
KULLANMA TALTMATI

VIRAMIINEo Tablet 200 mg

Atuyoluyla ahnrr.

U

. Etkin nudde: Nevirapin.
Her bir VRAMLINEo Tablet 200 miligram, 200 miligram nevirapin ig€rir.

. Yardnns nuddeler: Selilloz, laktoz, Povidon K25, sodyum nigasta glikolat kolloidal silikon
dioksit, magnezyum stearat.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATIM dikkatlice
okuyunuz, gtnkfi sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimatmr saHayruz. Daha sonra tefuar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EEer ilove sorulartntz olursa,liltfen dofuorurutzaveya eczacmtza dontgmtz.

o Bu ilag kigsel olarok sizin igin regete edilmigtir, baskalanru vermeyiniz.
o Bu iloan lwllaruru srasmda dofuoraveya lwstaneye gitti$inizde, doWorarutza bu

ilau htllan&fitrun s dyl eyiniz.
o Bu talimatta yaztlanlara oynen uyunuz. Ilag hakhnda size anerilen dozun &Smda

yfrksehveya dfrgfrk doz htllanmsyma.

Bu Kullanma Talimetmda:

1. WRAMIINP nedir ve ne i$n haltan{y?
2, WRAM(INf hultann odan Ance dihhat edilmesi gerehenler

3. WRAMUNf narrll hallarutr?
4. Olast van etkiler nelerdir?
5. WMMUNff 'iln saHanrmasr

Baghklen yer almektadr.

l. VIRAMUI\IEonedirve ne igin kullanilr?

o VIRAMUNE@ Tablet 200 mg beyaz, oval, bikonveks tabletler geklindedir. Bir ytiztinde
*54193" kodu ve "54" ile *193'tin arasmda bir gentik bulunmaktadrr. Di[er yiizlinde ise

girket logosu basrhdrr. Qentik tabletin b0litnmesi igin tastirlanmamrgtrr.

Vnan{fnqp@ Tablet 200 mg, 60 tablet igeren .blister ambalajtarda piyasaya

sunulmaktadrr.

o VIRAMUNE@'Un etkin maddesi olan nevirapin, ntikleozid olmayan ters tanskriptaz
inhibit6rleri (I{I{RTD adr verilen bir ilaq gnrbuna aittir. Bu gnrptaki ilaglar, AIDS
virlisttntin htlcre iginde ilreyerek go[almasrru sa$ayan 'ters transkriptaz" adh enzimin
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yerini alarak, virlisttn gopalmasrnr Onlerler. Bu ilaglara aym zamanda antiretoviral ilaglar
afu daverilmektedir.

Bu grup ilaqlar, insan baggrkhk yefimezli[i viriisti (HIV- AIDS hastah$rmn nedeni)
infeksiyonunun tedavisinde kullanrlrrlar. HMnfelsiyonu, kan yoluyla veya cinsel temas
yoluyla gegen bir hastahktrr. Nevirapin, bu hastahSrn etkeni olan virlisiln go[almasuu
engeller.

o VIRAMUNE@ HIV infeksiyonu tedavisi igin, di[ir antiretoviral ajanlar ile birlikte
kullamlmaktadr.

2. VTRAMUNE@ ku[anmadan dnce"dikkat edilmesi gerekenler

VIRAMUNEo'iI agagrdaki durumlarda KULLAI\IMAYIMZ:
E[er;
- 

-Nevirapine 
veya VIRAMI.TNE@ igindeki yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr alerjik

(aqrn duyarh) iseniz;
- Daha Once VIRAIVfl.INE@ kullanmakta iken karaci[er iltihabr (hepatit), piddefli deri

doktintilleri, o$rr duyarhhk reaksiyonlan veya karaciSer harabiyeti gegirdiyseniz ve bu

nedenle VIR.AMT JNE@ tedavisine soniverildiyse;
- Agrr kahcr bir karaci[er hastahgruz varsa ya da karaciper fonlsiyonlanmzda ileri 6lg0lerde

deEi$klik varsa (ALT ve AST'nin normal tlst suunn 5 kaundan daha yilksek olqu);
- Daha 6nce VIRAMUNE@ kullanmakta iken, AST veya AtT de[erleri normal ilst strunn

(NUSI 5 katindan yiiksele grkhysa ve bu laboratuar delerleri diizeldikten sorua yeniden

nevirapin verildi[inde karaci[er fonksiyonlanruz tekrar bozulduysa;

Ayncq VIRAMLJNE@ ahakta iken, St. John bitkisi (hyperiaum pedoratum- san kantaron)

igeren bitkisel ilaglar kullamlmamahdrr; gtinkll nevirapinin kan diizeyleri ve klinik etkilerinde

azalma riski s6z konusudur

vrRAIvfUNEo'ii agafrdaki durumlarda DIKI(ATI,I ftrul^lNffUZ:

- VIRAMLJNEo mutlaka en az iki balka antiretoviral ilag ile birlikte kullamlmahdr.

- VIRAMLJNEo tek etkin antiretoviral ilag geklinde kullamlmamaltdu, gtinkU tek bagrna

herhangi bir antiretoviral ile tedavinin viral direng (virllslerde direng geligmesi) ile

- VIMI\{IINE@ tedavisinin ilk 18 haftasr kitik bir d6nemdir,, Bu dAnemde oluqabil999lc

giddetli ve hayati tehlike yaratan deri reaksiyonlan $ M_ aElr-,laracfpu iltihabr
(hepatitlkaraciger yetnezlifinin or-taya grkanlabilmesi igin, yakrndagl idenmeniz gereklidir.

i.dunirrin ilk 6 haftasr boyunca en fazla risk alhndasmtz.

- Deri reaksiyonlan: VIRAMUNE@ ile tedavi edilmekte olan bazr hastalarda, Oliimciil

durumlan da igeren, giddetli ve hayati tehlike yaratan deri reaksiyonlan g6zlenmigtir. Bunlar

esas olarak tedavinin ilk 6 haftast srasmda ortaya grkmaktadr

Agrn duyarhhk (alerji) reaksiyonlan ortaya grkabilmektedir. Bu tUrl0 reaksiyonlar ddklintti ve

brura eglik eden ateg, deride kabarcrklar, a$rz/ra yaralar, 96z iltihabr, ytizde qiqme (6dem), kas
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ve eklem afnlan ya da genel bir knklrk gibi belirtiler ile ortaya grkmakta ve bdbreh
karaciger vb. gibi i9 organlar tutulabilmektedir.

Tedaviniz s$asrnda bu tilrlU belirtiler oluqursg VIRAMUNE@ almayr brrakmah ve derhal

doktorunuza baqvurmahsrmz. Doktorunuz size VIRAMUNE@'U kesip kesmeyeceglnizi
sOyleyecektir.

VIRAMLJNE@ almakta iken bu ttirlil reaksiyonlar gegirdiyseniz, doktorunuza dampadan
yeniden VIRAMLJNE@ almaya baqlamayrmz

Baglanglg d0nemi doz uygularnasma titidikle uyunuz; giinkii bu uygulamamn dOktlntii

srklr[rru azaltagbulunmugttr (VIRAMUNE' nasrl kullamlu? bOlllmttne bakmz).

Gtlnde 200 mg'hk doz uygulanan 14 gUnltik baglangg d6neminde deri d0hlnt0leri ortaya
grkarsa, bu d6ktintUler geginceye degin dozu arttrmayrruz. Gtlnde bir kez 200 mg'hk doz

uygulama rejimini 28 glinden fazla siirdiimeyiniz. Doktonrnuz bOyle bir dtrrumda alternatif
bir tedavi rejimi aragfiracaktrr.

Onerilen dozun ilzerinde VIRAIULJNE@ uygulamast, Stevens-Johnson sendromu ve toksik
epidermal nelroliz gibi deri hashhklanmn srkh$m ve ciddiyetini arthrabilir.

i

Karaciler reaksiyonlaru VIRAIvIUNE@ ile tedavi edilen hastalarda OliimcUl olabilen, alrr
ve hayai tehdit edici karaciler hastahklan (toksisitesi) gdrlllmugitr. Tedavinin ilk 18 haftast,

yakrndan ideme gerektiren" lcitik bir d0nemdir.

Iftraci[er sonrnlan ve deri reaksiyonlan riski, tedavinin ilk 6 haftasmda en y0ksektir. fuicak,
karaci[er olayr riski, bu d6nemden sorua da sdz konusudur ve stk arahklarla idemeye devam

edilmelidir. *

VIRAMLINE@ igeren rejimler de datril olmak ilzere genel olarak antiretroviral tedavi

esnasmda" antirefoviral tedavi baglangrcrnda karaci$er fonksiyon tesfleri (AST ya da ALT)
ygksek olan ve/veya hepatit B ve/veya C enfeksiyonu olan hastalarda, OlttmcUl potansiyel

ta;ryan a[rr karaci[er harabiyeti riski datra y0ksektir.

Kadrn cinsiyetinde ve yilksek CD4 sayrmlan olan hastalarda dq ef,er nevirapin tedavisi

baglatrlgken kanlanndaki hastal* virlls[ miktan Olgillebilir diizeyde ise (50 kopya/ml'den

fazla),istenmeyen karaci[er olaylanna j;6nelik risk da]ra yUksektir. Kanlanndaki virlls miktan
OtgUteUilir dilzeyde okn Lp++ LU.rr sayrmlan 250 hUcre/rnnr3'ten yliksek erigkin kadrnlarda

vaya CD4+ htlcre sayrmlan 400 hilcre/mmr'Qn yltksek erigkin erkeklerde, yararlar riskler

kargrsrnda alrr basmadt[r stlrece, VIRAMLTNE@ tedavisi baqlatrlmamahdrr.

Karaciger iltihabr (i$atr kaybr, bulantr, larsmq sanltk, drgkr renginde soltrkluh karaciSer

bOtgesinde hassasryet), giddetli deri reaksiyonu ya da agrn duyarhhk reaksiyonlanna iligkin
belirtiler (dOHintU, krzankhk, a$rz,lbo$azda gigme, nefes almada gUql0k) ortaya grkarsa,

VIRAMUNE@ almayr durdunrnuz ve de$erlendirilmek ltrete.derhal dolctora bagvtrunuz.

giddetli karaciler, deri ya da a$rn duyarhhk reaksiyonlanndan sonra VIRAIVIUNE@ yeniden

baqlatrlmamahdrr.

I
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Bu reaksiyonlann en aza indirilmesi i9in, dzellikle 14 gttnltk 
-baglangrg 

d6neminde olmak
tlzere, regete edilen doza kesinlikle unrlmahdr (VIRAMUNEO nasrl kullamlr? bdlilmtlne
bakruz).

- Krdraciler fonksiyonlannrn izlenmesi: VIRAMUNE@ ile, bazrlan tedavinin ilk birkag
haftasrnda olmak tlzere, anormal karaciper fonksiyon testleri bildirilmigtir. Karaci[er
enzimlerinde belirti venneyen yUkselmeler srk olarak gOrlllmtigttir ve bu durum
VIRAMLJNb'mtmrtmasr igin rnutluku bir engel olugturmaz

Ancak karaciger fonksiyon tesflerinin, Ozellikle tedavinin ilk 18 haftasr silresince olmak
tlzere, tiim tedavi boyunca sizin ihtiyaqlanna uygun, srk arahklar ile takip edilmesi son

derecede Oneqrlidir. Eler sizde karaci[er iltihabr veya a$rn diiyarhhk belirtileri ortaya gtkarsa,

doktorulrz bu testleri datra srk uygulama gereli duyabilir.

Aynca yukanda verilen belirtiler igin tetikte olmalsrruz ve bunlardan birinin ortaya grkmasr

durumunda derhal doltorunuza baqnumahsrruz.

E[er tedavi srasmda AST ya da ALT diizeyleri normal iist suunn 5 kahndan yiikse[e grkarsq

doktonuruz VIRAMLTNE@'nU durdurabilir. ESer AST ve ALT baglangg dtlzeylerine dUgerse

ve sizde baqka ttirlt belirtiler bulunmuyorsa, bu durumda doktorunrz, durumunuzu yeniden

de[erlendirerek, VIRAI\{LJNE@'II yeniden baglatnayr d0gtinebilir.

VIRAMLTNEo yeniden baglatrldr[rnda, yaprlacak izlemeler baqlangrgtakine gdre datra srkr

olacaktr ve 1.4 gttn siiresince 200 mEgtln baqlangrg doz rejimi, bununardrndan 400 mg/giin

uygulanacaktir. E[er karaci[er iqlevlerindeki anormallik tekrarlar ise, doktonmtrz nevirapine

tamamen son verebilir.

- Karaci[er hastahlr: VIRAMLJNE@'nIIn altta yatan Onemli karaci[er bozukluklan olan

hastalardaki giivenlilik ve etkilili$ belirlenmemigtir.

Onceden karacif,er fonksiyon boarklupu olan hastalarda". kombine antiretoviral tedavi

srasmda karaci[er fonksiyonlanrun bozulma srkh$ artmaktadrr. B6yle bir durumda

dokforunuz karaci[erinizi srk arblarla izleyeceltir. EEet karaci[er hastahfrnda a$rlagma

olursa" doktonuruz tedaviye ara verebilir veya sonlandrabilir'

Dikkat edilmesi gereken di[er dunrmlar:

- VIRAMLTNE@ veya da her hangi balka bir antiretoviral tedavi g6ren hastalarda firsatgr

infeksiyonlar veya HIV infeksiyonunrlr di[er oltu-qsrp soriuglan ftomplikasyonlan)
geligmeye devam edebilir ve bu nedenle hastalann HIV ile ilgili hastahklan konusunda

deniyimli hekimlerin yakrn kontoltinde olmalan gerekir. VIRAMUNE@ tedavisinin, diler
kigilere HIV-I ge9i9 riskini (cinsel birlegme ya da kan yoluyla) azalth$ gOsterilmemigtir.

- E[er kadmsamz, VIRAMUNE@ almakta iken, tek dopum kontol y6ntemi olarak do$um

kontol haplanm kullanmamahsrruz; giinkt nevirapin bu ilaglann kandaki miktarlar-tnt

azaltabilir. Aynr gekilde, hormonal dilzenleme amacryla do[um kontol haplan

kullamldrlrnda, hormon tedavisinin etkisi de kontrol edilmelidir (Aga$da, Di[er ilaglar ile
birlikte krillammr bdlitmtlne bakrmz). Ancak VIRAMLJNEo ile birlikte, 3 ayda bir uygulanan

depo-medroksiprogesteron asetat (DMPA) ilpeleri, doz ayarlamas yaprlmalcsrzrn

lorllarulabilir. ,
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Kombine antiretroviral tedavi, HIV infeksiyonlu hastalarda vilcuttaki ya[lann yeniden

da[rhmr (ipodisrofi) ile iligkili bulunmugtur. Eler yltziintizde gOkme, memelerde bilyiime ya
da ensenizde giglik hissederseniz, doktorunuza bagvurunuz.

Kemik hticresi oliimii (osteonekroz): Bu durumun nedeninin gok faktdrlil oldu[u kabut
editmekle birlihe ftortizon tiir€vi ilaglann kullammr, alkol kullammr, baggrkhk sisteminin
yo[un bir gekilde baskrlanmasr, o$ffi gigmanhk), dzellikle HMastahpr ilerlemig durumda
olan ve/veya uzun stiredir kombine antiretoviral tedavi (KART) gOrmekte olan hastalarda,

kemik htcresi Oliinit olgulan bildirilmi$ir. Ef,er eklemlerinizde sra veya adn, eklem kaul{t
ya da hareket zorlupu ortayagrkarsq doktorunuza baqvurunuz

giddetli balrgrklik yemezli[i olan HIV infeksiyonlu bazr'hastalarda, antiretoviral tedavi
bElatrldr[rnda, Onceden var olan firsatgr mikroplara kargr bir reaksiyon ortaya grkabilir ve

ciddi klinik tablolara" ya da belirtilerin a[rrlagmasrna sebep olabilir (immfln reaktivasyon

sendromu). E[er herhangi bir infeksiyon belirtisi (ateg, krnkhk, halsizlih Okstirtik, a[nlar)
hissederseniz, lotfen doktonunrza haber veriniz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danrgrmz.

VIRAIvItINEo'tn yiyecek ve igecek ile kullenrlmasr:

VIRAMUNE@ yiyeceklerle birlikte veya tek ba$rna bir bardak su ile yutulmahdr.

Hamilelik

Ilaq htllanmadan arce dofuorunuzaveyq eczacmtza daruSmtz

Hamile kadrnlar tizerinde HIV-I infeksiyonu tedavisi igin gergeklegtirilen herhangi bir gahpma

yoktur.

Hamilelikte VIRAMLJNEo kullammr, e[er gerekli gOriiliiyorsq $indeme getirilebilir; ancak

kullamrken dikkatli olunmahdr.

Tedainiz ,rr^i,ndo hamile oldu$ununt fark ederseniz, hemen dofuoruntna veyq eczactnua

darusma.

Emzirme

Ilaq hilanmadan dnce dofuorurutzaveya eczacmrza dantgma.

HIV infeksryonlu annelerin, dogum sonrasrnda bebe[e HIV gegig riskinden kaqrnmak igin,

bebeklerini emzirmemeleri Onerilmektedir. Bu Oneriyle uyumlu olara$ VIRAMLJNE- verilen

anneler bebeklerini emzirmeyi brakmaltdr.

Arag ve makine kullanmt

Araq ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkilerine y6nelik dzgiin bir gahgma

yttditiitmemi$ir.

(l/
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Ancak VIRAMTJNEo tedavisi srasrnda istenmeyen bir etki olarak, bitkinlik hali olugabilir. E[er
sizde b6yle bir etki ortaya gtkarsa, araq ve makine kullanmayrnrz.

YIRAMITNEo'iin igeriginde bulunan bazryardrmcr maddeler hahkrnda dnemli bilgiler

VIRAMLJNE@ laktoz igermektedir, Eler dalra 0nceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere

kargr tatrammtlsilzltistlniiz (intolerans) oldupu s6ylenmigse, bu ubbi ttrllnU almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

VIRAMLJI{E@ tablet l7 mg sodyum nifsta glikolat igermektedir, yanil mmol (23 mg)'dan
dataaz sodyum ihtiva eder; yani esasrnda "sody:.m icermez".
Difer ilaglar ile birlikte kullanmr

Aqagdaki ilaqlardan herhangi birisini kullamyorsamz, VIRAMTJNEo kullanmadan Once mutlaka
doktonulrza haber veriniz.

- VIRAIVILJNE@, didanozin, lamivudin, stavudin, tenofovir veya zidovudiq (HMnfelciyonu
tedavisinde kullamlan ilaglar) ile birlikte uyeulandrgrnda Onemli bir etkilegime
girmemektedil. Bu nedenle bu ilaglarla birlikte doz ayarlamasrna gerek yoktur.

- VIRAMLINE@ ile efavirenzin (HIV infeksiyonu tedavisinde lnrllamlan bir ilag) birlikte
kullammr onerilmemektedir. Yan etki riskinde y0kselme olabilir, aynca her iki ilacrn tek

ba$rna uygulanmasrna kryasla etki artrq sa[lanmamaktadrr.
- VIRAMUNE0 ile delavirdin, etavirinve rilpivirinin (HfV infeksryonu tedavisinde kullaulan

ba.gka ilaelar) birlikte kullantmt Onerilmemektedir.
- VIRAMUNE@ apErdaki ilaglarla birlikte, tek bagrna uygulanmamahdu; fosamprenavir,

sakinavir (HIV infeksiyonu ilaglan).
- VIMMUNE@ ryaErdaki ilaglarla birlikte, dt$iik doz ritonavir eklenerek doz ayarlamasr

yaprlmaksran uygulanabilir; AIDS hastahg tedavisinde kullanrlan darunavir, fosamprenavir,

iakioarir, tipranavir igeren ilaglar. VIRAMIINEq'nUn HIV infeksiyonu tedavisinde kullamlan

atazanavirrritonavir igeren ilaglar ile birJikte kullanrlmasr Onerilmemektedir.

- VIRAI\{[JNE@, HfV enfeksiyonu tedavisinde kullamlan lopinavir/ritonavir'in kandaki

miktarlannr azzlltabilir; doktoruurz bu ilaglann dozunda ayarlama yaprlmasrnr

(ytlkseltilmesini) gerekli gOrebilir.
- VIRAMUNE0 ritonavir GlMnfeksiyonu ilacr) ile birlikte ahndr$nda" doz ayarlamasr

$tfiHfl:fi$t'aeaSrdaki ilaelar ile birlikte atndr[rnda" doz ayarlamasr gerekli de[ildir;
enfflvirtid, niaraviiok, raltegravir (HIV infel$iyonu ilaqlan).

- VIRAMIJNE@, Haritromisin (bir antibiyoti$ ile dnemli bii etkilegime girmemekte ve doz

ayadamasr gerektirmemektedir.
- ttfabutin (itiberktiloz (verem) ilacr) ve VIRAMLJNEo birlikte uygulandrklannda doz

ayarlamasr onerilmemek:tedir. Ancak bazr hastalarda rifabutinin yan etki riski artabilir. Bu
nede,nle, birlike uygulamada dikkatli olunmahdu

- VIRAI\iLjNE@ ur- rifampisin (verem tedavisinde kullamlan ilaglar) ile birlikte
kullamlmamahdrr. Doktorunrz tilberktiloz (verem) tedavisi igin rifhmpisin yerine rifabWin

kullanmayr tercih edebilir.
- Ketokonazol. ve nevirapin birlikte verilmemelidir. Nevirapinin itakonazol ile birlikte

kullanrldrSrnda, itrakonazol doan arttrnlmahdr. Flukonazol ise kandaki nevirapin miktarlanm
artpabilir, bu nedenle doktonrnuz sizi daha yakrndan izleyecektir (bunlar mantar

enfeksiyonlanna karqr kullamlan ilaglardrr).
- VIRAMUNEo, adefovir, entekavir, interferonlar, ribavirin ve telbivudin ile birlikte, doz

ayarlamasr yaprlmaksrzrn uygulanabilir. VIRAMUNE@'Un boseprevir ile birlikte kullamlmasr

6nerilmemektldir. VIRAMUNEo telaprevir ile birlikte kullamlrrken dikkatli olunmahdu;

(/
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telaprcvir dozunun ayarlanmasr gerekebilir. Bu ilaglar karacilo iltihabr (hepatit B ve hepatit
C tedavisinde kullanlmaktadu).

- VIRAMUNE9, simetidin (bir mide ilacr) ile birlikte, doz ayarlamasr yapilmakszm

U

uygulanabilir.
Nevirapin ve kan sulandrncr (prhtrlEmay dneleyici) ajan varfarin atasrndaki etkilegim
karmagrktr. Sonug olrak" bu ilaelar birlikte verildiklerinde, doktorunuz daha yalon bir ideme
yaparalq aldrgnz ilag dozajlann de$gtirmeye ihtiyag duyabilir.
Eler kadrnsanra VRAMUNEo ahakta ikeq tek do[um konfrol yontemi olarak do[um
konfiol haplannr kullannramah, Elt€rnatif bir konuol ydntemini de kullanmalsmz (0m.
kondom, diyafram gibi bariyo yontemleri); qtnk{i nevirapin bu ilaglann kandaki miktarlannt
azaltabilir. Dolum konhol0 drgrnda hotmon d[zenlemesi igin kulanlmlatda, bu ilaglann'
nevirapin ile tedavi edilen hastalardaki etkisi izlenmelidir.
pepo-mearorciprogesteron asetat (DMPA) ve VIMMLJNEo birlikte uyguland*lannda doz
ayarlamasr goekli delildir (bu 09 ayda bir uygulanan bir dotum kontol i$tesidir).
Nwirapin ve metadon (giddetli ve kronik aEn igin kullatulu) ile birlikte tedavi edilen
hastalada, narkotik (uyugturucu) yoksrmluk belirtileri bildirilmi$ir. Metadon almakta olan ve
nevirapin tedavisine ba$lanacak hastalar, yoksunluk belirtileri y6n0yle izlenmeli ve metadon
doar buna gOre ayarlanmahdu.
VIRAMLJNEo, St. Iohn bitkisel ilacr (san kantaron) ile birlikte alurmamal(trr. E[er halen St.

John bitkisel ilacr ahyorsanrz, doktorunuz bazr tetkikler yapacok ve St. John bitkisel ilacna
son verecektir. St. John bi&isel ilacura son verilditinde, kandaki nevirapin dllzeyleri
y0kselebilir ve bu yUkseklik en az 2 hafta daha kaltct olabilir

E{er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa iu anda hilaruyorsana veya son unanlorda
fullandni ise, llitfen dolaonmuza veya eczactnaa bmlm halhrifu bilgi veriniz.

3. YIRAMUNEonesIlkulhnrlr?

Uygun kullenm ve doaluygulama u*tgr-igln taltmatlrr

16 vu vc flzefindcH hostalu
VIiIAMLINEo'U her zanran igin tam olaral< doktorunuzun sdyledi$ gekilde alrnrz. Ef,er emin

de$lseniz, doktorunuza y a da *zarlrloza sormalrcuz.

Onerilen VIRAMuNE@ dozu, ilk 14 gtln boyunca g$nde 200 mg tek tabla (bu baglangg ddnemi

uygulamasrnrn deride d6kllntti srkh$nr azalths bulunmugtur), ardrndan g0nde iki kez 200

-gllrk tabletti.. VIRAMUNEo mutlaka" en az iki bagka antirehoviral ajan ile birlikte
uygulanmahdr. Birlikte uygulanan ilaglar igin doktonrn 0nodi[i dozlar kullanrlmah ve hasta

dnerilen gekilde takip edilmelidir

VIRAMLTNEo tedavisine baglanmadan Once ve tedavi srrasrnda uygun aral*larla karaciter
fonksiyon testleri de dahil olmak tlzere klinik kimyasal testler yaprlmaltdn'

Gttnde 200 mg'l* doz uygulanan 14 gunluk ballangg doneminde. deri ddkllnt0lai ortaya
grkarsa, bu dttktntlller goginceye detin dozu arttrmaytflz. Gunde bir kez 200 mg'l* doz

uygulanra rejimini 28 gtlnden fazla s0rdiinneyiniz. Doktorunuz bdyle bir durumda dtemstif bir
tedavi rejimi araguracalfi r.

U

7 t11



VlRAI\,fl-lNE@'tedavisine 7 g0nden datra uztur siireyle ara verilen hastalarda, Onerilen doz
uygulama rejimi, iki haftahk baglangrg dOnemi kullamlarak yeniden baglatrlmahdr.

Uygulama yolu ve metodu

Tabletler bir bardak su ile birlikte yutulmahdr; yiyeceklerden balrmsrz olarak ahnabilir.
Tablefler ezilmemeli ya da gipnenmemelidir.

DeEi$kyag gruplan

Qocuklarda kullanrm: VIRAMUNEo tablet, 16 yagrn altrndaki,gocuklarda, g$er Wcut alrrhpr
50 kg'rn ilzerinde, ya da vilcut yttzny alanr Mosteller formUlttne g0re 1.25 m"nin tlzerinde ise,

y*anda agrklanan doz uygulama rejimi geklinde kullamlmak igin uygrrndur. Bu ya$ gntbunda

viicut a$rh$ 50 kg'rn ya da vlicut yiiony alam 1.25 m"nin altrnda olan gocuklarda, ilacrn
stlspansiyon formu kullamlmahdrr.

Yaghlarda kullenrm: Yaqhlarda ilacrn viicuttaki etkileri deligmemektedir. VIRAMLJNEo 65

U 
ya$m tizerindeki hastalarda Ozel olarak aragfinlmamrgtu.

Ozel kullantm dunrmlan

B6brek yetmezlili: Hafif ile orta derecede bObrek boarklu[u olan hastalarda doz ayarlamasma
gerek yoktur. Kanrn temizlenmesi .igin diyaliz cihazrna ba$lnan a[rr b6brek hastalannda

tedavinin, diyaliz seansrndan sonra ek bir 200 mg VIRAMLJNEq dozuyla desteklenmesi yararh

olmaktadrr

Karaciler yetmezli$: Hafif ve orta derecede karacifer bozuklu[u olan hastalara VIRAMU].IEo
uygulamrken dikkafli olunmahdu. VIRAIUTJM', a[r karaci[er fonksiyon boarkluBu olan

hasalarda kullamlmamahdrr.

Eger VIMMWf 'tin etkisinin gok gtiglii ya da gok zaytf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise

Kullrrnmanrz gerekenden daha fazla VIRAMUNEo kullandrisanu

. VIMMUNP 'den fullanmanu gerekcndep fozlasm htllanmrysana, bir dobor veya eczact ile
U konusurun.

Doktonuruzun regete ettipi dozun takip edilmesi 6nem tagrmaktadrr. E[er l<azaen daha fazla
tablet alrsamz, gecikmeden doktorwruza ne yapacaprmzr sonmuz veya en yakrn hastanenin acil

servisine mtlracaat ediniz.

VIRAUI.]NEo kullapm ayr unutu rtanrz

Regete edilen giinluk VIRAMLJNE9 dozunuzu zamamnda almamz gok Onemlidir. E[er bir doan

almayr unutrsanrz veya kaqrnrsaruz, normalde almmast gereken zamandan sonraki 8 saat

igerisinde, mllmktin olan en krsa siirede alabilininiz. E[er bir dozu unutnug ve iizerinden 8
saatten fazlazuitangegmi$ ise, bu dozu almayrmz ve bir sonraki doan ola[an zamantnda altruz.

Unutulan dozlan dengelemekigin gifi doz almaytruz.

VIRAMTJNEo tedavisi ne zaman durdumlecak?

VIRAN{IJNEo kullanmayr, doktonunrzun Onerdi[i siirece devam ettirmelisiniz.
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Bu ilacrn kullanrmryla ilgili bagka sorulannrz olursa, doktorunuza sonrnuz.

4. Olasr yan etkller nelcrdir?

Tum ilaflar gibi, VIRAMLJNEo'0n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Agagdaktlerden biri olursa VIRAMUNEo kulenmay durdumnuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veyr cize en yakrn haltrnenin rcil b6ltmflne balvurunuz:

- Agrn duyai.hl* (alerji) reaksiyonlan olugabilir. Bu tllrlll reaksiyonlar anaflaki geklinde
(ddkllntli, yltz, a$rz ve bolazda gigme, bronglarda spazm (soluk yollannda kastma) veya gok

ile belirir), veya d6kltnt0 ve dOlc0ntltye eglik eden ateg, doide kabarcrklar, atrzda yaralar,
ytzde gigmeler, kas ya da eklem alnlan, akyuvarlarda azalmq genel bk hastaltk hali gibi
boska belirtiler ve bunlara qlik edebilecek giddetli karaciler veya b0brek sorunlan geklinde

ortaya grkabilir. Egpr ddkUnt0 ve yaru sra bir alerjik reaksiyonrm bagka belirtilui o'rtaya
grkarsa" mutlaka doktorunuza sOyleyinia Clinkt bu t0rl0 reaksiyonlar yagarm tehdit edici
potansiyel tagmaktadr.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
E[er bunlarian'sizde mwcut ise, sizin VIRAMLTNEo'e ka$r ciddi alediniz var demektir. Acil
trbbi mltdalraleye veya hastaneye yatnlmanrza gerek olabilir'
Bu gok ciddi yan e&ilerin hepsi oldukga seyrek gOrllltlr.

Agagrlrkilenlen horhangi birini frrk ederseniu4 hener dbktorutruzo bitdiriniz veye rfue en

yakm hrstanenin acll bOltmfinc brtwrunrz:

- Bazr kigiler@ ddkunttt, a$r seyreden ve ya$amt teMit eden deri kabarc*lan geklinde

olmaktadu (Stevens-Iohnson sendromu ve toksik epidermal nekoliz). Eper sizde bir dOkllntll

ortaya grlorsg, lufen doktorunuza haber veriniz. E[er d6k{lnt{ller atu sefediyorsa"
VIRAMLTNEo almayr bralnnah ve hemen doktorunuza bagwrmahsrnrz. Bu reaksiyonlar ile
en gok tedavinin ilk alu haftasrnda karElaElmaktadu.

- Baa hastalarda karaci[er fonksiyonlannda anomrallik. oluqmaktadr. Bu hastalann

baalannd4 a$r ve yagamr rchdit edici nirclikte- karaoiter bozuklukldn ortaya
grkabilmet<tiadir. l$tah kaybr, bulantr, kusmg derinin ve gdzbebeklerinin sararmast, drgkr

renginin agtnasr gibi belirtiler ortaya g*arsa, mutlaka doktorunuza haber veriniz'
- Hedungi bir vesile ile yaprlan kan tahlillerinde akyuvartirrnrz dtlg0k sayrda g*arsa veya gok

gabuk hastalrk kapyonnu4 srk srk ategleniyorsanrz doktonmuza haber veriniz.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi mtldahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek g6r0ltlr.

Agagdakilerden herhengl birini fark ederrcniz, doktorunuzr r0yleyiniz:

VIRAM1NEo tedavisine balh olarak tiim klinik uragt *rAuA" en srk bildirilen yan etkiler
d6k0nt0, alajik reaksiyonlar, karaciter iltihabr, karaciter fonksiyon testlerinde anormallik,
bulantr, kusma, ishal, kann atnsr, bitkinlih at€f, bag alnsr ve kas atnsr olmugtur.

VIRAMLTNE0 tedavisinde beklenebilecek yan etkiler agatrda srkl* derecelerine gdre

verilmelctedir:
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Srkhk dereceleri gu gekildedir: Qok yayg; (10 hastada l'den tazla);yaygm (100 hastada l'den
fada); yaygm olmayan (1,000 hastada l'den fazla); seyrek (10,000 hastada I'den fazla); qok

seyrek (10,000 hastada I'den az).

Qok yaygrn: '

Yaygm:
- Iknda bir akyuvar,tilrilnfln azalmast (grantllositopeni),
- Agrn duyarhhk (ani geligen agr allerjik reaksiyon, anjiyoddem,lnrdegen dattil)
'Bag alPsl '-

- Bulanh, kusmq kann a[nst, ishal
- Karacifer iltihabr (a$r ve yasam tehdit edici formlan datril),
- Ate$, bitkinlik
- Anormal karacifer fonksiyon testleri

U Yaygrn olmayan:
- Kansrd* (anemi)
- Ani gelipn a[rr allerjik reaksiyon (anafilaksi)
- Sanl*
- Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal nelaoliz, anjiyoOdem, kurdegen
- Eklem a[nsr, kas a[nst
- Kan fosforunda az.almqkan basrncrnda yUkselme

Seyrek:
- A$ seyredert ilag d6ktintilsii,
- A$ bir karaci[er iltihabr fixfl (tulminan hepatiQ

Bunlar VIRAMTINEo'I1n hafif yan etkileridir.

Kombine antiretioviral tedavi ile aym zamanda agaprdaki yan etkiler de bildirilmigtir:

U - YaE yeniden daf,rhmr Okz. "VIRAMUNEo'nt aga[rdaki dunrmlarda dikkafle kullamruz"
boliimu).
- Kanda tigliserig kolesterol, glukoz ve laltat arugt
- lnsUlin direnci
- Panlceas iltihatr, sinir htlcrelerinde bozuklulq kan pulcuklannda azallona

- Ba[rgrkhk sistemi bozulmug olan hastalardq q$atgr mikroplara kargr iltihabi reaksiyon
- Kemik hiicresi oltmil (bkz. "VIRAMUNE''ntI aga$daki durumlarda dikkafle larllamruz"
bolilmu).

VIRAMUNEo ile kargrlagrlan en yaygm istenmeyen etki d6ktlntlldtlr. D0ktlnt0ler genellikle
g6vde, yllz, kol ve bacaklarda yerlegik, kagrnuh ya da kagrnttstz olabilen, hafif ile orta dereceli,

krzankhk veya kabartrlar geklindedir. Ancak baz.et giddetli ya da ya$amr tehdit edici deri
realsiyonlan gsklinde olabilmektedir. Herhangi bir giddet derecesindeki d6kllntlilerin bUytlk
golunlupu tedavinin ilk 6 hafrasrndaortaya grkmaktadrr.

VIRAIVIUNE@ ile en srk gOzlenen laboratuar test anormallikleri, karaci[er fonksiyon testlerinde
yllkselmeler gekllndedir. En srk kargrlagrlam GGT diizeylerinde belirti venneyen y0kselmelerdir.
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Ancak bazr druumlarda, agrn AST ve ALT y0kselmeleriyle birlikte, alu karaciter bozuklu[u
tablolan ortaya grkabilmektedir.

Tedavinin ilk l8 haftasr, yakrndan takip genektiren kitik bir ddnemdir. IGracipere iligkin
olaylann olugma riski tedavinin ilk 6 haffasrnda en yOlsehir. Ancak risk bu ddnemden sonra da
devam eder ve takip, tedavi boyunca srk arahklarla stlrdtlrlllmelidir.

Eler bu hrllanma talimatnda balui gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagrsanu,
dobortmunt ya da eczaanta bilgiletdiriniz.

5. VIRAIV[t]NEo'tn saklrnman

VIMMW* ' qoatWann gdremeyece(i, erigemeyece[i yerlerde ve ambalajnda sakloyma.

30 
oC'nin alunddci oda srcakhErnda" nemden korunarak saklanmaltdr

t Son kullanmr tarlhiyle uyumlu olarrk kulluurz.

Ambalajdaki son htllamu tarihinden sonra WMMWP'il htllmmayna.

E[et {lrtinde ve/veya ambalajrnda boarkluklar fark ederseniz VIRAMUNEo'I kullimmayrnz.

Rahsot sahibi;

Buyukdire Cai. USo Center ::

No:245, K: 13-14
34398 MASIAK.ISTANBUL

Tet (0 212) 329'llOO Faks: (0212) 329 ll01

tMici:
Boehringer Ingelheim Ellas A.E
Koropi - Yunanistan

ly
Bu htllawu talimafi tarihinde onaylawtt$tr.
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