Bipacksedel: Information till anvandaren

Nevirapine Medical Valley 400 mg depottabletter
nevirapin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Nevirapine Medical Valley ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Nevirapine Medical Valley
Hur du tar Nevirapine Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Nevirapine Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1.  Vad Nevirapine Medical Valley ar och vad det anvands for

Nevirapine Medical Valley hor till lakemedelsgruppen antiretrovirala medel, som anvands vid
behandling av infektion med humant immunbristvirus (HIV-1).

Den aktiva substansen i ditt lakemedel kallas nevirapin. Nevirapin hor till en klass antiretrovirala HIV-
lakemedel som kallas icke-nukleosida omvénda transkriptas-hammare (NNRTI). Omvént transkriptas
ar ett enzym som HIV behover for att foroka sig. Nevirapin hindrar omvant transkriptas fran att
fungera. Genom att hindra omvént transkriptas fran att fungera bidrar Nevirapine Medical Valley till
att kontrollera HIV-1-infektionen.

Nevirapine Medical Valley &r avsett for behandling av HIV-infekterade vuxna, ungdomar och barn
over 3 ar som klarar av att svélja tabletter. Du maste anvanda Nevirapine Medical Valley tillsammans
med andra antiretrovirala lakemedel. Din ldkare kommer att rekommendera de mediciner som ar bast
for dig.

Nevirapine Medical Valley depottabletter ska endast anvandas efter en tva-veckors behandling med en
annan typ av nevirapin (tabletter med omedelbar frisattning eller suspension), savida du inte for
néarvarande tar dessa ldkemedel och byter till depottabletter.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Nevirapine Medical Valley

Ta inte Nevirapine Medical Valley
- om du &r allergisk mot nevirapin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du har anvant nevirapin tidigare och var tvungen att sluta pa grund av:
- svara hudutslag
- hudutslag med andra symtom till exempel:
- feber



- blasbildning
- munsar
- dgoninflammation
- svullnad i ansiktet
- allmén svullnad
- andfaddhet
- muskel- eller ledsmarta
- allmén sjukdomskansla
- buksmarta
- Overkéanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner)
- leverinflammation (hepatit)
- om du har svar leversjukdom
- om du vid ett tidigare tillfalle var tvungen att avbryta behandlingen med nevirapin pa grund av
forandrad leverfunktion
- om du tar traditionellt vaxtbaserade lakemedel som innehaller véxten johannesort (Hypericum
perforatum) eftersom detta traditionellt véxtbaserade lakemedel kan leda till att Nevirapine
Medical Valley inte fungerar som avsett.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Nevirapine Medical Valley:

Under de forsta 18 veckornas behandling med nevirapin ar det mycket viktigt att du och din
lakare ar uppmarksamma pa tecken pa lever- eller hudreaktioner. Dessa kan bli svara och till
och med livshotande. Det ar storst risk for sddana reaktioner under de forsta 6 veckornas
behandling.

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

- feber,

- blasor,

- munsar,

- 6goninflammation,

- ansiktssvullnad,

- generell svullnad,

- andfaddhet,

- muskel- eller ledsmérta,

- allman sjukdomskansla,

- eller buksmérta

SKA DU SLUTA TA NEVIRAPIN OCH OMEDELBART KONTAKTA din léakare eftersom
sadana reaktioner kan vara potentiellt livshotande eller leda till déden. Om du nagon gang far
symtom i form av milda utslag utan andra reaktioner ska du informera din lakare omedelbart
for att fa rad huruvida du ska sluta ta nevirapin.

Om du far symtom som tyder pa leverskada, sasom

- aptitforlust,

- illamaende,

- krékningar,

- gul hud (gulsot),

- buksmarta

ska du sluta anvanda nevirapin och kontakta din lakare omedelbart.

Om du utvecklar allvarliga lever-, hud- eller 6verkanslighetsreaktioner nar du anvander
nevirapin, ska du ALDRIG TA NEVIRAPIN igen utan att forst diskutera med din lakare. Du
maste ta Nevirapine Medical Valley med den dosering din ldkare har ordinerat. Detta &r
speciellt viktigt under de forsta 14 dagarna av behandlingen (for ytterligare information, se
Hur du tar Nevirapine Medical Valley).




Féljande patienter 16per hogre risk att utveckla leverproblem:

- kvinnor

- hepatit B- eller C-infekterade

- forhojda varden pa leverfunktionsprover

- tidigare obehandlade patienter med hoga CD4-varden nar nevirapinbehandlingen paborjas
(kvinnor mer an 250 celler/mm?3, man mer an 400 celler/mm3)

- tidigare behandlade patienter med métbar HIV-1-virusmangd i plasma och htga CD4-vérden
nar nevirapinbehandlingen paborjas (kvinnor mer @n 250 celler/mm3, man mer &n
400 celler/mms3).

Hos vissa patienter med framskriden HIV-infektion (AIDS) och som tidigare haft opportunistiska
infektioner (som kan hanforas 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 méjligt for kroppen att bekampa
infektioner som kanske har funnits tidigare men ej orsakat nagra symtom. Informera din lakare
omedelbart om du mérker nagra symtom pa infektion.

Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna stérningar (tillstand dar immunsystemet
attackerar frisk kroppsvavnad) ocksa forekomma nar du har borjat ta lakemedel for att behandla din
HIV-infektion. Autoimmuna storningar kan intraffa flera manader efter att behandlingen paborjades.
Om du marker nagot symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar
i hander eller fotter och som flyttar sig mot balen, hjartklappning, darrhanthet eller hyperaktivitet,
informera din lakare omedelbart for att fa nédvandig behandling.

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

Vissa patienter som far antiretroviral kombinationsbehandling kan utveckla en skelettsjukdom som
kallas osteonekros (vavnadsdod i benvavnaden orsakat av strypt blodtillforsel till benet). Nagra av de
manga riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen &r langvarig antiretroviral kombinationsbehandling,
anvandning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, férsvagat immunférsvar och hégre
kroppsmasseindex. Tecken pa osteonekros ar stelhet i lederna och smérta (sérskilt i hofter, knan och
axlar) och svarighet att rora sig. Tala om for din lakare om du upplever nagra av dessa symtom.

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

Ta inte Nevirapine Medical Valley efter att ha utsatts for HIV-virus sdvida du inte har blivit
diagnosticerad med HIV och instruerats av din lakare att ta Nevirapine Medical Valley.

Prednison bor inte anvéandas for att behandla utslag som beror pa Nevirapine Medical Valley.

Om du tar preventivmedel via munnen (till exempel p-piller) eller andra hormonella preventivmedel
under behandling med Nevirapine Medical Valley sa bor du ocksa anvanda en barriarmetod (till
exempel kondom) for att férhindra graviditet.

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

Om du tar eller far rifampicin forskrivet for att behandla tuberkulos, informera lékare innan du tar
lakemedlet tillsammans med Nevirapine Medical Valley.

Nevirapine Medical Valley depottabletter, eller delar av tabletter, kan ibland passera genom kroppen
och ses i avforingen. De kan se ut som hela tabletter, men har inte setts paverka effekten av nevirapin.



Barn och ungdomar

Nevirapine Medical Valley 400 mg depottabletter kan anvandas av barn om de:
- ar > 8 ar och vager 43,8 kg eller mer

- ar aldre an 3 ar och yngre an 8 ar och vager 25 kg eller mer

- har en kroppsyta pa 1,17 m2 eller mer.

For mindre barn kan oral suspension i flytande form eventuellt vara tillgénglig.

Andra lakemedel och Nevirapine Medical Valley

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Informera din ldkare om alla andra mediciner du tar innan du boérjar ta Nevirapine Medical
Valley. Skalet &r att ldkaren kan behdva ta stallning till om dina andra lakemedel fortfarande fungerar
och om dosen behdver andras. Las noga bipacksedlarna for alla de andra HIV-lakemedlen, som du ska
anvénda tillsammans med Nevirapine Medical Valley.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit:
- 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)

- zidovudin (HIV-lakemedel)

- elvitegravir/kobicistat (HIV-lakemedel).

Din lakare kommer att folja effekten noga av Nevirapine Medical Valley och dessa lakemedel om du
anvander dem tillsammans.

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

Graviditet och amning
Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

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

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

Korféormaga och anvandning av maskiner

Du kan ké&nna dig utmattad ndr du anvander Nevirapine Medical Valley. Var forsiktig vid aktiviteter
som att kora bil eller anvanda maskiner. Om du kénner dig utmattad ska du undvika uppgifter som kan
vara riskabla, som att kora bil eller anvénda redskap eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
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ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter 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.

Nevirapine Medical Valley innehaller laktos
Nevirapine Medical Valley depottabletter innehaller laktos.
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Nevirapine Medical Valley

Du ska inte anvanda Nevirapine Medical Valley enbart. Du maste anvanda det med minst tva andra
antiretrovirala lakemedel. Din ldkare kommer att rekommendera de bésta lakemedlen for dig.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Dosering

Vuxna:

Under de forsta 14 dagarna (insattningsperioden) ar dosen en 200 mg nevirapintablett en gang om
dagen.

En separat startférpackning med 200 mg nevirapintabletter kan finnas tillganglig fér denna
inséttningsperiod.

Efter 14 dagar ar den vanliga dosen en 400 mg depottablett en gang per dag.

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

Denna 14 dagars insattningsperiod har visats 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 Nevirapine Medical Valley alltid kommer att ges tillsammans med andra lakemedel som
hammar HIV-virus, ska du folja instruktionerna for dessa lakemedel noga. Dessa finns i
bipacksedlarna for dessa lakemedel.

Nevirapin kan ocksa finnas tillgangligt som oral suspension (for alla alders-, vikt- och
kroppsytegrupper).

Du ska fortsatta att ta Nevirapine Medical Valley sa lange lakaren rekommenderar det.

| avsnittet ”’Varningar och forsiktighet™ ovan anges att din ldkare kommer att leverprover och vara
uppmarksam pa oonskade effekter, t.ex. hudutslag. Beroende utvecklingen kan lakaren besluta att
avbryta eller avsluta behandlingen med Nevirapine Medical Valley. Lakaren kan sedan besluta sig for
att ateruppta behandlingen med en lagre dos.

Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion, anvand endast 200 mg nevirapintabletter eller
nevirapin 50 mg/5 ml oral suspension som kan finnas tillgangliga.

Nevirapine Medical Valley depottabletter ska endast tas via munnen. Tugga inte pa tabletterna.
Nevirapine Medical Valley kan tas med eller utan mat.



Om du har tagit for stor mangd av Nevirapine Medical Valley

Anvand inte mer Nevirapine Medical Valley &an din lakare har forskrivit och som beskrivs i denna
bipacksedel. Det finns for ndrvarande begransad information om effekterna av Nevirapine Medical
Valley vid 6verdosering. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Nevirapine Medical Valley

Forsok att inte missa nagon dos. Om du upptacker att du missat en dos innan det gatt 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 istéllet bara ndsta dos vid den ordinarie tidpunkten.

Om du slutar att ta Nevirapine Medical Valley

Att ta alla doser av HIV lakemedel vid ratt tidpunkt

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

Det &r viktigt att fortsatta anvanda Nevirapine Medical Valley korrekt enligt anvisningarna ovan, om
inte din lakare instruerar dig att sluta.

Om du avbryter behandlingen med Nevirapine Medical Valley depottabletter under mer &n 7 dagar
kommer din ldkare att foresla att du startar inséttningsperioden pa 14 dagar med nevirapintabletter (se
ovan) dnnu en gang innan du atergar till behandling en gang dagligen med Nevirapine Medical Valley
depottabletter.

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

4, Eventuella biverkningar

Under HIV-behandling kan viktokning och 6kade nivéaer av blodfetter och blodsocker forekomma.
Detta hanger delvis ihop med aterstalld halsa och livsstil, men nar det géller blodfetter kan det ibland
finnas ett samband med sjalva HIV-lakemedlen. Lakaren kommer att gora tester for att hitta sddana
forandringar.

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

I avsnittet ”Varningar och forsiktighet” ovan anges att de viktigaste biverkningarna av
Nevirapine Medical Valley tabletter ar svara och livshotande hudreaktioner samt allvarliga
leverskador. Dessa reaktioner forekommer framst under de forsta 18 veckornas behandling med
nevirapin. Denna period kraver darfér noggrann uppféljning av din lakare.

Om du nagonsin observerar nagra hudutslag ska du informera din lakare omedelbart.

Nar hudutslag forekommer &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 dodsfall har rapporterats. De flesta fall av utslag, bade
svara och milda till medelsvara, upptrader under de forsta 6 veckorna.

Om hudutslag och illamaende upptrader samtidigt maste du avbryta behandlingen och uppsoka din
lakare omedelbart.

Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan férekomma. Sédana reaktioner kan forekomma i
form av anafylaxi (en svar form av allergisk reaktion) med symtom som:

- hudutslag

- ansiktssvullnad



- andningssvarigheter (kramp i luftvagarna)

- anafylaktisk chock.

Overkanslighetsreaktioner kan ocksé forekomma som hudutslag tillsammans med andra biverkningar
som:

- feber

- blasor pa huden

- munsar

- dgoninflammation

- ansiktssvullnad.

- allmén svullnad

- andfaddhet

- muskel- eller ledsmérta

- en minskning av antalet vita blodkroppar (granulocytopeni)

- allman sjukdomskénsla

- 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 6verkanslighetsreaktion (allergisk reaktion). Sadana reaktioner kan vara livshotande.

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

Informera din ldkare om du upplever nagot av foljande kliniska symtom pa leverskada:
- aptitloshet

- illamaende

- krékningar

- gul hud (gulsot)

- buksmarta.

Biverkningarna som anges nedan har rapporterats fran patienter som anvant 200 mg nevirapintabletter
under den 14 dagar langa insattningsperioden:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- hudutslag

- feber

- huvudvark

- buksmarta

- illaméende

- 16s avforing (diarré)

- utmattning.

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

- allergisk reaktion (6verkanslighet)

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

- lakemedelsutldst reaktion med allménna symtom (ldkemedelsutldst reaktion med eosinofili
[forhojt antal vita blodkroppar av en viss typ] i kombination med allménna symtom)

- plotslig och intensiv inflammation i levern (fulminant hepatit)

- svara och livshotande hudutslag (Stevens—Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)

- gul hud (gulsot)

- nésselutslag (urtikaria)

- vatskeansamlingar under huden (angioddem)

- krakningar

- muskelsmarta (myalgi)

- ledsmarta (artralgi)

- minskat antal vita blodkroppar (granulocytopeni)
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- avvikande leverfunktionsprover
- minskad blodfosfor
- Okat blodtryck.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- leverinflammation (hepatit)
- minskat antal roda blodkroppar (anemi)

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- hudutslag

- huvudvérk

- buksmarta

- illamaende

- leverinflammation (hepatit)

- utmattning

- avvikande leverfunktionsprover
- feber

- kréakningar

- 16s avforing (diarré).

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

- allergisk reaktion (6verkénslighet)

- allergisk reaktion sasom hudutslag, ansiktssvullnad, andningssvarigheter (bronkospasm) eller
anafylaktisk chock

- lakemedelsutldst reaktion med allménna symtom (lakemedelsutlost reaktion med eosinofili
[forhojt antal vita blodkroppar av en viss typ] i kombination med allménna symtom)

- plétslig och intensiv inflammation i levern (fulminant hepatit)

- svara och livshotande hudutslag (Stevens—Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)

- minskat antal roda blodkroppar (anemi)

- minskat antal vita blodkroppar (granulocytopeni)

- gul hud (gulsot)

- nésselutslag (urtikaria)

- vatskeansamlingar under huden (angio6dem)

- muskelsmérta (myalgi)

- ledsmarta (artralgi)

- minskad blodfosfor

- Okat blodtryck.

Nar nevirapin anvants tillsammans med andra HIV- l&kemedel har &ven foljande biverkningar
rapporterats:

- minskat antal réda blodkroppar eller blodpléattar

- inflammation i bukspottkérteln

- minskad eller onormal kansel i huden.

Dessa biverkningar forekommer ofta vid behandling med andra HIVV-medel och kan forvantas nar
Nevirapine Medical Valley anvénds i kombination med andra laékemedel. Det ar dock inte troligt att
dessa biverkningar orsakas av behandlingen med nevirapin.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Minskning i vita blodkroppar (granulocytopeni) kan férekomma, vilket &r 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nevirapine Medical Valley ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken och blisterkartan. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Nevirapine Medical Valley ska anvéndas inom 30 dagar efter 6ppnandet av burken.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar nevirapin. Varje tablett innehaller 400 mg nevirapin.

Ovriga innehallsamnen &r:
- laktosmonohydrat

- hypromellos

- magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Nevirapine Medical Valley 400 mg depottabletter &r vita eller benvita, ovala och bikonvexa tabletter
och ar praglade med "H” pa ena sidan och ”N1” pa andra sidan. Depottabletterna far inte delas.
Nevirapine Medical Valley tabletter tillnandahalls i P\VC/Al-blister med 30, 90 eller 180

(2 forpackningar om 90) depottabletter och i HDPE-burk innehallande 30 depottabletter. Eventuellt
kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare
Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000; Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-27



