Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

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

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich 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 lhren 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-Hormosan und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nevirapin-Hormosan aufzubewahren?
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Nevirapin-Hormosan 400 mg Retardtabletten

Nevirapin

E Was ist Nevirapin-Hormosan und wofiir wird es angewendet?

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

Der Wirkstoff in Ihrem Arzneimittel heifst 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 ben6tigt.
Nevirapin hemmt die Funktion der reversen Transkriptase. Nevirapin hilft die
HIV-1-Infektion zu kontrollieren, indem es die Funktion der reversen Transkriptase
hemmt.

Nevirapin-Hormosan wird zur Behandlung von HIV-1-infizierten Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern ab 3 Jahren angewendet. Die Kinder miissen in der
Lage sein, die Tabletten zu schlucken. Nehmen Sie Nevirapin-Hormosan in Kombi-
nation mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung von HIV ein. Ihr
Arzt wird Ihnen die Arzneimittel empfehlen, die fiir Sie am besten geeignet sind.

Nevirapin-Hormosan Retardtabletten diirfen nur nach einer zweiwdchigen Behand-
lung mit einer anderen Nevirapin-Zubereitung (unverziégert freisetzende Tabletten
oder Suspension) angewendet werden, sofern Sie nicht bereits dieses Arznei-
mittel einnehmen und auf Retardtabletten umgestellt werden.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Nevirapin-Hormosan
beachten?

Nevirapin-Hormosan 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 eingenommen und die Behandlung abge-
brochen haben, weil Sie an Folgendem litten:
— starker Hautausschlag
— Hautausschlag in Kombination mit anderen Symptomen wie:

e Fieber

¢ Bldaschenbildung

e Geschwiire im Mund

e Augenentziindung

e Schwellungen im Gesicht

e Schwellungen am gesamten Kérper

e Atemnot

® Muskel- oder Gelenkschmerzen

e allgemeines Krankheitsgefiihl

® Bauchschmerzen
— tiberempfindliche (allergische) Reaktionen
- Leberentziindung (Hepatitis)
wenn Sie eine schwere Leberschadigung haben
wenn Sie eine friihere Behandlung mit Nevirapin aufgrund von Veranderungen
Ihrer Leberfunktion abbrechen mussten
wenn Sie ein Arzneimittel, das Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthilt,
einnehmen. Diese pflanzliche Substanz kann verhindern, dass Nevirapin-
Hormosan wie vorgesehen wirkt.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nevirapin-Hormosan
einnehmen.

Wiéhrend der ersten 18 Wochen der Behandlung mit Nevirapin ist es sehr wichtig,
dass Sie und lhr 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 (aller-
gische Reaktionen, die moglicherweise mit Hautausschlag verbunden sein
kénnen) in Verbindung mit anderen Nebenwirkungen erleiden, wie

Fieber

Blaschenbildung

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-HORMOSAN BEENDEN UND UNVER-
ZUGLICH MIT IHREM ARZT IN KONTAKT TRETEN, weil solche Reaktionen lebens-
bedrohlich sein oder zum Tod fiihren kdonnen.

Wenn Sie jemals nur leichten Hautausschlag ohne irgendwelche anderen
Reaktionen entwickelt haben, informieren Sie bitte unverziiglich lhren Arzt.
Er wird Ihnen mitteilen, ob Sie die Einnahme von Nevirapin-Hormosan beenden
miissen.
Wenn Sie Symptome entwickeln, die auf eine Schadigung der Leber hinweisen,
wie

Appetitlosigkeit

Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)

Erbrechen

Gelbfdrbung der Haut (Gelbsucht)

Bauchschmerzen
miissen Sie die Einnahme von Nevirapin-Hormosan beenden und unverziiglich
mit lhrem Arzt Kontakt aufnehmen.

Wenn Sie schwere Leber-, Haut- oder Uberempfindlichkeitsreaktionen wih-
rend der Einnahme von Nevirapin-Hormosan entwickeln, diirfen Sie NIEMALS
MEHR NEVIRAPIN EINNEHMEN, ohne lhren Arzt zu befragen.

Sie miissen Nevirapin-Hormosan in der von lhrem Arzt verordneten Dosie-
rung einnehmen. Das ist insbesondere innerhalb der ersten 14 Tage der
Behandlung wichtig (siehe weitere Hinweise im Abschnitt,, Wie ist Nevirapin-
Hormosan einzunehmen?“).

Die folgenden Patientengruppen haben ein erhdhtes Risiko, Leberprobleme zu
entwickeln:
Frauen
Hepatitis B- oder C-Infizierte
Patienten, die im Test von der Norm abweichende Leberfunktionswerte haben
Nicht vorbehandelte Patienten mit héherer CD4+-Zellzahl zu Beginn der Nevi-
rapin-Behandlung (Frauen mit mehr als 250 Zellen/mm?, Mdnner 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?3, Mdnner mit mehr als 400 Zellen/mm?)

Bei einigen Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) und bereits frither
aufgetretenen Begleitinfektionen (AIDS definierende Erkrankungen) konnen kurz
nach Beginn der antiretroviralen Behandlung Anzeichen und Symptome einer Ent-
ziindung von zuriickliegenden Infektionen auftreten. Es wird angenommen, dass
diese Symptome auf eine Verbesserung der kdrpereigenen Immunantwort zuriick-
zufiihren sind, die es dem Korper ermdglicht, Infektionen zu bekdampfen, die
moglicherweise ohne erkennbare Symptome bereits vorhanden waren. Wenn Sie
irgendwelche Anzeichen einer Infektion bemerken, informieren Sie bitte unver-
ziiglich lhren Arzt.

Zusatzlich zu den Begleitinfektionen kdnnen nach Beginn der Einnahme von
Arzneimitteln zur Behandlung Ihrer HIV-Infektion auch Autoimmunerkrankungen
auftreten (ein Zustand, bei dem das Immunsystem gesundes Korpergewebe
angreift). Autoimmunerkrankungen konnen viele Monate nach Beginn der
Behandlung auftreten. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer Infektion oder
andere Symptome, wie z. B. Muskelschwadche, eine Schwache, die in den Handen
und FiiBen beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder
Hyperaktivitat bemerken, informieren Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt, um die
notwendige Behandlung zu erhalten.

Verdnderungen des Korperfetts konnen bei Patienten mit antiretroviraler Kombi-
nationstherapie vorkommen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Verdnderungen
beziiglich Ihres Korperfetts bemerken (siehe Abschnitt 4, ,, Welche Nebenwirkungen
sind moglich?*).

Einige Patienten, die eine antiretrovirale Kombinationsbehandlung erhalten, konnen
eine Knochenerkrankung entwickeln, die Osteonekrose (Absterben von Knochen-
gewebe durch mangelnde Blutversorgung des Knochens) genannt wird. Zu den
vielen Risikofaktoren fiir die Entwicklung dieser Erkrankung kdnnen die Dauer der
antiretroviralen Kombinationsbehandlung, die Anwendung von Kortikosteroiden,
Alkoholkonsum, eine schwere Schwdche des Immunsystems und ein hoherer Body-
Mass-Index (Ma3zahl zur Beurteilung des Korpergewichts im Verhaltnis zur Kérper-
groBe) gehoren. Anzeichen einer Osteonekrose sind Gelenksteife, -beschwerden
und -schmerzen (insbesondere in Hiifte, Knie und Schulter) sowie Schwierigkeiten
bei Bewegungen. Falls Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken, informieren
Sie bitte lhren Arzt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie gleichzeitig Nevirapin und Zidovudin
einnehmen, da in diesem Fall eine Uberpriifung lhrer weien Blutkdrperchen
erforderlich ist.

Nehmen Sie Nevirapin-Hormosan nicht ein, nachdem Sie HI-Viren ausgesetzt
waren, solange Sie nicht HIV-positiv getestet wurden, und Ihr Arzt Ilhnen die Ein-
nahme ausdriicklich verordnet hat.

Prednison sollte nicht zur Behandlung eines durch Nevirapin-Hormosan verur-
sachten Hautausschlags eingesetzt werden.

Wenn Sie orale Verhiitungsmittel (z. B. ,,die Pille*) einnehmen oder andere hormo-
nelle Verhiitungsmittel wahrend der Behandlung mit Nevirapin-Hormosan anwen-
den, sollten Sie zusatzlich 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 Ihren Arzt um Rat.

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

Kinder und Jugendliche

Nevirapin-Hormosan 400 mg Retardtabletten konnen von Kindern eingenommen
werden, die

mindestens 8 Jahre alt sind und mindestens 43,8 kg wiegen

zwischen 3 und 8 Jahre alt sind und mindestens 25 kg wiegen

mindestens eine Kérperoberflache von 1,17 m? haben

Fiir kleinere Kinder ist eine Suspension zum Einnehmen erhaltlich.

Einnahme von Nevirapin-Hormosan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Informieren
Sie Ihren Arzt liber alle anderen Arzneimittel, die Sie einnehmen, bevor Sie mit
der Einnahme von Nevirapin-Hormosan beginnen. lhr Arzt muss moglicherweise
Uiberpriifen, ob lhre anderen Arzneimittel weiterhin die gewiinschten Wirkungen
aufweisen und die Dosierung anpassen. Lesen Sie sorgfaltig die Packungsbeilage
aller anderen Arzneimittel gegen HIV, die Sie in Kombination mit Nevirapin-
Hormosan einnehmen.

Es ist inshesondere 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-Abh&ngigen)
Warfarin (Arzneimittel zur Verringerung der Blutgerinnung)
Hormonelle Kontrazeptiva, z. B. ,,die Pille”
Atazanavir (anderes Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)
Lopinavir/Ritonavir (andere 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)
Zidovudin (anderes Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)
Elvitegravir/Cobicistat (anderes Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion)

Ihr Arzt wird sorgfaltig die Wirkung von Nevirapin-Hormosan und jedem dieser
Arzneimittel iiberpriifen, wenn Sie sie zusammen einnehmen.

Einnahme von Nevirapin-Hormosan zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Es gibt keine Einschrdankungen fiir die Einnahme von Nevirapin-Hormosan zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion
tiber die Muttermilch auf das Kind iibertragen werden kann.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie
mdaglich mit Ihrem Arzt besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei Einnahme von Nevirapin-Hormosan kann Midigkeit auftreten. Bei der aktiven
Teilnahme am Straflenverkehr oder beim Bedienen von Maschinen ist daher
Vorsicht geboten. Beim Auftreten von Miidigkeit sollten Sie moglicherweise
gefdhrliche Tatigkeiten (z. B. Teilnahme am StraRenverkehr, Bedienen von
Maschinen) vermeiden.

Nevirapin-Hormosan enthalt Lactose

Nevirapin-Hormosan Retardtabletten enthalten Lactose (Milchzucker).

Bitte nehmen Sie Nevirapin-Hormosan erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.
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E Wie ist Nevirapin-Hormosan einzunehmen?

Sie sollten Nevirapin-Hormosan nicht als einziges Arzneimittel einnehmen. Sie
miissen es mit mindestens zwei anderen antiretroviralen Arzneimitteln zusam-
men einnehmen. lhr Arzt wird Ihnen die fiir Sie besten Arzneimittel empfehlen.

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

Dosierung:

Erwachsene

Die Dosis von Nevirapin betrdgt 1 x taglich 1 Tablette zu 200 mg wdhrend der ers-
ten 14 Tage der Behandlung (Einleitungsphase). Fiir diese Einleitungsphase ist
eine Packung mit Nevirapin-Hormosan 200 mg Tabletten verfiigbar. Nach 14 Tagen
betragt die iibliche Dosis von Nevirapin 1 x taglich 1 Retardtablette zu 400 mg.

Es ist sehr wichtig, dass Sie wahrend der ersten 14 Tage (Einleitungsphase)
nur 1 Tablette Nevirapin 200 mg tdglich einnehmen. Wenn Sie einen Haut-
ausschlag innerhalb dieser Zeitspanne entwickeln, beginnen Sie nicht mit
Nevirapin-Hormosan Retardtabletten, sondern suchen Sie Ihren Arzt auf.

Die 14-tagige Einleitungsphase verringert nachweislich das Risiko eines Hautaus-
schlags.

Patienten, die bereits mit Tabletten mit unverzdgerter Freisetzung oder einer
Suspension zum Einnehmen behandelt werden, konnen ohne Einleitungsphase
auf Retardtabletten umgestellt werden.

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

Nevirapin ist auch als Suspension zum Einnehmen im Handel (fiir alle Alters-,
Gewichts- und Kérperoberflachengruppen) erhéltlich.

Sie sollten Nevirapin-Hormosan so lange anwenden, wie der Arzt es verordnet hat.

Wie weiter oben unter,,Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen“bereits erldutert
wurde, wird lhr Arzt die Leberfunktion anhand von Blutuntersuchungen iber-
wachen und auf mogliche Nebenwirkungen wie Hautausschlage achten. Je nach
Behandlungsverlauf entscheidet Ihr Arzt sich moglicherweise fiir eine Unter-
brechung oder ein Absetzen der Behandlung mit Nevirapin-Hormosan. |hr Arzt
kann dann eventuell entscheiden, die Behandlung mit einer geringeren Dosis
wieder aufzunehmen.

Wenn bei lhnen eine Beeintrdachtigung der Nieren- oder Leberfunktion vorliegt,
nehmen Sie bitte unabhdngig von deren Schweregrad ausschlie8lich Nevirapin
200 mg Tabletten oder Nevirapin 50 mg/5 ml Suspension zum Einnehmen.

Nehmen Sie Nevirapin-Hormosan Retardtabletten oral ein. Zerkauen Sie die
Retardtabletten nicht. Sie konnen Nevirapin-Hormosan zu oder unabhdngig von
den Mahlzeiten einnehmen.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Nevirapin-Hormosan eingenommen
haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nicht mehr Nevirapin-Hormosan als von lhrem Arzt verordnet und in
dieser Packungsbeilage angegeben wird. Derzeit gibt es wenige Erkenntnisse zu
den Wirkungen von Uberdosierungen mit Nevirapin. Fragen Sie bitte Ihren Arzt um
Rat, wenn Sie eine gréflere Menge von Nevirapin-Hormosan eingenommen haben,
als Sie sollten.

Wenn Sie die Einnahme von Nevirapin-Hormosan vergessen haben

Lassen Sie moglichst keine Dosis aus. Wenn Sie innerhalb von 12 Stunden nach
dervorgesehenen Einnahmezeit bemerken, dass Sie eine Dosis vergessen haben,
nehmen Sie die vergessene Dosis so bald wie moglich. Wenn Sie es mehr als
12 Stunden nach der vorgesehenen Einnahmezeit bemerken, nehmen Sie nur die
ndchste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Nevirapin-Hormosan abbrechen

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-Hormosan weiterhin vorschriftsmafiig, wie oben
beschrieben, einnehmen, es sei denn, lhr Arzt weist Sie an, die Behandlung abzu-
brechen.

Wenn Sie Nevirapin-Hormosan langer als 7 Tage nicht einnehmen, wird Sie Ihr
Arzt anweisen, erneut mit der (oben beschriebenen) 14-tdgigen Einleitungsphase
mit Nevirapin Tabletten zu beginnen, bevor Sie wieder 1 x tdglich eine Dosis
Nevirapin-Hormosan Retardtabletten einnehmen kdnnen.

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wahrend einer HIV-Therapie konnen eine Gewichtszunahme und ein Anstieg der
Blutfett- und Blutzuckerwerte auftreten. Dies hdngt teilweise mit dem verbesserten
Gesundheitszustand und dem Lebensstil zusammen, bei den Blutfetten manchmal
mit den HIV-Arzneimitteln selbst. lhr Arzt wird Sie auf diese Veranderungen hin
untersuchen.

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

Wie bereits oben unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen* erwahnt wurde,
sind die wichtigsten Nebenwirkungen von Nevirapin starke, lebensgefdhrliche
Hautausschldgeundschwerwiegendeleberschddigungen.DieseNebenwirkungen
treten vor allem wahrend der ersten 18 Wochen der Behandlung mit Nevirapin
auf. Daher sind diese ein wichtiger Zeitraum, wahrend dessen eine engmaschige
Uberwachung durch Ihren Arzt erforderlich ist.

Sollten sich bei lhnen Hautsymptome zeigen, informieren Sie unverziiglich lhren
Arzt.

Normalerweise ist der Hautausschlag nur von leichter oder mafiiger Intensitat.
Bei einigen Patienten kann ein Hautausschlag, der als eine blasenbildende Haut-
reaktion erscheint, jedoch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein (Stevens-
Johnson-Syndrom und toxisch epidermale Nekrolyse), und es sind Todesfalle
bekannt geworden. In den meisten Fallen tritt sowohl ein schwerer Hautausschlag
als auch leichter bis mafig ausgepragter Hautausschlag in den ersten 6 Behand-
lungswochen auf.

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

Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) auftreten.
Diese Reaktionen kdnnen sich als Anaphylaxie (eine schwere Form der aller-
gischen Reaktion) mit den folgenden Symptomen dufern:

Hautausschldge

Schwellungen im Gesicht

Atemnot (Krampfzustand der Bronchialmuskulatur)

anaphylaktischer Schock

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen auch als Hautausschlige auftreten,
begleitet von anderen Nebenwirkungen wie:

Fieber

Blasenbildung der Haut

Entziindungen der Mundschleimhaut

Augenentziindung

Schwellungen im Gesicht

Schwellungen am ganzen Korper

Atemnot

Muskel- oder Gelenkschmerzen

Verminderung der Anzahl der weif3en Blutkdrperchen (Granulozytopenie)

allgemeines Krankheitsgefiihl

erhebliche Beeintrachtigungen der Leber- oder Nierenfunktion (Leber- oder

Nierenversagen)

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

Wahrend der Behandlung mit Nevirapin wurden von der Norm abweichende
Leberfunktionen beobachtet. Dazu zahlten auch einige Fille von Leberentziindung
(Hepatitis), die plotzlich und heftig sein kann (fulminante Hepatitis), und Leber-
versagen, beides mit moglicherweise todlichem Ausgang.

Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie irgendeines der folgenden Symptome einer
Leberschadigung bemerken, wie etwa:

Appetitlosigkeit

Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)

Erbrechen

Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht)

Bauchschmerzen

Die im Folgenden beschriebenen Nebenwirkungen entwickelten Patienten, die
Nevirapin 200 mg Tabletten wahrend der 14-tdgigen Einleitungsphase erhielten:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen):
Hautausschlag
Fieber
Kopfschmerzen
Bauchschmerzen
Gefiihl, krank zu sein (Ubelkeit)
Durchfall
Miidigkeit
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen):
allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)
allergische Reaktion, die durch Hautausschlag, Schwellungen im Gesicht, Atem-
not (Krampfe der Bronchialmuskulatur) oder anaphylaktischen Schock cha-
rakterisiert ist

Arzneimittelbedingte Reaktionen mit Symptomen, die den gesamten Organis-
mus betreffen (Arzneimittelbedingte Reaktionen mit Eosinophilie und generali-
sierten Symptomen)

plotzliche und heftige Entziindung der Leber (fulminante Hepatitis)

schwere und lebensbedrohliche Hautausschlage (Stevens-Johnson-Syndrom/
toxisch epidermale Nekrolyse)

Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht)

Nesselsucht (Urtikaria)

Fliissigkeitsansammlung unter der Haut (Angio6dem)

Erbrechen

Muskelschmerzen

Gelenkschmerzen

Verringerung der Anzahl der weilen Blutkdrperchen (Granulozytopenie)

von der Norm abweichender Leberfunktionstest

erniedrigter Phosphorwert im Blut

erhohter Blutdruck

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen):
Leberentziindung (Hepatitis)
Verringerung der Anzahl der roten Blutkdrperchen (Anamie)

Die im Folgenden beschriebenen Nebenwirkungen entwickelten Patienten, die 1 x
taglich Nevirapin Retardtabletten wahrend der Erhaltungsphase erhielten:

H&ufig (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen):
Hautausschlag
Kopfschmerzen
Bauchschmerzen
Gefiihl, krank zu sein (Ubelkeit)
Leberentziindung (Hepatitis)
Midigkeit
von der Norm abweichender Leberfunktionstest
Fieber
Erbrechen
Durchfall

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen):
allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)
allergische Reaktion, die durch Hautausschlag, Schwellungen im Gesicht,
Atemnot (Krdampfe der Bronchialmuskulatur) oder anaphylaktischen Schock
charakterisiert ist
Arzneimittelbedingte Reaktionen mit Symptomen, die den gesamten Organis-
mus betreffen (Arzneimittelbedingte Reaktionen mit Eosinophilie und generali-
sierten Symptomen)
plotzliche und heftige Entziindung der Leber (fulminante Hepatitis)
schwere und lebensbedrohliche Hautausschldage (Stevens-Johnson-Syndrom/
toxisch epidermale Nekrolyse)
Verringerung der Anzahl der roten Blutkdrperchen (Anamie)
Verringerung der Anzahl der weilen Blutkorperchen (Granulozytopenie)
Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht)
Nesselsucht (Urtikaria)
Fliissigkeitsansammlung unter der Haut (Angio6dem)
Muskelschmerzen
Gelenkschmerzen
erniedrigter Phosphorwert im Blut
erhohter Blutdruck

Bei Anwendung von Nevirapin in Kombination mit anderen antiretroviralen
Mitteln sind auch folgende Erscheinungen aufgetreten:
Verringerung der Anzahl der roten Blutkérperchen oder der Blutplattchen
Bauchspeicheldriisenentziindung
Verminderung oder Abnormitaten der Wahrnehmungsfahigkeit der Haut

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

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Es kann eine Verringerung der weifien Blutzellen (Granulozytopenie) auftreten,
die bei Kindern haufiger ist. Eine Verringerung der roten Blutkérperchen (Anamie),
die in Zusammenhang mit der Nevirapin-Behandlung stehen kann, ist ebenfalls
haufiger bei Kindern beobachtet worden.

Informieren Sie — wie beim Hautausschlag — lhren Arzt {iber jede Nebenwirkung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel 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 Infor-
mationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

E Wie ist Nevirapin-Hormosan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z. B. nicht liber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
derUmwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

I3 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nevirapin-Hormosan enthalt
Der Wirkstoff ist Nevirapin. Jede Retardtablette enthdlt 400 mg Nevirapin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat,
Hypromellose,
Magnesiumstearat.

Wie Nevirapin-Hormosan aussieht und Inhalt der Packung

Weif3e bis cremefarben oval geformte, bikonvexe Tabletten mit ,,H* auf der einen
Seite und ,,N1“ auf der anderen Seite.
Die Retardtablette darf nicht geteilt werden.

Nevirapin-Hormosan 400 mg Retardtabletten sind in Blisterpackungen mit 30 oder
90 Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstraf’e 139-143
60314 Frankfurt am Main
Tel.069/47 87 30

Fax 0 69/47 87 316

E-Mail: info@hormosan.de
www.hormosan.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2023.
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