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Viramune (nevirapinas)
Viramune apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Viramune ir kam jis vartojamas?

Viramune - tai antivirusinis vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, uzsikréte jgyta imunodeficito sindromg
(AIDS) sukeliandiu I tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV-1). Jis vartojamas kartu su bent dviem
kitais antivirusiniais vaistais.

Viramune sudétyje yra veikliosios medZiagos nevirapino.

Kaip vartoti Viramune?

Viramune galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turéty skirti ZIV infekcijos gydymo patirties
turintis gydytojas.

Viramune tiekiamas tableciy ir geriamojo skyscio forma. Kadangi Sis vaistas gali sukelti stipry iSbérimg,
gydyma reikéty pradeti nuo nedideliy doziy.

Daugiau informacijos apie Viramune vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Viramune?

Veiklioji Viramune medziaga nevirapinas yra nenukleozidinés atvirkstinés transkriptazés inhibitorius
(NNATI). Si medziaga slopina atvirkstines transkriptazeés — ZIV-1 gaminamo fermento, dél kurio virusai
gali daugintis infekuotose lastelése, - aktyvuma. Slopindamas Sj fermentg, kartu su kitais
antivirusiniais vaistais vartojamas Viramune sumazina ZIV-1 virusy kiekj kraujyje ir neleidzia jam
didéti. Viramune negydo nei ZIV-1 infekcijos, nei AIDS, bet gali kurj laika apsaugoti imunine sistema
nuo zalingo poveikio ir pristabdyti su AIDS susijusiy infekcijy ir ligy vystymasi.

Kokia Viramune nauda nustatyta tyrimy metu?

Viramune buvo tiriamas atliekant penkis tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 1 956 suaugusieji.
Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo ZIV virusy kiekio kraujyje (virusinio kriivio) sumazéjimas,
CD4 T lIgsteliy kiekio (CD4 Igsteliy skaiciaus) kraujyje padidéjimas ir pacienty, kuriy liga pasunkéjo
arba kurie miré, skaicius. CD4 T Igstelés yra su infekcijomis kovoti padedantys baltieji kraujo kineliai,
kuriy skai¢iy ZIV sumazina.
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Kartu su dar dviem antivirusiniais vaistais vartojamas Viramune buvo veiksmingesnis uz dviejy vaisty,
derinius. Atlikus tyrima su 398 suaugusiaisiais, kurie anksciau vartojo vaistus nuo ZIV infekcijos,
nustatyta, kad Viramune vartojant kartu su antivirusiniais vaistais zidovudinu ir lamivudinu, per 48
savaites virusinis kriivis sumazéjo 38 proc., o vartojant zidovuding ir lamivuding be Viramune -
padidéjo 28 proc. Atlikus tyrima su 151 pacientu, kurie anks¢iau nevartojo vaisty nuo ZIV-1 infekcijos,
nustatyta, kad per 40-52 savaites trijy vaisty grupéje virusinis kriivis sumazéjo 99 proc., o dviejy
vaisty grupéje - 96 proc. Suaugusiyjy, kurie vartojo tris vaistus, grupéje CD4 lasteliy skaicius pacienty
kraujyje padidéjo labiau, o pacienty, kuriy biklé pasunkéjo arba kurie miré, buvo maziau.

Buvo atlikti du tyrimai su 478 ZIV-1 infekuotais vaikais, kurie vartojo vieng Viramune arba Viramune
kartu su dar vienu arba dviem kitais antivirusiniais vaistais. Su vaikais atlikty tyrimy rezultatai buvo
panasis | tyrimy, kuriuose dalyvavo suaugusieji, rezultatus.

Kokia rizika susijusi su Viramune vartojimu?

ISsamy visy Viramune Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Viramune Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
iSbérimas, alerginés reakcijos, hepatitas (kepeny uzdegimas), kepeny veiklos pakitimus rodantys
kraujo tyrimy rezultatai, pykinimas (Sleikstulys), vémimas, viduriavimas, juosmens srities (pilvo)
skausmas, nuovargis, karsc¢iavimas, galvos skausmas ir raumeny, skausmas.

Sunkiausias Salutinis poveikis yra Stivenso-DzZonsono sindromas ir toksiné epidermio nekrolizé (odg ir
gleivines pazeidziancios gyvybei pavojingos alerginés reakcijos), sunkios formos hepatitas ir kepeny,
nepakankamumas bei keliose kiino dalyse pasireiskiancios sunkios alerginés reakcijos.

Pirmos 18 gydymo savaiciy yra kritinis laikotarpis, kuriuo bitina atidziai stebéti, ar pacientams
nepasireiSkia galimos sunkios ir gyvybei pavojingos odos reakcijos ir ar neiSsivysté sunkus kepeny,
nepakankamumas. Pacientai, kuriems pasireiskia hepatito, sunkios odos reakcijos arba padidéjusio
jautrumo reakcijy pozymiai ar simptomai, turi nustoti vartoti Viramune ir nedelsiant kreiptis | sveikatos
priezilros specialista.

Viramune negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyti sunkis kepeny veiklos sutrikimai arba
pasireiskia kepeny veiklos sutrikimy pozymiai, taip pat vartojantiems jonazoliy preparatus (augaliné
priemong, kuria gydoma depresija). Gydymo Viramune negalima i$ naujo pradéti pacientams, kurie
praeityje turéjo nutraukti gydyma Siuo vaistu dél iSbérimo, alerginiy reakcijy ar hepatito, taip pat
pacientams, kuriems vartojant Viramune pasireiské kepeny veiklos sutrikimy pozymiai, kurie
atsinaujino vél pradéjus vartoti $j vaista.

Kodél Viramune buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprende, kad Viramune nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo registracijos pazymé&jima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Viramune vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Viramune
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Viramune vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Viramune Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Viramune

Viramune buvo registruotas visoje ES 1998 m. vasario 5 d.

Daugiau informacijos apie Viramune rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viramune.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-02.
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