PAKKAUSSELOSTE

Viramune 200 mg tabletti
nevirapiini

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tadma ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tidssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd 14ékérille tai apteekkihenkildkunnalle.

Tissd pakkausselosteessa esitetiiin:

SNk WD =

Mitd Viramune on ja mihin sitd kdytetdin
Ennen kuin otat Viramunea

Miten Viramunea otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Viramunen séilyttdminen

Muuta tietoa

MITA VIRAMUNE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Viramune kuuluu antiretrovirusldékkeiden ryhmaéin ja sitd kédytetddn ihmisen
immuunikatovirusinfektion (HIV-1) hoitoon.

Ladkkeesi vaikuttava aine on nimeltdin nevirapiini. Nevirapiini vihentda viruksen miirda veressa ja
siten parantaa terveydentilaasi. Nevirapiini kuuluu HIV lddkeaineluokkaan nimelté ei-nukleosidiset
kaanteiskopioijaentsyyminestdjat (NNRTI:t). Kéédnteiskopioijaentsyymi on entsyymi, jota HI-virus
tarvitsee voidakseen jakautua. Nevirapiini estdd kédnteiskopioijaentsyymié toimimasta. Estdmaélld sen
toimintaa Viramune auttaa hillitsemédn HIV-1 —infektiota.

Sinun tiytyy ottaa Viramunea yhdessd muiden antiretroviruslédékkeiden kanssa. Laékérisi suosittelee
parhaat lddkkeet sinulle.

2.

ENNEN KUIN OTAT VIRAMUNEA

Ali ota Viramunea

jos olet allerginen (yliherkkd) nevirapiinille tai Viramunen jollekin muulle aineelle. Katso tdimén
pakkausselosteen kohdasta 6 lista muista aineista ("Mitd Viramune sisaltda”).
jos olet ottanut Viramunea aikaisemmin ja olet joutunut keskeyttdmééan hoidon, koska sinulle
tuli:
- vakava ihottuma
- ihottuma, johon liittyi muita oireita, esim.:

- kuume

- rakkulat

- suun haavat

- silmitulehdus

- kasvojen turvotus

- yleinen turvotus

- hengenahdistus

- lihas- tai nivelkipu

- yleinen sairauden tunne
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- vatsakipu
- yliherkkyysreaktiot (allergiset reaktiot)
- maksatulehdus (hepatiitti)
- jos sinulla on vakava maksasairaus
- jos olet aikaisemmin joutunut keskeyttdméan Viramune-hoidon, koska maksasi toiminnassa on
ollut muutoksia
- jos kéytit mikikuisma-rohdosta (Hypericum perforatum) sisiltivia ladkkeitd. Tama rohdos saattaa
estdd Viramunen vaikutuksen.

Ole erityisen varovainen Viramunen suhteen

Viramune-hoidon ensimmiiisten 18 viikon aikana on erittiiin tirkeéi, etti sini ja ladkarisi
tarkkailette merkkeji maksa- tai ihoreaktioista. Nami saattavat muuttua vakaviksi ja jopa
henkei uhkaaviksi. Nédiden reaktioiden riski on suurin 6 ensimmaéisen hoitoviikon aikana.

Jos sinulle tulee vaikeaa ihottumaa tai yliherkkyytta (allerginen reaktio, joka voi esiintyi
ihottumana), johon liittyy muita haittavaikutuksia kuten

- Kkuume,

- rakkulat,

- suun haavat,

- silmétulehdus,

- kasvojen turvotus,

- yleinen turvotus,

- hengenahdistus,

- lihas- tai nivelkipu,

- yleinen sairauden tunne,

- tai vatsakipu

SINUN PITAA KESKEYTTAA VIRAMUNEN KAYTTO JA OTTAA YHTEYTTA liiKiriisi
VALITTOMASTI, koska oireet saattavat olla henkei uhkaavia tai johtaa kuolemaan. Jos
sinulla on milloin tahansa lievidkin ihottumaoireita, joihin ei liity muita oireita, ilmoita
vilittomasti ladkirillesi, joka neuvoo pitiiko sinun lopettaa Viramunen kéytto.

Jos sinulle tulee oireita, jotka viittaavat maksavaurioon, kuten

- ruokahaluttomuus,

- pahoinvointi,

- oksentelu,

- ihon Keltaisuus,

- vatsakipu

sinun pitii keskeyttdii Viramunen kiytto ja ottaa yhteytti ladkériisi valittomasti.

Jos sinulle kehittyy vakava maksa-, iho- tai yliherkkyysreaktio Viramunen kiyton aikana,
ALA KOSKAAN OTA VIRAMUNEA uudelleen neuvottelematta siiti lidkirisi kanssa.
Sinun tiytyy ottaa Viramune-annos niin kuin ldédkérisi on mairinnyt. Timé on erityisen
tirkeéi ensimmiiisten 14 piivin aikana (katso lisiitietoja kohdasta ”Miten Viramunea
otetaan”).
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Seuraavilla potilailla on suurentunut riski saada maksaongelmia:

- naiset

- potilaat, joilla on B- tai C-hepatiitti

- potilaat, joilla on epdnormaalit arvot maksan toimintakokeissa

- aiemmin hoitamattomat potilaat, joiden CD4-solujen mééra on korkeampi Viramune-hoitoa
aloitettaessa (naisilla yli 250 solua/mm’, miehilld yli 400 solua/mm®)

- aiemmin hoitoa saaneet potilaat, joilla on mitattavissa oleva plasman HIV-1 viruskuorma ja
korkeampi CD4-solujen miird Viramune-hoitoa aloitettaessa (naiset yli 250 solua/mm’, michet
yli 400 solua/mm°)

Joillakin potilailla, joilla on edennyt HIV-infektio (AIDS) ja joilla on aikaisemmin ollut
opportunistinen infektio (AIDSin seurannaistauti), voi ilmaantua aikaisempaan infektioon liittyvia
16ydoksié ja oireita pian HIV-14ékityksen aloittamisen jédlkeen. Ndiden oireiden uskotaan johtuvan
elimiston immuunivasteen paranemisesta, miki auttaa elimistod puolustautumaan jo mahdollisesti
olemassa olevia, mutta oireettomia infektioita vastaan. Jos havaitset tulehdustyyppisii oireita, ota
valittomaisti yhteyttd [adkariin.

Antiretroviraalista yhdistelmdhoitoa saavilla potilailla saattaa esiintyd kehon rasvakudoksen
muutoksia. Ota yhteys ldékériin, jos huomaat tdllaisia muutoksia (ks. kohta 4 "MAHDOLLISET
HAITTAVAIKUTUKSET”).

Joillekin antiretroviraalista yhdistelmahoitoa saaville potilaille voi kehittyd osteonekroosiksi kutsuttu
luusairaus (luukudoksen kuolema luun verenkierron heikentyessd). Sairauden kehittymiselle voi olla
useita riskitekijoitd. Téllaisia voivat olla antiretroviraalisen yhdistelméhoidon kesto,
kortikosteroidihoito, alkoholin kéyttd, vakava immuunijérjestelmén heikkous ja korkea painoindeksi.
Osteonekroosin oireita ovat niveljdykkyys, nivelsirky ja nivelkivut (erityisesti lonkan, polven ja
olkapéén alueella) ja litkkkumisvaikeudet. Jos huomaat jonkun niistd oireista, ota yhteys l4ékariin.

Viramune ei paranna HI'V-infektiota. Néin ollen saatat edelleen saada siihen liittyvié infektioita ja
muita sairauksia. Sen vuoksi sinun tiytyy pysyé sédénnollisesti yhteydessé ladkériisi. Viramune ei
poista HI-viruksen tarttumisriskid muihin veri- tai sukupuolikontaktin kautta. Kaytd asianmukaisia
varotoimenpiteitd estddksesi HIV:n tartuttamisen muihin ihmisiin. Neuvottele 144karisi kanssa.

Kaytto lapsille
Viramune tabletteja voivat kéyttda

- l6-vuotiaat tai sitd vanhemmat lapset
- alle 16-vuotiaat lapset, jotka:
- painavat vihintiddn 50 kg
- taijoiden kehon pinta-ala on yli 1,25 neliometria.

Pienemmille lapsille on saatavana nestemdinen oraalisuspensio.

Muiden liddkevalmisteiden samanaikainen otto

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, my0s reseptivapaita ladkkeitd. Kerro ladkarillesi kaikista mahdollisista lddkehoidoistasi
ennen kuin aloitat Viramunen kéyton. Léékéri saattaa joutua seuraamaan muiden kéyttdmiesi
ladkkeiden tehon sdilymistd ja mahdollisesti sddtdméén niiden annostusta. Sinun tulee huolellisesti
lukea kaikkien niiden muiden HIV-lddkkeiden pakkausselosteet, joita kdytit Viramunen kanssa.
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Erityisen tarkeéd on, ettd kerrot l4ékérillesi jos otat tai olet hiljattain ottanut seuraavia ladkkeité:

- mikikuisma (Hypericum perforatum, 1adke masennuksen hoitoon)
- rifampisiini (lddke tuberkuloosin hoitoon)

- rifabutiini (l48ke tuberkuloosin hoitoon)

- makrolidit, esim. klaritromysiini (lddke bakteeri-infektioiden hoitoon)
- flukonatsoli (lddke sieni-infektioiden hoitoon)

- ketokonatsoli (lddke sieni-infektioiden hoitoon)

- itrakonatsoli (lddke sieni-infektioiden hoitoon)

- metadoni (lddke opiaattiriippuvuuden hoitoon)

- varfariini (lddke vihentdméan veren hyytymistd)

- hormonaaliset ehkiisyvalmisteet (esim. e-pilleri)

- atatsanaviiri (toinen HIV:n hoitoon tarkoitettu lddke)

- lopinaviiri/ritonaviiri (toinen HIV:n hoitoon tarkoitettu ladke)

- fosamprenaviiri (toinen HIV:n hoitoon tarkoitettu 14ddke)

- efavirentsi (toinen HIV:n hoitoon tarkoitettu l4édke)

Ladkarisi seuraa huolellisesti Viramunen ja ndiden ladkkeiden vaikutusta, jos kaytét niitd
samanaikaisesti.

Jos saat munuaisdialyysihoitoa, lddkérisi voi harkita Viramunen annoksen séatdmistd. Tama johtuu
siitd, ettd Viramune voi osittain poistua verestisi dialyysissa.

Viramunen otto ruoan ja juoman kanssa
Viramunen ottamiselle ruoan ja juoman kanssa ei ole rajoituksia.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen minkaan lddkkeen kiyttdad raskauden tai imetyksen aikana.

Imetys tulee lopettaa, jos kiytdt Viramunea. Yleisesti suositellaan, ettet imeté, jos sinulla on HIV-
infektio, koska on mahdollista, ettd lapsesi saa HIV-tartunnan rintamaidon vélityksella.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Saatat tuntea vésymysté ottaessasi Viramunea. Noudata varovaisuutta ajaessasi autoa tai kéyttéessési
tyovélineitd tai koneita. Jos sinua vdsyttdd sinun tulee valttdd mahdollisesti vaarallisia tehtdvid kuten
autolla ajoa tai tydvélineiden tai koneiden kayttoa.

Tarkedi tietoa Viramunen sisidltimista aineista

Viramune-tabletit sisiltavit laktoosia (maitosokeria).

Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 14ékarisi kanssa ennen
Viramunen ottamista.

3. MITEN VIRAMUNEA OTETAAN

Al kiytd Viramunea yksinddn. Sinun tiytyy ottaa se vihintiin kahden muun antiretrovirusliaikkeen
kanssa. Ladkérisi suosittelee parhaat lddkkeet sinulle.

Ota Viramunea juuri sen verran kuin lddkéri on mairidnnyt. Tarkista annostusohjeet 14ddkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.
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Annos:

Annos on yksi 200 mg:n tabletti vuorokaudessa hoidon ensimmaéisten 14 vuorokauden ajan
("aloitusjakso™). 14 péivin jilkeen tavanomainen annos on yksi 200 mg tabletti kahdesti
vuorokaudessa.

On erittéin tirkedé, ettd otat ainoastaan yhden Viramune-tabletin vuorokaudessa 14 ensimmaéisen
vuorokauden ajan (“aloitusjakso”). Jos sinulle tulee ihottumaa tdmain jakson aikana, 414 nosta annosta,
vaan ota yhteys ladkériisi.

14 pdivén aloitusjakson” on todettu vahentévén ihottumariskia.

Koska Viramune téytyy aina ottaa yhdessd muiden HIV antiretroviruslddkkeiden kanssa, sinun tdytyy
noudattaa muiden kéyttdmiesi lddkkeiden ohjeita tarkasti. Nimi ohjeet ovat ndiden lddkkeiden
pakkausselosteissa.

Viramunea on saatavana myds nesteméisessd muodossa oraalisuspensiona. Tdmé soveltuu erityisesti
kaytettavaksi, jos:

- sinulla on ongelmia tablettien nielemisessi

- tai olet lapsi ja painat alle 50 kg

- tai olet lapsi ja kehosi pinta-ala on alle 1,25 neliometrié (148kérisi selvittdd kehosi pinta-alan).

Sinun tulee jatkaa Viramunen kéytt6a niin kauan kuin 14dkérisi on mééarannyt.

Kuten yll4 mainitussa kohdassa ‘Ole erityisen varovainen Viramunen suhteen” on selitetty, ladkéari
seuraa maksasi toimintaa verikokeiden avulla ja haittavaikutusten kuten ihottuman ilmenemisté.
Tulosten perusteella 1ddkarisi voi keskeyttéa tai lopettaa Viramune-hoitosi. Ladkaérisi voi sen jidlkeen
méérité sinut aloittamaan Viramune-hoidon uudelleen pienemmaélld annoksella.

Ota Viramune-tabletit vain suun kautta. Al4 pureskele tabletteja. Voit ottaa Viramunen ruoan kanssa
tai ilman.

Jos otat enemmiin Viramunea kuin sinun pitiisi

Ali ota enempii Viramunea kuin li#kirisi on médrinnyt ja tissi selosteessa on mainittu. Toistaiseksi
on vihén tietoa Viramunen yliannostuksesta. Jos olet ottanut enemmén Viramunea kuin sinun pitéisi,
ota yhteys ladkériisi.

Jos unohdat ottaa Viramunea

Al4 jata viliin yhtdin annosta. Jos huomaat unohtaneesi annoksen 8 tunnin sisilld, ota seuraava annos
niin pian kuin mahdollista. Jos huomaat sen my6hemmin, ota seuraava sdannollinen annos
tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Viramunen oton

Kaikkien annosten ottaminen suositeltuina aikoina:

- lisda suuresti antiretroviruslddkkeidesi tehoa

- vihentdd mahdollisuutta, ettd sinulla oleva HIV muuttuu resistentiksi antiretrovirusladkkeillesi.

On tarkedd, ettd jatkat Viramunen ottamista oikein, kuten ylld on kuvattu, ellei ladkérisi ole neuvonut
sinua lopettamaan hoitoa.

Jos lopetat Viramunen kéyton pidemmaéksi ajaksi kuin 7 péivéksi, ladkéri maédrdd sinut uudestaan

aloittamaan 14 péivin aloitusjaksolla (ks. edelld), minka jilkeen vasta voidaan palata annosteluun
kahdesti vuorokaudessa.
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Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki lddkkeet, Viramunekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Kuten edelld kohdassa "Ole erityisen varovainen Viramunen suhteen’ on mainittu, Viramunen
tirkeimmiit haittavaikutukset ovat vakavat ja henkei uhkaavat ihoreaktiot ja vakavat
maksavauriot. Nimai reaktiot ilmaantuvat pifasiassa Viramune-hoidon 18 ensimmaisen viikon
aikana. Sen takia tima on tirkei ajanjakso, jonka aikana ldaKkérisi seuraa sinua tarkasti.

Jos sinulle tulee milloin tahansa mité tahansa ihottumaa, ilmoita siitd valittomasti ladkarillesi.

Kun ihottuma ilmenee, se on tavallisesti vahaista tai kohtalaista. Kuitenkin joillakin potilaista
ihottuma, joka ilmenee rakkuloina, voi olla vaikea tai henked uhkaava (Stevens-Johnsonin oireyhtyma
tai toksinen epidermaalinen nekroosi) ja kuolemantapauksia on todettu. Useimmat vaikeat
ihottumatapaukset seké lievit/kohtalaiset ihottumatapaukset ilmenevét hoidon ensimméisen kuuden
viikon aikana.

Jos ihottuma ilmaantuu ja sinulla on lisdksi pahoinvointia, sinun taytyy lopettaa ladkitys ja kdyda
ladkarillasi valittdmasti.

Yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita) voi esiintyd. Reaktiot voivat olla anafylaktisia (vakava
allerginen reaktio) ja niihin liittyy seuraavia oireita:

- ihottuma

- kasvojen turpoaminen

- hengitysvaikeudet (keuhkoputkien supistuminen)

- anafylaktinen shokki

Yliherkkyysreaktiot voivat myos esiintyd ihottumana, johon liittyy muita haittavaikutuksia, kuten:
- kuume

- rakkulat iholla

- suun haavat

- silmétulehdus

- kasvojen turvotus

- yleinen turvotus

- hengenahdistus

- lihas- tai nivelkipu

- valkoisten verisolujen lukumédirdn viheneminen (granulosytopenia)

- yleinen sairauden tunne

- vaikeat maksa- tai munuaisongelmat (maksan tai munuaisten vajaatoiminta).

Kerro ladkarillesi vélittomasti, jos sinulla on ihottumaa samaan aikaan kuin muita yliherkkyyden
aiheuttamia haittavaikutuksia (allergisia reaktioita). Nama haittavaikutukset saattavat olla henked
uhkaavia.

Viramunen kdyton yhteydessd on raportoitu maksan toiminnan héiriéitd. Naihin kuuluu joitakin

maksatulehdustapauksia (hepatiitti), jotka voivat olla nopeasti etenevié ja voimakkaita (fulminantti
hepatiitti), ja maksan vajaatoiminta, jotka molemmat voivat johtaa kuolemaan.
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Kerro ladkarillesi, jos sinulla on joku seuraavista maksavaurion oireista:
- ruokahaluttomuus

- pahoinvointi

- oksentelu

- ihon keltaisuus

- vatsakipu

Haittavaikutusten arviointi perustuu seuraavaan esiintymistiheyteen:

Hyvin yleinen: vahintédén yhdelld kymmenesté hoidetusta potilaasta

Yleinen: véhintdén yhdelld sadasta ja vihemmaélld kuin yhdelld kymmenestd hoidetusta potilaasta
Melko harvinainen: véhintién yhdelld tuhannesta ja vihemmallad kuin yhdelld sadasta hoidetusta
potilaasta

Harvinainen: vahintédn yhdelld kymmenestdtuhannesta ja vihemmalld kuin yhdelld tuhannesta
hoidetusta potilaasta

Viramunea kéyttineet potilaat ovat saaneet alla lueteltuja haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen:
- ihottuma

Yleinen:
- valkoisten verisolujen lukumééran viheneminen (granulosytopenia)
- allergiset reaktiot (yliherkkyys)
- péaéinsdrky
- pahoinvointi
- oksentelu
- vatsakipu
- 10ysit ulosteet (ripuli)
- maksatulehdus (hepatiitti)
- vdsymys (uupumus)
- kuume
- poikkeavat arvot maksan toimintakokeissa

Melko harvinainen:

- allerginen reaktio, johon liittyy ihottuma, kasvojen turvotus, hengitysvaikeudet (keuhkoputkien
supistuminen) tai anafylaktinen sokki

- punaisten verisolujen lukuméérin vidheneminen (anemia)

- ihon keltaisuus

- vakavat ja henked uhkaavat ihottumat (Stevens-Johnsonin oireyhtymé/ toksinen epidermaalinen
nekrolyysi)

- nokkosihottuma (urtikaria)

- nesteen kertyminen ihon alle (angioedeema)

- nivelkipu

- lihaskivut

- alentunut fosforipitoisuus veressi

- kohonnut verenpaine

Harvinainen:

- nopeasti etenevi ja voimakas maksatulehdus (fulminantti hepatiitti)

- ladkeihottuma, jossa mukana koko elimistdon liittyvié oireita (laékeihottuma, johon liittyy
eosinofiilisolujen runsaus veressé ja koko elimistdon liittyvié oireita)
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Antiretroviraalinen yhdistelmédhoito saattaa aiheuttaa rasvakudoksen muuttuneesta jakaantumisesta
johtuvia kehon muutoksia, kuten rasvakudoksen vihenemisti jaloista, kdsivarsista ja kasvoista,
rasvakudoksen lisddntymistd vatsassa ja muissa sisdelimissd, rintojen suurenemista ja rasvakyhmyjen
muodostumista niskaan (’biisonikyhmy’). Ndiden muutosten syyté ja pitkdaikaisvaikutuksia ei talld
hetkelld tunneta. Antiretroviraalinen yhdistelméhoito saattaa aiheuttaa myds veren maitohapon ja
sokerin méédrien lisdéntymisté ja hyperlipidemiaa (veren rasvojen lisddntymistd) seké heikentdé
insuliinivastetta.

Kun Viramunea on kéytetty yhdistelmihoitona muiden antiretrovirusldékeaineiden kanssa, seuraavia
haittatapahtumia on my0s raportoitu:

- punaisten verisolujen tai verihiutaleiden lukuméérian viheneminen

- haimatulehdus

- ihon tuntoherkkyyden (aistimus) vdheneminen tai héirict.

Néma tapaukset ovat yleensa liittyneet muihin antiretroviruslddkeaineisiin ja voidaan odottaa
ilmaantuvaksi, kun Viramunea kéytetidén yhdessd muiden aineiden kanssa. On kuitenkin
epatodennékdistd, ettd ndma tapahtumat aiheutuisivat Viramune-hoidosta.

Kaytto lapsille

Valkoisten verisolujen vihenemisté (granulosytopeniaa) saattaa esiintyd, miké on yleisempéa lapsilla.
Nevirapiinihoitoon mahdollisesti liittyva punaisten verisolujen vidheneminen (anemia) on myos
yleisempai lapsilla. Kuten ihottumankin yhteydessé, ilmoita 14édkarillesi kaikista haittavaikutuksista.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

5.  VIRAMUNEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin *Kiyt. viim.” jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Miti Viramune sisidltaa

- Vaikuttava aine on nevirapiini. Yksi tabletti sisdltdd 200 mg nevirapiinia.
- Muut aineet ovat:

- mikrokiteinen selluloosa,

- laktoosimonohydraatti,

- povidoni K25,

- natriumtirkkelysglykolaatti,

- kolloidinen piidioksidi ja

- magnesiumstearaatti
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Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, soikea, kaksoiskupera tabletti. Toisella puolella on koodi 54 193 ja toisella puolella
yrityksen logo.

Viramune-tabletteja on saatavana 14, 60 tai 120 tabletin lépipainopakkauksissa. Kaikkia
pakkauskokoja ei vilttdmatta ole myynnissa.

Viramunea on saatavana myds oraalisuspensiona.
Myyntiluvan haltija
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Viramune 200 MG TABLETTER
nevirapin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem , &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Viramune &r och vad det anvéands for
Innan du anvander Viramune

Hur du anvéander Viramune

Eventuella biverkningar

Hur Viramune ska forvaras

Ovriga upplysningar

I

1. VAD VIRAMUNE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Viramune hor till lakemedelsgruppen antiretrovirala medel, som anvénds vid behandling av infektion med
Humant Immunbrist Virus (HIV-1).

Den aktiva substansen i ditt lakemedel kallas nevirapin. Nevirapin minskar mangden virus i blodet och
darigenom forbattrar ditt medicinska tillstand. Nevirapin hor till en klass antiretrovirala lakemedel som
kallas icke-nukleosida omvénda transkriptashammare (NNRTI). Omvant transkriptas ar ett enzym som HIV
behover for att fordka sig. Nevirapin hindrar omvant transkriptas fran att arbeta. Genom att hindra omvant
transkriptas fran att arbeta, hjalper Viramune till att kontrollera HIV-1-infektionen.

Du méste anvanda Viramune tillsammans med andra antiretrovirala lakemedel. Din lakare kommer att
rekommendera de mediciner som &r bast for dig.

2. INNAN DU ANVANDER VIRAMUNE
Anvand inte Viramune tabletter

om du &r allergisk (6verkanslig) mot nevirapin eller nagot hjalpamne i Viramune. Se avsnitt 6 av denna
bipacksedel for en lista pa andra innehallsamnen (Innehallsdeklaration).
om du har anvant Viramune tidigare och maste sluta pa grund av:
svara hudutslag
hudutslag med andra symtom till exempel:

feber

blashildning

munsar

6goninflammation

svullnad i ansiktet

allmén svullnad

andfaddhet
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o muskel- eller ledsmérta
0 allman sjukdomskénsla
0 buksmérta
- Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner)
- leverinflammation (hepatit)
om du har svar leversjukdom
om du vid ett tidigare tillfalle maste avbryta behandlingen med Viramune pa grund av forandrad
leverfunktion
om du tar mediciner som innehéller vaxten johannesort (Hypericum perforatum). Detta 6rtmedel kan
leda till att Viramune inte fungerar som avsett.

Var sarskilt forsiktig med Viramune
Under de forsta 18 veckornas behandling med Viramune &ar det mycket viktigt att du och din lakare ar

uppmarksamma pa tecken pa lever- eller hudreaktioner. Dessa kan bli svara och till och med
livshotande. Det ar storst risk for sadana reaktioner under de forsta 6 veckornas behandling.

Om du far svara hudutslag eller 6verkéanslighet (allergiska reaktioner som kan upptrada i form av
hudutslag) tillsammans med andra biverkningar sasom

- feber,

- blésor,

- munsar,

- 6goninflammation,

- ansiktssvullnad,

- generell svullnad,

- andfaddhet,

- muskel- eller ledsmérta,

- allmén sjukdomskénsla,

- eller buksmarta

SKA DU SLUTA ANVANDA VIRAMUNE OCH OMEDELBART KONTAKTA din lakare eftersom
sadana reaktioner kan vara potentiellt livshotande eller leda till doden. Om du ndgon gang far symtom
av milda utslag utan andra reaktioner ska du informera din lakare omedelbart, for att fa rad
huruvida du ska sluta anvanda Viramune.

Om du far symtom som tyder pa leverskada, sdsom
- aptitforlust,
- illamaende,
- kréakningar,
- gul hud (gulsot),
- buksmarta
ska du sluta anvanda Viramune och kontakta din lakare omedelbart.

- Om du utvecklar allvarliga lever-, hud- eller 6verkanslighetsreaktioner nar du anvander
Viramune, ska du ALDRIG ANVANDA VIRAMUNE igen utan att forst diskutera med din
lakare.

Du maste anvanda Viramune med den dosering din lakare har ordinerat. Detta ar speciellt viktigt
under de forsta 14 dagarna av behandlingen (for ytterligare information, se Hur du anvander
Viramune).




Féljande patienter 16per hogre risk att utveckla leverproblem:

- kvinnor

- hepatit B- eller C-infekterade

- forhojda véarden pa leverfunktionsprover

- tidigare obehandlade patienter med hoga CD4-vérden nar Viramune-behandlingen paborjas (kvinnor mer
an 250 celler/mm?®, man mer &n 400 celler/mm?®)

- tidigare behandlade patienter med méatbar HIV-1 virusméngd i plasma och htga CD4-varden nér
Viramune-behandlingen p&bérjas (kvinnor mer an 250 celler/mm?®, man mer &n 400 celler/mm®)

Hos vissa patienter med framskriden HIV-infektion (AIDS) och som tidigare haft opportunistiska infektioner
(som kan hanforas till AIDS-sjukdom), kan tecken och symtom pa inflammation fran tidigare infektioner
intraffa kort tid efter att behandlingen mot HIV pabdrijats. Dessa symtom beror troligtvis pa en forbattring i
kroppens immunsvar, vilken gor det mojligt for kroppen att bekdmpa infektioner som kanske har funnits
tidigare, men ej orsakat nagra symtom. Informera din lakare omedelbart om du méarker nagra symtom pa
infektion.

Forandringar i fettdistributionen kan forekomma hos patienter som far kombinerad antiretroviral behandling.
Kontakta din lakare om du noterar forandringar i kroppsfettet (se avsnitt 4 "TEVENTUELLA
BIVERKNINGAR”).

Vissa patienter som far antiretroviral kombinationsbehandling kan utveckla en bensjukdom som kallas
osteonekros (vavnadsdod i benvavnaden orsakat av strypt blodtillforsel till benet). Nagra av de manga
riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen ar: langvarig antiretroviral kombinationsbehandling, anvandning
av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, forsvagat immunforsvar och hogre kroppsmasseindex. Tecken pa
osteonekros ar stelhet i lederna och smarta (sarskilt i hoft, kna och axlar) och svarighet att rora sig. Tala om
for din lakare om du upplever nagra av dessa symtom.

Viramune botar inte HIV-infektionen. Darfor kan du fortsatta utveckla infektioner och andra sjukdomar som
ar forknippade med HIV-infektion. Du ska darfor bibehalla regelbunden kontakt med din lakare. Det finns
fortfarande en risk att HIV dverfors till andra, genom blod eller sexuell kontakt eller kontaminering med blod
nar Viramune tas.

Anvand lampliga forsiktighetsatgarder for att forhindra smitta av HIV till andra manniskor. Diskutera detta
med din lakare.

Anvandning till barn:
Viramune tabletter kan anvandas av
- barn 16 ar eller &ldre
- barn under 16 ar som
- vager 50 kg eller mer
- eller med en kroppsyta som &r storre 4n 1,25 m?.

For mindre barn finns oral suspension i flytande form.
Anvandning av andra lakemedel

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, &ven
receptfria sddana. Informera din lakare om alla andra mediciner du anvander innan behandling med
Viramune tabletter paborjas. Skalet ar att lakaren kan behdva ta stallning till om dina andra lakemedel
fortfarande fungerar och om dosen behdver &ndras. L&s noga bipacksedlarna for alla de andra HIV-
lakemedlen, som du ska anvanda tillsammans med Viramune.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for din lakare om du anvénder eller nyligen har anvéant:
- johannesort (Hypericum perforatum, medicin mot nedstdmdhet)

- rifampicin (tuberkulos-lakemedel)
- rifabutin (tuberkulos-lakemedel)



- makrolider t ex klaritromycin (antibiotika)
- flukonazol (mot svampinfektioner)

- ketokonazol (mot svampinfektioner)

- itrakonazol (mot svampinfektioner)

- metadon (vid opiatutsattning)

- warfarin (blodfértunnande)

- hormonella preventivmedel (t ex p-piller)
- atazanavir (HIV-lakemedel)

- lopinavir/ritonavir (HIV-lakemedel)

- fosamprenavir (HIV-lakemedel)

- efavirenz (HIV-lakemedel)

Din lakare kommer att folja effekten noga av Viramune och dessa lakemedel om du anvénder dem
tillsammans.

Om du behandlas med dialys av njurarna, kommer din doktor att vervéga en dosjustering av Viramune.
Detta beror pa att Viramune delvis kan skoljas ut ur blodet vid dialys.

Intag av Viramune med mat och dryck
Det finns inga hinder att ta Viramunetillsammans med mat och dryck.

Graviditet och amning
Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du pabdrjar behandling med nagot lakemedel.

Du bdr avbryta amningen om du anvénder Viramune. | aliménhet rekommenderas de som &r HIV-
infekterade att avsta fran att amma, eftersom det ar méjligt att din baby kan bli infekterad med HIV genom
din brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna trotthet nédr du tar Viramune. Var forsiktig vid aktiviteter som bilkdrning, anvandning av
verktyg eller maskiner. Om du upplever trotthet ska du undvika potentiellt riskfyllda uppgifter som
bilkdrning eller anvandning av verktyg eller maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Viramune
Viramune tabletter innehaller laktos (mjolksocker). Om en lakare har talat om att du inte tal vissa sockerarter
bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. HUR DU ANVANDER VIRAMUNE

Du ska inte anvanda Viramune enbart. Du méaste anvanda det med minst tva andra antiretrovirala lakemedel.
Din lakare kommer att rekommendera de bésta lakemedlen for dig.

Anvand alltid Viramune enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.
Dos:

Dosen &r en tablett a 200 mg per dag under de forsta 14 dagarna (inséttningsperiod). Efter 14 dagar ar den
vanliga dosen en tablett a 200 mg tva ganger per dag.

Det ar mycket viktigt att endast ta en Viramune tablett per dag under de forsta 14 dagarna
(inséttningsperiod). Om du far ndgra hudutslag under denna period, ska du inte 6ka dosen, utan kontakta din
lakare.

Denna 14 dagars inséttningsperiod har visats sig medféra lagre risk for hudutslag.




Eftersom Viramune alltid kommer att ges tillsammans med andra lakemedel som hammar HIV-virus, ska du
folja instruktionerna for dessa lakemedel noga. Dessa finns i bipacksedlarna i fér dessa lakemedel.

Viramune finns ocksa tillgangligt i flytande form som oral suspension. Denna ar speciellt lamplig
- omdu har problem med att svélja tabletter

- omdu &r ett barn som vager under 50 kg

- om du &r ett barn med en kroppsyta som &r mindre &n 1,25 m? (din ldkare kommer att berakna

kroppsytan).
Du ska fortsatta att anvanda Viramune sa lange din lakare rekommenderar det.

I avsnittet *Var sarskilt forsiktig med Viramune’ ovan anges att lakaren kommer att folja leverprover och
vara uppmarksam pa oonskade effekter, t ex hudutslag. Beroende pa utvecklingen kan din lakare besluta att
avbryta eller avsluta behandlingen med Viramune. Din lakare kan sedan besluta sig for att ateruppta
behandlingen med en lagre dos.

Ta endast Viramune tabletter via munnen. Tugga inte pa tabletterna. Du kan ta Viramune med eller utan mat.

Om du anvant for stor méngd Viramune

Anvénd inte mer Viramune &n din lakare har forskrivit och som beskrivs i denna bipacksedel. Det finns for
narvarande begransad information om effekterna av Viramune vid 6verdosering. Kontakta din lakare om du
har anvant mer Viramune an du ska.

Om du har gléomt att ta Viramune
Forsok att inte missa nagon dos. Om du upptéacker missad dos inom 8 timmar, ska du ta dosen sa fort som
mojligt. Om du upptécker det mer &n 8 timmar senare, ta nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du slutar anvanda Viramune

Att ta alla doser av HIV-lakemedel vid rétt tidpunkt

- leder till en stor 6kning av effekten av din kombination av antiretrovirala lakemedel

- minskar risken att din HIV-infektion blir resistent mot dina antiretrovirala lakemedel.

Det dr viktigt att fortsatta anvanda Viramune korrekt enligt anvisningarna ovan, om inte din lakare instruerar
dig att sluta.

Om du avbryter behandlingen med Viramune tabletter under mer &n 7 dagar kommer din lékare att foresla att
du startar inséttningsperioden pa 14 dagar (se ovan) annu en gang innan du atergar till behandling tva ganger
dagligen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Viramune orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

I avsnittet "Var sarskilt forsiktig med Viramune’, ovan, anges att de viktigaste biverkningarna av
Viramune tabletter ar svara och livshotande hudreaktioner samt allvarliga leverskador. Dessa
reaktioner forekommer framst under de férsta 18 veckornas behandling med Viramune. Denna period
kraver darfér noggrann uppféljning av din lakare.

Om du nagonsin observerar nagra hudutslag ska du informera din ldkare omedelbart.

Nar hudutslag férekommer &r de normalt milda till medelsvara. Hos vissa patienter kan emellertid utslag,
som framtrader som blasbildning i huden, vara svara eller livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk



epidermal nekrolys) och dodsfall har rapporterats. De flesta fall av utslag, bade svéara och milda till
medelsvara upptrader under de forsta 6 veckorna.

Om hudutslag och illamaende upptrader samtidigt, maste du avbryta behandlingen och uppsoka din lakare
omedelbart.

Overkinslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan férekomma. Sédana reaktioner kan férekomma i form
av anafylaxi (en svar form av allergisk reaktion) med symtom som:

- hudutslag

- ansiktssvullnad

- andningssvarigheter (kramp i luftvagarna)

- anafylaktisk chock

Overkanslighetsreaktioner kan ocksé forekomma som hudutslag tillsammans med andra biverkningar som
- feber

- blasor pa huden

- munsar

- dgoninflammation

- ansiktssvullnad

- allmén svullnad

- andfaddhet

- muskel- eller ledsmarta

- en minskning av antalet vita blodkroppar (granulocytopeni)

- allmén sjukdomskansla

- allvarliga problem med lever- eller njurar (lever- eller njursvikt)

Tala omedelbart om for din ldkare om du far hudutslag och nagon av de andra biverkningarna som hor till en
overkanslighetsreaktion (allergisk reaktion). Sadana reaktioner kan vara livshotande.

Onormal leverfunktion har rapporterats vid behandling med Viramune. Detta inkluderar nagra fall av
inflammation i levern (hepatit) som kan vara plétslig och intensiv (fulminant hepatit) och leversvikt, som
bada kan leda till doden.

Informera din lakare om du upplever nagot av foljande kliniska symtom pa leverskada
- aptitloshet

- illamaende

- krakningar

- gul hud (gulsot)

- buksmarta.

Utvarderingen av biverkningar baseras pa foljande frekvenser:

Mycket vanliga: mer &n 1 av 10 behandlade patienter

Vanliga: mer &n 1 av 100 och mindre &n 1 av 10 behandlade patienter
Mindre vanliga: mer &n 1 av 1 000 och mindre &n 1 av 100 behandlade patienter
Sallsynta: mer &n 1 av 10 000 och mindre an 1 av 1 000 behandlade patienter

Biverkningarna som anges nedan har rapporterats fran patienter som anvant Viramune:

Mycket vanliga:
- hudutslag

Vanliga:
- minskat antal vita blodkroppar (granulocytopeni)

- allergiska reaktioner (6verkanslighet)



- huvudvark

- illamaende

- krékningar

- buksmérta

- 16s avforing (diarré)

- leverinflammation (hepatit)

- utmattning

- feber

- avvikande leverfunktionsprover

Mindre vanliga:
- allergisk reaktion sdsom hudutslag, ansiktssvullnad, andningssvarigheter (bronkospasm) eller

anafylaktisk chock
- minskat antal av réda blodkroppar (anemi)
- gul hud (gulsot)
- svara och livshotande hudutslag (Stevens Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)
- nésselutslag (urtikaria)
- vatskeansamlingar under huden (angiotdem)
- ledsmaérta (artralgi)
- muskelsmarta (myalgi)
- minskad fosforhalt i blodet
- Okat blodtryck

Séllsynta:
- plotslig och intensiv inflammation i levern (fulminant hepatit)

- lakemedelsutlsta rodnade hudutslag med eosinofili (forhojt antal vita blodkroppar av en viss typ) i
kombination med generella symtom.

Kombinerad antiretroviral behandling kan orsaka forandringar i kroppsformen beroende pa dndrad
fettdistribution. Detta kan innebéra forlust av fett fran ben, armar och ansikte, samt mer fett i buken och
andra inre organ, forstorade brést och fettansamling i nacken ("buffalo hump). Orsaken till dessa
forandringar och den langsiktiga inverkan pa halsotillstandet ar for narvarande inte kand. Kombinerad
antiretroviral behandling kan ocksa orsaka 6kad halt av mj6lksyra och socker i blodet samt hyperlipidemi
(6kad fetthalt i blodet) och insulinresistens.

Né&r Viramune anvants tillsammans med andra HIV-lakemedel har dven foljande biverkningar rapporterats:
- minskat antal rdda blodkroppar eller blodplattar

- inflammation i bukspottkérteln

- minskad eller onormal kansel i huden.

Dessa biverkningar forekommer ofta vid behandling med andra HIV-medel och kan forvantas nar Viramune
anvands i kombination med andra lakemedel. Det ar dock inte troligt att dessa biverkningar orsakas av
behandlingen med Viramune.

Anvandning till barn:

Minskning i vita blodkroppar (granulocytopeni) kan férekomma, vilket &r mer vanligt hos barn. En
minskning av roda blodkroppar (anemi), som kan ha samband med nevirapin-behandlingen, observeras
ocksa oftare hos barn. Liksom vid hudutslag, var véanlig informera din lakare om alla biverkningar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR VIRAMUNE SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar nevirapin. Varje tablett innehaller 200 mg nevirapin.
- Ovriga inneh&llsamnen &r:

- mikrokristallin cellulosa

- laktosmonohydrat

- povidon K25

- natriumstérkelseglykolat

- kolloidal kiseldioxid och

- magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, oval, bikonvex tablett. Ena sidan ar markt med koden 54 193”. Den andra sidan ar méarkt med
foretagssymbol.

Viramune tabletter tillhandahalls i blisterforpackning, med 14, 60 eller 120 tabletter per kartong. Eventuellt
kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Viramune finns ocksa tillgangligt som oral suspension.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Eller

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

194 00 Koropi

Grekland



Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkannandet for

forsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.n.v.
Tél/Tel: +322 77333 11

bbarapus

Bropunrep Unrenxaiim PLIB I'm6X u Ko KT -
KJ10oH bbirapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

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

Eesti
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal Tel: +372 60 80 940

E\AGoo
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espana
Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

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

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 8900

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

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

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

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 31353 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +4 021 330 99 63

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvbmpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67 240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Denna bipacksedel godkandes senast 09/2011

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

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

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida

http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/�
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