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Viramune (nevirapin)
Pfehled pro pripravek Viramune a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Viramune a k cemu se pouziva?

Pripravek Viramune je antivirotikum, které se pouziva k IéCbé osob nakazenych virem lidské
imunodeficience typu 1 (HIV-1), coZ je virus, ktery zplsobuje syndrom ziskaného selhdni imunity
(AIDS). Pouziva se v kombinaci s nejméné dvéma dalSimi antivirotiky.

Pripravek Viramune obsahuje 1éCivou latku nevirapin.

Jak se pripravek Viramune pouziva?

Vydej pripravku Viramune je vazan na lékarsky predpis. Mél by jej podavat lékaf, ktery ma zkusSenosti
s |éCbou HIV infekce.

PFipravek Viramune je k dispozici ve formé tablet a tekutiny k uZiti Gsty. Vzhledem k tomu, e mizZe
zpUsobit zédvaznou vyrazku, |é¢ba by méla byt zahajena v nizkych davkach.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Viramune naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Viramune plisobi?

Léciva latka v pfipravku Viramune, nevirapin, je nenukleozidovy inhibitor reverzni transkriptazy
(NNRTI). Blokuje aktivitu reverzni transkriptazy, coz je enzym tvoreny virem HIV, ktery umoziuje
mnozeni viru HIV v infikovanych burikach. Pfipravek Viramune uzivany v kombinaci s dalSimi
antivirotiky blokovanim tohoto enzymu snizuje mnozstvi viru HIV-1 v krvi a udrzuje jeho hodnoty na
nizké hladin&. Pfipravek Viramune infekci HIV-1 ani AIDS nelééi, ale mize oddalit poskozeni imunitniho
systému a zamezit rozvoji infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Viramune byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Viramune byl zkouman v péti studiich, do kterych bylo zarazeno celkem 1 956 dospélych.
Hlavnimi méfitky ucinnosti bylo snizeni mnozstvi viru HIV v krvi (virova zatéz), zvyseni poc¢tu CD4 T-
bunék v krvi a pocet pacientl, u kterych doslo ke zhoréeni onemocnéni nebo Umrti. CD4 T-bufiky jsou
bilé krvinky, jez hraji dlleZitou roli v boji proti infekcim, jejich pocet se vak plisobenim viru HIV
snizuje.
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Pfipravek Viramune uzivany v kombinaci s dvéma dalSimi antivirotiky byl U¢innéjsi nez kombinace
dvou lé&ivych ptipravkd. U 398 dospélych, ktefi v minulosti podstoupili [é¢bu HIV infekce, vedlo uzivani
pripravku Viramune v kombinaci s antivirotiky zidovudin a lamivudin po 48 tydnech ke snizeni virové
zaté%e o 38 %, zatimco u pacientl uZivajicich zidovudin a lamivudin bez p¥ipravku Viramune doélo ke
zvydenim virové zaté%e o 28 %. U 151 pacient, ktefi v minulosti zadnou Ié¢bu HIV-1 infekce
nepodstoupili, se po 40 az 52 tydnech virové zatéz snizila v pfipadé pacientl Ié¢enych tremi Ié¢ivymi
pfipravky o 99 %, zatimco v ptipadé pacientd lé&enych dvéma Ié¢ivymi pfipravky se snizila 0 96 %.

U dospélych, ktefi uzivali tfi 1é¢ivé pripravky, byl narlst poctu CD4 bunék vétsi a ke zhorseni
onemocnéni nebo Umrti doslo u mensiho poctu pacientd.

Dvé studie zahrnovaly 478 déti s infekci virem HIV-1 uZivajicich pfipravek Viramune samostatné, nebo
v kombinaci s jednim ¢i dvéma dalsimi antivirotiky. Vysledky u déti byly podobné jako u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Viramune?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Viramune je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjSimi nezaddoucimi Ucinky pfipravku Viramune (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
vyrazka, alergické reakce, hepatitida (zanét jater), krevni testy, které ukazuji na zmény funkce jater,
nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, prijem, bolest bficha, inava, hore¢ka, bolest hlavy a bolest
svald.

Nejzavaznéjsimi nezddoucimi ucinky jsou Stevens-Johnsonlv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza
(Zivot ohroZzujici alergické reakce postihujici kiZi a sliznice), zavazna hepatitida a selhani jater
a zavazné alergické reakce postihujici nékolik ¢asti téla.

Prvnich 18 tydnl 1é&by je kritické obdobi, b&hem néhoZ je nutné peclivé sledovat pacienty s ohledem
na mozné zavazné a zivot ohrozujici kozni reakce a zdvazné selhani jater. Pacienti, u nichz se objevi
znamky nebo priznaky hepatitidy, zavazné kozni reakce nebo hypersenzitivni reakce, musi pripravek
Viramune prestat uzivat a okamzité se obratit na zdravotnického pracovnika.

PFipravek Viramune nesmi byt podavan pacientlim, ktefi trpi zavaznymi jaternimi potizemi nebo
vykazuji znamky jaternich potizi nebo ktefi uzivaji tfezalku teCkovanou (bylinny IéCivy pripravek
pouzivany k |6¢bé& deprese). Lé¢ba pFipravkem Viramune nesmi byt znovu zahajena u pacientd, ktefi
tento lé&ivy pFipravek v minulosti museli pfestat uZivat z dvodu vyrazky, alergickych reakci nebo
hepatitidy, nebo u pacientl, u nichZ byly b&hem uZivani pfipravku Viramune zaznamendny znamky
jaternich potizi a pfi opétovném zahajeni 1&Cby byly zaznamenany znovu.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Viramune registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Viramune prevysuji jeho rizika,
a doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Viramune?

Do souhrnu Udajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Viramune, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Viramune (nevirapin)
strana 2/3



Jako u véech lé&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Viramune pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Viramune jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Viramune

PFipravku Viramune bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 5. Unora 1998.

Dalsi informace o pfipravku Viramune jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viramune.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2025.
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