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Viramune (nevirapin)
Prehlad o lieku Viramune a preco bol povoleny v EU

€o je liek Viramune a na ¢o sa pouziva?

Viramune je antivirusovy liek, ktory sa pouZiva na lieCbu os6b infikovanych virusom ludskej
imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), ¢o je virus spdsobujuci syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti
(AIDS). Liek sa pouziva v kombinacii najmenej s dvomi dalsimi protivirusovym liekmi.

Liek Viramune obsahuje lieCivo nevirapin.

Ako sa liek Viramune pouziva?

Vydaj lieku Viramune je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma podavat lekar, ktory ma skisenosti
s liecbou HIV infekcie.

Liek Viramune je dostupny vo forme tabliet a tekutiny, ktoré sa uzivaju Ustami. KedZe liek moze
spbsobovat zdvaznu vyrazku, lieéba sa mé zacat nizkymi davkami.

Viac informacii o pouziti lieku Viramune si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Viramune ucinkuje?

LiecCivo lieku Viramune, nevirapin, je nenukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy (NNRTI). Blokuje
Gcéinok reverznej transkriptazy, enzymu vytvaraného virusom HIV, ktory virusu umozfiuje mnozit sa

v bunkach, ktoré infikoval. Ked' liek Viramune uzivany v kombinacii s dalSimi protivirusovymi liekmi
zablokuje tento enzym, znizi sa mnozstvo virusu HIV-1 v krvi a udrziava sa na nizkej Grovni. Liek
Viramune nelie¢i HIV-1 infekciu ani chorobu AIDS, ale méze oddialit po$kodenie imunitného systému

a zabranit vzniku infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Aké prinosy lieku Viramune boli preukazané v stadiach?

Liek Viramune sa skimal v piatich stadiadch zahfnajucich celkovo 1 956 dospelych. Hlavnym meradlom
Géinnosti bolo znizenie mnozstva virusu HIV v krvi (virusova zataz), zvySenie T-buniek CD4 v krvi
(pocet buniek CD4) a pocet pacientov, u ktorych sa ochorenie zhorsilo alebo zomreli. T-bunky CD4 su
biele krvinky, ktoré sa podielaju na boji proti infekciam, ktoré vSak virus HIV znizuje.
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Liek Viramune, uzivany v kombinacii s dvomi dalSimi protivirusovymi liekmi, bol G¢innejsi ako
kombinacie dvoch liekov. U 398 dospelych, ktori boli v minulosti lie¢eni na HIV infekciu, uzivanie lieku
Viramune v kombinacii s protivirusovymi liekmi zidovudinom a lamivudinom viedlo po 48 tyzdnoch k
38 % znizeniu virusovej zataze v porovnani s 28 % zvySenim u pacientov uzivajlcich zidovudin a
lamivudin bez lieku Viramune. U 151 pacientov, ktori v minulosti neboli lieceni na HIV infekciu, sa
virusové zataz znizila po 40 az 52 tyZdrfioch 0 99 % v skupine s tromi liekmi v porovnani s 96 %

v skupine s dvomi liekmi. U dospelych uzivajucich tri lieky bolo zvysenie poctu buniek CD4 vyraznejsie,
pricom sa zhorSenie ochorenia alebo Umrtie vyskytlo u mensieho poctu pacientov.

Dve studie zahfiali 478 deti infikovanych virusom HIV-1 uzivajucich liek Viramune v monoterapii alebo
v kombinécii s jednym alebo dvomi dalSimi protivirusovymi liekmi. Vysledky u deti boli podobné ako
vysledky u dospelych.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Viramune?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Viramune a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Viramune (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) s vyrazka,
alergické reakcie, hepatitida (zapal peCene), krvné testy preukazujlce zmeny pecene, nauzea (pocit
nevolnosti), vracanie, hnacka, bolest brucha, inava, horicka, bolest hlavy a bolest svalov.

Najzavaznejsie vedlajsie Ucinky su Stevens-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza (Zivot
ohrozujlce alergické reakcie postihujlice kozu a sliznice), zadvazna hepatitida a zlyhanie pecene
a zavazné alergické reakcie postihujlce niektoré Casti tela.

Prvych 18 tyzdnov lieCby je kritickym obdobim, ktoré si vyzaduje dokladné sledovanie pacientov pre
mozné zavazné a zivot ohrozujlce kozné reakcie a zdvazné zlyhanie pecene. Pacienti, u ktorych sa
objavia prejavy alebo priznaky hepatitidy, zavazné kozné reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, musia
prestat uzivat liek Viramune a okamzite sa poradit so zdravotnickym pracovnikom.

Liek Viramune sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maji zavazné problémy s peéefiou alebo maju
priznaky problémov s pecernou, alebo u pacientov uzivajucich fubovnik bodkovany (rastlinny liek, ktory
sa pouziva na lie¢bu depresie). Lie¢ba liekom Viramune sa nesmie zacinat znova u pacientov, ktori liek
museli prestat v minulosti uZivat z dévodu vyrazky, alergickych reakcii alebo hepatitidy, alebo u
ktorych sa prejavovali problémy s pecefiou pocas uzivania lieku Viramune, ktoré sa vréatili, ked pacienti
zacali liek znova uzivat.

Preco bol liek Viramune povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Viramune s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a odporucila udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Viramune?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Viramune boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Viramune sa neustéle kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Viramune sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Viramune

Lieku Viramune bolo 5. februara 1998 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Viramune sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viramune

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2025
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