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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nevirapine Teva 200 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 200 mg nevirapino (bevandenio nevirapino pavidalu).
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: kiekvienoje tabletéje yra 168 mg laktozés (monohidrato

pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

S
3. FARMACINE FORMA \Cb‘
Tablete &(0'

Tabletés yra baltos, ovalios, abipusiai iSgaubtos. Viena jy pusé pazymeéta jspau é ’, vagele ir
“2007. Kitoje puséje jspausta vagelé. Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, ka @; ngviau nuryti, bet
ne jai padalyti j lygias dozes. :
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Nevirapine Teva kartu su kitais antivirusiniais prepa \s irlamas gydyti Zmogaus imunodeficito
virusu (ZIV-1) uzsikrétusius suaugusius zmones, paadglius ir bet kokio amziaus vaikus (zr. 4.2

skyriy).

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Tyrimy metu ligoniai daugiausia buvo
transkriptazés inhibitoriais (NATI). V¢
klinikine patirtimi ir atsparumo tyri

4.2 Dozavimas ir vartojh\%e

<
Nevirapine Teva turi p \ dytojas, turintis ZIV infekcijos gydymo patirties.

virapinu kartu su nukleozidy atvirkstinés
gydymas po terapijos nevirapinu turi biiti paremtas

Dozavimas &

16 mety ir v, 'pacientai

Pirmasia ry rekomenduojama gerti po vieng 200 mg Nevirapine Teva tablete per parg (toks
jvadinis tarpis biitinas, kadangi taip vartojant reciau iSberia), véliau — po vieng 200 mg tablete
2 léer para, derinant su maziausiai dviem kitais antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais.

Pacientams, kurie negali nuryti tabletés arba kurie sveria maziau kaip 50 kg arba kuriy kiino pavirsiaus
plotas yra mazesnis nei 1,25 m* pagal Mosteller formule, kitos nevirpino per burng vartojamos
farmacinés formos turéty biiti naudojamos, jei reikia.

Jeigu pacientas praleidzia doze ir apie tai prisimena per 8 val., praleistg dozg jis turi iSgerti kuo
greiciau. Jeigu pacientas praleidzia dozg ir apie tai prisimena praé¢jus daugiau negu 8 val., kitg doze jis
turi gerti jprastiniu laikui.

Dozés nustatymo aptarimas
Jeigu per 14 jvadinio gydymo 200 mg paros doze pary iSberia odg, Nevirapine Teva dozés negalima
didinti tol, kol i$nyks iSbérimas. Jeigu atsiranda atskiras iSbérimas, pacienta biitina atidziai stebéti (zr.



4.4 skyriy). Ilgiau negu 28 paras 200 mg karta per para vartojama doze gydyti negalima. Siam
periodui praéjus, dél galimos nepakankamos ekspozicijos ir atsparumo rizikos reikia ieskoti
alternatyvaus gydymo biido.

Pacientai, kurie nevirapine vartojimg nutrauké daugiau negu 7 paroms, gydyma juo turi atnaujinti
laikydamiesi rekomenduojamo dozavimo ir 2 savai¢iy jvadinio gydymo laikotarpio.

Apie toksinj poveikj, dél kurio Nevirapine Teva vartojima reikia nutraukti (zr. 4.4 skyriy).
Specialios populiacijos

Senyviems pacientams
Specifiniy nevirapino poveikio senyviems Zzmonéms, vyresniems nei 65 mety, tyrimy neatlikta. 6

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir dél to bitina dializé, po kiekvienos dializ @ceduros
rekomenduojama iSgerti papildomg 200 mg nevirapino doze. Pacientams, kuriy kre rensas yra
> 20 ml/min., dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy). ?b

Kepeny funkcijos sutrikimas @Q
Pacienty, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh & skyriy), nevirapinu
gydyti negalima. Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunk@epenq funkcijos
sutrikimas, dozés keisti nereikia (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija ?
Nevirapine Teva 200 mg tabletés, dozuojamos taip, ka1p n N anksciau, tinka didesniems vaikams,
ypac jaunesniems kaip 16 mety paaugliams, kurie sve 1au negu 50 kg arba kurlq kiino

pavirsiaus plotas, apskaiCiuotas pagal Mosteller for% fa didesnis kaip 1,25 m*.
Vartojimo metodas

Tablete reikia nuryti uzgeriant skysciu. Tabl tralskytl ar kramtyti negalima. Nevirapine Teva
galima gerti valgio metu arba nevalgiuK

4.3 Kontraindikacijos \0

Padidéjes jautrumas Veildi@xaa bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Gydymo atnauj inim@ntams, kuriems jj reikéjo visam laikui nutraukti dél sunkaus, i§bérimo,

susijusio su bendr{ ptomais, padidéjusio jautrumo reakcijy ar nevirapino sukelto hepatito.
Pacientus yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh C) arba ASAT arba ALAT
kiekis pri yma > 5 VNR (virsutiné normos riba). Gydyti negalima tol, kol ASAT ar ALAT kiekis

neta R

Gydgo atnaujinimas pacientams, kuriems ankstesnio gydymo nevirapinu metu ASAT arba ALAT
kiekis buvo > 5 VNR ir kuriems atnaujinus gydyma nevirapinu, atsinaujino kepeny funkcijos
sutrikimas (zr. 4.4 skyriy).

Paprastyjy jonazoliy (Hypericum perforatum) preparaty vartojimas kartu gali sumazinti nevirapino
koncentracijg kraujo plazmoje ir dél to susilpninti jo klinikinj poveikj (zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nevirapine Teva reikia vartoti tik kartu su maziausiai dviem kitais antiretrovirusiniais vaistiniais
preparatais (zr. 5.1 skyriy).



Kaip vieninteliu aktyviu antiretrovirusiniu vaistiniu preparatu Nevirapine Teva gydyti negalima,
kadangi jrodyta, kad monoterapija bet kokiu antiretrovirusiniu vaistiniu preparatu lemia virusy
atsparuma.

Pirmos 18 gydymo nevirapinu savai¢iy yra kritinis laikotarpis, kuriuo ligonj biitina atidZiai
stebéti, kad laiku biity galima nustatyti sunkias, gyvybei pavojingas odos reakcijas, tarp ju ir
Stevens-Johnson’o sindromg (SJS) bei toksine epidermio nekroliz¢ (TEN), ar sunky hepatitg ir
kepeny funkcijos nepakankamuma. Pirmgsias 6 gydymo savaites kepeny reiskiniy ir odos
reakcijy pasireiSkimo rizika yra didZiausia. Vis délto kepenu reiskiniy rizika neiSnyksta ir
praéjus Siam periodui, todél biitina nuolatiné stebésena. Moteriska lytis ir didesnis CD4 lasteliy
kiekis (suaugusioms moterims >250 lgsteliy/mm?®, suaugusiems vyrams >400 lasteliy/mm?),
pradedant gydyti nevirapinu, yra susij¢ su didesne nepageidaujamuy reakciju kepenlms rlzlka,
jeigu pradedant gydyti nevirapinu paciento kraujo plazmoje yra nustatomas ZIV-1 RNR

t.y., koncentracija yra >50 kopiju/ml. Kadangi kontroliuojamy ir nekontroliuojamy ‘a.
metu sunkus ir gyvybei pavopngas toksinis poveikis kepenims pasireiské daugiausia tams,

Kuriy kraujo plazmoje ZIV-1 virusy kiekis buvo 50 kopiju/ml arba didesnis, todé usiy
motery, kuriy organizme CD4 lasteliy Kiekis yra didesnis negu 250/mm?>, ir su iy vyruy,
kuriy organlzme CD4 Igsteliy yra didesnis negu 400/mm? ir kuriy kraujo p yra
nustatomas ZIV-1 RNR Kiekis, nevirapinu pradéti gydyti negalima, nebe ustacms, kad

nauda bus didesné uz galimg rizika.

Kai kuriais atvejais kepenu paZeidimas progresavo nepaisant gydy traukimo. Pacientai,
kuriems atsiranda hepatito poZymiy ir simptomuy, pasireiskia intenQ odos ar padidéjusio
jautrumo reakcija, nevirapino vartojima turi nutraukti ir tugj kreiptis | gydytoja, kad jis
juos istirty. Po to, kai pasireiské stiprios kepenu, odos ar p &io jautrumo reakcijos,
nevirapino pakartotinai vartoti draudZiama (Zr. 4.3 sk n&&

skyriy). Fo .\

Biutina tiksliai nustatyti doze, ypac vartojama 14-o @wadmlo laikotarpio metu (Zr. 4.2
(@
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Gydant nevirapinu, dazniausiai per pi @ydymo savaites, pasireiS$ké sunkios, gyvybei pavojingos,
net mirtinos odos reakcijos, tarp jy ir n’&ﬂs—]ohnson’o sindromas, toksiné epidermio nekrolizé ir
padidéjusio organizmo jautrumo re s, pasireiSkusios iSbérimu, bendraisiais simptomais bei vidaus
organy pazeidimu. Pirmgsias 1 o0 savaiCiy pacientus biitina atidziai stebéti. Jeigu atsiranda tik
iSbérimas, butina atidi ligoni itra. Jei atsiranda sunkus iSbérimas arba iSbérimas, susij¢s su
bendraisiais simptomais (@(arééiavimu, pusliy atsiradimu, burnos pazeidimu, konjunktyvitu, veido
edema, raumeny ar %ausmu arba bendrojo pobtidzio negalavimu), jskaitant Stevens-Johnson’o

Odos reakcijos

sindromg bei toksin io nekrolize, nevirapino vartojimg visada biitina nutraukti. Nevirapino
vartojimg biitina ti 1r prasidéjus padidéjusio organizmo jautrumo reakcijai, pasireiskianciai
i8bérimu, bendrdistais simptomais ir vidaus organy pazeidimu, pvz., hepatitu, eozinofilija,

granuloci inksty funkcijos sutrikimu (zr. 4.4 skyriy).
Varto esn¢ nei rekomenduojama Nevirapine Teva doze, gali didéti odos reakcijy, pvz., Stevens-
Jo sindromo bei toksinés epidermio nekrolizés, daznis ir sunkumas.

Pacientams, kuriems pasireiSké su nevirapino vartojimu susijusi odos ir (arba) kepeny reakcija, buvo
rabdomiolizés atvejy.

Nustatyta, jog kartu vartojamas prednizolonas (40 mg paros dozé, vartojama pirmyjy 14 gydymo
nevirapinu pary laikotarpiu) su nevirapinu susijusio odos iSbérimo daznio nemazina ir gali biiti susijes
su iSbérimo pirmyjy 6 gydymo nevirapinu savai¢iy laikotarpiu daznio ir sunkumo padidéjimu.

Kai kurie sunkiy odos reakcijy rizikos veiksniai nustatyti. Tai gali biiti ir nesilaikymas pirmas 14
gydymo pary nustatyto dozavimo, t. y. vartoti 200 mg doze kartg per para, ir gerokai pavéluotas
kreipimasis j gydytoja nuo simptomy pasireiskimo pradzios. Moterims i§bérimo rizika yra didesné
negu vyrams tiek gydant nevirapinu, tiek ir kitokiais antiretrovirusiniais preparatais.
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Pacientus biitina jspéti, kad iSbérimas yra pagrindinis toksinio nevirapino poveikio pozymis. Reikia
paaiskinti, kad atsiradus bet kokiam i§bérimui, biitina skubiai informuoti gydytoja ir kad i ji nuo
iSbérimo simptomy pasireiskimo pradzios reikia kreiptis nedelsiant. Dazniausiai su nevirapino
vartojimu susijes iSbérimas pasireiskia per pirmasias 6 gydymo savaites, vadinasi, $iuo laikotarpiu
biitina atidziai stebéti, ar jis neatsiranda. Pacientams biitina paaiskinti, kad jei atsiranda bet koks
iSbérimas per pirmgsias 14 gydymo pary, vaisto dozé nebus didinama tol, kol nei$nyks i§bérimas.
Ilgiau negu 28 paras 200 mg kartg per parg vartojama doze gydyti negalima. Siam periodui praéjus,
dél galimos nepakankamos ekspozicijos ir atsparumo rizikos reikia ieskoti alternatyvaus gydymo
bido.

Atsiradus sunkiam isbérimui ar i§bérimui, susijusiam su bendraisiais simptomais, pvz., kar§¢iavimu,
pusliniu i§bérimu, burnos pazeidimu, konjunktyvitu, veido edema, raumeny ir sgnariy skausmu,%
bendrojo pobiidzio negalavimu, vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti ir tuoj pat kreipfigh
gydytoja, kad jis juos istirty. Tokiems ligoniams atnaujinti gydyma nevirapinu draudzia

Itarus, jog pacientui atsirado su nevirapinu vartojimu susijes iSbérimas, reikia atliktj &nq funkcijos
tyrimus. Jeigu ASAT arba ALAT aktyvumas vidutiniskai ar labai padidéjes (> 5 , nevirapino
vartojimg reikia visai nutraukti.

imu ir bendraisiais
didéjimu ir vidaus organy

Jeigu prasideda padidéjusio organizmo jautrumo reakcija, pasireiskianti j
simptomais, pvz., kar§¢iavimu, sgnariy ar raumeny skausmu, limfmazg

pazeidimu, pvz., hepatitu, eozinofilija, granulocitopenija, inksty fugReijos Sutrikimu, nevirapino
vartojimag biitina visai nutraukti ir daugiau nebeatnaujinti (Zr. 4A ).
\

Kepenuy reakcijos

Nevirapinu gydomiems ligoniams pasitaiké sunkaus@ybel pavojingo toksinio poveikio kepenims,
iskaitant mirting zaibiska hepatitg, atvejy. Pirmo mo savaiciy yra kritinis laikotarpis, todél
pacientg biitina atidziai stebéti. Pirmosiomis 6_gydyto savaitémis kepeny reakcijy pasireiSkimo rizika
yra didziausia. Nepageidaujamy reiskiniy s pavojus iSlieka ir praéjus minétam laikotarpiui,
todél pacientg daznai reikia tirti ir tolesx" ymo metu.

Pacientams, kuriems pasireiské su ino vartojimu susijusi odos ir (arba) kepeny reakcija, buvo
rabdomiolizés atvejy. \6

Jeigu ASAT arba ALATeki yra > 2,5 VNR ir/arba Zmogus serga dar ir hepatitu B arba (ir) hepatitu
C, gydymo antiretrovirg8inigis preparatais, jskaitant turin¢iais sudétyje nevirapino, metu yra didesné
nepageidaujamy ke@ cijy pasireiskimo rizika.

Moteriska lyti@esnis CD4 lasteliy kiekis pradedant skirti neviraping anks¢iau negydytiems
pacienta ije su didesne nepageidaujamy kepeny reakcijy rizika. Gydymo nevirapinu metu
moteri nﬁgominiu,, daznai susijusiy su ibérimu, kepeny reiskiniy rizika yra 3 kartus didesné negu
vyra H@%, lyginant su 2,2 %), o anks¢iau negydytiems bet kokios lyties pacientams, kuriy kraujo
pla yra nustatomas ZIV-1 RNR kiekis ir didesnis CD4 lasteliy kiekis pradedant gydyti, yra
didest¢ simptominiy kepeny reiskiniy rizika. Retrospektyvinés apzvalgos, daugiausiai pacienty, kuriy
kraujo plazmoje ZIV-1 virusy kiekis buvo 50 kopijy/ml arba didesnis, duomenimis, moterims, kuriy
organizme CD4 lasteliy kiekis yra > 250 lasteliy/mm®, simptominiy nepageidaujamy kepeny reakcijy
rizika yra 12 karty didesné negu moterims, kuriy organizme CD4 lIasteliy kiekis yra

<250 Igsteliy/mm?® (11 %, lyginant su 0,9 %). Rizikos padidéjimas stebétas vyrams, kuriy kraujo
plazmoje yra nustatomas ZIV-1 RNR kiekis ir CD4 lasteliy kiekis >400 lasteliy/mm? (6,3 %, palyginti
su 1,2 % vyrams, kuriy CD4 lgsteliy kiekis < 400 Igsteliy/mm?). Pacientams, kuriy kraujo plazmoje
yra nenustatomas virusy kiekis (t. y. <50 kopijy/ml,), Sio toksinio poveikio rizikos padidéjimo,
paremto CD4 lgsteliy kiekio slenks¢iu, nenustatyta.

Ligoniams reikia paaiskinti, kad kepeny reakcijos yra pagrindinis toksinis nevirapino poveikis, todél
pirmasias 18 gydymo savaiciy biitina atidi gydytojo priezitira. Juos biitina informuoti, kad atsiradus
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simptomy, rodanciy, jog gali biiti hepatitas, nevirapino vartojima reikia nutraukti ir tuoj pat kreiptis i
gydytoja, kad jis padaryty tyrimus, jskaitant ir kepeny funkcijos tyrimus.

Kepenuy funkcijos stebésena

Pries pradedant gydyti nevirapinu ir tinkamais intervalais gydymo metu, reikia atlikinéti biocheminius
tyrimus, kurie apima kepeny funkcijos tyrimus.

Gydant nevirapinu, stebéti kepeny funkcijos tyrimy pakitimai, kai kuriems jie atsirado jau per pirmas
kelias gydymo savaites.

Daznai biina besimptomis kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas, taciau tai nebiitinai reiskia, kad
draudziama vartoti nevirapino. Dél besimtomio gama gliutamilo transferazés (GGT) kiekio 6
padidéjimo kraujyje toliau gydyti nevirapinu nedraudziama. @

Pirmus 2 gydymo ménesius kepeny funkcijg reikia tirti kas 2 savaites, po to tre¢ig mé @-eguliariai
tolesnio gydymo metu. Kepeny funkcijos tyrimus biitina atlikti ir tuo atveju, jeigu a ]11& hepatito ar
(ir) organizmo jautrumo padidéjimo pozymiy.

Jeigu pries gydyma arba gydymo metu ALAT arba ASAT aktyvumas tamp, QWNR, kepeny
funkcija reikia tirti dazniau reguliariy apsilankymy pas gydytoja metu. P, {u , kuriy organizme pries
gydyma ASAT arba ALAT aktyvumas yra > 5 VNR, nevirapinu gydytf@‘\diiama tol, kol jis
nenusistovi <5 VNR (zr. 4.3 skyriy). . %

N

PN

Gydytojas ir pacientas turi zinoti, kad hepatito prodromo s'm@i‘ir pozymiai yra anoreksija,
pykinimas, gelta, bilirubinemija, betulzés iSmatos, hepato ija arba kepeny jautrumas. Pacientg
biitina jspéti, kad tuo atveju, jeigu minéty simptomy ats'\ , blitina tuoj pat kreiptis j gydytoja.
Jeigu gydymo metu ASAT arba ALAT Kkiekis @a > 5 VNR, nevirapino vartojima butina
nedelsiant nutraukti. Jei ASAT ir ALAT Kiekis pa toks, koks buvo pries gydyma,
neatsiranda hepatito simptomy ir poZymidyi$bérimo, bendruyjy simptomy ar kitokiy poZymiy,
rodanciy, organy funkcijos sutrikim uriems pacientams gydyma nevirapinu gali buti
imanoma atnaujinti, taciau tokiu a rmas 14 pary reikia vartoti po 200 mg per para,
véliau — po 400 mg. Tokiems ligoni reikia daZniau tirti kepeny funkcijg. Jeigu kepeny
funkcijos tyrimo duomenys vé nukrypima nuo normos, nevirapino vartojimg reikia
galutinai nutraukti.

<
Jeigu prasideda hepati @sireiékiantis anoreksija, pykinimu, vémimu, geltai budingu

i i %enq poky¢iais (pavyzdZiui, nurodantiems vidutini§$ka arba didelj

kifa, i§skyrus GGT aktyvumo pokytj), nevirapino vartojima butina visai
ms, kuriems gydymas buvo nutrauktas dél nevirapino sukelto hepatito,
inu atnaujinti draudZiama.

nutraukti. P
gydyma neyi

Ar satigu ir veiksminga nevirapinu gydyti Zmones, kuriems yra zymus kepeny funkcijos sutrikimas,
netirta. Ligonius, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh C), nevirapinu gydyti
draudziama (Zr. 4.3 skyriy). Farmakokinetikos tyrimy rezultatai rodo, kad pacientams, kuriems yra
vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh B), nevirapino reikia skirti atsargiai.
Kelis antiretrovirusinius vaistinius preparatus vartojantiems ligoniams, sergantiems dar ir létiniu
hepatitu B arba hepatitu C, yra didesné sunkiy, net mirtiny, nepageidaujamy kepeny reakcijy rizika.
Jeigu ligonj reikia gydyti ir antivirusiniais vaistiniais preparatais nuo hepatito B arba hepatito C, reikia
susipazinti su informacija apie Siuos vaistinius preparatus.

Keliais antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais gydomiems pacientams, kuriems jau prie§ gydyma
buvo kepeny funkcijos pakenkimai, jskaitant aktyvy Iétinj hepatita, dazniau biina kepeny funkcijos




sutrikimai, todél tokius ligonius biitina tinkamu btidu stebéti. Jeigu atsiranda duomeny, rodanciy, kad
kepeny liga sunkéja, gydyma reikia laikinai arba visiskai nutraukti.

Kiti jspéjimai

Kai kuriems ZIV neuZsikrétusiems Zmonéms, kurie daugkartines nevirapino dozes vartojo uzsikrétimo
profilaktikai po patirtos ekspozicijos (PEP) (tokia indikacija nejteisinta), pasireiské sunkus toksinis
poveikis kepenims, jskaitant ir funkcijos nepakankamuma, dél kurio kepenis reikéjo persodinti.
Specifiniais tyrimais nevirapino vartojimas, ypac ilgalaikis, PEP atveju nenustatinétas, todél grieztai
varzomas.

Nevirapinas, vartojamas kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais, ZIV-1 uZsikrétusiy
zmoniy neisgydo, todél jiems gali pasireiksti su ZIV-1 infekcijos progresavimu susijusios ligos,@ ju
ir oportunistinés infekcijos.

Nors jrodytas antiretrovirusinio gydymo virusy slopinimo veiksmingumas reik§mingai nant
kity asmeny uzkrétimo virusais lytiniu keliu rizika, liekamosios rizikos paneigti ne a."Kad biity
iSvengta kity asmeny uzkrétimo virusais, reikia laikytis atsargumo priemoniy pa %onalines
rekomendacijas. é

medroksiprogesterono acetato (DMPA), kontracepcijos biidg negalima, @c angi nevirapinas gali
sumazinti hormoniniy vaistiniy preparaty koncentracija kraujo plazmgje. Dél minétos priezasties ir del
to, kad sumazéty partnerio uzkrétimo ZIV-1 galimybé, lytiniy & metu rekomenduojama
1
ukel

Nevirapine Teva gydomoms moterims pastojimo kontrolei naudoti vien ! O;ini, taciau kitokj negu

naudotis uztvarinés kontracepcijos budu (pvz., prezervatyvw) evirapinu gydoma moteris
vartoja postmenopauziniy hormoniniy preparaty, biitina sek% iama terapinj poveikj.

L J
Kiino masé ir metabolizmo rodmenys
Gydymo antiretrovirusiniais preparatais metu gali @&i ktino mase¢ ir lipidy bei gliukozés
koncentracijos kraujyje. Tokie poky¢iai i§ dalies ga# biiti susije¢ su ligos kontroliavimu ir gyvenimo
biidu. Buvo gauta jrodymy, kad kai kuriais ayejais lipidy poky¢iai yra su gydymu susijes poveikis, bet
kad kiino masés poky¢iai biity susije sy tafnhikfu gydymu, tvirty jrodymy néra. Lipidy ir gliukozés
koncentracijas kraujyje reikia tirti remidntispatvirtintomis ZIV gydymo gairémis. Lipidy sutrikimus
reikia gydyti, atsizvelgiant j kliniki ]

Klinikiniy tyrimy metu nevir $Q vartojimas buvo susijes su didelio tankio lipoproteiny (DTL)
cholesterolio kiekio padidéj it bendro cholesterolio su DTL cholesteroliu santykio pageréjimu. Vis
délto kadangi specifini ut) neatlikta, klinikiné minéty pokyciy jtaka nezinoma. Be to, nebuvo
jrodyta, kad neviripi lia gliukozés apykaitos sutrikimus.

1sant to, kad kauly nekrozés etiologijoje dalyvauja daug veiksniy (jskaitant
kortikosteroi oholio vartojimg, sunkig imunosupresija, padidéjusj kiino masés indeksg), ypac
daug jos apraSyta pacientams, sergantiems progresavusia ZIV liga, ir (arba) ilgai taikant
sudeétigj etrovirusinj gydyma (SARG). Pacientams reikia patarti kreiptis j gydytoja, jeigu jie jaucia
sq%ausmus, sustingimg arba jeigu jiems darosi sunku judéti.

Imuninés reaktyvacijos sindromas. ZIV infekuotiems pacientams, kuriems yra didelis imuninés
sistemos deficitas, pradéjus sudétinj antiretrovirusinj gydyma (SARG), gali i$sivystyti uzdegiminé
reakcija | besimptomius arba likusius oportunistinius ligy sukéléjus ir sukelti sunkias klinikines bukles
ar simptomy pablogéjima. Paprastai tokios reakcijos stebétos pirmosiomis SARG savaitémis ar
ménesiais. Svarbiis jy pavyzdziai yra citomegalovirusinis retinitas, generalizuotos ir (arba) zidininés
mikobakterinés infekcijos ir Pneumocystis jirrovecii pneumonija. Reikia jvertinti bet kokius uzdegimo
simptomus ir, kai butina, pradéti gydyti. Buvo pranesta, kad autoimuniniai sutrikimai (pvz., Greivso
liga ir autoimuninj hepatita) pasireiskia ir imuninés reaktyvacijos metu, taciau pranestas jy pradzios
laikas yra labiau kintamas ir Sie reiskiniai galimi per daug ménesiy nuo gydymo pradzios.



Turimi farmakokinetikos duomenys rodo, kad rifampicino ir nevirapino kartu vartoti
nerekomenduojama. Be to, nerekomenduojama vartoti toliau iSvardyty medikamenty su sudétiniais
junginiais su Nevirapine Teva: efavirenzo, ketokonazolo, delavirdino, etravirino, rilpivirino,
elvitegraviro (kartu su kobicistatu), atazanaviro (kartu su ritonaviru), bocepriviro, fosamprenaviro (jei
kartu nevartojama mazy ritonaviro doziy) (zr. 4.5 skyriy).

Su gydymu zidovudinu daznai biina susijusi granulocitopenija, tod¢l nevirapinu ir kartu zidovudinu
gydomiems pacientams, daugiausia vaikams ir paaugliams bei pacientams, kurie vartoja didesne
zidovudino doze arba kuriy kauly &iulpy rezervas menkas, ypa¢ tiems, kurie serga progresavusia ZIV
liga, yra didesné granulocitopenijos rizika. Reikia atidziai stebéti tokiy pacienty kraujo parametrus.

Pagalbinés medziagos

Laktoze

Didziausioje rekomenduojamoje $io vaistinio preparato paros dozé¢je yra 336 mg laktozés.
vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutfikimas —
galaktozés netoleravimas, pvz., galaktozemija, visiskas laktazés stygius arba gliuko@& 1

malabsorbcija.

Natris

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio

Nevirapinas suzadina CYP 3A ir gali suzadinti CYP 2B6. S
2 — 4 savaitéms nuo gydymo daugkartinémis dozémis pra

P

aktozeés

'& ;Eevelk neturi reikSmés.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia savelk%
?@135 suzadinimas pasireiskia praéjus

Kartu su Nevirapine Teva vartojamy vaistiniy prepa \uriuos metabolizuoja Sie fermentai,

koncentracija kraujo plazmoje gali biiti mazesné.
vartojamy vaistiniy preparaty, kuriuos metabolizu

@paratai, kuriuose yra Sarminio buferio, nevirapino

Maistas, antacidiniai preparatai bei vai

absorbcijos neveikia.

Saveikos duomenys pateikiami
PI), jeigu Sie duomenys nust

R

nepasireiské

enduOJama atidziai sekti kartu su nevirapinu
P 450 fermentai, terapinj veiksmingumg.

ometrlms vidurkis su 90 % pasikliautinumo intervalu (90 %
nenustatomas, 1— padidéjimas, |— sumazéjimas, <>— poveikis

terapijos sriti

Vaistiniai prepar@gbal

Saveika

Patarimai dél derinimo

PRIESINFE TAI

abakaviras citochromo P450 izoformy
neslopina.

Antiretroyigiisiniai

NATI

Did@%&s 100-150 mg 2 | Didanozino AUC < 1,08 (0,92-1,27) Didanozino kartu su

k I para Didanosine Cmin N Nevirapine Teva galima
Didanosine Cmax <> 0,98 (0,79-1,21) vartoti nekeiCiant dozés.

Emtricitabinas Emtricitabinas néra zmogaus CYP 450 Nevirapine Teva ir
fermento inhibitorius. emtricitabino galima kartu

vartoti nekeiciant dozés.
Abakaviras Zmogaus kepeny mikrosomose Nevirapine Teva ir

abakaviro galima kartu
vartoti nekeiciant dozés.

Lamivudinas 150 mg 2
kartus per para

Tariamo lamivudino klirenso ir
pasiskirstymo tiirio pokyc¢iy nebuvimas
rodo, kad nevirapinas poveikio

Lamivudino kartu su
Nevirapine Teva galima
vartoti nekei¢iant dozés.
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lamivudino klirensui nedaro.

Stavudinas 30/40 mg 2
kartus per parg

Stavudino AUC « 0,96 (0,89-1,03)
Stavudino Cmin N

Stavudino Cmax <> 0,94 (0,86-1,03)
Nevirapino kiekis, palyginti su
ankstesniais kontroliniais duomenimis,
nekito.

Stavudino kartu su
Nevirapine Teva galima
vartoti nekei¢iant dozés.

Tenofoviras 300 mg kartg
per para

Vartojant kartu su nevirapinu, tenofoviro
kiekis kraujo plazmoje nekinta. Poveikio
nevirapino kiekiui kraujo plazmoje
tenofoviras nedaro.

Tenofoviro kartu su
Nevirapine Teva galima
vartoti nekei¢iant dozés.

Zidovudinas 100-200 mg 3
kartus per para

Zidovudino AUC | 0,72 (0,60-0,96)
Zidovudino Cmin N

Zidovudino Cmax | 0,70 (0,49-1,04)
Zidovudinas nevirapino
farmakokinetikos neveikia.

Zidovudino kartu su

Nevirapine Teva g
vartoti nekeié'ﬁ’ S.
Su gydy vudinu

daznai biing susijusi
penija. Todél

pinu ir kartu

ddinu gydomiems

N
%acientams, daugiausia

vaikams ir paaugliams bei
pacientams, kurie vartoja
didesne zidovudino doze
arba kuriy kauly Ciulpy
rezervas menkas, ypac
tiems, kurie serga
progresavusia ZIV liga, yra
didesné granulocitopenijos
rizika. Tokiems pacientams
reikia atidziai stebéti kraujo
parametrus.

NNATI

Efavirenzas 600 mg kartg
per para

ki
N\

oS
@K

QQ)

\%E@)renzo AUC | 0,72 (0,66-0,86)

favirenzo Cmin | 0,68 (0,65-0,81)
favirenzo Cmax | 0,88 (0,77-1,01)

Efavirenzo vartoti kartu su
Nevirapine Teva
nerekomenduojama (zr.4.4
skyriy) dél adityvaus
toksinio poveikio ir naudos
nebuvimo didesnio
veiksmingumo uz
monoterapijg bet kokiu
NNATI atzvilgiu (zr. 5.1
skyriuje pateiktus tyrimo
2NN rezultatus).

DelaVirdinas

Saveika netirta.

Nevirapine Teva vartoti
kartu su NNATI
nerekomenduojama (zr. 4.4

skyriy).

Etravirinas

Etravirino vartojant kartu su nevirapinu,
gali reikSmingai sumazéti etravirino
koncentracija kraujo plazmoje ir
etravirinas gali prarasti terapinj poveikj.

Nevirapine Teva vartoti
kartu su NNATI
nerekomenduojama (zr. 4.4

skyriy).




Rilpivirinas

Saveika netirta.

Nevirapine Teva vartoti
kartu su NNATI
nerekomenduojama (Zr. 4.4

skyriy).

PI

Atazanaviras/ritonaviras Atazanaviro/r 300/100 mg: Atazanaviro/ritonaviro
300/100 mg karta per para Atazanaviro/r AUC | 0,58 (0,48-0,71) 400/100 mg kartu su
400/100 mg kartg per para Atazanaviro/r Cmin | 0,28 (0,20-0,40) Nevirapine Teva galima

Atazanaviro/r Cmax | 0,72 (0,60-0,86)
Atazanaviro/r 400/100 mg Atazanaviro/r
AUC | 0,81 (0,65-1,02)

Atazanaviro/r Cmin | 0,41 (0,27-0,60)
Atazanaviro/r Cmax <> 1,02 (0,85-1,24)
(palyginti su 300/100 mg be nevirapino)
Nevirapino AUC 1 1,25 (1,17-1,34)
Nevirapino Cmin 7 1,32 (1,22-1,43)
Nevirapino Cmax T 1,17 (1,09-1,25)

vartoti nekeiciant dozés (Zr.
4.4 skyriy).

Darunaviras/ritonaviras
400/100 mg 2 kartus per parg

Darunaviro AUC 1 1,24 (0,97-1,57)
Darunaviro Cmin <> 1,02 (0,79-1,32)
Darunaviro Cmax T 1,40 (1,14-1,73)
Nevirapino AUC 1 1,27 (1,12-1,44)
Nevirapino Cmin T 1,47 (1,20-1,82

iro kartu su
irdpine Teva galima

N
4Vartoti nekeiciant dozés.

Nevirapino Cmax 1 1,18 (1,02@\

Fosamprenaviras 1400 mg 2 | Amprenaviro AUC | 0,6 0%80) Fosamprenavirg derinti su

kartus per parg Amprenaviro Cmin | 0,6 0,85) Nevirapine Teva
Amprenaviro Cmax | 0 ,63-0,89) nerekomenduojama, jeigu
Nevirapino AUC 1 1,19-1,40) kartu negydoma ritonaviru

Nevirapino Cmi% (1,21-1,49)
Nevirapino Cpax 1 1,25 (1,14-1,37)

(zr. 4.4 skyriy).

Fosamprenaviras/ritonaviras
700/100 mg 2 kartus per para

Amprenayi UC < 0,89 (0,77-1.03)
Amprx Cmin | 0,81 (0,69-0,96)
110 Cmax <> 0,97 (0,85-1,10)

Am
N ino AUC 1 1,14 (1,05-1,24)
,&‘ apino Cmin 7 1,22 (1,10-1,35)

Nevirapino Cmax T 1,13 (1,03-1,24)

Fosamprenaviro/ritonaviro
kartu su Nevirapine Teva
galima vartoti nekeiciant
dozés.

Lopinaviras/ritonaviras’\(c

(kapsulés) 400/100
kartus per parg @

\
S
c”

X

Suaugusieji pacientai:

Lopinaviro AUC | 0,73 (0,53-0,98)
Lopinaviro Cmin | 0,54 (0,28-0,74)
Lopinaviro Cmax | 0,81 (0,62-0,95)

Kartu su Nevirapine Teva
vartojamag
lopinaviro/ritonaviro,
geriama valgio metu, reikia
didinti iki 533/133 mg (4
kapsuliy) arba 500/125 mg
(5 kapsulés po 100/25
kiekviena) 2 kartus per parg.
Nevirapine Teva derinant su
lopinaviru, dozés keisti
nereikia.

Lopinaviras/ritonaviras
(geriamasis tirpalas)
300/75 mg/m2 2 kartus per

parg

Vaikai ir paaugliai:

Lopinaviro AUC | 0,78 (0,56-1,09)
Lopinaviro Cmin | 0,45 (0,25-0,82)
Lopinaviro Cmax | 0,86 (0, 64-1,16)

Vaikams, kartu su
Nevirapine Teva vartojama
lopinaviro/ritonaviro dozg,
geriama valgio metu, reikia
didinti iki 300/75 mg/m2 2
kartus per para, ypac atveju,
jeigu jtariama, kad
jautrumas
lopinavirui/ritonavirui
sumazgjes.
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Ritonaviras 600 mg 2 kartus
per para

Ritonavir AUC« 0,92 (0,79-1,07)
Ritonavir Cmin <> 0,93 (0,76-1,14)
Ritonavir Cmax <> 0,93 (0,78-1,07)
Nevirapinas: vartojant kartu su
ritonaviru, nevirapino kiekis kraujo
plazmoje reik§mingai nekinta.

Ritonaviro kartu su
Nevirapine Teva galima
vartoti nekeiciant dozés.

Sakvinaviras/ritonaviras

Riboti duomenys gauti gydyma
minks$tomis sakvinaviro kapsulémis
papildzius ritonaviru, kliniskai
reikSmingos sgveikos tarp sakvinaviro,
vartojamo kartu su ritonaviru, ir
nevirapino nerodo.

Sakvinaviro/ritonaviro kartu
su Nevirapine Teva galima
vartoti nekeiciant dozés.

Tipranaviras/ritonaviras
500/200 mg 2 kartus per parg

Specifinés vaistiniy preparaty sgveikos
tyrimy neatlikta. Riboti duomenys, gauti
Ila fazés tyrimy su ZIV uzsikrétusiais
pacientais metu, rodo nereikSmingg TPV
Cnmin sumazéjima 20%.

Tipranaviro kartu s
Nevirapine Tev iffa
vartoti nekei¢fagt'dozés.

Patekimo inhibitoriai

AN
O

Enfuvirtidas

Atsizvelgiant | metabolizmo biida,
kliniskai reikSminga enfuvirtido ir
nevirapino sgveika néra tikétina.

virtido kartu su
irdpine Teva galima

artoti nekei¢iant dozés.

Maravirokas 300 mg karta
per para

Maraviroko AUC « 1,01 (0,6-1,55)
Maraviroko Cmin N .
Maraviroko Cmax <> 1,54 (0,9

palyginti su ankstesniais k8afrglihiais
duomenimis Neviraping tracija
nematuota, poveikis Hi¢ ¢tinas.

Maraviroko kartu su
Nevirapine Teva galima
vartoti nekeiciant dozés.

Integrazés inhibitoriai

Elvitegraviras/kobicistatas

N\
Saveikos tyrim &ta. Kobicistatas
yra citochromo P450 3 A inhibitorius. Jis
reikSmingai®Kaip ir kitus metabolizmo
keliu kepeny fermentus. Todél
aﬂg&j ant gali pakisti kobicistato ir

ine Teva koncentracijos

k
S
oje rezultatai.
2K

Nevirapine Teva ir
elvitegraviro derinio kartu
su kobicistatu vartoti
nerekomenduojama (zr. 4.4

skyriy).

Raltegraviras 400 mg (ﬁ\.‘a

Klinikiniy duomeny néra. Atsizvelgiant j

Raltegraviro kartu su

kartus per para raltegraviro metabolizmo buida, sgveika | Nevirapine Teva galima
e‘ néra tikétina vartoti nekeiciant dozés.

Antibiotikai

Klaritromici 00 mg 2 Klaritromicino AUC | 0,69 (0,62-0,76) | Klaritromicino ekspozicija

kartus p

%Q)

Klaritromicino Cmin | 0,44 (0,300,64)
Klarithromicino Cmax | 0,77 (0,690,86)
Metabolito 14-OH klaritromicino AUC
11,42 (1,16-1,73)

Metabolito 14-OH klaritromicino Cmin
> 0(0,68-1,49)

Metabolito 14-OH klaritromicino Cmax
1,47 (1,21-1,80)

Nevirapino AUC 1 1,26

Nevirapino Cmin 1 1,28

Nevirapino Cmax T 1,24

palyginti su ankstesniais kontroliniais
duomenimis.

reikSmingai sumaz¢jo, 14-
OH metabolito — padidéjo.
Kadangi aktyvaus
klaritromicino metabolito
aktyvumas pries
Mycobacterium avium-
intracellulare complex yra
mazesnis, gali kisti visas
aktyvumas pries ligos
sukéléja. Klaritromicing
reikia keisti kitu preparatu,
pvz., azitromicinu.
Patariama atidziai stebéti, ar
nesutrinka kepeny funkcija.

Rifabutinas 150 mg arba

Rifabutino AUC 1 1,17 (0,98-1,40)

Reik§mingo poveikio
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300 mg karta per para

Rifabutino Cmin <> 1,07 (0,84-1,37)
Rifabutino Cmax 1 1,28 (1,09-1,51)
Metabolito 25-O-desacetylrifabutino
AUC 1 1,24 (0,84-1,84)

Metabolito 25-O-desacetylrifabutino
Cmin T 1,22 (0,86-1,74)

Metabolito 25-O-desacetylrifabutino
Cmax 1 1,29 (0,98-1,68)

Pastebétas kliniskai nereikSmingas
tariamo nevirapino klirenso padidéjimas
(9%), palyginti su ankstesniais
kontroliniais duomenimis.

rifabutino ir nevirapino
farmakokinetikai
nepastebéta. Rifabutino
kartu su Nevirapine Teva
galima vartoti nekeiciant
dozés. Kadangi atskiry
asmeny organizme
kintamumas yra didelis, kai
kuriy pacienty organizme
rifabutino ekspozicija gali
labai padidéti ir dél to kilti
didelé toksinio rifabutino
poveikio rizika. Va%si,
rifabutinu kartu

Nevirapine T ia
gydyti ats
Rifampicinas 600 mg karta | Rifampicino AUC < 1,11 (0,96-1,28) | Nevirapin&T&va derinti su

per para

Rifampicino Cmin N

Rifampicino Cmax <> 1,06 (0,91-1,22)
Nevirapino AUC | 0,42

Nevirapino Cmin | 0,32

Nevirapino Cmax | 0,50 palyginti su
ankstesniais kontroliniais duon;er@.

R\
o

. Nevirapine Teva

artu su kitokiais preparatais
gydomiems pacientams,
kurie yra uzsikréte ir
tuberkulioze, gydytojas
vietoj rifampicino galiskirti
vartoti rifabutino.

b

PrieSgrybeliniai preparatai

oc)'

Flukonazolas 200 mg kartg
per para

Flukonazolo AUC
Flukonazolo Cmin 493 (0,86-1,01)
Flukonazolo Cmax® 0,92 (0,85-0,99)
Nevirapino ozicija 1100%, palyginti
s kontroliniais

4 (0,88-1.01)

Dél Nevirapine Teva
ekspozicijos padidéjimo
rizikos, kartu $iais vaistiniais
preparatais reikia gydyti
atsargiai ir atidZiai pacienta
stebint.

Itrakonazolas 200 mg karta N})
Wy

per parg
9
\S

D

aonazolo AUC | 0,39
rakonazolo Cmin | 0,13
Mtrakonazolo Cimax | 0,62
Nevirapinas: nevirapino
farmakokinetikos parametrai
reikSmingai nesiskyré.

Gydant $iais vaistiniais
preparatais kartu,
svarstytinas itrakonazolo
dozés didinimas.

Ketokonazol@@
per paqu

%Q)

Ketokonazolo AUC | 0,28 (0,20-0,40)
Ketokonazolo Cmin N

Ketokonazolo Cmax | 0,56 (0,42-0,73)
Nevirapino koncentracija kraujo
plazmoje 1 1,15-1,28, palyginti su
ankstesniais kontroliniais duomenimis.

Ketokonazolo derinti su
Nevirapine Teva
nerekomenduojama (zr. 4.4

skyriy).

PRIESVIRUSINIAI PREPARATAI NUO LETINIO HEPATITO B IR HEPATITO C

Adefoviras

Tyrimy in vitro duomenys rodo silpng
antagonistinj adefoviro poveikj

tyrimais tai nepatvirtinta ir
veiksmingumo sumazéjimas néra
tikétinas. Adefoviras nedaro poveikio né
vienam jprastam CYP izofermentui,
zmogaus organizme dalyvaujan¢iam

vaistiniy preparaty metabolizme, ir

Adefoviro kartu su
Nevirapine Teva galima
vartoti nekeiciant dozés.
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i§skiriamas pro inkstus. Reik§minga
vaistiniy preparaty tarpusavio sgveika
néra tikétina.

Bocepreviras

Boceprevirg i§ dalies metabolizuoja
CYP 3A4/5. Bocepreviro vartojimas
kartu su vaistiniais preparatais, kurie
indukuoja arba slopina CYP 3A4/5,
galéty didinti arba mazinti ekspozicija.
Kartu su NNATI, kuriy metabolizmo
biidas panasus j nevirapino, vartojamo
bocepreviro maziausia koncentracija
kraujo plazmoje sumazéjo. Sio pastebéto
maziausios bocepreviro koncentracijos
sumazgéjimo klinikinés pasekmés
tiesiogiai netirtos.

Boceproviro vartoti kartu su
Nevirapine Teva
nerekomenduojama (zr.4.4

skyriy).

\’06

Entekaviras

Entaekaviras néra citochromo P 450
(CYP 450) fermenty substratas,
induktorius ar inhibitorius. Dél

reikSminga vaistiniy preparaty
tarpusavio sgveika néra tikétind.

b
entekaviro metabolizmo biido kliniékQ\

o

En 0 kartu su
ine Teva galima
t1 nekeiéiant dozeés.

Interferonai (pegiliuoti
interferonai alfa 2a ir alfa
2B)

k 3
Interferonai neturi Zinom &Q’kio
CYP 3A4 ar 2B6. Klinigkai t€ikSminga
vaistiniy preparaty io sgveika

néra tikétina. !

Interferony kartu su
Nevirapine Teva galima
vartoti nekeiciant dozés.

Ribavirinas

Tyrimy in rezultatai rodo silpng
ibaviri onizmg nevirapinui (Zr.

inta ir veiksmingumo
7¢jimas néra tikétinas. Ribavirinas

\%tochromo P 450 fermenty neslopina,

MToksinio poveikio tyrimy metu jrodymuy,
kad ribavirinas indukuoty kepeny
fermentus, negauta. Kliniskai
reikSminga vaistiniy preparaty
tarpusavio sgveika néra tikétina.

Ribavirino kartu su
Nevirapine Teva galima
vartoti nekei¢iant dozés.

Telaprevira kepenyse metabolizuoja
CYP 3A ir telapreviras yra P
glikoproteino substratas. Metabolizme
gali dalyvauti kiti fermentai. Kartu su
CYP 3A ir (arba) P glikoproteing
indukuojanciais vaistiniais preparatais
vartojamo telapreviro koncentracija
kraujo plazmoje gali sumazéti.
Telapreviro ir nevirapino tarpusavio
sgveikos tyrimy neatlikta, taciau
telapreviro sgveikos su NNATI, kuriy
metabolizmas panaSus j nevirapino,
tyrimai rodo abiejy vaistiniy preparaty

kiekio sumazéjimg. Telapreviro ir

Telaprevira derinti su
nevirapinu reikia atsargiai.
Jeigu derinama su
Nevirapine Teva, reikia
koreguoti telapreviro dozg.
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efavirenzo tarpusavio sgveikos tyrimai
rodo, kad telaprevirg su P 450
induktoriais reikia derinti atsargiai.

Telbivudinas

Telbivudinas néra citochromo P 450
(CYP 450) fermenty substratas,
induktorius ar inhibitorius. Dél
telbivudino metabolizmo kliniskai
reikSminga vaistiniy preparaty
tarpusavio sgveika néra tikétina.

Telbivudino kartu su
Nevirapine Teva galima
vartoti nekeiciant dozés.

ANTACIDINIAI PREPARATAI

Cimetidinas

Cimetidinas. Reik§mingo poveikio
cimetidino farmakokinetikos
parametrams nepastebéta. Nevirapino
CminT 1,07

Cimetidino kartu
Nevirapine T@ma
vartoti nekejé 0Z€S.

ANTITROMBOZINIAI PREPARATAI

Re@iiai sekti

Varfarinas Nevirapino ir antitrombozinio preparato
varfarino sgveika yra sudétinga, kadangi guliacinio poveikio
Siais vaistiniais preparatais gydant kartu, Q”umq.
kraujo kreséjimo laikas gali ir pailgéti
sutrumpéti. _
KONTRACEPTIKAI N %)

Depo medroksiprogesterono
acetatas (DMPA) 150 mg
kas 3 mén.

DMPA AUC < e\
DMPA Chmin <>
DMPA Cmax <> \\

Nevirapino AUC 1
Nevirapino Cmax T:

V.l

Kartu vartojamas
nevirapinas DMPA
sukeliamo ovuliacijos
slopinimo nekei¢ia. DMPA
kartu su Nevirapine Teva
galima vartoti nekeiciant
dozés.

Etinilestradiolis (EE)
0,035 mg

EE AUC (0,67-0,97)

EE Ca\l}
EE €% ¥ 0,94 (0,79-1,12)

Noretindronas (NET) 1 mg
(viena dozg)

o
)

C | 0,81 (0,70-0,93)
Cmin N
XUNET Crmax | 0,84 (0,73-0,97)

Nevirapine Teva gydomoms
moterims pastojimo
kontrolei vartoti vien tik
geriamyjy kontraceptiky
negalima (Zr. 4.4 skyriy).
Kokias geriamyjy arba
kitokiu budu vartojamy
hormoniniy kontraceptiky,
taciau kitokiy negu DMPA,
dozes reikéty vartoti kartu su
nevirapino dél saugumo ir
veiksmingumo, nenustatyta.

I/OPIOIDAI

individuali

Metadono AUC | 0,40 (0,31-0.51)
Metadono Cmin N
Metadono Cmax | 0,58 (0,50-0,67)

Reikia stebéti, ar
pacientams, kuriems
taikomas palaikomasis
gydymas metadonu,
pradéjus gydyti Nevirapine
Teva, neatsiranda
abstinencijos simptomy,
prireikus —atitinkamai keisti
metadono dozg.

VAISTAZOLIU PREPARATAI

Paprastyjy jonazoliy
preparatai

Kartu su paprastyjy jonazoliy
preparatais (Hypericum perforatum)
vartojamo nevirapino kiekis kraujo

Vaistazoliy preparaty,
kuriuose yra paprastyjy
jonazoliy, kartu su
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serume gali biiti mazesnis, kadangi Nevirapine Teva vartoti

paprastosios jonazolés suzadina nerekomenduojama (zr. 4.3
vaistinius preparatus metabolizuojancius | skyriy). Jeigu pacientas jy
fermentus ir (arba) pernasos baltymus. jau vartoja, reikia patikrinti

nevirapino bei, jeigu
jmanoma, virusy kiekj
organizme ir nutraukti
paprastyjy jonazoliy
preparaty vartojimg. Jy
vartojima nutraukus,
nevirapino kiekis gali
padidéti, todél gali prireikti
keisti Nevirapine T¢Vaydoze.

Paprastyjy jonai@
vartojima nut& ,JU

sukeltas s masis
poveiki 1 1slikti
mazj 2 savaites.

Z é
Kita informacija: &

Nevirapino metabolitai. Tyrimy su Zzmogaus kepeny mikrosomomis rez@ai rodo, jog dapsonas,
rifabutinas, rifampicinas ir preparatai, kuriuose yra trimetoprimq, ir%am toksazolio, hidroksilinty
nevirapino metabolity formavimuisi jtakos nedaro, o ketokona& ritromicinas pastebimai jj
mazina.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpls\g

Vaisingo amziaus moterys, vyry ir motery kontrac
Vaisingoms moterims geriamyjy kontraceptik V1en1nteles apsaugos nuo pastojimo priemones,
vartoti negalima, kadangi nevirapinas gali m%l $iy vaistiniy preparaty koncentracija plazmoje (Zr.

4.4 ir 4.5 skyrius).
xO
O

NeéStumas

Siuo metu turimi né§¢iy mote inly duomenys rodo, kad sklaidos trikumy arba toksinio poveikio
vaisiui ar naujagimiui nevirab?% nesukelia. Daugiau svarbiy epidemiologiniy duomeny kol kas néra.
Poveikio reprodukcijai tyri vaikingomis ziurkémis ir triuSiais metu pastebimo teratogeniskumo
neaptikta (zr. 5.3 skyri nkamy ir gerai kontroliuojamy tyrimy su nés¢iomis moterimis neatlikta.
Néscioms moterims ino skiriama atsargiai (zr. 4.4 skyriy). Kadangi toksinis poveikis kepenims
dazniau pasireiski ék s, kuriy organizme CD4 lgsteliy yra daugiau negu 250 Igsteliy/mm?® ir

e yra nustatomas ZIV-1 RNR kiekis (50 kopijy/ml arba daugiau), i ig bikle
riimant gydymo sprendima (Zr. 4.4 skyriy). Duomeny nepakanka jrodyti, kad

toksinio 10 rizikos padidéjimo nebuvimas pradedant gydyti nevirapinu, stebétas anksciau

gyd oterims, kuriy kraujo plazmoje virusy kiekis yra nenustatomas (ZIV-1 virusy kiekis

pl mazesnis kaip 50 kopijy/ml) ir CD lgsteliy kiekis yra didesnis negu 250 lgsteliy/ml, liecia ir
nés¢ids moteris. | visus $iai svarstomai problemai spresti skirtus atsitiktiniy imc¢iy tyrimus nésc¢ios

moterys specialiai nebuvo jtrauktos, ir kohortiniuose tyrimuose bei metaanalizéje né$¢iy motery
atstovavimas buvo nepakankamas.

Zindymas
Nevirapinas lengvai prasiskverbia per placenta, patenka j motinos pieng.

Rekomenduojama, kad ZIV uzsikrétusios moterys savo kiidikio nezindyty, kad bty galima i$vengti

postnatalinio ZIV perdavimo rizikos, ir kad nevirapinu gydomos moterys kidikio maitinima kratimi
turi nutraukti.

Vaisingumas
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Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy metu ziurkéms stebétas vaisingumo sutrikimas.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus specifiniy tyrimy neatlikta.

Vis délto pacientams reikia pasakyti, kad gydymo Nevirapine Teva metu jiems galimos
nepageidaujamos reakcijos, pvz., nuovargis. Vadinasi, reikia patarti atsargiai vairuoti automobilj ir
valdyti mechanizmus. Pasireiskus nuovargiui, pacientai turi vengti galimai pavojingos veiklos, tokios
kaip vairavimo ir mechanizmy valdymo.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka 6
Visy klinikiniy tyrimy metu dazniausios nepageidaujamos reakcijos, susijusios su nevirapino@
vartojimu, buvo iSbérimas, alerginés reakcijos, hepatitas, nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy
duomenys, pykinimas, vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas, nuovargis, kar§¢iavim. %lvos
skausmas ir raumeny skausmas.

7))

Tyrimy, atlikty vaistiniam preparatui esant rinkoje, duomenys rodo, jog sunki LQ);epageidauj amos
reakcijos yra Stevens-Johnson’o sindromas, toksiné epidermio nekrolizé, s hepatitas, kepeny
funkcijos nepakankamumas ir medikamenty sukelta reakcija, susijusi s inofilija ir sisteminiais
simptomais, pasireiskiantis iSbérimu kartu su bendraisiais simptomais: %iavimu, sgnariy ir
raumeny skausmu, limfmazgiy padidé¢jimu ir vidaus organy pazeidj ., hepatitu, eozinofilija,
granulocitopenija, inksty funkcijos sutrikimu. Pirmosios 18 gy vai¢iy yra kritinis laikotarpis,

todél ligonj biitina atidziai stebéti (zr. 4.4 skyriy). *
\y
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lentelése
Toliau nurodytos pastebétos nepageidaujamos reakci \urios gali biti susijusios su nevirapino

vartojimu. Nepageidaujamy reakcijy, kurios galgjo s1Jus1os su nevirapino poveikiu,
pasireiSkimo daznis apskaiciuotas remiantis Vi? ikiniy tyrimy rezultatais.

Daznis apibiidinamas taip: labai dazni dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1000 iki
<1/100), reti (nuo >1/10000 iki <1/1 Nabai reti (<1/10000).

Kraujo ir limfinés sistemos s imai
Dazni granuloci&' ija

Nedazni anem\i'\a%

Imuninés s15temos ai

Dazni i0 jautrumo reakcijos (iskaitant anafilaksine reakcija, angioneurozing edema bei
¢)

Nedazni aksiné reakcija

Reti: @ dikamento sukelta reakcija, susijusi su eozinofilija ir sisteminiais simptomais.

Ne temos sutrikimai

Dazn galvos skausmas

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, viduriavimas

Kepenuy, tulZies piislés ir lataky sutrikimai

Dazni hepatitas, jskaitant sunky ir gyvybei pavojingg toksinj poveikj kepenims (1,9 %)
Nedazni gelta
Reti zaibiSkas hepatitas (jis gali btiti mirtinas)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai dazni iSbérimas (12,5 %)
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Nedazni Stevens-Johnson’o sindromas, toksiné epidermio nekroliz¢ (Sie sutrikimai gali bati
mirtini) (0,2%), angioneuroziné edema, dilgéliné

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedazni artralgija, mialgija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni kars§¢iavimas, nuovargis
Tyrimai
Dazni kepeny funkcijos tyrimy duomeny nuokrypis nuo normos (alaninaminotransferazés kiekio

padidéjimas, transaminaziy kiekio padidéjimas, aspartataminotransferazés kiekio
padid¢jimas, gama-gliutamiltransferazés kiekio padidéjimas, kepeny fermenty k1e

padidéjimas, per didelis transaminaziy kiekis kraujyje. \@

Nedazni:  fosforo kiekio sumazéjimas kraujyje, kraujospiidzio padidéjimas.
Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas \Z

Tyrimo 1100.1090, kurio metu pastebéta dauguma su vaistinio preparato vartoji \@Uusiu
nepageidaujamy reiskiniy (n = 28), laikotarpiu placebg vartojusiems pacientam:@nulocitopenija
pasireiSké dazniau (3,3 %), negu gydytiems nevirapinu (2,5 %).

Anafilaksiné reakcija buvo pastebéta vaistiniu preparatu gydant po to, Qs pateko ] rinka, taCiau
atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu ji nepasireiSke. J0s daZnis buvo apskaiciuotas
remiantis atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamy klinikiniy tyrimy m ru nevirapinu gydyty pacienty

skaic¢iumi (n =2 718). ¢
X

Fosforo kiekio sumazéjimas kraujyje ir kraujospﬁdiio‘(@j 1mas buvo nustatyti klinikiniy tyrimy
metu nevirapino vartojant kartu su tenofoviru/ emtric@ U.

Metabolizmo rodmenys A
Gydymo antiretrovirusiniais preparatais met@i padidéti kiino mase ir lipidy bei gliukozés
koncentracijos kraujyje (zr. 4.4 skyrlq)

Be to, nevirapino vartojant kartu s ant1retrov1rus1mals vaistiniais preparatais, pastebétos tokios
nepageidaujamos reakcijos: pa s, periferiné neuropatija ir trombocitopenija. Paprastai Sios
nepageidaujamos reakcijos b suusms su kity antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty vartojimu ir

galima tiketis, kad jy atsyra
tikétina, kad Sios nepa
pastebétas kepeny ir

raplno vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais, taiau néra
mos reakcijos atsiranda dél gydymo nevirapinu. Retais atvejais
epakankamumo sindromas.

cientams, kuriems yra didelis imuninés sistemos deficitas, pradéjus sudétinj

dyma (SARGQG), gali i$sivystyti uzdegiminé reakcija j besimptomes arba likusias
nfekcijas. Taip pat buvo pranesta apie autoimuninius sutrikimus (pvz., Greivso ligg ir

autoi hepatitg), taCiau pranestas jy pradzios laikas yra labiau kintamas ir $ie reiskiniai galimi
pe énesiy nuo gydymo pradzios (Zr. skyriy 4.4).

Kauly nekrozé. Yra duomeny apie kauly nekrozés atvejus, ypac pacientams, kuriems yra gerai zinomy
rizikos veiksniy, progresavusi ZIV liga arba ilgai taikomas sudétinis antiretrovirusinis gydymas
(SARG). Kauly nekrozés atvejy daznis nezinomas (zr. 4.4 skyriy).

Oda ir poodinis audinys

Dazniausias toksinis nevirapino poveikis yra i§bérimas. Kontroliuoty tyrimy metu iSbérimas pasireiské
12,5 % pacienty, nevirapino vartojusiy kartu su kitais vaistiniais preparatais.

Paprastai iSbérimas biina lengvas arba vidutinio sunkumo. Dazniausiai iSberia liemens, veido ir
galiiniy oda: atsiranda makulopapuliné eritema su niezuliu arba be jo. Buvo padidéjusio jautrumo
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reakcijy (anafilaksinés reakcijos, angioneurozinés edemos, dilgélinés) atvejy. ISbérimas pasireiskia
vienas arba kaip medikamento sukelta reakcija, susijusi su eozinofilija ir sisteminiais simptomais,
Pastaruoju atveju jis pasireiskia kartu su bendraisiais simptomais: kar$¢iavimu, sgnariy ir raumeny
skausmu, limfmazgiy padidéjimu ir vidaus organy pazeidimu, pvz., hepatitu, eozinofilija,
granulocitopenija ir inksty funkcijos sutrikimu.

Nevirapino vartojusiems pacientams kartais pasireik§davo sunki, pavojinga gyvybei odos reakcija,
iskaitant Stevens-Johnson’o sindroma bei toksing epidermio nekrolizg. Dél pastaryjy dviejy
komplikacijy ir medikamento sukelty reakcijy, susijusiy su eozinofilija ir sisteminiy simptomy buvo
mirties atvejy. Sunkus iSbérimas dazniausiai pasireikSdavo per pirmasias 6 gydymo savaites. Dél jo
kai kuriuos ligonius reikéjo guldyti i ligonine, viena reikéjo gydyti chirurginiu btdu (zZr. 4.4 skyriy).

Kepenys, tulZies puslé ir latakai

Dazniausi laboratoriniy tyrimy duomeny poky¢iai yra kepeny funkcijos rodikliy padidéji % ju
ALAT, ASAT, GGT, bendro bilirubino ir $arminés fosfatazés. Dazniausiai pasireiskia omis
GGT aktyvumo padidéjimas. Buvo gauta pranesimy apie geltos atvejus. Pacientams ems
nevirapinu, pasitaiké hepatito (sunkaus ir gyvybei pavojingo toksinio kepeny pake , 1skaitant
mirting Zaibinj hepatita) atvejy. Svarbiausias pozymis, rodantis sunky kepeny 1maU yra kepeny
funkcijos rodmeny padidéjimas. Pirmosios 18 gydymo savaiCiy yra kritinis @

butina atidziai ligonj stebéti (zr. 4.4 skyriy). Q

Vaiky populiacija .
\2

Remiantis klinikiniu tyrimu, kurio metu daugumai is tyrim vusiy 361 vaiko buvo taikomas
kompleksinis gydymas kartu su ZDV arba (ir) ddI, daZniaL& sireiSke nepageidaujami reiskiniai,
susij¢ su nevirapinu, buvo panasiis j atsirandancius sua fgms zmonéms. Vaikams dazniau
pasireiSké granulocitopenija. Atviru biidu atlikto ;y@ TG 180) metu nuo vaistinio preparato

anpis, todél jo metu

priklausoma granulocitopenija pasireiské 5 pacien s 37 (13,5 %). Placebu kontroliuoto tyrimo
ATCG 245, atlikto dvigubai aklu budu, metu sun istinio preparato sukelta granulocitopenija
pasireiske 5 pacientams i§ 305 (1,6 %). Pws atvejais jiems pasireiske Stevens-Johnson’o

sindromas arba trumpalaikis toksinés en\' {8 nekrolizés sindromas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidatijaihas reakcijas
Svarbu pranesti apie jtariamas n @ aujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistini& arato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi

pranesti apie bet kokias jfa nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo si

4.9 Perdozavi{@ 2

Priesnuodzi irapinui néra. Pacientams, kurie ne ilgiau kaip 15 pary vartojo nevirapino 800 —
6000 mg dozg, pasireiské perdozavimas. Jiems atsirado edema, mazginé eritema, nuovargis,
kar%’ , galvos skausmas, nemiga, pykinimas, plauciy infiltratai, i§bérimas, galvos sukimasis ir

vé sumazgjo kiino svoris, kraujyje padidéjo transaminaziy aktyvumas. Nevirapino vartojima
nutratkus, minéti simptomai iSnyko

Vaiky populiacija
Buvo pranesta apie vieng smarky atsitiktinj perdozavima naujagimiui. Pavartota dozé buvo 40 karty
didesné uz rekomenduojamg 2 mg/kg kiino svorio paros dozg. Pasireiské atskira nesunki neutropenija

ir hiperlaktatemija, kurios per savaite iSnyko savaime, klinikiniy komplikacijy nebuvo. Po mety vaiko
vystymasis i$liko normalus.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
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5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Antivirusiniai preparatai sisteminiam vartojimui, nenukleozidy atvirkstinés
transkriptazes inhibitoriai (NNATI), ATC kodas —JOSAGO1.

Veikimo btidas
Nevirapinas yra ZIV-1 NNATI. Nevirapinas nekonkurenciniu biidu slopina ZIV-1 atvirkstine
trakskriptaze, ta¢iau ZIV-2 atvirkstinés transkriptazés ar eukariotinés DNR polimerazés a, B, y ar &

biologiskai reik§mingai neslopina.

Antivirusinis aktyvumas in vitro

EKso (50 % slopinamosios koncentracijos), veikianti i§ A, B, C, D, F, G ir H Seimy i$skirtas @%és
ZIV-1 formas bei cirkuliuojancias rekombinantines formas (CRF) CRF0O1_AE, CRFOZ_A%

kurioje vyravo daugiausiai i§skirtos B pogrupio ZIV-1 klinikinés formos, viduting EKSabtfvo 90 nM.
Panasios EKso reik§més gautos ir nevirapino antivirusinj aktyvuma matuojant peri
iy lasteliy eiléje.

0i0 /W -1 formas ar ZIV-

Lasteliy kultiiroje nevirapinas antivirusinio aktyvumo pries iSskirtas O pogp
2 formas neturé¢jo.

In vitro nevirapino ir efavirenzo derinys pasizyméjo stipriu antago%gktyvumu pries ZIV-1 (.
4.5 skyriy) ir su proteazés inhibitoriumi ritonaviru ar peréjimo j g inhibitoriumi enfuvirtidu
daré adityvy antagonistinj poveikj. Kartu su proteazés inhih@mprenaviru, atazanaviru,
indinaviru, lopinaviru, sakvinaviru ar tipranaviru, arba ka RTI abakaviru, didanozinu,
emtricitabinu, lamivudinu, stavudinu, tenofoviru ar zid inu vartojamo nevirapino aktyvumas pries
ZIV-1 buvo nuo adityvaus iki sinergetinio. Tyrimy ig=yf% metu nevirapino aktyvumg prie§ ZIV-1
neutralizavo vaistinis preparatas prie§ HBV adef“ vaistinis preparatas prie§ HCV ribavirinas.

Atsparumas %

I8skirty sumaZzejusio (100-250 karty) o nevirapinui ZIV-1 formy atsirado Igsteliy kultiroje.
Genotipo analizé parodé ZIV-1 RT mutacijas Y181C ir (arba) V106A priklausomai nuo viruso
rusies ir naudotos lasteliy eilés. Nevitaping derinant su keliais kitais NNATI, laikas iki atsparumo
nevirapinui atsiradimo nekit(&'

<
IS anksciau antiretrovi @prepara‘[ais negydyty pacienty (n=71), kuriems 48 savaiciy gydymas
kartg per parg vartoj irapinu (n=25) arba du kartus per parg vartojamu nevirapinu (n=46) kartu
su lamivudinu ir s uvo neveiksmingas, organizmo i$skirty formy genotipo analizé parodé,
kad isskirtos i$ atitinkamai 8/25 ir 23/46 pacienty organizmo formos turéjo vieng arba daugiau i$ §iy su
atsparum susijusiy substitucijy: Y181C, K101E, G190A/S, K103N, V106A/M, V1081,
Y188C/L , F227L ar M230L.

K@'s atsparumas

Pastebéta, kad in vitro greitai atsiranda ZIV padermiy, kurios yra kryzmiskai atsparios NNATL
Kryzmiskas atsparumas delavirdinui ir efavirenzui tikétinas po viruloginio nevirapino
neveiksmingumo. Priklausomai nuo atsparumo tyrimy rezultaty véliau galima taikyti etavirino turintj
gydymo rezima. Kryzmiskas atsparumas tarp nevirapino ir ZIV proteazés inhibitoriy, ZIV integrazés
inhibitoriy ar ZIV patekimo inhibitoriy mazai tikétinas, kadangi jtraukiami fermenty taikiniai yra
skirtingi. Kryzminio atsparumo tarp nevirapino ir NATI galimybé taip pat yra maza, kadangi
molekulés jungiasi prie skirtingy atvirkstinés transkriptazés viety.

Klinikiniy tyrimy duomenys

Nevirapino poveikis tirtas ir anks¢iau gydytiems, ir negydytiems ligoniams.
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Tyrimai su ankséiau negydytais pacientais

Tyrimas 2NN

Dvigubas nenukleozidiniy preparaty tyrimas 2 NN buvo atsitiktiniy im¢iy, atviras, daugiacentris,
zvalgomasis, kurio metu buvo lygintas NNATI nevirapino ir efavirenzo bei jy derinio poveikis.

1216 anksciau antiretrovirusiniais preparatais negydyty pacienty, kuriems prie$ pradedant gydyti ZIV-
1 RNR kraujo plazmoje buvo > 5 000 kopijy/ml, buvo suskirstyti j grupes 48 savaites gydyti
nevirapino 400 mg doze karta per para, nevirapino 200 mg doze 2 kartus per para, efavirenzo 600 mg
doze kartg per parg arba nevirapinu (400 mg) ir efavirenzu (800 mg) kartg per parg kartu su stavudinu
ir lamivudinu.

Pirmaeilé vertinamoji baigtis buvo gydymo neveiksmingumas, kuris buvo nustatomas tuo at jeigu
arba per pirmas 12 gydymo savai¢iy ZIV-1 RNR kraujo plazmoje sumaZéja maZiau negu , arba
nuo 24 gydymo savaités ar véliau du kartus i$ eilés nustatoma didesné negu 50 kopijq/

koncentracija, arba liga progresuoja.

Vidutinis tiriamyjy amzius buvo 34 metai ir mazdaug 64 % jy buvo vyrai, du k@fer para
vartojamu nev1rap1nu gydomy pacienty vidutinis CD4 lasteliy skaicius buv , gydomy
efavirenzu —190/mm°. Tarp tiriamyjy grupiy reik§mingy demografiniy i rindiniy charakteristiky
skirtumy nebuvo. Q

I§ anksto buvo numatyta palyginti svarbiausig du kartus per par: V& amo nevirapino veiksmingumag
su efavirenzo veiksmingumu.

Atsizvelgiant ] veiksmingumg, vertinama pagal gydymo n x inguma arba bet kurio komponento,
iskaitant virusinj, gydymo neveiksminguma, skirtumas t ydyrno nevirapinu, vartojamo 2 kartus
per parg, arba efavirenzu, buvo nereikSmingas (p=0,
Gydymas nevirapinu (400 mg) ir kartu efavirenzu g) buvo susijes su nepageidaujamy klinikiniy
rei§kiniy padaznéjimu ir didesniu gydymo neveiksmingumo dazniu (53,1 %). Kadangi gydymas
nevirapinu kartu su efavirenzu papildomo Wingumo neléme ir sukélé daugiau nepageidaujamy

reiSkiniy, negu gydymas kiekvienu $iy vaiSymitf preparaty atskirai, todél gydyti jy deriniu
nerekomenduojama. \

20 % pacienty, atrinkty gydyti 2 per parg vartojamu nevirapinu, ir 18 % pacienty, atrinkty
gydyti efavirenzu, buvo maim vienas 3-0jo arba 4-ojo laipsnio klinikinis nepageidaujamas
reiskinys. Klinikinis hepat inamas kaip klinikinis nepageidaujamas reiskinys, pasireiské 10
(2,6 %) pacienty, du ka&parq vartojusiy nevirapino, ir 2 (0,5 %) pacientams, vartojusiems
efavirenzo. Pacien @ s buvo maziausiai vienas 3-0jo arba 4-ojo laipsnio su kepenimis susijusio
toksinio poveikio Je jusi
nevirapino — 8
kepenimis s

hepatito C Wiruso i ija,

6,7 0/Sr 20 Vo, vartojusiy efavirenzo — atitinkamai 5,6 % ir 11,1 %.

2NN Wijy mety stebéjimo tyrimas

Tai retrospektyvus daugiacentris tyrimas, kurio metu buvo lygintas 3 mety antivirusinis gydymo
nevirapinu ar efavirenzu kartu su stavudinu ir lamivudinu veiksmingumas 2NN tyrime dalyvavusiems
pacientams nuo 49 iki 144 savaités. 2NN tyrime dalyvavusieji pacientai, kurie baigus 48 savaiciy
gydyma, vis dar buvo aktyviai stebimi ir gydomi tyrimg atliekancioje klinikoje, buvo paprasyti
dalyvauti Siame tyrime. Pirmaeilé vertinamoji baigtis (pacienty, kuriems gydymas buvo

neveiksmingas, procentas) ir antraeilés vertinamosios baigtys bei pagrindinis gydymas buvo tokie
patys kaip 2NN tyrimo metu.

Sio tyrimo metu dokumentuotas pastovus atsakas j neviraping maZiausiai 3 metus. Atsizvelgiant
gydymo neveiksminguma, gydymo nevirapinu po 200 mg 2 kartus per para, ir gydymo efavirenzu
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ekvivalentiSkumas jrodytas 10 % ribose. Tiek pirmaeilé (p=0,92), tiek antraeilés vertinamosios baigtys
statistiskai reikSmingo skirtumo tarp gydymo efavirenzu ar du kartus per parg vartojamu nevirapinu po
200 mg neparodé.

Tyrimai su gydytais pacientais

Tyrimas NEFA

Tyrimas NEFA yra kontrolinis, Zvalgomasis, atsitiktiniy im¢iy tyrimas, kuriuo vertinti gydymo budai
pacientams, kai gydymo rezimas proteazes inhibitoriumi keistas gydymu nevirapinu, efavirenzu arba
abakaviru. Tyrimui atsitiktiniy im¢iy budu buvo atrinkta 460 suaugusiy zmoniy, vartojanciy du
nukleozido atvirkstinés transkriptazés inhibitorius ir maZiausiai vieng PI, kuriy kraujo plazmoje ZIV-1
RNR koncentracija maziausiai paskutiniyjy 6 ménesiy laikotarpiu buvo mazesné negu 200 kopijZml,
kuriems gydymas PI buvo pakeistas nevirapinu (155 pacientams), efavirenzu (156 pacientan'%
abakaviru (149 pacientams). Pirmaeilé vertinamoji baigtis buvo mirtis, progresavimas j |
imunodeficito sindroma arba ZIV-1 RNR koncentracijos padidéjimas iki 200 kopijy/ augiau.

12 ménesj Kaplan-Meier jvertis dél vertinamosios baigties pasiekimo tikétinumo @pino vartojusiy
tiriamyjy grupéje buvo 10 %, vartojusiy efavirenzo grupéje — 6 %, vartojusiy aB@uo grupéje —
13 % (ITT analizés duomenimis P = 0,1).
Abakaviru gydytiems pacientams bendras nepageidaujamy reiékiniq da@pbuvo reikSmingai
mazesnis (pasireiSke 61 pacientui, t. y. 41 %), negu gydytiems ngvirapinu$pasireiske 83 pacientams, t.
y. 54 %) arba efavirenzu (pasireiské 89 pacientams, t.y. 57 %) ageldaujamq reiskiniy
abakaviro vartojima reikéjo nutraukti reik§mingai maZesnia té ?m yjy skaiciui (9 pacientams, t. y.

6 %), negu nevirapino (26 pacientams, t. y. 17 %) arba efa 27 pacientams, t. y. 17 %).

Uzkrétimas ZIV perinataliniu laikotarpiu @»

Nevirapino vartojimas uzsikrétimo ZIV perinatalifti® laikotarpiu atzvilgiu buvo tiriamas gausiais
tyrimais, daugiausia HIVNET 012 tyrimu. Si imas atskleidé, kad nevirapinu gydytoje grupéje nuo
vienos nevirapino dozés uzsikrétimas buv feikSmingai retesnis (13,1%; n = 310), palyginti su 25,1%
(n = 308) krastutiniai trumpai zidovudi yta grupe (p = 0,00063). Monoterapija nevirapinu buvo
susijusi su atsparumo NNATI pas;& u. Motinos ar kiidikio pavartota viena nevirapino doz¢ gali

lemti maZesnj veiksminguma, 1au, t. y. per 6 mén. arba maziau, Siems pacientams pradedamas
taikyti ZIV gydymo biidas n ant neviraping. Kitus antiretrovirusinius preparatus derinant su viena
nevirapino doze, atsparum apinui pasireiskimas suretéja. Jeigu kity antiretrovirusiniy preparaty
yra, vieng nevirapino d 1a derinti su kitais veiksmingais antiretrovirusiniais preparatais (kaip
rekomenduojama t iu mastu pripazintose gairése).

A

Klinikiné Siy d eny relksme europieéiy populiacijai netirta. Be to, tuo atveju, kai vertikalios ZIV-1
infekcijos tranSéisijos profilaktikai vartojama viena nevirapino dozé, motinai ir jos kiidikiui toksinio
poveikio k& % ims rizikos atmesti negalima.

\Y uliacija

48 sawaiciy trukmés Piety Afrikos Respublikoje atlikto tyrimo BI 1100.1368 rezultaty analizés
duomenys patvirtino, kad anksciau antiretrovirusiniais preparatais negydyti vaikai gerai toleravo

4/7 mg/kg kiino svorio bei 150 mg/m? kiino pavirsiaus ploto nevirapino doze ir ji jiems buvo
veiksminga. 48 gydymo savaite zenklus CD4+ lgsteliy procento pageréjimas buvo stebimas tiek viena,
tiek kitg doze vartojusiy vaiky organizme. Be to, ir vienas, ir kitas dozavimo buidas buvo veiksmingas
mazinant virusy kiekj. Netikéty preparato saugumo duomeny Sio 48 savaiciy tyrimo metu negauta nei
vieng, nei kitg doze¢ vartojusiy tiriamyjy grupéje.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija. Iigerto nevirapino tiek sveiky savanoriy, tiek ZIV-1 uzsikrétusiy suaugusiy Zmoniy
organizme rezorbuojama > 90 %. Sveiky suaugusiy zmoniy (n=12), iSgérusiy vienkarting 50 mg doze,
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organizme absoliutus biologinis nevirapino prieinamumas buvo toks: i§ 50 mg tableciy — 93 £9 %, i§
geriamojo tirpalo — 91 (&) 8 %. ISgérus viena 200 mg doze, didziausia koncentracija kraujo plazmoje,
t.y. 2 (£0,4) pg/ml (7,5 pM), atsiranda po 4 val. Kartotiniy 200400 mg paros doziy, didZiausios
nevirapino koncentracijos didéjimo priklausomumas nuo dozés yra linijinis. Paskelbti spaudoje 20
ZIV uzsikrétusiy pacienty tyrimy duomenys rodo, jog vartojant po 200 mg nevirapino 2 kartus per
para, tuo metu, kai koncentracija tampa pusiausvyriné, Cmax biina 5,74 pg/ml (5,00—7,44), Cmin—

3,73 pg/ml (3,20-5,08), AUC—-109,0 h=pg/ml (96,0—143,5). Kitoje publikacijoje patvirtinami Sie
duomenys. Pacientams, kuriy kraujyje maziausia nevirapino koncentracija yra didesné negu 3,5 pg/ml,
nevirapinas gali i§likti ilgiau veiksmingas.

Pasiskirstymas. Nevirapinas yra lipofilinis preparatas, esant fiziologiniam pH jis biina beveik
nejonizuotas. Suleidus jo sveikiems suaugusiems Zzmonéms j veng, tariamasis pasiskirstymo tiris
(Vdss) yra 1,21 (£0,09) I/kg, vadinasi, zmogaus organizme jis pasiskirsto placiai. Nev1rap1nas 1 ai
prasiskverbia per placenta, patenka j motinos pieng. Kai koncentracija kraujo plazmoje yr

10 pug/ml, apie 60 % nevirapino prisijungia prie kraujo plazmos baltymy. Zmogaus (n=6
cerebrospinaliniame skystyje nevirapino koncentracija btina 45 (£5) % tos, kuri yra pl a1
apytiksliai atitinka neprisijungusj prie kraujo baltymy vaistinio preparato kiekj.

Biotransformacija ir eliminacija. Tyrimais in vivo (su zmonémis) ir in vitro (su %aus kepeny
mikrosomomis) nustatyta, kad daug nevirapino metabolizuoja (oksiduoja) @s ema: atsiranda
keliy ri$iy hidroksilinty metabolity. Tyrimy su Zzmogaus kepeny mikros S rezultatai rodo, jog
oksidaciniame metabolizme daugiausia dalyvauja citochromo P 450 51 s CYP3A izofermentai, o
kity fermenty reikSmé yra antraeilé. [$skyrimas i§ organizmo nugtagimgtas tyrimu, kuriame dalyvavo 8
sveiki vyrai, vartoj¢ po 200 mg nevirapino 2 kartus per parg tol centracija tapo pusiausvyring,
0 po to gére vieng 50 mg zyméto '*C-nevirapino doze. Nusta g 18 organizmo i$siskyré
91,4+10,5 % radioaktyvios dozés: (81,3+£11,1 %) iSsiskyré imu, Siek tiek (10,1£1,5 %) — su
iSmatomis. Daugiau negu 80 % su Slapimu i§skiriamo¢r§%k yvumo buvo susijusio su hidroksilinty

metabolity gliukuronidy konjugatais. Vadinasi, Zmo rganizme nevirapino biotransformacija ir
eliminacija vyksta dalyvaujant citochromo P 450 izmui, gliukuronidy konjugacijai ir
gliukuroninty metabolity i§skyrimui pro inkstus. o su Slapimu i$skiriamo radioaktyvumo

(< 3 %dozés) buvo susije su nepakitusiu pre}@u, vadinasi, i§skyrimas pro inkstus nevirapino
eliminacijai mazai reikSmingas.

Irodyta, kad nevirapinas indukuoja y citochromo P 450 sistemos metabolizme dalyvaujancius
fermentus. Preparato vartojant 2 éﬂaltes po 200—400 mg per para, d¢l autoindukcijos jo klirensas,
palyginti su vienkartinés dozx rensu, pagreitéja 1,5-2 kartus. Be to, dél indukcijos sutrumpéja
galutinés pusinés eliminacij as kraujo plazmoje: iSgérus vieng 200400 mg dozg, jis yra 45 val.,
o vartojant $ig dozg km@& 25-30 val.

Ypatingos populi S

Inksty funkcijo, ikimas. Vienkartinés nevirapino dozés farmakokinetika nustatinéta 23 pacienty,
serganciy e 0 < CLecr < 80 ml/min.), vidutinio sunkumo (30 < CLcr < 50 ml/min.) arba sunkiu

(CLer < in.) inksty funkcijos nepakankamumu arba galutine inksty ligos stadija, dél kurios
paci% na dializ¢, ir 8 Zmoniy, kuriy inksty funkcija normali (CLcr > 80 ml/min.), organizme.

T zultatai rodo, jog inksty funkcijos sutrikimas (lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus)
pastebimos jtakos nevirapino farmakokinetikai nedaro, taciau galutine inksty ligos stadija serganciy
pacienty, kuriems biitina dializeé, organizme nevirapino AUC savaitinés ekspozicijos metu buvo
43,5 %mazesnis. Be to, jy kraujo plazmoje buvo susikaupusiy nevirapino hidroksilinty metabolity.
Tyrimy rezultatai rodo, jog po kiekvienos dializés pavartojus papildomg 200 mg nevirapino doze,
kompensuojamas dializés sukeliamas preparato klirenso pokytis. Pacientams, kuriy kreatinino
klirensas yra > 20 ml/min., Nevirapino dozés keisti nereikia.

Kepeny funkcijos sutrikimas. Tyrimu, atliktu tuo metu, kai preparato apykaita pusiausvyring, lyginta
kepeny funkcijos sutrikimo jtaka farmakokinetikai 46 pacienty, serganciy

lengva (n=17; Ishak balai 1-2),

vidutinio sunkumo (n = 20; Ishak balai 3 — 4)
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arba sunkia (n=9; Ishak balai 5-6; 8 pacientams Child-Pugh A, 1 pacientu Child-Pugh duomenys
nenustatyti) kepeny fibroze, organizme.

Tyrime dalyvavusiems pacientams vidutiniskai 3,4 m. buvo taikomas antiretrovirusinis gydymas,
kurio metu tiriamieji pries farmakokinetikos tyrima ne trumpiau kaip 6 savaites 2 kartus per parg géré
200 mg nevirapino doze. Sio tyrimo metu po kartotiniy doziy pavartojimo nevirapino ir penkiy jo
oksidaciniy metabolity farmakokinetika nekito.

Vis délto mazdaug 15 % tokiy kepeny fibroze serganc¢iy pacienty organizme maziausia nevirapino
koncentracija kraujyje buvo didesné negu 9 ng/ml (2 kartus didesné uz maziausig jprasting
koncentracija). Reikia atidziai stebéti, ar pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, neatsiranda
toksinio vaistinio preparato poveikio pozymiy.

Vienos 200 mg nevirapino dozés farmakokinetikos tyrimo ZIV neuzsikrétusiy pacienty, kuri@
lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh A n=6, Child—P& =4)
metu vieno Child-Pugh B tiriamojo, kuriam buvo ascitas, organizme nustatytas reikSmyj
nevirapino AUC padidéjimas, rodantis, kad pacientams, kuriy kepeny funkcija bloggjas
gali kilti nevirapino kaupimosi sisteminéje kraujotakoje rizika. Kadangi vartojant
nevirapinas indukuoja savo paties metabolizma, $iy vienos dozés tyrimy rezult
jitakos kartotiniy doziy farmakokinetikai gali neatspindéti (zr. 4.4 skyriy).

Lytis ir senyvi Zmonés QK\
Daugianacionalinio 2NN tyrimo metu populiacijos farmakokinegik%fta inéta 1077 pacienty, i$ kuriy
391 buvo moteris, organizme. Motery organizme nevirapino kli uvo 13,8 % mazesnis negu
vyry. Manoma, kad toks skirtumas kliniskai néra reikSminga .Qangi kiino svoris ir kiino masés
indeksas (KMI) nevirapino klirensui jtakos nedaro, lyties j %s iino pavirSiaus plotu paaiSkinti
negalima. ZIV-1 uzsikrétusiy zmoniy organizme nevi armakokinetika nuo amziaus (tirti 19-68
mety ligoniai) ir rasés (tirti juodaodziai, baltaodziai i ny Amerikos gyventojai) nepriklauso.
Vyresniy nei 65 mety Zzmoniy organizme nevirapin @ﬁakokinetika specialiais tyrimais

a ascitas,

epeny sutrikimo

nenustatinéta.

Vaiky populiacija %

Pateikti nevirapino farmakokinetikos ys buvo gauti i§ dviejy pagrindiniy Saltiniy: Piety
Afrikos Respublikoje atlikto 48 say, rukmés pediatrinio tyrimo (BI 1100.1368), kuriame
dalyvavo 123 ZIV-1 uzkrésti 3 @ 6 mety vaikai, negydyti antiretrovirusiniais preparatais, ir

bendros penkiy vaiky AIDS Rlanikiniy tyrimy grupés (angl. PACTG) protokoly, apimanciy 495
pacientus, kuriy amZius nu% ry iki 19 mety, analizés.

77-13,7 mety 33 pacienty, kuriems buvo daznai imti méginiai, organizme
ino klirensas didéja su amziumi ir atitinkamai kiino pavirSiaus ploto
50 mg/m? kiino paviriaus nevirpino doze 2 kartus per parg (po 2 savaiciy

Farmakokinetikos tyri
duomenys rodo,
didéjimui. Vartej

jvadinio 150 mg/m? kiino pavirsiaus doze 4 kartus per para), geometriné vidutinés arba
vidutinés usios koncentracijos reik§mé btina 4—-6 mikrogramai/ml (remiamasi suaugusiy Zmoniy
tyri enimis). Be to, nustatyta, kad maZziausia nevirpino koncentracija yra panasi, tiek
do% Vienu, tick kitu biidu.

Bendra vaiky AIDS klinikiniy tyrimy grupés (angl. PACTG) protokoly 245, 356, 366, 377 ir 403
analize leido jvertinti farmakokinetika Siuose PACTG tyrimuose dalyvavusiy mazesniy nei 3 mén.
vaiky (n=17) organizme. Siy tiriamyjy kraujo plazmoje nevirapino koncentracija neperzengé
koncentracijos suaugusiy zmoniy ir kity vaiky organizme riby, taciau atskiry pacienty, ypac¢ 2 ménesiy
kiidikiy, organizme kito daugiau.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Remiantis jprastiniy saugumo, farmakologiniy, kartotiniy doziy toksiskumo bei genotoksiskumo
tyrimy duomenimis, neklinikiniai tyrimai kitokio specifinio pavojaus, negu buvo pastebétas klinikiniy

tyrimy metu, zmogui nerodo. Kancerogeninio poveikio tyrimy metu ziurkéms ir peléms nevirapinas
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skatino kepeny augliy atsiradima. Manoma, jog Sis poveikis daugiau priklauso ne nuo genotoksinio
poveikio, bet grei¢iausiai nuo stiprios kepeny fermenty indukcijos.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Mikrokristaliné celiuliozé

Laktozé (monohidrato pavidalu)
Povidonas K25

Karboksimetilkrakmolo natrio druska (A tipo)
Koloidinis silicio dioksidas

Magnio stearatas \@6
6.2 Nesuderinamumas &

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas @Q
2 metai Q&

6.4 Specialios laikymo salygos ’\6

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereil&'

L J
6.5 Pakuoté ir jos turinys %\

Pakuoté pradiniam gydymui:

Baltos, nepermatomos PVC/PE/PVdC — aliuumio lizdinés plokstelés arba OPA/Alu/PVC — aliuminio
lizdinés plokstelés. Dézutés po 14 tableci ndoriné pakuoté).

Palaikomojo gydymo pakuoté: O

Baltos, nepermatomos PVC/PE/, — aliuminio folijos lizdinés plokstelés arba OPA/Alu/PVC —
aliuminio folijos lizdinés plo ¢s. Kartoniné dézuté, kurioje yra 60 arba 120 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy iy pakuotés.

6.6  Specialis rei @ai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota Va'®&preparata[ ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. @gDAROS TEISES TURETOJAS

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/598/001-006

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

24



Registravimo data 2009 m. lapkricio 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. rugpjucio 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm}

Naujausiag i§samig informacijg apie §j preparatg galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu/. 6
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7. SERIJU

GAMINTOJA S (-Al), ATSAKING AS @Z

ISLEIDIMA N

TIEKIMO IR VARTOJIMO S @)S AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI 6

SALYGOS AR JIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO P RATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

S
&

oS

26



A.  GAMINTOJA S (-AI), ATSAKING AS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Vengrija

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5
2031 GA Haarlem

Nyderlandai 6

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSlgidima,
pavadinimas ir adresas. &

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI Q

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato ¢ tgrlstikq santraukos] 4.2

skyriy).

9
C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKOD@ TEISES TURETOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai \6\'
Rinkodaros teisés turétojas Sio vaistinio preparat%%ékai atnaujinamus saugumo protokolus teikia

remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio®7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty
sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Eurté vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJ SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTO UZTIKRINTI

. Rizikos Valdymmpl@\(RVP)

! N
Q}@q
0

%Q)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nevirapine Teva 200 mg tabletés
nevirapinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

V ad
"
Kiekvienoje tabletéje yra 200 mg nevirapino (bevandenio nevirapino pavidalu) \Q

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

22X
o\
Sudétyje yra laktozés: daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje. & Q

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE 2
4

14 tabletiy . Q

60 tableciy 5\'\

120 tableciy ¢ 6

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés @
Vartoti per burng.

00

6. SPECIALUS ISPEJ , KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEP IMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

N\
Laikyti vaikams ne oje ir nepasiekiamoje vietoje.

qn
7. KITN@- SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/09/598/001
EU/1/09/598/002
EU/1/09/598/003

EU/1/09/598/004 \’@

EU/1/09/598/005
EU/1/09/598/006 &

13. SERIJOS NUMERIS I7Q

A
Q

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA « O

Receptinis vaistinis preparatas.

2

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA ~N

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO m
N
Nevirapine Teva 200 mg \$
<
A N

[17. UNIKALUS IDENNFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2
2D briksninis koths S nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. U _US IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIY

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nevirapine Teva 200 mg tabletés
nevirapinum

[2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS Ch

®J
Teva B.V. \

(3. TINKAMUMO LAIKAS Q‘D
EXP @

| 4. SERIJOS NUMERIS .
4
Lot &}Q
*
\
5. KITA NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIY

LIZDINE PLOKSTELE (KALENDORINE PAKUOTE)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nevirapine Teva 200 mg tabletés
nevirapinum

[2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS Ch

®J
Teva B.V. \

(3. TINKAMUMO LAIKAS Q‘D
EXP @

| 4. SERIJOS NUMERIS .
4
Lot &}Q
*
\
5. KITA NN\

Pr. A.T.K.Pn.S.S. 9
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Nevirapine Teva 200 mg tabletés
nevirapinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy. 6
Apie ka raSoma Siame lapelyje? Q\»’
1. Kas yra Nevirapine Teva ir kam jis vartojamas &
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Nevirapine Teva @
3. Kaip vartoti Nevirapine Teva Q
4, Galimas Salutinis poveikis @
5. Kaip laikyti Nevirapine Teva \
6. Pakuotés turinys ir kita informacija Q

v

1. Kas yra Nevirapine Teva ir kam jis vartojamas ¢ \Q

Nevirapine Teva priklauso vaisty, vadinamy antiretroﬂ'@als vaistiniais preparatais, grupei. Jais
gydoma zmogaus imunodeficito viruso (ZIV-1) suk ekciné liga.

Veiklioji Jiisy vaisto medziaga yra vadinama nevﬁinu. Nevirapinas priklauso vaisty nuo ZIV
infekcijos klasei, vadinamai nenukleozidy at@@eks$tinés transkriptazés (NNAT) inhibitoriais.
Atvirkstiné transkriptaze yra fermenta Cikia ZIV daugintis. Nevirapinas sustabdo atvirkstines
trakskriptazeés veikima. Stabdydamas inés transkriptazés veikimg, Nevirapine Teva padeda
kontroliuoti ZIV-1 infekcija.

Nevirapine Teva skirtas ZIV &ikrétusiems suaugusiems Zzmonéms, paaugliams ir bet kokio
amziaus vaikams gydytisNevinapine Teva Jis turite vartoti kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistais.
Gydytojas rekomendu ausiai Jums tinkamus vaistus.

Jeigu Nevirapin paskirtas Jusy vaikui, turékite omenyje, kad visa Siame lapelyje pateikta
informacija y irta Jusy vaikui (tokiu atveju vietoj ,,Jiis* skaitykite ,,Jiisy vaikas*).

QO

2. inotina pries§ vartojant Nevirapine Teva

Nevirapine Teva vartoti negalima
- jeigu yra alergija nevirapinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje);
- jeigu Nevirapine Teva vartojote anksciau ir gydyma juo turéjote nutraukti, kadangi pasireiske:
- sunkus odos iSbérimas;
- odos iSbérimas, susijes su kitokiais simptomais, pvz.:
- karsciavimu
- pusliy atsiradimu
- burnos opomis
- akiy uzdegimu
- veido patinimu
- viso kiino patinimu
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- dusuliu
- raumeny arba sgnariy skausmu
- bendruoju negalavimu
- pilvo skausmu
- padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos
- kepeny uzdegimas (hepatitas)
- jeigu sergate sunkia kepeny liga
- jeigu anksciau nevirapino vartojima turéjote nutraukti dél kepeny veiklos pokyciy
- jeigu vartojate medikamenty, kuriy sudétyje yra paprastyjy jonazoliy (Hypericum perforatum)
medziagy. Sios vaistazoliy medZiagos gali neleisti tinkamai Nevirapine Teva veikti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Nevirapine Teva %
Labai svarbu, kad pirmosiomis 18 gydymo Nevirapine Teva savaitémis Jus ir Jusy gydyt
stebétuméte, ar neatsiranda kepeny ar odos reakciju poZymiy, kadangi jos gali tapti os ir
net pavojingos gyvybei. Pirmosiomis 6 gydymo savaitémis tokiy reakcija rizika J@ia
didZiausia.

Jeigu atsiranda sunkus iSbérimas ar padidéja jautrumas (alerginé) reak "Qlinti pasireiksti
iSbérimu, ir kartu pasireiskia kitoks Salutinis poveikis, pvz.: K@

- karS¢iavimas,

- pusliy atsiradimas, Q

- burnos opos, A %

- akiy uZdegimas, Q\

- veido patinimas,

- viso kiino patinimas, . 65\'\

- dusulys, \

- raumeny ar sgnariy skausmas, @.

- bendrasis negalavimas, A

- arba pilvo skausmas

JUS TURITE Nevirapine Teva VARTO NUTRAUKTI IR PRIVALOTE NEDELSDAMI
kreiptis j savo gydytoja, kadangi Sio jos gali biiti pavojingos gyvybei arba mirtinos. Jeigu
kada nors atsiranda tik lengvy i§b(®d imptomuy, nesusijusiy su jokia kita reakcija,
nedelsdami informuokite gydyt% angi jis pasakys, ar turite nutraukti Nevirapine Teva
vartojima.

Jeigu atsiranda kepen \ 3 rodanciy simptomy, pvz.:
- apetito netekima

- Sleikstulys (py; ),

- vémimas,

- odos pag@ s (gelta),
- pilv as
Jis turi rapine Teva vartojima nutraukti ir privalote nedelsdami kreiptis j gydytoja.

Jei evirapine Teva vartojimo metu prasideda sunki kepenu, odos ar padidéjusio jautrumo
reakcija, be gydytojo leidimo Nevirapine Teva daugiau NIEKADA NEBEVARTOKITE.
Privalote vartoti tokig Nevirapine Teva doze, kokia skyré gydytojas. Tai ypac svarbu
pirmosiomis 14 gydymo pary (daugiau informacijos pateikta skyriuje ,,Kaip vartoti Nevirapine
Teva*).

Kepeny sutrikimo rizika yra didesné Siems pacientams:

- moterims;

- uzsikrétusiems hepatito B arba hepatito C virusu;

- kuriy kepeny funkcijos tyrimy duomenys nukrype nuo normos;
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- anksciau negydytiems asmenims, kuriy organizme CD4 lasteliy kiekis gydymo Nevirapine Teva
pradzioje yra didesnis (motery organizme didesnis negu 250 lasteliy/mm?®, vyry — didesnis negu
400 Igsteliy/mm?®);

- anksgiau gydytiems asmenims, kuriy kraujo plazmoje yra nustatomas ZIV-1 kiekis ir didesnis
CD#4 lasteliy kiekis (motery organizme didesnis negu 250 lasteliy/mm?, vyry —didesnis negu
400 Igsteliy/mm?) pradedant gydyti.

Kai kuriems pacientams, sergantiems pazengusia ZIV liga (AIDS) ir anks¢iau sirgusiems
oportunistinés infekcijos sukelta liga (AIDS apibadinanti liga), pradéjus gydyma prie§ ZIV, greitai gali
pasireiksti ankstesniy infekcijy uzdegimo pozymiy ir simptomy. Manoma, kad Sie simptomai atsiranda
dél pageréjusio organizmo imuninio atsako, leidzian¢io organizmui kovoti su infekcijomis, kurios
galéjo biti jame iSlikusios, nesukeldamos akivaizdziy simptomy. Jeigu Jis pastebéjote bet kokius

infekcijos simptomus, nedelsdami pasakykite gydytojui. 6
Pradéjus vartoti vaisty ZIV sukeltai infekcinei ligai gydyti, be oportunistiniy infekcijy, Ju

atsirasti ir autoimuniniy sutrikimy (tai buiklés, kurios pasirei§kia imuninei sistemai ata sveikus
kiino audinius). Autoimuniniai sutrikimai gali pasireiksti per daug ménesiy nuo gyd adzios.

Jeigu pastebite bet kokius infekcijos simptomus ar kitokius simptomus, pvz., rau ilpnuma,
silpnuma, prasidedantj nuo plastaky ar pédy ir plintantj j liemenj, palpitacija, d@ arba padidéjusj
aktyvuma, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja dél bitino gydymo.

Sudétinio gydymo antiretrovirusiniais vaistais metu galimas organizmo % aly persiskirstymas.
Atsiradus riebaly pasiskirstymo poky¢iy, reikia kreiptis | gydytolq riy ,,Galimas Salutinis
poveikis®).

Taikant sudétinj antiretrovirusinj gydyma, kai kuriems pac & ali pasireiksti kauly liga,
vadinama osteonekroze (tai kaulo audinio zutis, sukeli rikus kaulo apriipinimui krauju). Tarp
daugelio Sios ligos rizikos veiksniy gali biiti sudétini irctrovirusinio gydymo trukme,
kortikosteroidy vartojimas, alkoholio vartojimas, d imuninés sistemos veiklos silpnumas ir
didesnis kiino masés indeksas. Kauly nekrozés poZymiai yra sanariy sustingimas, skausmai (ypac
kluby, keliy ir pe¢iy sanariy) ir pasunkéje ju@i. Jeigu pastebite kuriuos nors i$ §iy simptomy,
pasakykite apie tai savo gydytojui.

Jeigu kartu su nevirapinu vartojate zi dino, pasakykite savo gydytojui, kadangi gali reikéti tikrinti
Jusy baltyjy kraujo lasteliy kiekj 6

Po ZIV ekspozicijos Nemr%‘[ eva nevartokite, i§skyrus tuos atvejus, kai Jums bus nustatyta ZIV
infekeija ir Jasy gydytojasSie*vaisto vartoti lieps. Z1V ligos Nevirapine Teva neidgydo, todél Jums
gali pasireiksti su ZI cija susijusi nauja infekcing ar kitokia liga. Vadinasi, Jus turite reguliariai
bendrauti su savo . Vartodami §j vaista, Jas vis dar galite uzkrésti ZIV kitus Zmones, nors
rizika dél efek antiretrovirusinio gydymo yra sumazéjusi. Pasitarkite su savo gydytoju dél
atsargumgq pxi 1y, kad neuzkréstuméte kity Zmoniy.

SuN i@ie Teva vartojimu susijusio i§bérimo prednizonu gydyti negalima.

Jeigu'vartojate geriamyjy kontraceptiky (pvz., tableciy) arba naudojatés kitokiu hormoniniu apsaugos
nuo néStumo metodu, gydymo Nevirapine Teva metu turite papildomai naudotis barjeriniu
kontracepcijos metodu (pvz., prezervatyvu), kad nepastotuméte ir neperduotuméte ZIV infekcijos.
Jeigu Jums taikoma pomenopauziné hormoniné terapija, tai pries pradédama vartoti Sio vaisto,
kreipkités i savo gydytoja patarimo.

Jeigu tuberkuliozei gydyti vartojate arba Jums iSrasé rifampicino, informuokite apie tai savo gydytoja,
pries pradédami §io vaisto vartoti kartu su Nevirapine Teva.

Vaikams ir paaugliams
Nevirapine Teva tabletes galima vartoti:
- 16 mety ir vyresniems vaikams,
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- jaunesniems negu 16 mety vaikams, kurie:
- sveria 50 kg arba daugiau,
- arba kuriy kiino pavirSiaus plotas yra didesnis negu 1,25 kvadratiniai metrai.

Vaikams iki 16 mety, sveriantiems maziau kaip 50 kg arba kuriy kiino pavirSiaus plotas yra mazesnis
nei 1,25 m?, kitos nevirpino per burng vartojamos farmacinés formos turéty biiti naudojamos, jei
reikia.

Kiti vaistai ir Nevirapine Teva

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Informuokite savo gydytoja apie visus kitus vaistus, kuriuos Jus vartojate pries
pradédami gydytis Nevirapine Teva. Jusy gydytojas gali noréti stebéti, ar Jisy vartojami kiti vaistai
dar veikia, ir keisti dozes. Atidziai perskaitykite kartu su Nevirapine Teva vartojamy kity Vaistir®
preparaty nuo ZIV ligos pakuotés lapelj.

Labai svarbu gydytojui pasakyti, jeigu vartojate arba neseniai vartojote: @b

- paprastyjy jonazoliy (Hypericum perforatum) preparaty (vaisty depresijai g
- rifampicino (vaisto nuo tuberkuliozés);

- rifabutino (vaisto nuo tuberkuliozés); @
- makrolidy, pvz., klaritromicino (vaisto nuo infekciniy ligy); K

- flukonazolo (vaisto nuo grybeliniy ligy); Q

- ketokonazolo (vaisto nuo grybeliniy ligy); . %

- itrakonazolo (vaisto nuo grybeliniy ligy); \

- metadono (vaisto priklausomybei nuo opioidy gydyti);* Q

- varfarino (kraujo kreséjima mazinancio vaisto); %\'\

- hormoniniy kontraceptiky (pvz., tableciy); ¢ 6

- atazanaviro (kito vaisto nuo ZIV infekcijos); \
- lopinaviro/ritonaviro (kito vaisto nuo ZIV i%@g);
- fosamprenaviro (kito vaisto nuo ZIV infekcijos);

- efavirenzo (kito vaisto nuo ZIV infekcij
- etravirino (kito vaisto nuo ZIV in ij
- rilpivirino (kito vaisto nuo ZIV i
- delavirdino (kito vaisto nuo Z
- zidovudino (kito vaisto nu infekcijos);

- bocepreviro (vaisto hepaﬁxﬁc gydyti);

- telapreviro (vaisto hep@fa gydyti);

- elvitegraviro/kobigi ity vaisty nuo ZIV infekcijos).

Jeigu kurio nors i3 @tq vaisty vartojate kartu su Nevirapine Teva, gydytojas atidZiai stebés jo ir
Nevirapine Te@ eliama poveikij.

Jeigu Ju Qkama inksty dialize, gydytojas gali nuspresti keisti Nevirapine Teva dozg¢. Tai daroma
del té @alis Nevirapine Teva dializés metu i§ organizmo pasalinama.

Nevirapine Teva vartojimas su maistu ir gérimais

Nevirapine Teva vartojimas su maistu ir gérimais neribojamas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, Zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevirapine Teva vartojimo metu kiidikio maitinima kritimi turite nutraukti. Paprastai
rekomenduojama, kad kuidikio nezindytumét, jeigu esate uzsikrétusi ZIV, kadangi per pieng Jiisy
kudikis gali uzsikrésti ZIV.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
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Nevirapine Teva vartojimo metu galite justi nuovargj. Tokia veikla, kaip vairavimu, stakliy ar
mechanizmy valdymu, turite uzsiiminéti atsargiai. Jeigu atsirado nuovargis, galimai pavojingo darbo,
pvz., vairavimo, stakliy ar mechanzmy valdymo, turite vengti.

Nevirapine Teva sudétyje yra laktozés ir natrio

Sio vaisto sudétyje yra laktozés (pieno cukraus). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate
kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie§ pradédami vartoti §j vaistg.

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Nevirapine Teva
Savo nuozitira Nevirapine Teva nevartokite. Jo turite vartoti kartu su kitais maziausiai dVi@m@6

antiretrovirusiniais preparatais. Gydytojas rekomenduos geriausiai Jums tinkamus vaistus.

vaistininka.
Dozé & 2

Iprastiné paros dozé pirmas 14 gydymo pary (jvadiniu laikotarpiu) yra Qﬂ 200 mg tableté. Po 14
pary rekomenduojama doz¢ yra viena 200 mg tableté 2 kartus per ;%
N\

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités %\/ ja arba

VN
Labai svarbu, kad pirmas 14 gydymo pary (jvadiniu laikot '&g%rtuméte tik po vieng Nevirapine

Teva tablete per parg. Jeigu Siuo laikotarpiu pasireiskia i§ s, dozés nedidinkite, bet kreipkités |
gydytoja. K\

Irodyta, kad 14 pary jvadinis laikotarpis mazina Qd& érimo rizika.

Kadangi Nevirapine Teva visada bitina v rtu su kitais antiretrovirusiniais vaistais, turite
atidziai laikytis Jusy vartojamy kity va ojimo instrukcijos. Ji pateikta jy pakuotés lapelyje.

Nevirapine Teva turite vartoti tie@kiek gydytojo skirta.

Kaip buvo nurodyta poskyryj éjimai ir atsargumo priemonés *, gydymo metu Jusy gydytojas
stebés, ar Jums neatsiran’c‘i@enq funkcijos tyrimy duomeny poky¢iy arba nepageidaujamo poveikio,
pvz., iSbérimo. Priklaugomat nuo pasekmiy, Jisy gydytojas gali liepti Nevirapine Teva vartojima

laikinai arba Visiéka@ qukti, o véliau gydyma atnaujinti, vartojant mazesn¢ dozg.

Nevirapine Te@xletes vartokite tik per burng. Tableciy nekramtykite. Nevirapine Teva galite gerti

valgio me evalge.

Kg dahyti=pavartojus per didele Nevirapine Teva doze?

¢s Nevirapine Teva dozés, negu nurodyta Siame pakuotés lapelyje ar gydytojo skirta,
nevartokite. Koks poveikis galimas Nevirapine Teva perdozavus, zinoma mazai. [Sgér¢ didesne negu
reikia Nevirapine Teva doze, kreipkités  savo gydytoja.

Pamirsus pavartoti Nevirapine Teva

Stenkités nepraleisti dozés. Jeigu apie praleista doz¢ prisiminsite pra¢jus ne daugiau kaip 8 val. nuo to
laiko, kada ja turéjote gerti, praleista dozg iSgerkite kuo greiciau. Jeigu prisiminsite véliau negu po

8 val., kitg doze gerkite tik jprastiniu laiku.

Nustojus vartoti Nevirapine Teva

Visas dozes iSgérus reikiamu laiku:
- gerokai padidéja Jusy vartojamo antiretrovirusinio vaistiniy preparaty derinio veiksmingumas;
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- sumazéja galimybé Jasy ZIV infekcijai tapti atsparia vartojamiems antiretrovirusiniams vaistams.

Svarbu kad Nevirapine Teva vartotuméte tiksliai taip, kaip nurodyta auks¢iau, i§skyrus tuos atvejus,
kai gydytojas liepia vartojima sustabdyti.

Jeigu Nevirapine Teva vartojimag nutrauksite ilgesniam negu 7 pary laikotarpiui, gydytojas nurodys
gydyma pradéti vél nuo 14 pary jvadinio laikotarpio (jis apraSytas auksciau), prie§ pradedant vaisto
vartoti 2 kartus per para.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis 6
Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmoné @

Gydymo nuo ZIV metu gali padidéti kiino masé ir lipidy bei gliukozés koncentracu a yje. Tokie
pokyciai i$ dalies gali biiti susije su sveikatos biiklés pageréjimu ir gyvenimo bl 1dq pokyciai
kai kuriais atvejais yra susije su vaisty nuo ZIV vartojimu. Jiisy gydytojas t1 tsiranda tokiy

poky¢iy.

Kaip nurodyta poskyryje “ Ispéjimai ir atsargumo priemonés”, svar%{sms Salutinis Nevirapine
Teva poveikis yra sunkios ir gyvybei pavojingos odos reakcijos surtkus kepeny paZeidimas.
Tokios reakcijos daugiausiai pasireiskia per pirmasias 18 g evirapine Teva savaiciuy,
todél Siuo laikotarpiu ligoniui biitinas atidus gydytojo ste\"

Jeigu pastebite bet kokiy iSbérimo simptomy, nedelsd&@ormuokite gydytoja.

Paprastai odos iSbérimas biina lengvas arba vidutin kumo, taciau kai kuriems zmonéms galimas
puslinis isbérimas (Stivenso ir Dzonsono smdrom ytoksiné epidermio nekrolizé), kuris gali biiti
sunkus arba pavojingas gyvybei. Buvo ir mi tvejq. Tiek sunkus, tiek vidutinio sunkumo, tiek
lengvas iSbérimas dazniausiai atsirand@rmas 6 gydymo savaites.

Jeigu atsiranda iSbérimas ir taip pa a, turite gydyma nutraukti ir nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Gali pasireiksti padidéjusio j 0 (alergmes) reakcijos. Jos gali reikstis anafilaksija (sunkia
alergine reakcija) su toklal omais kaip:

- iSbérimas \
- veido patini
- sunkuma; ofi (bronchy spazmas)

Padidéj rumo reakcijos taip pat gali pasireiksti kaip iSbérimas, susijgssu tokiais simptomais

kalp
iavimas
- sliy atsiradimas odoje

- burnos opos

- akiy uzdegimas

- veido patinimas

- viso kiino patinimas

- dusulys

- raumeny ir sgnariy skausmas

- baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazejimas (granulocitopenija)

- bendrasis negalavimas

- sunkis inksty ar kepeny veiklos sutrikimai (kepeny ar inksty pazeidimas)
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Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu atsiranda iSbérimas ar bet koks kitoks Salutinis
padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos poveikis. Tokios reakcijos gali biiti pavojingos gyvybei.

Nevirapine Teva vartojantiems zmonéms buvo kepeny funkcijos sutrikimo atvejy, jskaitant kelis
atvejus kepeny uzdegimo (hepatito), kuris gali biiti staigus ir stiprus (zaibinis hepatitas), ir kepeny
funkcijos nepakankamuma, kurie gali baigtis mirtimi.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu atsiranda bet kuris i$ iy klinikiniy kepeny funkcijos pazeidimo
simptomy:

- apetito netekimas,

- Sleikstulys (pykinimas),

- vémimas,

- odos pageltimas (gelta), 6

- pilvo skausmas. \@

Zemiau aprasytas Salutinis poveikis, kuris buvo pacientams gydomiems nevirapinu. @.

Labai daznas (gali pasireiks$ti daugiau negu 1 i§ 10 zmoniy): @

- iSbérimas. Q
\Q

Daznas (gali pasireiksti maziau negu 1 i§ 10 Zmoniy):
- baltyjy kraujo lgsteliy kiekio sumazéjimas (granulocitopenija);
- alerginés (padidéjusio jautrumo) reakcijos;

- galvos skausmas; ’\%
- deikstulys (pykinimas); . Q

- vémimas; 5\'\

- pilvo skausmas; . 6

- skystos iSmatos (viduriavimas); \

- kepeny uzdegimas (hepatitas); A%

- pavargimo jausmas (nuovargis);

- kars¢iavimas; %‘
- nenormaliis kepeny funkcijos tyri enys.

Nedaznas (gali pasireiksti maziau @ 1§ 100 Zmoniy):

- alerginé reakcija, pasirei§ i@sbérimu, veido patinimu, kvépavimo pasunkéjimu (bronchy
spazmu) arba anafilaks} {éo as;

- raudonyjy kraujo last€liy ¥iekio sumazéjimas (anemija);

- odos pageltimas (gg

- sunkis, gyvybgei %

nekrolizé);
- dilgéling ikarija);
- skysci aupa po oda (angioneuroziné edema);

- s ausmas (artralgija).

- %nu{ skausmas (mialgija);

- % oro kiekio sumazéjimas kraujyje;
r

aujospiidzio padidéjimas.

pjingi odos iSbérimai (Stivenso ir DZonsono sindromas, toksiné epidermio

Retas (gali pasireiksti maziau negu 1 i§ 1 000 Zmoniy):

- staigus, stiprus kepeny uzdegimas (zaibiskas hepatitas).

- medikamentiné reakcija, susijusi su sisteminiais simptomais (medikamentiné reakcija, susijusi
su eozinofilija ir sisteminiais simptomais).

Nevirapino vartojant kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistais, buvo tokiy reiskiniy:
- raudonyjy kraujo lasteliy arba trombocity kiekio sumazéjimas;

- kasos uzdegimas;

- odos jautrumo sumazgjimas arba nenormaliis jutimai odoje.
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Paprastai $ie reiSkiniai siejami su kitais antiretrovirusiniais vaistais, taciau jie galimi ir tuo atveju,
jeigu kartu su jais vartojamas Nevirapine Teva, nors nepanasu kad juos sukelty Nevirapine Teva.

Papildomas Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams

Vaikams dazniau sumazéja baltyjy kraujo Igsteliy kiekis (pasireiskia granulocitopenija). Be to, jiems
dazniau galimas raudonyjy kraujo Iasteliy kiekio sumazéjimas (anemija), kuris gali biiti susijes su
nevirapino poveikiu. PasireiSkus bet kokiam Salutiniam poveikiui, kaip ir iSbérimui, informuokite
gydytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveiki
Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos

apie §io vaisto sauguma. 6

5. Kaip laikyti Nevirapine Teva @.

O

Ant kartoninés dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamu 'Ri pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto, esio dienos.

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia. o %

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis ath is. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugati ‘aplinka.

0\
6.  Pakuotés turinys ir kita informacija A@'

Nevirapine Teva sudétis %
- Veiklioji medZziaga yra nevirapi ekvienoje tabletéje jo yra 200 mg (nevirapino anhidrato
pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra;amiResokristaliné celiuliozé, laktozé monohidratas, povidonas K 25,
karboksimetilkrakmol Ka r1o druska, koloidinis silicio dioksidas ir magnio stearatas.

<
Nevirapine Teva i§va§iekis pakuotéje
1168,

@ abipusiai iSgaubtos. Viena jy pusé yra zenklinta jspaudais “N”, vagele ir
j¢ 1spausta vagelé. Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad biity lengviau nuryti, bet

Tabletés yra balto
“200”. Kitoje
ne jai padalyti

Nevi @‘eva tiekiamas lizdinémis plokstelémis. Kiekvienoje kartono dézutéje yra po 14 tableciy
(k%mé pakuote), 60 arba 120 tablec¢iy. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,
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4042 Debrecen,
Vengrija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbarapus
Tesa @apma EA/J]
Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\\ado \
Specifar A.B.E.E. :’\%

TnA: +30 211880

Espaiia \
Teva P, .L.U.
Tel: + 873280

Ter: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

NS
O
O

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG &

Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373 (b
Magyarorszag @ g
Teva Gyogyszergyar Z &

Tel: +36 12886400 b

Malta ’\?
Teva Phar @a s Ireland
L-Irlanda “R‘\
Tel: +44\ 07117
m&ld

evaNederland B.V.

gel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390
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island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.1. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvnpog Sverige

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB

EXLGda Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland) %6
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117 ®$
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas @ 2

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros t@lapyje
http://www.ema.europa.cu/. . %
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