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Viramune (nevirapine)
Harsa generali lejn Viramune u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Viramune u ghal xiex jintuza?

Viramune huwa medicina antivirali li tintuza ghat-trattament ta’ adulti infettati bil-virus tal-
immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1), virus li jikkawza s-sindromu tal-immunodefi¢jenza
akkwizita (AIDS). Jintuza f’lkombinazzjoni ma’ mill-ingas zewg medicini antivirali ohra.

Viramune fih is-sustanza attiva nevirapine.
Kif jintuza Viramune?

Viramune jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fit-trattament tal-infezzjoni tal-HIV.

Viramune jigi bhala pilloli u bhala likwidu li ghandu jittiehed mill-halg. Minhabba li I-medicina tista’
tikkawza raxx serju, it-trattament ghandu jinbeda b’dozi baxxi.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Viramune, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Viramune?

Is-sustanza attiva f'Viramune, in-nevirapine, hija inibitur mhux nukleosidiku tat-traskriptazi inversa
(NNRTI, non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor). Din timblokka I-attivita tat-traskriptazi
inversa, enzima prodotta mill-HIV-1 li jippermettilha tirriproduci lilha nnifisha fi¢c-celloli li tkun infettat.
Billi jimblokka din I-enzima, Viramune, mehud flimkien ma’ medicini antivirali ohra, inaggas I-ammont
ta’ HIV-1 fid-demm u jzommu f'livell baxx. Viramune ma jikkurax I-infezzjoni tal-HIV-1 jew I-AIDS,
izda jista’ jittardja I-hsara li ssir lis-sistema immunitarja u jevita l-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard
assocjati mal-AIDS.

X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Viramune li hargu mill-istudji?

Viramune gie studjat ffhames studji li involvew total ta’ 1,956 adult. II-kejl ewlieni tal-effettivita kien it-
tnaqqis fl-ammont ta’ HIV fid-demm (taghbija virali), iz-zieda fic-celloli-T CD4 fid-demm (ghadd ta’
celloli CD4), u n-numru ta’ pazjenti li I-marda taghhom marret ghall-aghar jew mietu. I¢-¢elloli-T CD4
huma celloli tad-demm bojod li huma involuti fil-glieda kontra I-infezzjonijiet izda li jitnagqgsu bl-HIV.
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Viramune, mehud flimkien ma’ zewg medicini antivirali ohra, kien aktar effettiv mill-kombinazzjonijiet
ta’ zewg medicini. Fi 398 adult li kienu hadu trattament ghall-infezzjoni tal-HIV fil-passat, Viramune
mehud flimkien mal-medicini antivirali zidovudine u lamivudine wassal ghal tnaqqis ta’ 38 % fit-
taghbija virali wara 48 gimgha, meta mqgabbel ma’ zieda ta’ 28 % f'dawk li kienu ged jiehdu zidovudine
u lamivudine minghajr Viramune. F'151 pazjent li ma kinux hadu trattament ghall-infezzjoni tal-HIV-1
fil-passat, it-taghbija virali nagset b’'99 % fil-grupp ta’ tliet medicini, meta mgabbla ma’ 96 % fil-grupp
ta’ zewg medicini wara 40 sa 52 gimgha. F'adulti li kienu ged jiehdu tliet medicini, iz-zieda fl-ghadd ta’
celloli CD4 kienet akbar, u inqas pazjenti marru ghall-aghar jew mietu.

Zewq studji involvew 478 tifel u tifla bl-HIV-1 |i kienu ged jiehdu Viramune wahdu jew flimkien ma’
medicina antivirali wahda jew tnejn ohra. Ir-rizultati fit-tfal kienu simili ghal dawk fl-adulti.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Viramune?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Viramune, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Viramune (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
jinkludu raxx, reazzjonijiet allergici, epatite (inffammazzjoni tal-fwied), testijiet tad-demm li juru tibdil
fil-fwied, nawsja (thossok ma tiflahx), rimettar, dijarea, ugigh addominali (ta’ zaqq), gheja, deni, ugigh
ta’ ras u wgigh fil-muskoli.

L-effetti sekondariji I-aktar serji huma sindromu ta’ Stevens-Johnson u nekrolizi epidermali tossika
(reazzjonijiet allergici ta’ periklu ghall-hajja li jaffettwaw il-membrani tal-gilda u mukuzi), epatite serja
u insuffi¢jenza tal-fwied, u reazzjonijiet allergici serji li jaffettwaw diversi partijiet tal-gisem.

L-ewwel 18-il gimgha ta’ trattament huma perjodu kritiku li jehtieg monitoragg mill-grib tal-pazjenti
ghall-possibbilta ta’ reazzjonijiet tal-gilda severi u ta’ periklu ghall-hajja u insuffi¢jenza serja tal-fwied.
Il-pazjenti li jizviluppaw sinjali jew sintomi tal-epatite, reazzjonijiet severi tal-gilda jew reazzjonijiet ta’
sensittivita e¢¢essiva ghandhom jiegfu jiehdu Viramune u jikkonsultaw immedjatament professjonist
fil-gasam tal-kura tas-sahha.

Viramune m‘ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom problemi severi fil-fwied taghhom jew li ghandhom
sinjali ta’ problemi fil-fwied, jew li jkunu ged jiehdu St John’s wort (rimedja erbali li tintuza ghat-
trattament tad-dipressjoni). It-trattament b’Viramune m’ghandux jerga’ jinbeda f'pazjenti li kellhom
jiegfu jiehdu I-medicina fil-passat minhabba raxx, reazzjonijiet allergici jew epatite, jew li kellhom
sinjali ta’ problemi fil-fwied waqt li kienu ged jiehdu Viramune li regghu dehru meta I-medic¢ina regghet
inbdiet.

Ghaliex Viramune gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Viramune huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Viramune?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Viramune.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Viramune hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Viramune huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Viramune

Viramune rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-5 ta’ Frar 1998.

Aktar informazzjoni dwar Viramune tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viramune

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 02-2025.
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