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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Viramune 200 mg Tabletten

Nevirapin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie

mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder

E Apotheker.

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

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Viramune und wofur wird es angewendet?

2. \Was mussen Sie vor der Einnahme von Viramune beachten?
3. Wie ist Viramune einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Viramune aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST VIRAMUNE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET

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

Der Wirkstoff in Ihrem Arzneimittel heit Nevirapin. Nevirapin verringert die Viren-
menge im Blut und verbessert auf diese Weise Ihren Gesundheitszustand. Nevirapin
gehdrt zu einer Klasse von Anti-HIV-Arzneimitteln, die nicht-nukleosidische Reverse-
Transkriptase-Hemmer (NNRTIs) genannt werden. Reverse Transkriptase ist ein
Enzym, das das HI-Virus zur Vermehrung benétigt. Nevirapin hemmt die Funktion der
reversen Transkriptase. Viramune hilft die HIV-1-Infektion zu kontrollieren, indem es
die Funktion der reversen Transkriptase hemmt.

Nehmen Sie Viramune in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur
Behandlung von HIV ein. Ihr Arzt wird Ihnen die Arzneimittel empfehlen, die fiir Sie
am besten geeignet sind.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON VIRAMUNE BEACHTEN?

Viramune darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Nevirapin oder einen der sonstigen Be-
standteile von Viramune sind (siehe Abschnitt 6 dieser Gebrauchsinformation, ,Was
Viramune enthalt” - Liste der Hilfsstoffe)

-wenn Sie bereits einmal Viramune eingenommen und die Behandlung abgebrochen
haben, weil Sie an Folgendem litten:

- starker Hautausschlag
- Hautausschlag in Kombination mit anderen Symptomen wie:
- Fieber
- Blaschenbildung
- Geschwiire im Mund
- Augenentziindung
- Schwellungen im Gesicht
- Schwellungen am gesamten Korper
- Atemnot
- Muskel- oder Gelenkschmerzen
- allgemeines Krankheitsgefthl
- Bauchschmerzen
- Uberempfindliche (allergische) Reaktionen
- Leberentziindung (Hepatitis)

-wenn Sie eine schwere Leberschadigung haben

-wenn Sie eine frihere Behandlung mit Viramune aufgrund von Verdnderungen lhrer
Leberfunktion abbrechen mussten

-wenn Sie ein Medikament, das Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalt, ein-
nehmen. Diese pflanzliche Substanz kann verhindern, dass Viramune wie vorgese-
hen wirkt.,

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Viramune ist erforderlich

Waéhrend der ersten 18 Wochen der Behandlung mit Viramune ist es sehr wichtig,
dass Sie und lhr Arzt auf Anzeichen einer Leber- oder Hautreaktion achten. Diese
kdénnen schwerwiegend und sogar lebensbedrohlich verlaufen. Das héchste
Risiko fiir eine solche Reaktion besteht in den ersten 6 Behandlungswochen.

Wenn Sie schwere Leber-, Haut- oder Uberempfindlichkeitsreaktionen wah-
rend der Einnahme von Viramune entwickeln, diirfen Sie NIEMALS MEHR
VIRAMUNE EINNEHMEN, ohne Ihren Arzt zu befragen.

Sie miissen Viramune in der von lhrem Arzt verordneten Dosierung einneh-
men. Das ist inshesondere innerhalb der ersten 14 Tage der Behandlung wich-

tig (siehe weitere Hinweise im Abschnitt ,,Wie ist Viramune einzunehmen?*).

Wenn Sie schwerwiegenden Hautausschlag oder Uberempfind-
lichkeit (allergische Reaktionen, die mdglicherweise mit Hautaus-
schlag 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 VIRAMUNE BEENDEN UND UN-
VERZUGLICH MIT IHREM ARZT IN KONTAKT TRETEN, weil solche
Reaktionen lebensbedrohlich sein oder zum Tod fiihren kénnen.

Wenn Sie jemals nur leichten Hautausschlag ohne irgendwelche
anderen Reaktionen entwickelt haben, informieren Sie bitte un-
verziiglich lhren Arzt. Er wird Ihnen mitteilen, ob Sie die Einnahme
von Viramune beenden miissen.

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

- Appetitlosigkeit

- Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)

- Erbrechen

- Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht)

- Bauchschmerzen

miissen Sie die Einnahme von Viramune beenden und unverziig-
lich mit Ihrem Arzt Kontakt aufnehmen.

Die folgenden Patientengruppen haben ein erhdhtes Risiko, Leberprobleme zu ent-

wickeln:

- Frauen

- Hepatitis B oder C-Infizierte

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

- Nicht vorbehandelte Patienten mit hoherer CD4-Zellzahl zu Beginn der Viramune-Be-
handlung (Frauen mit mehr als 250 Zellen/mm®, Ménner mit mehr als 400 Zellen/mm?)

-Vorbehandelte Patienten mit nachweisbarer HIV-1-Viruslast im Plasma und héherer
CD4+-Zellzahl zu Beginn der Viramune-Behandlung (Frauen mit mehr als 250 Zel-
len/mm3, Méanner mit mehr als 400 Zellen/mm?)

Bei einigen Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) und bereits friiher auf-
getretenen Begleitinfektionen (AIDS definierende Erkrankungen) kénnen kurz nach
Beginn der antiretroviralen Behandlung Anzeichen und Symptome einer Entziindung
von zurtickliegenden Infektionen auftreten. Es wird angenommen, dass diese Symp-
tome auf eine Verbesserung der korpereigenen Immunantwort zurtickzufiihren sind,
die es dem Korper ermdglicht, Infektionen zu bekampfen, die moglicherweise ohne
erkennbare Symptome bereits vorhanden waren. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen
einer Infektion bemerken, informieren Sie bitte unverzuglich Ihren Arzt.

Veranderungen des Korperfetts konnen bei Patienten mit antiretroviraler Kombinati-
onstherapie vorkommen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Veranderungen be-
zlglich Inres Korperfetts bemerken (siehe Abschnitt 4, ,Welche Nebenwirkungen sind
maglich?*).

Einige Patienten, die eine antiretrovirale Kombinationsbehandlung erhalten, kénnen
eine Knochenerkrankung entwickeln, die Osteonekrose (Absterben von Knochenge-
webe durch mangelnde Blutversorgung des Knochens) genannt wird. Zu den vielen
Risikofaktoren fiir die Entwicklung dieser Erkrankung kénnen die Dauer der antiretro-
viralen Kombinationsbehandlung, die Anwendung von Kortikosteroiden, Alkoholkon-
sum, eine schwere Schwéche des Immunsystems und ein hoherer Body-Mass-Index
(MaBzahl zur Beurteilung des Kérpergewichts im Verhéltnis zur KorpergroBe) gehoren.
Anzeichen einer Osteonekrose sind Gelenksteife, -beschwerden und -schmerzen (ins-
besondere in Hufte, Knie und Schulter) sowie Schwierigkeiten bei Bewegungen. Falls
Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Viramune kann eine HIV-Infektion nicht heilen. Daher kdnnen Sie weiterhin Infektionen
und andere mit der HIV-Infektion in Zusammenhang stehende Erkrankungen entwi-
ckeln. Sie sollten deshalb in regelméBigem Kontakt mit Inrem Arzt verbleiben. Bei Ein-
nahme von Viramune besteht weiterhin das Risiko, HIV durch Blut oder sexuelle
Kontakte auf andere zu (bertragen. Ergreifen Sie geeignete VorsichtsmaBnahmen, um
eine Ubertragung von HIV auf andere zu verhindern. Wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Anwendung bei Kindern
Viramune Tabletten kdnnen eingenommen werden von:
Kindern, die 16 Jahre oder dlter sind
Kindern unter 16 Jahren
mit einem Kérpergewicht von 50 kg oder mehr
oder einer Korperoberflache tiber 1,25 m?

Fir kleinere Kinder ist eine fllissige Suspension zum Einnehmen erhdltlich.

Bei Einnahme von Viramune mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Informieren Sie Ihren
Arzt Uber alle anderen Arzneimittel, die Sie einnehmen, bevor Sie mit der Einnahme
von Viramune beginnen. Ihr Arzt muss maglicherweise berprufen, ob Ihre anderen
Arzneimittel weiterhin die gewtnschten Wirkungen aufweisen, und die Dosierung an-
passen. Lesen Sie sorgféltig die Packungsbeilage aller anderen Arzneimittel gegen
HIV, die Sie in Kombination mit Viramune einnehmen.

Esistinsbesondere 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-Abhadngigen)

- Warfarin (Arzneimittel zur Verringerung der Blutgerinnung)

- Hormonelle Kontrazeptiva, z. B. ,die Pille*

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

- 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)

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

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

Ihr Arzt wird sorgfaltig die Wirkung von Viramune und jedem dieser Arzneimittel iber-
priifen, wenn Sie sie zusammen einnehmen.

Wenn Sie eine Nierendialyse benétigen, wird lhr Arzt erwdgen, die Dosis von Viramune
anzupassen. Der Grund dafUr ist, dass Viramune durch die Dialyse teilweise aus Ihrem
Blut ausgewaschen werden kann.

Bei Einnahme von Viramune zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Es gibt keine Einschrankungen fiir die Einnahme von Viramune zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken.

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

Wenn Sie Viramune einnehmen, missen Sie mit dem Stillen authoren. Im Allgemeinen
wird empfohlen, bei einer HIV-Infektion nicht zu stillen, weil es maglich ist, dass Ihr
Kind Uber die Muttermilch mit HIV infiziert wird.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei Einnahme von Viramune kann MUdigkeit auftreten. Bei der aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder beim Bedienen von Maschinen ist daher Vorsicht erforderlich.
Beim Auftreten von Midigkeit sollten Sie mdglicherweise gefahrliche Tatigkeiten (z. B.
Teilnahme am StraBenverkehr, Bedienen von Maschinen) vermeiden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Viramune
Viramune Tabletten enthalten Lactose (Milchzucker).

Falls Sie von Ihrem Arzt dariiber informiert worden sind, dass Sie eine Unvertréglich-

keit gegen bestimmte Zucker haben, suchen Sie Ihren Arzt auf, bevor Sie Viramune
einnehmen.

3. WIE IST VIRAMUNE EINZUNEHMEN?

Sie sollten Viramune nicht als einziges Arzneimittel einnehmen. Sie miissen es mit
mindestens zwei anderen antiretroviralen Arzneimitteln zusammen einnehmen. Ihr
Arzt wird Ihnen die flr Sie besten Arzneimittel empfehlen.

Nehmen Sie Viramune immer genau nach Anweisung Ihres Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Ihrem Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung:

Die Dosis betrdgt 1 x tdglich 1 Tablette zu 200 mg wahrend der ersten 14 Tage
der Behandlung (Einleitungsphase). Nach 14 Tagen betrdgt die bliche Dosis
2 x taglich 1 Tablette zu 200 mg.

Es ist sehr wichtig, dass Sie wahrend der ersten 14 Tage (Einleitungs-
phase) nur eine Viramune Tablette einnehmen. Wenn Sie einen Hautaus-
schlag innerhalb dieser Zeitspanne entwickeln, erhéhen Sie nicht die
Dosis, sondern suchen Sie Ihren Arzt auf.

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

Da Viramune immer zusammen mit anderen antiretroviralen HIV-Arzneimitteln einge-
nommen werden muss, sollten Sie die Anweisungen Ihrer anderen Arzneimittel sorg-
faltig befolgen. Diese finden Sie in der Packungsbeilage dieser Arzneimittel.

Viramune ist auch in fllissiger Form als Suspension zum Einnehmen erhéltlich. Diese

ist besonders geeignet, wenn

- Sie keine Tabletten schlucken konnen,

- ein Kind weniger als 50 kg wiegt oder

-das Kind eine Korperoberflache von weniger als 1,25 m? hat (lhr Arzt stellt fiir Sie
die Korperoberflache fest).

Sie sollten Viramune so lange anwenden, wie der Arzt es verordnet hat.

Wie weiter oben unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Viramune ist erfor-
derlich” bereits erlautert wurde, wird Ihr Arzt die Leberfunktion anhand von Blutunter-
suchungen tberwachen und auf mégliche Nebenwirkungen wie Hautausschlége achten.
Je nach Behandlungsverlauf entscheidet Ihr Arzt sich mdglicherweise fir eine Unter-
brechung oder ein Absetzen der Behandlung mit Viramune. Ihr Arzt kann dann eventuell
entscheiden, die Behandlung mit einer geringeren Dosis wieder aufzunehmen.

Nehmen Sie Viramune Tabletten nur oral ein. Zerkauen Sie die Tabletten nicht. Sie
konnen Viramune zu oder unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Viramune eingenommen haben, als Sie sollten
Nehmen Sie nicht mehr Viramune als von [hrem Arzt verordnet und in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben wird. Derzeit gibt es wenige Erkenntnisse zu den Wirkun-
gen von Uberdosierungen mit Viramune. Fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat, wenn Sie
mehr Viramune eingenommen haben, als Sie sollten.

Wenn Sie die Einnahme von Viramune vergessen haben

Lassen Sie moglichst keine Dosis aus. Wenn Sie innerhalb von 8 Stunden bemerken,
dass Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die ndchste Dosis so bald wie mog-
lich. Wenn Sie es mehr als 8 Stunden spéter bemerken, nehmen Sie die néchste Dosis
zur Ublichen Zeit.

Wenn Sie die Einnahme mit Viramune abbrechen

Die Einnahme aller Dosen zu den richtigen Zeitpunkten:

-verbessert die Wirksamkeit der Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimit-
teln erheblich,

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

Es ist wichtig, dass Sie Viramune weiterhin vorschriftsméaBig, wie oben beschrieben,
einnehmen, es sei denn, Ihr Arzt weist Sie an, die Behandlung abzubrechen.

Wenn Sie Viramune l&nger als 7 Tage nicht einnehmen, wird Sie Ihr Arzt anweisen,
erneut mit der (oben beschriebenen) 14-tdgigen Einleitungsphase zu beginnen, bevor
Sie wieder 2 x taglich eine Dosis einnehmen konnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Viramune Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Wie bereits oben unter ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Viramune
ist erforderlich” erwéhnt wurde, sind die wichtigsten Nebenwirkungen von
Viramune starke, lebensgeféhrliche Hautausschldge und schwerwiegende
Leberschadigungen. Diese Nebenwirkungen treten vor allem wéhrend der ersten
18 Wochen der Behandlung mit Viramune auf. Daher sind diese ein wichtiger
Zeitraum, wahrend dessen eine engmaschige Uberwachung durch Ihren Arzt
erforderlich ist.

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

Normalerweise ist der Hautausschlag nur von leichter oder maBiger Intensitét. Bei ei-
nigen Patienten kann ein Hautausschlag, der als eine blasenbildende Hautreaktion
erscheint, jedoch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein (Stevens-Johnson-Syn-
drom und toxisch epidermale Nekrolyse), und es sind Todesfélle bekannt geworden.
In den meisten Fallen tritt sowohl ein schwerer Hautausschlag als auch leichter bis
maBig ausgepragter Hautausschlag in den ersten 6 Behandlungswochen auf.

Sollten sich bei Ihnen Hautsymptome zusammen mit dem Gefiihl, krank zu sein, zei-
gen, missen Sie die Behandlung beenden und unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen.

Es konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) auftre-

ten. Diese Reaktionen kénnen sich als Anaphylaxie (eine schwere Form der
allergischen Reaktion) mit den folgenden Symptomen &uBern:

- Hautausschlage e
-Schwellungen im Gesicht ﬁ
- Atemnot (Krampfzustand der Bronchialmuskulatur)

- anaphylaktischer Schock

Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen auch als Hautausschidge auftreten,

begleitet von anderen Nebenwirkungen wie:

- Fieber

- Blasenbildung der Haut

- Entziindungen der Mundschleimhaut

- Augenentzindung

- Schwellungen im Gesicht

- Schwellungen am ganzen Kérper

- Atemnot

- Muskel- oder Gelenkschmerzen

- Verminderung der Anzahl der weiBen Blutkdrperchen (Granulozytopenie)

- allgemeines Krankheitsgefthl

- erhebliche Beeintréchtigungen der Leber- oder Nierenfunktion (Leber- oder Nieren-
versagen)
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Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn bei Ihnen Hautausschlag und irgendeine der
Nebenwirkungen einer Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische Reaktion) auftreten.
Solche Erscheinungen konnen lebensbedrohlich sein.

Wahrend der Behandlung mit Viramune wurden von der Norm abweichende Leber-
funktionen beobachtet. Dazu zahlten auch einige Falle von Leberentziindung (Hepa-
titis), die pl6tzlich und heftig sein kann (fulminante Hepatitis), und Leberversagen,
beides mit mdglicherweise todlichem Ausgang.

Informieren Sie Ihren Arzt, falls Sie irgendeines der folgenden Symptome einer Le-
berschadigung bemerken, wie etwa:

- Appetitlosigkeit

- Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)

- Erbrechen
ﬁ - Gelbférbung der Haut (Gelbsucht)

- Bauchschmerzen

Die Bewertung von Nebenwirkungen basiert auf den folgenden Haufigkeiten:

Sehr hdufig: bei mindestens 1 von 10 behandelten Patienten

Haufig: bei mindestens 1 von 100 und weniger als 1 von 10 behandel-
ten Patienten

Gelegentlich: bei mindestens 1 von 1.000 und weniger als 1 von 100 behan-

delten Patienten

bei mindestens 1 von 10.000 und weniger als 1 von 1.000 be-

handelten Patienten

Selten:

Die im Folgenden beschriebenen Nebenwirkungen entwickelten Patienten, die Viramune
erhielten:

Sehr haufig:
- Hautausschlag

Haufig:

-Verringerung der Anzahl der weiBen Blutkdrperchen (Granulozytopenie)
- allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

- Kopfschmerzen

- Gefiihl, krank zu sein (Ubelkeit)

-Erbrechen

-Bauchschmerzen

- Durchfall

- Leberentziindung (Hepatitis)

- Mdigkeitsgeftinl

- Fieber

-von der Norm abweichender Leberfunktionstest

Gelegentlich:

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

-Verringerung der Anzahl der roten Blutkdrperchen (Andmie)

- Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht)

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

- Nesselsucht (Urtikaria)

- Flussigkeitsansammlung unter der Haut (Angiotdem)

- Gelenkschmerzen

- Muskelschmerzen

- verringerter Phosphor-Wert im Blut

- erhohter Blutdruck

Selten:

- plétzliche und heftige Entziindung der Leber (fulminante Hepatitis)

- Arzneimittelbedingter Hautausschlag mit Symptomen, die den gesamten Organismus
betreffen

Eine antiretrovirale Kombinationsbehandlung kann Verdnderungen der Kérperform
aufgrund von Verdnderungen der Fettverteilung verursachen. Diese Verdnderungen
konnen einen Fettverlust an den Beinen, Armen und im Gesicht, Fettzunahmen im
Bauch und an anderen inneren Organen, eine VergroBerung der Briste und Fettan-
sammlungen im Nacken (,Stiernacken®) umfassen. Ursache und langfristige Wirkun-
gen dieser Verdanderungen auf die Gesundheit sind derzeit nicht bekannt. Eine
antiretrovirale Kombinationsbehandlung kann auch erhdhte Milchséurewerte, erhohten
Blutzucker, erhohte Blutfette und vermindertes Ansprechen auf Insulin verursachen.

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

-Verringerung der Anzahl der roten Blutkérperchen oder der Blutplattchen

- Bauchspeicheldriisenentziindung

- Verminderung oder Abnormitdten der Wahrnehmungsfahigkeit der Haut

Diese Erscheinungen treten gewdhnlich in Verbindung mit anderen antiretroviralen
Mitteln auf, mitihrem Auftreten ist zu rechnen, wenn Viramune kombiniert mit anderen
Arzneimitteln angewendet wird; es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie auf die Be-
handlung mit Viramune zurtickzufhren sind.

Anwendung bei Kindern

Es kann eine Verringerung der weiBen Blutzellen (Granulozytopenie) auftreten, die
bei Kindern héufiger ist. Eine Verringerung der roten Blutkorperchen (Anémie), die in
Zusammenhang mit der Nevirapin-Behandlung stehen kann, ist ebenfalls hdufiger bei
Kindern beobachtet worden. Informieren Sie - wie beim Hautausschlag - Ihren Arzt
uber jede Nebenwirkung.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST VIRAMUNE AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Blis-
terstreifen angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

Dieses Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Viramune enthalt

- Der Wirkstoff ist Nevirapin. Jede Tablette enthélt 200 mg Nevirapin.
- Die sonstigen Bestandteile sind:

- mikrokristalline Cellulose,

- Lactose Monohydrat,

- Povidon K25,

- Poly(O-carboxymethyl)starke-Natriumsalz,

- hochdisperses Siliciumdioxid und

- Magnesiumstearat.

Wie Viramune aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, ovale, bikonvexe Tabletten. Eine Seite ist mit dem Code ,54 193" die andere
Seite ist mit dem Firmenlogo gekennzeichnet.

Viramune Tabletten werden als Blister mit 14, 60 oder 120 Tabletten pro Karton ab-

gegeben.
Mdglicherweise werden nicht alle PackungsgréBen vermarktet.

Viramune ist auch als Suspension zum Einnehmen verfiigbar.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger StraBe 173

55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Hersteller

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
5th km Paiania - Markopoulo
194 00 Koropi

Griechenland

Falls weitere Informationen tiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich
bitte mit dem drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bonrapua

BoopuHrep VHrenxaiv PLB Mm6X n Ko KT -
KNOH bwarapua

Ten: +359 2958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel.: + 420234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49(0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: + 37260 80 940

EANGDa
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafa S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1295 9620

island
Vistor hf.
Tel: + 354 535 7000

ltalia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kumpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél: +322 77333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.. +36 1299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31(0) 800 22 55889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 180 1050

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.z 0.0.
Tel.. +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 3135300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +4 021 33099 63

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel.: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel.: +421 2 5341 8445

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky.
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige

Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 87212100
United Kingdom

Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im April 2012.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Webseite der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.
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