behandlungsverlauf eine Aufzeichnung Ihrer Herzfunktion (Elektrokardiogramm, EKG)
anzufertigen.

e wenn Herzprobleme gleichzeitig mit starker Midigkeit auftreten. Diese kénnten auf
eine durch Ribavirin Aurobindo bedingte Anamie (Blutarmut; geringe Zahl roter
Blutkérperchen) zurlckzufiihren sein.

e wenn Sie schon einmal eine Anamie hatten (das Risiko, eine Andmie zu
entwickeln, ist im Allgemeinen bei Frauen héher als bei Mannern).

e wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden. Es kénnte erforderlich sein, die
Ribavirin Aurobindo Dosis zu reduzieren.

e wenn Sie eine Organtransplantation (z.B. der Leber oder Niere) hatten oder diese in
der nahen Zukunft geplant ist.

 wenn Sie Symptome einer Uberempfindlichkeitsreaktion entwickeln, wie z.B.
Atembeschwerden, pfeifendes Atemgerausch, plétzlich auftretende Schwellungen der
Haut und Schleimh&ute, Juckreiz oder Hautausschlage. Es muss die Behandlung mit
Ribavirin Aurobindo sofort abgebrochen und umgehend medizinische Hilfe aufgesucht
werden.

e wenn Sie jemals Depressionen hatten oder wahrend der Behandlung mit Ribavirin
Aurobindo Symptome im Zusammenhang mit einer Depression entwickeln (z.B.
Traurigkeit, Niedergeschlagenheit usw.) (siehe Abschnitt 4).

e wenn Sie erwachsen sind und eine Abhangigkeit bei Ihnen besteht oder in der
Vergangenheit bestanden hat (z. B. Drogen- oder Alkoholabh&ngigkeit).

e wenn Sie jinger als 18 Jahre sind. Die Wirksamkeit und Sicherheit von Ribavirin
Aurobindo in Kombination mit Peginterferon alpha-2a oder Interferon alpha-2a
wurden bei Patienten unter 18 Jahren noch nicht ausreichend untersucht.

e wenn Sie gleichzeitig HIV-infiziert sind und mit Arzneimitteln gegen das HI-Virus
behandelt werden.

e wenn Sie eine vorhergegangene Hepatitis C-Therapie wegen einer Andmie oder einer
niedrigen Anzahl von Blutzellen abgebrochen haben.



Vor der Behandlung mit Ribavirin Aurobindo muss die Nierenfunktion bei allen
Patienten Uberprift werden. Ihr Arzt muss vor Behandlungsbeginn mit Ribavirin
Aurobindo Blutuntersuchungen durchfiihren. Diese Blutuntersuchungen sollen nach

2 und 4 Behandlungswochen wiederholt werden und danach so oft, wie es |hr Arzt fir
erforderlich halt.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, muss vor Beginn lhrer Behandlung mit
Ribavirin Aurobindo, jeden Monat wéhrend lhrer Behandlung und weitere 4 Monate
nach Ihrer Behandlung ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden (siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Die folgenden schweren Nebenwirkungen treten insbesondere im Zusammenhang mit der
Anwendung von Ribavirn Aurobindo in Kombination mit Interferon alfa-2a oder
Peginterferon alfa-2a auf. Bitte beachten Sie die Packungsbeilage dieser Arzneimittel fr
weitere Informationen zu den folgenden Sicherheitsrisiken:

e Psychiatrische Nebenwirkungen und Auswirkungen auf das Zentralnervensystem (wie
z. B. Depressionen, Selbstmordgedanken, Selbstmordversuche, aggressives Verhalten
und ahnliches) Begeben Sie sich umgehend in arztliche Notfallversorgung, wenn Sie
sich depressiv fiihlen, Selbstmordgedanken haben oder Veranderungen in Ihrem
Verhalten bemerken. Méglicherweise kénnen Sie ein Familienmitglied oder einen
Freund bitten, bei lhnen auf Anzeichen von Depressionen oder Verhaltensanderungen
zu achten.

e Schwere Augenerkrankung

e Zahn- und Zahnfleischerkrankungen: Zahn- und Zahnfleischerkrankungen sind bei
Patienten berichtet worden, die Ribavirin Aurobindo und Peginterferon alpha-2a als
Kombinationstherapie erhielten. Sie sollten lhre Zahne zweimal téglich grindlich
putzen und sich regelmanig einer zahnarztlichen Untersuchung unterziehen.
AuBerdem kdnnen einige Patienten unter Erbrechen leiden. Im Falle einer solchen
Reaktion sollten Sie lhren Mund anschlieBend grindlich ausspilen.

e Wachstumshemmung bei Kindern und Jugendlichen, die bei manchen Patienten
irreversibel sein kénnen.

Einnahme von Ribavirin Aurobindo zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie gleichzeitig eine HIV-Infektion haben: Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
gegen HIV behandelt werden.

Eine Laktatazidose (Erh6hung der Milchsaurewerte im Blut, mit der Folge der
Ubersduerung des Blutes) und eine Verschlechterung der Leberfunktion sind
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einer hoch wirksamen Therapie gegen
Retroviren (HAART), eine Behandlung gegen HIV. Wenn Sie eine HAART erhalten,
kann die zusatzliche Gabe von Ribavirin Aurobindo zu Peginterferon alpha-2a oder
Interferon alpha-2a Ihr Risiko fir eine Laktatazidose oder Leberversagen erhéhen. |hr
Arzt wird Sie auf Anzeichen und Symptome hierfir Gberwachen.

Wenn Sie gleichzeitig gegen eine Infektion durch das humane Immunschwache-Virus
(HIV), dem Erreger von AIDS, mit Zidovudin oder Stavudin behandelt werden, ist es
maoglich, dass Ribavirin Aurobindo die Wirkung dieser Arzneimittel abschwécht. Aus
diesem Grund wird lhr Blut regelm&Big untersucht, um sicher zu sein, dass sich die HIV-
Infektion nicht verschlechtert. Wenn sie sich verschlechtert, wird Ihr Arzt entscheiden, ob



die Behandlung mit Ribavirin Aurobindo abgebrochen werden muss. Zusétzlich haben
Patienten, die Zidovudin zusammen mit der Kombinationstherapie von Ribavirin
Aurobindo und alpha-Interferonen erhalten, ein erhéhtes Risiko, eine Anamie zu
entwickeln.

Die Einnahme von Ribavirin Aurobindo zusammen mit Didanosin (einem weiteren
Arzneimittel gegen AIDS) wird nicht empfohlen, da bestimmte Nebenwirkungen von
Didanosin (z.B. Leberprobleme, kribbelnde und schmerzende Arme und/oder Fuf3e,
Pankreatitis) haufiger auftreten kénnen.

Patienten, die Azathioprin zusammen mit Ribavirin Aurobindo und Peginterferon
erhalten, haben ein erhdhtes Risiko, schwere Blutkrankheiten zu entwickeln.
Lesen Sie auch die Gebrauchsinformationen der anderen Arzneimittel, die in
Kombination mit Ribavirn Aurobindo angewendet werden.

Ribavirin kann bis zu 2 Monate in lhrem Kérper bleiben. Deshalb sollten Sie vor
Behandlungsbeginn mit irgendeinem der hier erwéhnten Arzneimittel mit lhrem Arzt oder
Apotheker sprechen.

Einnahme von Ribavirin Aurobindo zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Ribavirin Aurobindo Filmtabletten werden normalerweise 2-mal taglich (morgens und
abends) mit etwas Nahrung eingenommen und als Ganzes geschluckt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Ribavirin Aurobindo kann dem ungeborenen Kind schweren Schaden zufligen und
Geburtsschaden verursachen. Deshalb ist es fiur weibliche Patienten sehr wichtig, eine
Schwangerschaft wahrend der Behandlung und wéahrend 4 Monaten nach der
Behandlung zu vermeiden. Ribavirin Aurobindo kann auch das Sperma nachteilig
beeinflussen und so dem Embryo (dem ungeborenen Kind) schaden. Deshalb ist es fur
ménnliche Patienten wahrend ihrer Behandlung und wahrend 7 Monaten nach der
Behandlung sehr wichtig, eine Schwangerschaft bei inrer Partnerin zu vermeiden.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und Ribavirin Aurobindo anwenden,
muss lhr Schwangerschaftstest vor der Behandlung, jeden Monat wahrend der
Behandlung und fir 4 Monate nach Beendigung der Behandlung negativ sein. Sie
mussen wahrend der Zeit der Behandlung und fir 4 Monate nach Beendigung der
Behandlung eine wirksame Empféngnisverhiitung anwenden. Sie sollten dies mit lhrem
Arzt besprechen. Wenn Ihr Partner mit Ribavirin Aurobindo behandelt wird, beachten Sie
bitte den Abschnitt ,Wenn Sie ein Mann sind”.

Wenn Sie ein Mann sind und Ribavirin Aurobindo anwenden, dann Uben Sie keinen
Geschlechtsverkehr mit einer schwangeren Frau aus, ohne ein Kondom zu benutzen. Dies
verringert die Wahrscheinlichkeit, dass Ribavirin in den Kérper der Frau gelangt. Wenn Ihre
Partnerin nicht schwanger, aber im gebarfahigen Alter ist, muss sie jeden Monat wahrend
der Behandlung und nach Beendigung der Behandlung fir weitere 7 Monate einen
Schwangerschaftstest durchflihren lassen. Sie oder lhre Partnerin miissen wahrend der
Zeit der Behandlung und fur 7 Monate nach Beendigung der Behandlung eine wirksame
Empféangnisverhiitung anwenden. Sie sollten dies mit Ihrem Arzt besprechen. Wenn lhre
Partnerin mit Ribavirin Aurobindo behandelt wird, beachten Sie bitte den Abschnitt ,Wenn
Sie eine Frau sind”.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.



Es ist nicht bekannt, ob Ribavirin Aurobindo in die Muttermilch Ubertritt. Frauen dirfen
nicht stillen, wahrend sie Ribavirin Aurobindo anwenden, da dies das Baby schadigen
kénnte. Ist eine Behandlung mit Ribavirin Aurobindo erforderlich, muss abgestillt werden.

Beachten Sie auch die Gebrauchsinformationen der anderen Arzneimittel, die in
Kombination mit Ribavirn Aurobindo zur Behandlung von Hepatitis C angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ribavirin Aurobindo beeintrachtigt Ihre Verkehrstlchtigkeit und lhre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen nur geringfligig.

Jedoch kénnen die anderen Arzneimittel, die Sie zusammen mit Ribavirin Aurobindo
anwenden moglicherweise zu einer Beeintrachtigung fuhren.

Beachten Sie die Gebrauchsinformationen der anderen Arzneimittel, die Sie in
Kombination mit Ribavirn Aurobindo anwenden.

3. Wie ist Ribavirin Aurobindo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder

Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind. Ihr Arzt wird die richtige Dosis in Abhangigkeit von lhrem Kérpergewicht
und Virus-Typ festlegen.

Die empfohlene Dosierung betragt zwischen 800 mg und 1.400 mg/Tag, abhéngig von
den anderen Arzneimitteln, die Sie in Kombination mit Ribavirn Aurobindo anwenden:

Fdr 200 mq:
Die empfohlene Dosis betragt:

— 800 mg/Tag: 2 Tabletten Ribavirin Aurobindo 200 mg morgens und 2 Tabletten abends

— 1.000 mg/Tag: 2 Tabletten Ribavirin Aurobindo 200 mg morgens und 3 Tabletten
abends

— 1.200 mg/Tag: 3 Tabletten Ribavirin Aurobindo 200 mg morgens und 3 Tabletten
abends

—1.400 mg/Tag: 3 Tabletten Ribavirn Aurobindo 200 mg morgens und 4 Tabletten

abends

Fir 400 mq:
Die empfohlene Dosierung betragt:

— 800 mg/Tag: 1 Tablette Ribavirin Aurobindo 400 mg morgens und 1 Tablette abends
—1.000 mg/Tag: Patienten wird empfohlen, Ribavirin Aurobindo 200 mg einzunehmen
—1.200 mg/Tag: Patienten wird empfohlen, Ribavirin Aurobindo 200 mg einzunehmen
—1.400 mg/Tag: Patienten wird empfohlen, Ribavirin Aurobindo 200 mg einzunehmen

Im Falle einer Kombinationstherapie mit anderen Arzneimitteln befolgen Sie bitte das von
Ihrem Arzt empfohlene Dosierungsschema und beachten Sie auch die
Gebrauchsinformationen der anderen Arzneimittel.

Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes und nehmen Sie die Tabletten mit Nahrung ein.

Da Ribavirin keimschadigende und erbgutschadigende Eigenschaften aufweist (es kénnte
Missbildungen beim ungeborenen Kind hervorrufen), missen die Filmtabletten mit groBBer
Vorsicht gehandhabt werden und dirfen nicht zerbrochen oder zerdriickt werden.
Sollten Sie versehentlich eine beschéadigte Filmtablette berihrt haben, waschen Sie alle
Hautstellen, die mit Bestandteilen der Tablette in Berlihrung gekommen sind, griindlich
mit Wasser und Seife. Bei Augenkontakt spllen Sie die Augen grindlich mit sterilem
Wasser oder klarem Wasser, falls steriles Wasser nicht verflgbar ist.



Die Dauer der Anwendung von Ribavirin Aurobindo Filmtabletten variiert und ist
abhéangig davon, mit welchem Virus-Typ Sie infiziert sind, mit welchem anderen
Arzneimittel Sie behandelt werden, wie Sie auf die Behandlung ansprechen und
ob Sie vorher schon einmal behandelt worden sind. Bitte priifen Sie dies mit
Ihrem Arzt und halten Sie sich an die empfohlene Behandlungsdauer

Wenn Sie alter als 65 Jahre sind, sollten Sie dies mit Inrem Arzt besprechen,
bevor Sie mit der Behandlung mit Ribavirin Aurobindo beginnen.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Ribavirin Aurobindo zu stark oder zu schwach ist.

Treten wéahrend der Behandlung Nebenwirkungen auf, kann Ihr Arzt die Dosis anpassen
oder die Behandlung beenden.

Beachten Sie auch die Gebrauchsinformationen der anderen Arzneimittel, die in
Kombination mit Ribavirn Aurobindo angewendet werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ribavirin Aurobindo eingenommen haben, als
Sie sollten
Setzen Sie sich bitte umgehend mit Inrem Arzt oder Apotheker in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Ribavirin Aurobindo vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Sollten Sie die Einnahme des Arzneimittels einmal vergessen
haben, holen Sie die Einnahme nach, sobald Sie es bemerkt haben. Danach setzen
Sie die Einnahme zu den Ublichen Zeiten fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ribavirin Aurobindo abbrechen

Nur lhr Arzt kann bestimmen, wann Ihre Behandlung abgebrochen werden soll.
Brechen Sie die Behandlung niemals eigenméchtig ab, weil die Krankheit, gegen die
Sie behandelt werden, wieder auftreten oder sich verschlimmern kann.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wéhrend der Behandlung wird lhnen |hr Arzt in regelmaBigen Abstédnden Blutproben
entnehmen, um diese auf Veranderungen bei lhren weiBen Blutzellen (Zellen, die
Infektionen bekampfen), roten Blutzellen (Zellen, die Sauerstoff transportieren),
Blutplattchen (Blutgerinnungszellen) und auf Veranderungen der Leberfunktion oder bei
anderen Laborwerten zu untersuchen.

Beachten Sie auch die Fachinformationen der Arzneimittel, die in Kombination mit
Ribavirn Aurobindo angewendet werden, bezlglich zuséatzlicher Nebenwirkungen, die bei
diesen Produkten berichtet wurden.

Die in diesem Abschnitt genannten Nebenwirkungen wurden hauptséchlich beobachtet,
wenn Ribavirn Aurobindo in Kombination mit Interferon alfa-2a oder Peginterferon alfa-2a
angewendet wurde.



Informieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn Sie bemerken, dass folgende
Nebenwirkungen auftreten: starke Schmerzen im Brustkorb, anhaltender Husten,
unregelmaniger Herzschlag, Atembeschwerden, Verwirrtheit, Depression, starke
Magenschmerzen, Blut im Stuhl (oder schwarze, teerige Stiihle), starkes Nasenbluten,
Fieber oder Schittelfrost, Veranderungen der Sehkraft. Diese Nebenwirkungen kénnen
schwerwiegend sein und dringende medizinische Versorgung erforderlich machen.

Sehr haufige Nebenwirkungen bei der Kombinationstherapie von pegyliertem
alpha-Interferon (Peginterferon alpha-2a) und Ribavirin (die bei mehr als 1 von 10
Behandelten auftreten kénnen) sind:

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems:

Stoffwechselstérungen und
Ernahrungsstérungen:
Psychiatrische Erkrankungen:

Erkrankungen des Nervensystems:

Erkrankungen der Atemwege, des

Brustraums und des Mediastinums:

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts:
Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes:

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs-
und Knochenerkrankungen:
Allgemeine Erkrankungen und

Beschwerden am Verabreichungsort:

aufregen)

Anamie (geringe Anzahl roter Blutkérperchen),
Neutropenie (Abnahme der Zahl der weif3en
Blutkdrperchen)

Appetitverlust

Depressionen (Niedergeschlagenheit, geringes
Selbstwertgefiihl oder Hoffnungslosigkeit),
Schlaflosigkeit

Kopfschmerzen, Konzentrationsschwache und
Benommenheit

Husten, Kurzatmigkeit
Durchfall, Ubelkeit, Bauchschmerzen

Haarausfall und Hautreaktionen (einschlief3lich
Jucken, Hautentziindung und trockene Haut)

Schmerzen in Gelenken und Muskeln

Fieber, Schwache, Midigkeit, Schiittelfrost,
Schmerzen, Reizbarkeit (wenn Sie sich leicht

Haufige Nebenwirkungen bei der Kombinationstherapie von pegyliertem alpha-
Interferon und Ribavirin (die bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten kénnen)

sind:
Infektionen und
parasitare Erkrankungen:

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems:

Endokrine Erkrankungen:
Psychiatrische Erkrankungen:

Erkrankungen des Nervensystems:

Infektion der oberen Atemwege, Bronchitis,
Pilzinfektion des Mundes und Herpes (eine haufig
wiederkehrende virale Infektion an Lippen und
Mund)

verminderte Blutplatichenzahl (verminderte
Fahigkeit zur Blutgerinnung) und vergréBerte
Lymphdrisen

Uber- und Unterfunktion der Schilddriise
Stimmungs-/Geflhlsschwankungen, Angstgefahl,
Aggression, Nervositat, vermindertes
Sexualbeddrfnis

Gedéachtnisschwache, Ohnmacht, Muskelschwéche,
Migrane, Taubheitsgefuhl, Prickeln, Empfindung von



Augenerkrankungen:

Erkrankungen des Ohrs und
des Labyrinths:
Herzerkrankungen:

GefaBerkrankungen:
Erkrankungen der Atemwege, des

Brustraums und des Mediastinums:

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts:

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes:

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs-
und Knochenerkrankungen:

Erkrankungen der
Geschlechtsorgane und der
Brustdrisen:

Allgemeine Erkrankungen und

Beschwerden am Verabreichungsort:

Brennen, Zittern, Veranderung des
Geschmacksempfindens, Albtrdume, Schlafrigkeit
verschwommenes Sehen, Augenschmerzen,
Augenentziindung und trockene Augen

Drehschwindel, Ohrenschmerzen, Ohrenklingeln
beschleunigter Herzschlag, Herzklopfen,
Schwellungen in den Gliedmafen

Erréten; niedriger Blutdruck

Kurzatmigkeit bei Belastung, Nasenbluten,
Entzindung der Nase und des Rachens, Infektionen
der Nase und der Nebenhéhlen (luftgefullte
Hohlrdume in den Schéadel- und Gesichtsknochen),
laufende Nase, wunder Rachen

Erbrechen, Verdauungsstérungen,
Schluckbeschwerden, Mundgeschwire,
Zahnfleischbluten, Entzindung von Zunge und
Mund, Flatulenz (Bldhungen, GberméaBige
Gasentwicklung), Verstopfung, Mundtrockenheit

Hautausschlag, vermehrtes Schwitzen,
Schuppenflechte, Quaddeln, Ekzem, erhdhte
Lichtempfindlichkeit, Nachtschweil3

Rackenschmerzen, Gelenkentziindung,
Muskelschwéache, Knochenschmerzen,
Nackenschmerzen, Muskelschmerzen,
Muskelkrampfe

Impotenz (die Unfahigkeit zur Erektion)
Brustschmerzen, Grippe-ahnliche Erkrankung,

Unwohlsein (sich nicht wohl fihlen), Lethargie,
Hitzewallungen, Durst, Gewichtsverlust

Gelegentliche Nebenwirkungen bei der Kombinationstherapie von pegyliertem
alpha-Interferon und Ribavirin (die bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten

kénnen) sind:
Infektionen und
parasitare Erkrankungen:

Stoffwechsel- und
Ern&hrungsstérungen:
Psychiatrische Erkrankungen:

Erkrankungen des Nervensystems:

Augenerkrankungen:
Erkrankungen des Ohrs und
des Labyrinths:

Lungenentziindung, Infektion des Harntrakts,
Hautinfektionen Erkrankungen des Immunsystems:
Sarkoidose (Bereiche von entziindetem Gewebe im
ganzen Korper), Schilddriisenentziindung

Diabetes (hoher Blutzucker), Dehydration
Selbstmordgedanken, Halluzinationen (abnorme
Wahrnehmungen), Zorn

periphere Neuropathie (Erkrankung der Nerven in
den Gliedmafen)

Netzhautblutungen (im hinteren Auge)

Gehorverlust



GeféaBerkrankungen:

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und des Mediastinums:
Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts:

Affektionen der Leber und
Gallenblase:

Bluthochdruck
pfeifendes Atmen

Magen- und Darmblutungen, Lippenentzindung,
Gaumenentzindung

eingeschrankte Leberfunktion

Seltene Nebenwirkungen bei der Kombinationstherapie von pegyliertem alpha-
Interferon und Ribavirin (die bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten kénnen)

sind:
Infektionen und
parasitare Erkrankungen:

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems:

Erkrankungen des Immunsystems:

Psychiatrische Erkrankungen:

Erkrankungen des Nervensystems:
Augenerkrankungen:

Herzerkrankungen:

GefaBerkrankungen:

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und des Mediastinums:

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts:

Affektionen der Leber und
Gallenblase:

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs-
und Knochenerkrankungen:
Verletzung, Vergiftung und durch
Eingriffe bedingte Komplikationen:

Infektionen des Herzens, Infektionen des dufB3eren
Ohres

schwerwiegende Abnahme der roten Blutzellen, der
weiBen Blutzellen und der Blutplattchen

schwere allergische Reaktion, systemischer Lupus
erythematodes (eine Krankheit, bei der der Kérper
seine eigenen Zellen angreift), rheumatoide Arthritis
(eine Autoimmunerkrankung)

Selbstmord, psychotische Erkrankungen
(schwerwiegende Persdnlichkeitsstérungen und
Verschlechterung des normalen Sozialverhaltens)
Koma (eine tiefe, lang andauernde
Bewusstlosigkeit), Anfall, Gesichtslahmung
Entzindung und Schwellung des Sehnervs,
Netzhautentziindung, Hornhautgeschw(r
Herzinfarkt, Herzversagen, Herzschmerzen,
Herzrasen, Herzrhythmusstérungen oder
Entzindung des Herzens

Gehirnblutung, Vaskulitis (Entztindung der
BlutgefaBe)

interstitielle Pneumonie (spezielle Form einer
Lungenentzindung mit Todesfolge), Blutgerinnsel in
der Lunge

Magengeschwr, Entzindung der
Bauchspeicheldriuse

Leberversagen, Gallengangsentziindung, Fettleber
Muskelentziindung

Uberdosis gleichzeitig eingenommener Substanzen

Sehr seltene Nebenwirkungen bei der Kombinationstherapie von pegyliertem alpha-
Interferon und Ribavirin (die bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten kénnen)

sind:
Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems:

aplastische Anamie (Versagen des Knochenmarks,
die roten und weiBen Blutzellen und die
Blutplattchen zu produzieren).



Erkrankungen des Immunsystems:

Augenerkrankungen:
Erkrankungen des Nervensystems:
Erkrankungen der Haut und

des Unterhautzellgewebes:

idiopathische (oder thrombotische)
thrombozytopenische Purpura (erhéhte Bluterguss-
und Blutungsneigung, verminderte Blutplattchen,
Anamie und extreme Schwache)

Sehverlust

Schlaganfall (zerebrovaskularer Insult)

toxisch-epidermale Nekrolyse/Stevens-Johnson-
Syndrom/Erythema multiforme (ein Spektrum von
Ausschlagen verschiedener Schweregrade, die mit
Blaschen in Mund, Nase, Augen und an anderen
Schleimhauten einhergehen kénnen), Angio6dem
(Schwellung von Haut und Schleimhaut)

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit:

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems:

Erkrankungen des Immunsystems:

Psychiatrische Erkrankungen:

Augenerkrankungen:

Erkrankungen des Verdauungs-
systems:

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs-
und Knochenerkrankungen:
Erkrankungen der Nieren und
Harnwege:

isolierte Aplasie der Erythropoese (eine schwere
Form der Anamie, bei der die Produktion der roten
Blutkérperchen vermindert oder angehalten wird)
wurde sehr selten berichtet. Sie kann zu
Symptomen wie dem Gefuhl starker Mudigkeit und
fehlender Energie fihren.

AbstoBung von Leber- und Nierentransplantaten,
Vogt Koyangi Harada Syndrom — eine seltene
Erkrankung, die durch den Verlust des
Sehvermdgens, des Gehérs und der
Hautpigmentierung gekennzeichnet ist.

Manie (Phasen Uberschwéanglicher Stimmung) und
bipolare Stérungen (abwechselnde Phasen von
Uberschwanglicher Stimmung und vom Gefuhl der
Traurigkeit oder Hoffnungslosigkeit).

seltene Form der Netzhautablésung mit Flussigkeit
in der Netzhaut.

ischamische Colitis (unzureichende Blutversorgung
des Dickdarms), Colitis ulcerosa (Entziindung des
Dickdarms, die Geschwure verursacht und zu
Durchfall fihrt), Veranderung der Zungenfarbe

Schwerwiegende Muskelschaden und Schmerzen.
Die Nieren funktionieren nicht mehr ausreichend;

andere Beschwerden, die auf Nierenprobleme
hindeuten.

Wenn Sie gleichzeitig mit dem HC-Virus und dem HI-Virus infiziert sind und eine
hochaktive antiretrovirale Therapie (HAART) erhalten, kann die zusatzliche Gabe von
Ribavirin Aurobindo zu Peginterferon alpha-2a oder Interferon alpha-2a folgende
Nebenwirkungen verursachen: Leberversagen mit Todesfolge, periphere Neuropathie
(Taubheit, Kribbeln oder Schmerzen in den Handen oder FlBen),
Bauchspeicheldrisenentziindung (einschlieBlich der Symptome Bauchschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen), Laktatzidose (erhéhter Milchs&urewert im Blut mit der Folge der
Ubersauerung des Blutes), Grippe, Lungenentziindung, Stimmungsschwankungen,
Apathie (Teilnahmslosigkeit), Schmerzen im Rachen oder Kehlkopf, Lippenentziindung



(trockene und sprdde Lippen), erworbene Lipodystrophie (erhdhter Fettanteil am oberen
Rucken und Nacken), und Farbveranderung des Urins.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ribavirin Aurobindo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett bzw. der Blisterpackung und dem
Umkarton nach ,Verw. bis* bzw. ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen 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 Ribavirin Aurobindo enthalt

— Der Wirkstoff ist Ribavirin.

Jede Filmtablette enthdlt 200 mg Ribauvirin.
Jede Filmtablette enthalt 400 mg Ribavirin.

— Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose vorverkleisterte Maisstarke,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Povidon (K-30), hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Tablettenhiille:
200 mg: Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Triacetin (E1518), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H20 (E172), Eisen(lll)-oxid (E172), Ethylcellulose (E462).

400 mg: Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Triacetin (E1518), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H20 (E172), Eisen(lll)-oxid (E172), Talkum (E533b).

Wie Ribavirin Aurobindo aussieht und Inhalt der Packung
Ribavirin Aurobindo 200 mg:
Leicht rosafarbene, kapselférmige Filmtabletten mit der Pragung ,F* auf der einen Seite

und ,10 “ auf der anderen Seite.

Ribavirin Aurobindo 400 mg:
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Rétlich braune, ovale, abgeschragt bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,,F* auf der
einen Seite und ,11“ auf der anderen Seite.

Ribavirin Aurobindo Filmtabletten sind in Blisterpackungen aus klarer PVC-Aluminium
Folie und in HDPE-Flasche mit Polypropylen-Verschluss erhaltlich.

PackungsgréfBBen:
Blisterpackungen: 14, 20, 28, 42, 56, 84, 112, 140 und 168 Filmtabletten

HDPE-Tablettenbehaltnis:
200 mg: 28, 42, 56, 112, 168 und 500 Filmtabletten
400 mg: 14, 28, 56, 84 und 500 Filmtabletten

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Aurobindo Pharma GmbH
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Minchen

Telefon: 089 3700338-0

Telefax: 089 3700338-22

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

oder

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road
Ruislip HA4 6QD

Vereinigtes Kdnigreich

oder

Arrow Génériques

26 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland Ribavirin Aurobindo 200 mg Filmtabletten
Ribavirin Aurobindo 400 mg Filmtabletten

Frankreich  RIBAVIRINE ARROW 200 mg, comprimé pelliculé
RIBAVIRINE ARROW 400 mg, comprimé pelliculé

Litauen Ribavirin Aurobindo 200 mg plévele dengtos tabletés
Ribavirin 400 mg film-coated tablets
Portugal Ribavirina Aurobindo

Rumaénien Ribavirina Aurobindo 200 mg comprimate filmate
Tschechische



Republik Ribavirin Aurobindo 200 mg potahované tablety
Vereinigtes
Kénigreich  Ribavirin 200 mg film-coated tablets
Ribavirin 400 mg film-coated tablets
Zypern Ribavirin Aurobindo 200 mg eTmmkoAupuéva pe ATt upévio diokia

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2017.



