Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Nevirapine Mylan, 400 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Newirapina bezwodna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nevirapine Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nevirapine Mylan
Jak stosowac lek Nevirapine Mylan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Nevirapine Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Nevirapine Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nevirapine Mylan nalezy do grupy lekéw nazywanych przeciwretrowirusowymi i stosowany jest
w leczeniu zakazen wirusem nabytego braku odpornosci (Human Immunodeficiency Virus, HIV-1).

Substancja czynng leku jest newirapina. Newirapina nalezy do grupy lekow przeciwko wirusowi HIV,
zwanych nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy (NNRTIs). Odwrotna
transkryptaza jest enzymem potrzebnym wirusowi HIV do namnazania si¢. Newirapina hamuje
dziatanie odwrotnej transkryptazy. Poprzez zatrzymanie dzialania odwrotnej transkryptazy lek
Nevirapine Mylan pomaga kontrolowa¢ zakazenie wirusem HIV-1.

Lek Nevirapine Mylan jest wskazany w leczeniu dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 3 lat

i starszych zakazonych wirusem HIV-1, ktore sg w stanie potykac tabletki. Lek Nevirapine Mylan
nalezy koniecznie przyjmowac jednoczesnie z innymi lekami przeciwretrowirusowymi. Lekarz
okresli, ktore leki sa najlepsze dla pacjenta.

Lek Nevirapine Mylan w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nalezy przyjmowac dopiero po
2-tygodniowym leczeniu inng postacig newirapiny (tabletki o natychmiastowym uwalnianiu lub
zawiesina) chyba, Ze pacjent przyjmuje juz newiraping i chce zmieni¢ posta¢ leku na tabletki

0 przedtuzonym uwalnianiu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nevirapine Mylan

Kiedy nie stosowa¢ leku Nevirapine Mylan:
- jesli pacjent ma uczulenie na newiraping lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
- jesli w przeszto$ci konieczne bylo przerwanie stosowania newirapiny z powodu:
e cic¢zkiej wysypki skornej;
e wysypki skornej z innymi objawami takimi jak:



- goragczka
- powstawanie pecherzy
- opryszczkowe zapalenie jamy ustnej
- zapalenie oka
- obrzgk twarzy
- obrzgk uogdlniony
- dusznos¢
- b6l miesni lub stawow
- ogolnie zte samopoczucie
- bol brzucha
e reakcje nadwrazliwo$ci (alergiczne)
e zapalenie watroby
- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobg watrobys;
- jesli w przesztosci konieczne byto przerwanie stosowania newirapiny z powodu zmian czynnosci
watroby;
- jesli pacjent przyjmuje preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum). Ten produkt ziotowy moze spowodowac utrate skutecznosci leku Nevirapine Mylan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nevirapine Mylan nalezy omo6wi¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.

Podczas pierwszych 18 tygodni stosowania leku Nevirapine Mylan bardzo istotne jest, aby
pacjent lub lekarz prowadzacy zwracal uwage na objawy ze strony watroby lub reakcje skorne,
poniewaz moga by¢ one ci¢zkie lub nawet moga zagrazaé zyciu. Najwi¢ksze ryzyko wystapienia
takich reakcji istnieje w ciagu pierwszych 6 tygodni leczenia.

W przypadku wystgpienia ciezkiej wysypki lub nadwrazliwosci (reakcji alergicznych
mogacych wystapi¢ w postaci wysypki), ktorej towarzysza inne dzialania niepozadane, takie
jak:

- goraczka,

- powstawanie pecherzy na skorze,

- opryszczkowe zapalenie jamy ustnej,

- stany zapalne oczu,

- obrzek twarzy,

- obrze¢ki uogélnione,

- dusznos¢,

- béle mig$ni lub stawow,

- ogolnie zle samopoczucie,

- lub béle brzucha
NALEZY PRZERWAC PRZYJMOWANIE LEKU NEVIRAPINE MYLAN
| NIEZWLOCZNIE SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM, poniewaz reakcje te moga
zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. W przypadku wystgpienia kiedykolwiek lagodnych
objawéw wysypki bez innych reakcji, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza, ktory
moze zdecydowacé o zaprzestaniu stosowania leku Nevirapine Mylan.

W przypadku wystgpienia objawow wskazujacych na uszkodzenie watroby, takich jak:
- utrata apetytu,
- uczucie mdlo$ci (nudnosci),
- wymioty,
- zaz6lcenie skory (zoltaczka),
- bole brzucha
nalezy przerwacé stosowanie leku Nevirapine Mylan i niezwlocznie skontaktowa¢ sie
z lekarzem.

W przypadku wystgpienia ciezkich reakcji ze strony watroby, reakcji skérnych lub




nadwrazliwo$ci w trakcie stosowania leku Nevirapine Mylan, NIGDY NIE PRZYJMOWAC
Newirapiny ponownie bez porozumienia z lekarzem. Nalezy stosowaé¢ dawki leku Nevirapine
Mylan zgodnie z zaleceniami lekarza. Jest to szczegolnie wazne w ciagu pierwszych 14 dni
leczenia (wie¢cej informacji, patrz punkt ,,Jak stosowac lek Nevirapine Mylan”).

Nastepujacy pacjenci sg w grupie zwigkszonego ryzyka problemow z watroba:

- kobiety

- pacjenci z wirusowym zapaleniem watroby typu B lub C

- pacjenci z nieprawidlowymi wynikami testow czynnosci watroby

- nieleczeni pacjenci ze zwickszong liczbg komérek CD4 w czasie rozpoczynania stosowania
newirapiny (u kobiet wigcej niz 250 komoérek/mm?® , u mezcezyzn wiecej niz 400 komoérek/mm?3)

- leczeni wczesdniej pacjenci z wykrywalnym poziomem HIV-1 w osoczu i wigksza liczba komorek
CD4 po rozpoczeciu stosowania newirapiny (kobiety powyzej 250 komérek/mm? , mezczyzni
powyzej 400 komoérek/mm?3).

U niektorych pacjentéw w zaawansowanym stadium zakazenia HIV (AIDS), u ktérych w przesztosci
wystepowato zakazenie oportunistyczne (choroby wskazujacej na AIDS), objawy przedmiotowe

i podmiotowe stanu zapalnego spowodowanego wczesniejszym zakazeniem mogag pojawic si¢ wkrotce
po rozpoczgciu leczenia anty-HIV. Uwaza sig, ze objawy te wynikaja z poprawy zdolnosci organizmu
do odpowiedzi immunologicznej, co umozliwia zwalczanie zakazen, ktore mogly wystepowac nie
dajac wyraznych objawow. W razie zauwazenia jakichkolwiek objawow zakazenia nalezy
bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekow stosowanych w zakazeniu
HIV, moga réwniez wystapi¢ zaburzenia autoimmunologiczne (stan, w ktérym uktad immunologiczny
atakuje zdrowe tkanki organizmu). Zaburzenia autoimmunologiczne mogg wystapi¢ wiele miesiecy po
rozpoczeciu leczenia. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow infekcji lub innych objawow,
takich jak ostabienie migsni, ostabienie zaczynajace si¢ od dtoni i stop i postepujace w kierunku
tutowia, kotatanie serca, drzenie lub nadpobudliwos$¢, nalezy bezzwtocznie zawiadomic lekarza
prowadzacego w celu rozpoczecia niezbednego leczenia.

U pacjentéw otrzymujacych skojarzone leczenie przeciwretrowirusowe moga wystapi¢ zmiany
dotyczace tkanki ttuszczowej ciata. W przypadku zauwazenia zmian dotyczacych tkanki thuszczowe;j
ciata nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4).

U niektorych pacjentéw poddanych skojarzonemu leczeniu przeciwretrowirusowemu moze wystapic
choroba ko$ci zwana martwicg kosci ($mierc tkanki kostnej spowodowana brakiem doptywu krwi do
kosci). Czas trwania skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego, stosowanie kortykosteroidow,
spozywanie alkoholu, ciezkie ostabienie uktadu odpornosciowego oraz podwyzszony wskaznik masy
ciata mogg by¢ jednymi z wielu czynnikow ryzyka rozwoju choroby. Objawami martwicy kosci sg
sztywnosc¢ stawow, bol (zwlaszcza w biodrze, kolanach i barkach) oraz trudno$ci w poruszaniu sig.
Osoby, ktore zauwazg u siebie ktorykolwiek z tych objawow, powinny zwréci¢ si¢ do lekarza
prowadzacego.

Nalezy poinformowac lekarza o jednoczesnym przyjmowaniu newirapiny i zydowudyny, poniewaz
konieczne moze by¢ sprawdzenie liczby biatych krwinek.

Nie nalezy stosowa¢ newirapiny po narazeniu na kontakt z wirusem HIV, chyba, Ze u pacjenta
zdiagnozowano zakazenie HIV i lek zostat zalecony przez lekarza.

Newirapina nie leczy zakazenia wirusem HIV. Dlatego nadal rozwija¢ si¢ mogg inne zakazenia oraz
inne choroby zwiazane z zakazeniem wirusem HIV. Nalezy regularnie kontaktowac si¢ z lekarzem.
Pacjent nadal moze przenosi¢ wirusa HIV podczas stosowania tego leku, pomimo, ze skuteczna
terapia przeciwretrowirusowa zmniejsza to ryzyko. Pacjent powinien omowi¢ z lekarzem srodki
ostroznosci konieczne w celu uniknigcia zakazania innych osob.



W leczeniu wysypki zwigzanej z przyjmowaniem newirapiny nie nalezy stosowac prednizonu.

W celu zapobiegania cigzy i zapobiegania przeniesieniu zakazenia wirusem HIV pacjentki
przyjmujace doustne $rodki antykoncepcyjne (,,pigutki”) lub stosujace inne metody antykoncepcji
hormonalnej podczas leczenia newiraping powinny dodatkowo stosowa¢ mechaniczny $rodek
antykoncepcyjny (np. prezerwatywy).

Pacjentki w wieku pomenopauzalnym stosujace hormonalng terapie zastgpcza powinny zasiggnac
porady lekarza przed przyj¢ciem tego leku.

Jesli pacjent przyjmuje ryfampicyng w celu leczenia gruzlicy, powinien zwréci¢ si¢ do lekarza przed
zastosowaniem tego leku z newiraping.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu leku Nevirapine Mylan lub ich fragmenty moga niekiedy zostac¢
wydalone i1 znalezione w stolcu (kale). Moga one wygladac jak cale tabletki, ale nie wykazano, by
miato to wptyw na skuteczno$¢ newirapiny. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli fragmenty tabletki
zostang znalezione w kale pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Lek Nevirapine Mylan, 400 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze by¢ przyjmowany przez
dzieci, jesli:

- wiek dziecka wynosi > 8 lat, a masa ciata 43,8 kg lub wiecej

- wiek dziecka wynosi powyzej 3 lat i ponizej 8 lat, a masa ciata 25 kg lub wigcej

- powierzchnia ciata wynosi 1,17 m? lub wigcej.

U mtodszych dzieci stosuje si¢ mniejsze dawki tabletek o przedtuzonym uwalnianiu lub zawiesing
doustna.

Lek Nevirapine Mylan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, w tym o lekach dostepnych bez
recepty przed rozpoczeciem stosowania leku Nevirapine Mylan.

Moze by¢ konieczne monitorowanie, czy leki te nadal beda skuteczne oraz dokonanie niezbednych
zmian dawkowania. Nalezy doktadnie zapoznac si¢ z ulotka dotaczong do opakowania innych lekow
stosowanych w leczeniu zakazen wirusem HIV, ktore beda przyjmowane jednocze$nie z lekiem
Nevirapine Mylan.

Nie nalezy stosowac leku Nevirapine Mylan jesli pacjent przyjmuje aktualnie lub ostatnio
przyjmowat:

- preparaty dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum, leki stosowane w leczeniu depresji)

W szczegolnosci istotne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu aktualnie lub ostatnio
nastepujacych lekow:

- ryfampycyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

- ryfabutyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

- antybiotyki makrolidowe, np. klarytromycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych)
- flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

- ketokonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

- itrakonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

- metadon (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidow)

- warfaryna (lek zmniejszajacy krzepnigcie krwi)

- hormonalne $rodki antykoncepcyjne (np. ,,pigutka”)

- atazanawir (inny lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV)

- lopinawir/rytonawir (inne leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV)

- fosamprenawir (inny lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV)



- efawirenz (inny lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV)

- etrawiryna (inny lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV)

- rylpiwiryna (inny lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV)

- delawirdyna (inny lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV)

- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV)

- boceprewir (lek stosowany w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C)

- telaprewir (lek stosowany w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C)

- elwitegrawir, kobicystat (inny lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV)

Lekarz bedzie doktadnie monitorowat dziatanie leku Nevirapine Mylan oraz wszystkich powyzszych
lekow, jesli lek Nevirapine Mylan jest stosowany w skojarzeniu z tymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W trakcie stosowania leku Nevirapine Mylan nalezy przerwac karmienie piersig. Niektorzy lekarze
zalecaja ponadto, aby przerwac karmienie piersiag w przypadku zakazenia wirusem HIV, poniewaz
mozliwe jest, ze dziecko moze zarazi¢ si¢ wirusem HIV przez mleko matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Nevirapine Mylan moze wystgpi¢ zmeczenie. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢
podczas wykonywania czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdéw, uzywanie narzedzi lub
obslugiwanie maszyn. W razie wystapienia zme¢czenia nalezy unika¢ wykonywania potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow lub uzywanie narzedzi lub obstugiwanie
maszyn.

Lek Nevirapine Mylan zawiera laktoze
Lek Nevirapine Mylan tabletki o przedtuzonym uwalnianiu zawiera laktoze (cukier).

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Nevirapine Mylan

Nie nalezy przyjmowac samego leku Nevirapine Mylan. Lek nalezy przyjmowac¢ jednoczesnie z co
najmniej dwoma innymi lekami przeciwretrowirusowymi. Lekarz przepisze odpowiednie leki.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie:

Dorosli:

Zalecana dawka to jedna tabletka 200 mg newirapiny raz na dob¢ w ciagu pierwszych 14 dni leczenia
(okres wstepny). W okresie wstepnym dostepne jest opakowanie newirapiny do rozpoczynania
leczenia. Po 14 dniach zazwyczaj stosowana dawka wynosi jedna tabletke 400 mg o przedtuzonym
uwalnianiu raz na dobg.

Bardzo wazne jest, aby przyjmowa¢ tylko jedna tabletke newirapiny na dobe przez pierwsze 14
dni (okres leczenia wst¢pnego). W przypadku wystapienia wysypki w tym okresie, nie nalezy
rozpoczyna¢ stosowania leku Nevirapine Mylan tabletki o przedluZzonym uwalnianiu, ale
skonsultowad¢ sie z lekarzem.

Wykazano, ze stosowanie 14-dniowego okresu wstepnego zmniejsza ryzyko wystapienia wysypki
skorne;j.

Pacjenci, ktorzy przyjmuja juz tabletki o natychmiastowym uwalnianiu lub zawiesing doustna, moga



zmieni¢ leczenie na lek w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu bez zachowania okresu
wstepnego.

Lek Nevirapine Mylan musi zawsze by¢ przyjmowany jednoczesnie z innymi lekami
przeciwretrowirusowymi. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi innych lekow.
Zalecenia te s3 dostgpne w ulotkach dotaczanych do tych lekow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Newirapina moze by¢ réwniez dostepna w postaci mniejszych dawek tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu (dla dzieci w wieku 3 lat i starszych, po okresie leczenia wstepnego) lub jako zawiesina
doustna (nie dostgpna w obrocie u posiadacza tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ale moze
by¢ dostgpna u innych firm, dla wszystkich grup wiekowych).

Przyjmowanie leku Nevirapine Mylan nalezy kontynuowac przez czas zalecony przez lekarza.

Jak opisano w czgéci ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci” powyzej, lekarz bedzie prowadzit kontrole
skutkéw leczenia poprzez sprawdzanie wynikow testow watrobowych lub badanie wystgpowania
objawow niepozadanych, takich jak wysypka. Na podstawie wynikdéw kontroli lekarz moze podjac
decyzj¢ o przerwaniu lub zakonczeniu stosowania leku Nevirapine Mylan. Lekarz moze potem zaleci¢
przyjmowanie mniejszej dawki leku.

Jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie czynnosci nerek lub watroby niezaleznie od jego stopnia, nalezy
przyjmowac wylacznie newiraping 200 mg tabletki lub newiraping 50 mg/5 ml zawiesina doustna.

Lek Nevirapine Mylan nalezy przyjmowac wytacznie doustnie popijajac ptynem. Nie zu¢ i nie
przetamywac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. Lek Nevirapine Mylan mozna przyjmowac

z jedzeniem lub bez jedzenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nevirapine Mylan

Nie nalezy stosowac wigkszej dawki leku Nevirapine Mylan niz zalecona przez lekarza i opisana

w niniejszej ulotce.

Obecnie mato jest danych dotyczacych skutkow przedawkowania newirapiny, ale pacjent moze
odczuwaé zmeczenie, mie¢ nudno$ci, wymioty, trudno$ci z zasypianiem, zawroty gtowy, goraczke,
bol glowy, wysypke skorng lub zmiany skérne albo zauwazy¢ zmniejszenie masy ciata , zatrzymanie
ptynéw, problemy z watroba lub ptucami. W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki
leku Nevirapine Mylan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Nevirapine Mylan

Nie nalezy pomija¢ dawki leku. Jesli od wyznaczonej godziny przyje¢cia pominietej dawki leku
uptyneto mniej niz 12 godzin, nalezy jak najszybciej przyja¢ dawke leku. Jesli od wyznaczone;j
godziny przyjecia pominietej dawki uptyneto ponad 12 godzin, nalezy przyjac tylko kolejng dawke
0 zaplanowanej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nevirapine Mylan

Przyjmowanie wszystkich dawek we wlasciwym czasie:

- w znacznym stopniu zwicksza skuteczno$¢ zaleconego skojarzenia lekow
przeciwretrowirusowych

zmniejsza rozwdj opornosci wirusa HIV na leki przeciwretrowirusowe.

Wazne jest, aby zazywac lek Nevirapine Mylan $cisle wedtug podanych wyzej zalecen, dopoki lekarz
nie podejmie decyzji o przerwaniu leczenia.

Jesli przyjmowanie leku Nevirapine Mylan zostanie przerwane na wigcej niz 7 dni, lekarz zaleci
ponowne rozpoczecie leczenia od 14-dniowego okresu wstepnego z lekiem Nevirapine Mykan

w postaci tabletek (opisanego powyzej) przed powrotem do przyjmowania leku Nevirapine Mylan
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobe

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jak wspomniano powyzej, w czesci ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”, najwazniejszymi
dzialaniami niepozadanymi w czasie zastosowania newirapiny sa ci¢zKkie i zagrazajace zyciu
reakcje skorne oraz powazne uszkodzenie watroby. Dzialania te wystepuja gléwnie w ciagu
pierwszych 18 tygodni stosowania newirapiny. Jest to zatem wazny okres, w ktorym pacjent
wymaga $cislej kontroli przez lekarza.

W przypadku zaobserwowania kiedykolwiek objawow wysypki nalezy natychmiast powiadomic
lekarza.

Jesli wystepuje wysypka, wykazuje ona nasilenie tagodne do umiarkowanego. Jednakze, u niektorych
pacjentow wysypka w postaci pecherzy moze mie¢ przebieg ciezki lub zagrazajacy zyciu (zespot
Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka), zanotowano tez przypadki zgonow.
Odnotowano rowniez przypadki wysypki polekowej z eozynofilig i objawami og6lnymi (DRESS).
Wigkszos¢ przypadkéw zarowno cigzkiej, jak i tagodnej lub umiarkowanej wysypki wystepuje

W ciaggu pierwszych 6 tygodni leczenia.

W przypadku wystapienia wysypki oraz ztego samopoczucia, nalezy przerwac stosowanie leku
i niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Takie reakcje moga wystapi¢ w postaci
anafilaksji (cigzka posta¢ reakcji alergicznej) z objawami, takimi jak:

e wysypka

pokrzywka

obrzek twarzy

trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli)

wstrzas anafilaktyczny (nagly §wiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka,
omdlenie lub trudno$ci w potykaniu)

Reakcje nadwrazliwo$ci moga wystapi¢ rowniez w postaci wysypki lub innych dziatan
niepozadanych, takich jak:

goraczka

powstawanie pecherzy na skorze

opryszczkowe zapalenie jamy ustnej

stany zapalne oczu

obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (obrzgk naczynioruchowy)

obrzeki uogolnione, w tym obrzgk i powigkszenie weztow chtonnych szyi, pod pachami

i w pachwinach

duszno$¢

bole migsni lub stawow

zapalenie narzagdow wewngtrznych

zmiany we krwi, w tym zmniejszenie liczby krwinek biatych, charakteryzujace si¢ czgstymi
zakazeniami, z objawami takimi jak goraczka, silne dreszcze, bol gardta i owrzodzenie jamy ustne;j
(granulocytopenia), zmiany w liczbie plytek krwi (matoptytkowos¢) lub zwigkszenie liczby
jednego z rodzajow biatych krwinek (eozynofile)

e ogdlnie zle samopoczucie

e cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek (niewydolno$¢ watroby Iub nerek).

W przypadku wystgpienia wysypki lub innych objawow reakcji nadwrazliwosci (alergicznej), nalezy
niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza, poniewaz reakcje te moga zagrazac zyciu.



Istniejg doniesienia o zaburzeniach czynnos$ci watroby po zastosowaniu newirapiny, w tym kilka
przypadkow zapalenia watroby, ktore moga by¢ nagle i1 ostre (piorunujgce zapalenie watroby) i
niewydolno$¢ watroby, ktora moze prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku wystapienia objawoéw wskazujacych na uszkodzenie
watroby, takich jak:

e Utrata apetytu

nudnosci

wymioty

zazblcenie skory (zottaczka)

bodl brzucha

Wymienione ponizej dzialania niepozadane wystepowaty u pacjentow przyjmujacych newirapine
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobe w leczeniu podtrzymujacym:

Czeste (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):

bol glowy

bol brzucha

nudnosci

zmeczenie

nieprawidlowe wyniki testow czynnosci watroby
wymioty

luzne stolce (biegunka)

zmniejszenie stezenia fosforu we krwi
podwyzszone cisnienie krwi

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

e zmniejszona liczba czerwonych krwinek objawiajaca si¢ zmeczeniem, zawrotami gtowy, blado$cia
skory 1 zadyszka przy wykonywaniu ¢wiczen (niedokrwisto$¢)

pokrzywka

ptyn pod skoéra (obrzgk naczynioruchowy)

bole migsni

bol stawdw

goraczka

Skojarzone leczenie przeciwretrowirusowe moze powodowac¢ zmiany sylwetki ciata na skutek zmian
w rozmieszczeniu tkanki thuszczowej. Moze sig to objawiac utratg ttuszczu na nogach, ramionach

i twarzy, zwigkszeniem ilosci thuszczu na brzuchu oraz w narzgdach wewngtrznych, powickszeniem
piersi, zgrubieniami ttuszczowymi na tylnej czgsci szyi (,,byczy kark™). Nieznana jest przyczyna tego
zjawiska 1 dtugotrwate skutki dla zdrowia.

Skojarzone leczenie przeciwretrowirusowe moze takze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia kwasu
mlekowego i cukru we krwi, hiperlipidemii (zwigkszone st¢zenie lipidow we krwi) i opornosci na
insuling.

W przypadku zastosowania newirapiny o przedtuzonym uwalnianiu w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwretrowirusowymi zanotowano rowniez nastepujace objawy:

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub ptytek krwi;

- zapalenie trzustki

- ostabione Iub nietypowe odczucia skorne.

Objawy te sg zwykle zwigzane z zastosowaniem innych lekow przeciwretrowirusowych i mozna
oczekiwa¢ ich wystgpienia w przypadku stosowania newirapiny w skojarzeniu z innymi lekami;
jednakze jest mato prawdopodobne, aby mogly by¢ wywolywane wytacznie przez newirapine. Rzadko
odnotowywano objawy niewydolnosci watroby lub nerek.



Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Moze wystapi¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytopenia), ktore czgsciej wystepuje
u dzieci. Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), ktore moze mie¢ zwigzek

Z leczeniem newiraping, rowniez wystepuje czesciej u dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nevirapine Mylan
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Butelki: Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciagu 100 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nevirapine Mylan
- Substancja czynng leku jest newirapina bezwodna. Kazda tabletka o przeluzonym uwalnianiu
zawiera 400 mg newirapiny bezwodnej.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek Nevirapine Mylan zawiera
laktozg™), hypromeloza, sodu stearylofumaran

Jak wyglada lek Nevirapine Mylan i co zawiera opakowanie
Nevirapine Mylan to biate lub prawie biate, owalne tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
z wytloczonymi ,,M” po jednej stronie tabletki i ,,N403” po drugiej stronie.

Lek Nevirapine Mylan jest pakowany w blistry z folii PVC/Aluminium zawierajace 30, 30x1 (blister
jednodawkowy) tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w tekturowym pudetku, lub w butelki z HDPE
ze zwitkiem waty z zakretkg z PP z aluminiowym uszczelnieniem w tekturowym pudetku, zawierajace
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytwoérca/lmporter

Generics [UK] Ltd,

Station Close, Potters Bar, Hertfordshire,
ENG6 1TL,

Wielka Brytania

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13,
Irlandia

Mylan Hungary Kift.,
H-2900, Komarom, Mylan ttca. 1,

Wegry

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2020



