Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Nevirapine Accord, 200 mg, tabletki
Nevirapinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nevirapine Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

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

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

Substancja czynna leku jest newirapina. Newirapina nalezy do grupy lekOw przeciwko wirusowi
HIV, zwanych nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy. Odwrotna traskryptaza
jest enzymem potrzebnym wirusowi HIV do namnazania si¢. Newirapina hamuje dziatanie
odwrotnej transkryptazy. Poprzez zatrzymanie dziatania odwrotnej transkryptazy newirapina
pomaga kontrolowaé zakazenie wirusem HIV-1.

Newirapina jest wskazana w leczeniu 0sob zakazonych wirusem HIV-1: dorostych, mtodziezy i
dzieci bez wzgledu na wiek. Newiraping nalezy koniecznie przyjmowaé jednocze$nie z innymi
lekami przeciwretrowirusowymi. Lekarz okresli, ktore leki sg najlepsze dla pacjenta.

Jesli newirapine przepisano dziecku, nalezy pamietaé, ze wszystkie informacje zawarte w tej

ulotce sa adresowane do dziecka (w takim przypadku slowo ,,pacjent” nalezy rozumie¢ jako
dziecko”).
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nevirapine Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Nevirapine Accord

o jesli pacjent ma uczulenie na newiraping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6 ,,Co zawiera lek Nevirapine Accord®);

o jesli w przeszto$ci konieczne bylto przerwanie stosowania newirapiny z powodu:

- cigzkiej wysypki skornej,



- wysypki skornej z innymi objawami, takimi jak:

- goraczka,
- powstawanie pecherzy,
- opryszczkowe zapalenie jamy ustnej,
- zapalenie oka,
- obrzek twarzy,
- obrzgk uogo6lniony,
- duszno$¢,
- bol migsni lub stawow,
- ogolnie zle samopoczucie,
- bol brzucha.

- reakcje nadwrazliwosci (alergiczne),

- zapalenie watroby.

o jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkg chorobg watroby,

o jesli w przesztosci konieczne bylto przerwanie stosowania newirapiny z powodu zmian
czynnosci watroby,

o jesli pacjent przyjmuje preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum). Ten produkt ziotowy moze spowodowac utrate skutecznosci newirapiny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania newirapiny nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Podczas pierwszych 18 tygodni stosowania newirapiny bardzo istotne jest, aby pacjent lub
lekarz prowadzacy zwracal uwage na objawy ze strony watroby lub reakcje skorne, poniewaz
moga by¢ one ci¢zkie lub nawet mogg zagrazaé zyciu. Najwieksze ryzyko wystgpienia takich
reakcji istnieje w ciagu pierwszych 6 tygodni leczenia.

W przypadku wystgpienia ciezkiej wysypki lub nadwrazliwosci (reakcji alergicznych
mogacych

wystapi¢ w postaci wysypki), ktérej towarzyszg inne dzialania niepozadane, takie jak:
- goraczka,

- powstawanie pecherzy na skorze,

- opryszczkowe zapalenie jamy ustnej,

- stany zapalne oczu,

- obrzg¢k twarzy,

- obrzeki uogolnione,

- dusznos¢,

- béle mie¢$ni lub stawéw,

- ogdlnie zle samopoczucie,

- lub bole brzucha

NALEZY PRZERWAC PRZYJMOWANIE NEWIRAPINY

I NIEZWLOCZNIE SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM, poniewaz reakcje te moga
zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu.

W przypadku wystgpienia kiedykolwiek lagodnych objawéw wysypki bez innych reakcji,
nalezy niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza, ktéry moze zdecydowaé o zaprzestaniu
stosowania newirapiny.

W przypadku wystapienia objawow wskazujacych na uszkodzenie watroby, takich jak:




- utrata apetytu,

- uczucie mdlo$ci (nudnosci),

- wymioty,

- zazo0lcenie skory (zoltaczka),

- béle brzucha

nalezy przerwa¢ stosowanie newirapiny i niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem.

W przypadku wystgpienia ciezkich reakcji ze strony watroby, reakeji skérnych lub
nadwrazliwo$ci w trakcie stosowania newirapiny, NIGDY NIE PRZYJMOWAC
NEWIRAPINY ponownie bez porozumienia z lekarzem.

Nalezy stosowa¢ dawki newirapiny zgodnie z zaleceniami lekarza. Jest to szczegélnie wazne W
ciggu pierwszych 14 dni leczenia (wie¢cej informacji, patrz punkt Jak stosowaé lek Nevirapine
Accord).

Nastepujacy pacjenci sag w grupie zwiekszonego ryzyka problemoéow z watroba:

- kobiety

- pacjenci z wirusowym zapaleniem watroby typu B Iub C

- pacjenci z nieprawidtowymi wynikami testow czynno$ci watroby

- nieleczeni pacjenci ze zwickszong liczbg komorek CD4 w czasie rozpoczynania stosowania
newirapiny (u kobiet wiecej niz 250 komorek/mm?, u mezczyzn wiecej niz 400 komorek/mm?q)

- leczeni weze$niej pacjenci z wykrywalnym poziomem HIV-1 w osoczu i wigkszg liczbg komorek
CD4 po rozpoczeciu stosowania newirapiny (kobiety powyzej 250 komorek/mm?®, mezezyzni
powyzej 400 komoérek/mm?).

U niektorych pacjentéw w zaawansowanym stadium zakazenia HIV (AIDS), u ktérych w przesztosci
wystepowato zakazenie oportunistyczne (choroby wskazujacej na AIDS), objawy przedmiotowe i
podmiotowe stanu zapalnego spowodowanego wczesniejszym zakazeniem mogg pojawic si¢
wkroétce po rozpoczgciu leczenia anty-HIV. Uwaza si¢, ze objawy te wynikajg z poprawy zdolnosci
organizmu do odpowiedzi immunologicznej, co umozliwia zwalczanie zakazen, ktore mogly
wystepowac nie dajgc wyraznych objawdw. W razie zauwazenia jakichkolwiek objawow zakazenia
nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekow stosowanych w zakazeniu
HIV, moga rowniez wystapi¢ zaburzenia autoimmunologiczne (stan, w ktorym uktad
immunologiczny atakuje zdrowe tkanki organizmu). Zaburzenia autoimmunologiczne moga
wystgpi¢ wiele miesiecy po rozpoczeciu leczenia. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow
infekcji lub innych objawow, takich jak ostabienie mig$ni, ostabienie zaczynajace sie od dtoni i stop
i postepujace w kierunku tulowia, kotatanie serca, drzenie lub nadpobudliwo$¢, nalezy bezzwlocznie
zawiadomi¢ lekarza prowadzacego w celu rozpoczecia niezbednego leczenia.

U pacjentéw otrzymujacych skojarzone leczenie przeciwretrowirusowe moga wystapi¢ zmiany
dotyczace tkanki tluszczowej ciata. W przypadku zauwazenia zmian dotyczacych tkanki thuszczowej
ciata nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane™).

U niektorych pacjentéw poddanych skojarzonemu leczeniu przeciwretrowirusowemu moze wystapic
choroba ko$ci zwana martwicg kosci ($mier¢ tkanki kostnej spowodowana brakiem doptywu krwi do
kosci). Czas trwania skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego, stosowanie kortykosteroidow,
spozywanie alkoholu, cigzkie ostabienie uktadu odporno$ciowego oraz podwyzszony wskaznik masy
ciala mogg by¢ jednymi z wielu czynnikow ryzyka rozwoju choroby. Objawami martwicy kosci sg
sztywnos¢ stawow, bol (zwlaszcza w biodrze, kolanach i barkach) oraz trudno$ci w poruszaniu sie.
Osoby, ktore zauwaza u siebie ktorykolwiek z tych objawdw, powinny zwrocic si¢ do lekarza
prowadzacego.

Nalezy poinformowac lekarza o jednoczesnym przyjmowaniu newirapiny i zydowudyny, poniewaz




konieczne moze by¢ sprawdzenie liczby biatych krwinek.

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

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

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

Pacjentki w wieku pomenopauzalnym stosujace hormonalng terapi¢ zastepcza powinny zasiggnaé
porady lekarza przed przyjgciem tego leku.

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

Dzieci i mlodziez

Nevirapine Accord moze by¢ stosowany u:

- dzieci w wieku 16 lat i starszych

- dzieci w wieku ponizej 16 lat:

- 0 masie ciata 50 kg lub wigkszej

- lub u ktérych powierzchnia ciata wynosi powyzej 1,25 m?2,

U mtodszych dzieci stosuje si¢ lek w postaci zawiesiny doustne;.

Lek Nevirapine Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przed rozpoczeciem
przyjmowania newirapiny, poniewaz moze by¢ konieczne monitorowanie, czy leki te nadal beda
skuteczne oraz dokonanie niezbednych zmian dawkowania. Nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z ulotka
dotaczong do opakowania innych lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusem HIV, ktore beda
przyjmowane jednocze$nie z newiraping .

W szczeg6lnosci istotne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu aktualnie lub ostatnio
nastepujacych lekow:

- preparaty dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum, leki stosowane w leczeniu depresji)
- ryfampycyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

- ryfabutyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

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

- ketokonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

- itrakonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

- metadon (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidéw)

- warfaryna (lek zmniejszajacy krzepnigcie krwi)

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

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

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

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

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

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

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

- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV)

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



Lekarz bedzie doktadnie monitorowat dziatanie newirapiny oraz wszystkich powyzszych lekow, jesli
jest stosowany w skojarzeniu z tymi lekami.

W przypadku dializy nerek lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu dawki newirapiny, poniewaz
newirapina moze by¢ czesciowo wyptukiwany z krwi podczas dializy.

Stosowanie leku Nevirapine Accord z jedzeniem i piciem
Nie ma ograniczen dotyczacych przyjmowania newirapiny z jedzeniem i piciem.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy , przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig przez kobiety zakazone HIV nie jest zalecane, poniewaz mozliwe jest, ze dziecko
moze zarazi¢ si¢ wirusem HIV przez mleko matki.

Jesli pacjentka karmi piersig lub mysli o rozpoczeciu karmienia piersig, powinna omowicé to z
lekarzem mozliwie najszybciej.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania newirapiny moze wystapi¢ zmeczenie. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
wykonywania czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdéw, uzywanie narzedzi lub obshugiwanie
maszyn. W razie wystgpienia zmeczenia nalezy unika¢ wykonywania potencjalnie niebezpiecznych
czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow lub uzywanie narzedzi lub obstugiwanie maszyn.

Lek Nevirapine Accord zawiera sod

Lek Nevirapine Accord zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Nevirapine Accord
Nie nalezy przyjmowac samej newirapiny. Lek nalezy przyjmowac jednoczes$nie z co najmniej

dwoma innymi lekami przeciwretrowirusowymi. Lekarz przepisze odpowiednie leki.

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie:
Zwykle stosuje si¢ jedng tabletke 200 mg raz na dobg w ciagu pierwszych 14 dni leczenia (okres

wstepny). Po 14 dniach zazwyczaj stosowana dawka wynosi jedng tabletk¢ 200 mg dwa razy na
dobe.

Bardzo wazne jest, aby przyjmowac tylko jedna tabletke newirapiny 200 mg na dobe przez pierwsze
14 dni (okres leczenia wstepnego). W przypadku wystgpienia wysypki w tym okresie, nie nalezy
zwigksza¢ dawki i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Wykazano, ze stosowanie 14-dniowego okresu wstepnego zmniejsza ryzyko wystapienia wysypkKi
skdrnej.

Newirapina musi zawsze by¢ przyjmowany jednoczesnie z innymi lekami
przeciwretrowirusowymi. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi innych lekow.
Zalecenia te sg dostepne w ulotkach dotaczanych do tych lekow.




Jest to szczeg6lnie odpowiednie:

- jesli pacjent ma problem z polykaniem tabletek

- dla pacjentow lub dzieci o masie ciata mniejszej niz 50 kg

- u dzieci o powierzchni ciata ponizej 1,25 m? (lekarz obliczy powierzchnig ciata).

Przyjmowanie newirapiny nalezy kontynuowac przez czas zalecony przez lekarza.

Jak opisano w cze$ci ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” powyzej, lekarz bedzie prowadzit kontrole
skutkéw leczenia poprzez sprawdzanie wynikow testow watrobowych lub badanie wystepowania
objawow niepozadanych, takich jak wysypka. Na podstawie wynikéw kontroli lekarz moze podjaé
decyzje o przerwaniu lub zakonczeniu stosowania newirapiny. Lekarz moze potem zalecié
przyjmowanie mniejszej dawki leku.

Lek Nevirapine Accord nalezy przyjmowaé wytacznie doustnie. Nie przezuwac tabletek. Lek
Nevirapine Accord mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki newirapiny

Nie nalezy stosowa¢ wigkszej dawki newirapiny niz zalecona przez lekarza i opisana

w niniejszej ulotce. Obecnie mato jest danych dotyczacych skutkow przedawkowania newirapiny.
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki newirapiny nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Pominigcie przyjecia newirapiny

Nie nalezy pomija¢ dawki leku. Jesli od wyznaczonej godziny przyj¢cia pominigtej dawki leku
uptyneto mniej niz 8 godzin, nalezy jak najszybciej przyja¢ dawke leku. Jesli od wyznaczone;j
godziny przyjecia pominigtej dawki uptyneto ponad 8 godzin, nalezy przyja¢ tylko kolejng dawke o
zaplanowanej porze.

Przerwanie przyjmowania newirapiny

Przyjmowanie wszystkich dawek we wlasciwym czasie:

- w znacznym stopniu zwigksza skuteczno$¢ zaleconego skojarzenia lekow przeciwretrowirusowych
- zmniejsza rozwoj opornosci wirusa HIV na leki przeciwretrowirusowe.

Wazne jest, aby zazywac newiraping $cisle wedlug podanych wyzej zalecen, dopoki lekarz nie
podejmie decyzji o przerwaniu leczenia.

Jesli przyjmowanie newirapiny zostanie przerwane na wigcej niz 7 dni, lekarz zaleci ponowne
rozpoczecie leczenia od 14-dniowego okresu wstgpnego (opisanego powyzej) przed powrotem do
przyjmowania leku dwa razy na dobe.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku, nalezy skonsultowac si¢
Z lekarzem lub farmaceutg.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwickszenie masy ciala oraz stezenia lipidow
i glukozy we krwi. Jest to cze$ciowo zwigzane z poprawg stanu zdrowia oraz stylem zycia,

a w przypadku stezenia lipidow we krwi, czasami z samym stosowaniem lekow do leczenia
zakazenia HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jak wspomniano powyzej, w czesci ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci”, najwazniejszymi

dzialaniami niepozadanymi w czasie zastosowania newirapiny sa ciezkie
i zagrazajace zyciu reakcje skdrne oraz ci¢zkie uszkodzenie watroby. Dzialania te wystepuja



glownie w ciagu pierwszych 18 tygodni stosowania newirapiny. Jest to zatem wazny okres, w
ktorym pacjent wymaga $cistej kontroli przez lekarza.

W przypadku zaobserwowania kiedykolwiek objawow wysypki nalezy natychmiast powiadomié
lekarza.

Jesli wystepuje wysypka, wykazuje ona nasilenie tagodne do umiarkowanego. Jednakze,

u niektorych pacjentow wysypka w postaci pecherzy moze mie¢ przebieg cigzki lub zagrazajacy
zyciu (zesp6t Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka), zanotowano tez
przypadki zgonow. Wiekszo$¢ przypadkow zaréwno ciezkiej, jak i tagodnej lub umiarkowanej
wysypki wystepuje w ciggu pierwszych 6 tygodni leczenia.

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

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

- wysypka

- obrzek twarzy

- trudnos$ci w oddychaniu (skurcz oskrzeli)

- wstrzas anafilaktyczny.

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

- goraczka

- powstawanie pecherzy na skorze

- opryszczkowe zapalenie jamy ustnej

- stany zapalne oczu

- obrzek twarzy

- obrzeki uogdlnione

- dusznos¢

- bole miesni lub stawow

- zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytopenia)

- ogo6lnie zte samopoczucie

- cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek (niewydolnos$¢ watroby lub nerek).

W przypadku wystapienia wysypki lub innych objawdw reakcji nadwrazliwosci (alergicznej), nalezy
niezwlocznie powiadomié¢ o tym lekarza, poniewaz reakcje te mogg zagrazaé zyciu.

Istniejg doniesienia o zaburzeniach czynnosci watroby po zastosowaniu newirapiny,
w tym Kilka przypadkéw zapalenia watroby, ktore mogg by¢ nagte i ostre (piorunujace zapalenie
watroby) i niewydolnos$¢ watroby, ktdra moze prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystgpienia objawdw wskazujacych na uszkodzenie
watroby, takich jak:

- utrata apetytu

- nudnosci

- wymioty

- zaz06lcenie skory (zottaczka)

- bol brzucha

Wymienione ponizej dziatania niepozadane wystepowaty u pacjentdow przyjmujacych newiraping.

Bardzo czesto (moga wystepowacé czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentdw):
- wysypka



Czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytopenia)
- reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢)

- bole glowy

- mdtosci (nudnosci)

- wymioty

- bole brzucha

- luzne stolce (biegunka)

- zapalenie watroby

- zmeczenie

- goragczka

- nieprawidlowe wyniki testow czynno$ci watroby

Niezbyt czgsto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- reakcja alergiczna objawiajaca si¢ wysypka, obrzekiem twarzy, trudnosciami w oddychaniu
(skurcz oskrzeli) lub wstrzgsem anafilaktycznym

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢)

- zaz06tcenie skory (zottaczka)

- cigzkie i zagrazajace zyciu wysypki skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczno-rozptywna
martwica naskérka)

- pokrzywka

- obrzgk naczynioruchowy

- béle stawow

- bole migsni

- zmniejszenie stezenia fosforu we krwi

- zwigkszenie ci$nienia krwi

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- nagle i ostre zapalenie watroby (piorunujace zapalenie watroby)

- wysypka z objawami ogdlnoustrojowymi (reakcja na lek z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi)

W przypadku zastosowania newirapiny w skojarzeniu z innymi lekami przeciwretrowirusowymi
zanotowano roOwniez nastgpujace objawy:

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub ptytek krwi

- zapalenie trzustki

- ostabione lub nietypowe odczucia skorne.

Objawy te sg zwykle zwiazane z zastosowaniem innych lekéw przeciwretrowirusowych i mozna
oczekiwac ich wystapienia w przypadku stosowania newirapiny w skojarzeniu z innymi lekami;
jednakze jest mato prawdopodobne, aby mogly by¢ wywotywane wyltgcznie przez stosowanie
newirapiny.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Moze wystapi¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytopenia), ktore czgéciej wystepuje u
dzieci. Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), ktore moze mie¢ zwigzek z
leczeniem newiraping, rowniez wystepuje czesciej u dzieci. Podobnie jak w przypadku objawow
wysypki, nalezy powiadomi¢ lekarza o jakichkolwiek dziataniach niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C



02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po
EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nevirapine Accord
Substancja czynng jest newirapina. Kazda tabletka zawiera 200 mg newirapiny (w postaci
newirapiny bezwodnej).

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, skrobia kukurydziana,
powidon (K30), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearyninan.

Jak wyglada lek Nevirapine Accord i co zawiera opakowanie

Nevirapine Accord to prawie biate do bladozoéttych obustronnie wypukte tabletki o ksztatcie kapsutki
z wytloczonym oznakowaniem ,,H” na jednej stronie i,,7” na drugiej oraz linig podziatu po obu
stronach.

Nevirapine Accord jest pakowany w blistry PVC/Aluminium zawierajace po 14, 60 lub 120 tabletek
w pudetku tekturowym lub blistry perforowane PVC/Aluminium zawierajace 60x1, 120x1 lub 180x1
tabletek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytworca/lmporter:

Pharmadox Healthcare Limited


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Francja NEVIRAPINE ACCORD 200 mg comprimé sécable
Holandia Nevirapine Accord 200 mg, tabletten

Niemcy Nevirapin Accord 200 mg Tabletten

Polska Nevirapine Accord

Wielka Brytania | Nevirapine 200 mg Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2023



