Pribalova informace: informace pro uZivatele

Viramune 50 mg/5 ml peroralni suspenze
nevirapinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékéarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Viramune a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Viramune uZivat
3 Jak se Viramune uziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5 Jak Viramune uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Viramune a k ¢emu se pouZiva

Viramune patii do skupiny tzv. antiretrovirovych lé¢iv, kterd jsou pouzivana k 1é¢b¢ infekce HIV-1
(Human Immunodeficiency Virus, virus nedostatecnosti imunity).

Lécivou latkou Vaseho pripravku je nevirapin. Nevirapin snizuje mnozstvi viru v krvi, ¢imz zlepSuje Vas
zdravotni stav. Nevirapin patii do téidy 1€k, které se uzivaji proti infekci virem HIV. Tato tfida 1ékt se
nazyva nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptdzy (NNRTI). Reverzni transkriptaza je enzym, ktery
virus HIV pottebuje ke svému mnozZeni. Nevirapin zastavuje ¢innost reverzni transkriptazy. Tim, ze
pripravek Viramune Cinnost reverzni transkriptazy zastavi, pomaha pti zvladani infekce virem HIV-1.

Viramune je urcen k 1é¢be dospélych pacientil, dospivajicich a déti jakéhokoli véku infikovanych virem
HIV-1. Musite pripravek Viramune uzivat spolecné s dalSimi antiretrovirovymi léky. Lékat urci, které
Iéky jsou pro Vas nejvhodng;jsi.

Pokud byl pripravek Viramune piedepsan Vasemu ditéti, prosim, méjte na paméti, Ze vSechny
informace v této piibalové informaci jsou urceny Vasemu ditéti (v tomto piipadé, prosim, ¢téte
“Vase dité” misto “Vy”).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Viramune uZivat
Neuzivejte Viramune

- jestlize jste alergicky(a) na nevirapin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bode¢ 6).



- jestliZe jste uzival(a) ptipravek Viramune jiz diive a musel(a) jste 1é¢bu ukondit, protoze jste
trpél(a):
- zavaznou kozni vyrazkou
- kozni vyrazkou s dalSimi piiznaky, jako je naptiklad:
- horecka
- tvorba puchyit
- bolestivé viidky v astech
- z&nét oka
- otok obliceje
- celkové otoky
- dusnost
- bolest svali nebo kloubti
- celkovy pocit onemocnéni
- Dbolest bticha
- alergickou reakci (reakei piecitlivélosti)
- zanétem jater (hepatitidou)
- jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater
- jestlize jste musel(a) ukon¢it 1é¢bu piipravkem Viramune v minulosti kvili zménam funkce jater
- jestlize uzivate piipravky obsahujici rostlinu tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum). Tato
rostlina mize zabranit spravnému Gcinku pfipravku Viramune.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Viramune se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem.

Béhem prvnich 18 tydni lécby pripravkem Viramune je velmi dilezité, abyste Vy a Vas 1ékar
pozorné sledovali moZné piiznaky jaternich nebo kozZnich reakci. Ty mohou byt zavazné a mohou
dokonce ohrozit Zivot. Nejvétsi riziko takové reakce Vam hrozi béhem prvnich 6 tydnu 1écby.

JestliZe se objevi vyrazka nebo reakce precitlivélosti (alergické reakce, které se mohou projevit ve
formé vyrazky) provazené dal§imi neZadoucimi ucinky, jako jsou

- horecka,

- tvorba puchyi,

- bolestivé defekty v tstech,

- zanét oka,

- otok obliceje,

- celkové otoky,

- dusnost,

- bolest svali nebo kloubu,

- celkovy pocit onemocnéni,

- nebo bolest biicha

MEL(A) BYSTE PRERUSIT UZiVANi PRIPRAVKU VIRAMUNE A MUSITE IHNED
KONTAKTOVAT svého 1ékate, protoZe takové reakce mohou potenciilné ohroZovat Zivot nebo
vést k umrti. Pokud kdykoli zjistite jen mirnou koZni vyrazku bez jakékoli jiné reakce, informujte
prosim ihned svého lékaie, ktery vam sdéli, zda byste mél(a) uZivani pripravku Viramune ukong¢it.

JestliZe zjistite priznaky, které naznacuji poSkozeni jater, jako je
- ztrata chuti k jidlu,

- pocit nevolnosti (pocit na zvraceni),

- zvraceni,

- Zluta kuZe (Zloutenka),

- bolest bricha,




mél(a) byste prerusit uZivani pfipravku Viramune a musite ihned kontaktovat svého lékaie.

JestliZe se u Vas pii uzivani piipravku Viramune objevi zavaZna reakce jaterni, koZni nebo reakce
piecitlivélosti, NIKDY ZNOVU PRIPRAVEK Viramune NEUZIVEJTE, aniZ byste to
konzultoval(a) se svym lékaiem.

Musite uzivat piipravek Viramune v davkach, které Vam piedepsal 1ékai. To je zvlasté dilezité
béhem prvnich 14 dnu lé¢by (vice informaci viz ,,Jak se Viramune uZivi“).

Nasledujici pacienti maji zvyS$ené riziko rozvoje jaternich potizi:

- Zeny

- infikovani hepatitidou B nebo C

- abnormalnimi testy jaternich funkci

- dosud neléceni pacienti se zvySenym poctem CD4+ buné¢k na zacatku 1éCby Viramune (Zeny vice nez

250 bunék/mm3, muzi vice nez 400 bunék/mm3.)
- jiz léCeni pacienti s detekovatelnou HIV-1 plazmatickou virovou nalozi a vy$sim poctem CD4+

< Ny Xl . y , y < 3 o y
bunc¢k na zacatku 1écby ptipravkem Viramune (Zeny vice nez 250 bunék/mm”, muzi vice nez
< 3
400 bune¢k/mm”)

U néekterych pacientti s HIV infekci (AIDS) v pokrocilém stadiu, kteti diive prodélali oportunni infekci
(charakterizujici onemocnéni AIDS), se mohou brzy po zahajeni anti-HIV 1écby vyskytnout znamky a
priznaky zanétu z pfedchozich infekci. Ma se za to, ze tyto priznaky jsou disledkem zlepSeni imunitni
odpoveédi organizmu umoznujici zdolavat infekce, které mohou byt bez viditelnych piiznaki v téle
pritomné. VSimnete-li si jakychkoli pfiznakl infekce, informujte, prosim, ihned svého 1ékare.

Jakmile zac¢nete uzivat 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé HIV infekce, mohou se u Vas kromé oportunnich infekci
vyskytnout autoimunitni onemocnéni (stavy, které se vyskytuji, kdyZ imunitni systém napada zdravé
tkan¢). Autoimunitni onemocnéni se mohou objevit mnoho mésicti po zahéjeni 1écby. Pokud zaznamenate
ptiznaky infekce nebo jiné priznaky jako jsou svalova slabost, slabost zacinajici v rukach a chodidlech a
postupujici smérem k télesnému trupu, buseni srdce, tfes nebo hyperaktivita, prosim, informujte ihned
sveho lékare a pozadejte o nezbytnou lécbu.

U pacientl podstupujici antiretrovirovou terapii muze dojit ke zménam télesného tuku. Pokud
zaznamenate zmény tykajici se télesného tuku, informujte svého 1ékate (viz bod 4, ,, Mozné nezZadouci

ucinky ).

U nékterych pacientli se miize pfi uzivani kombinované antiretrovirové terapie vyvinout kostni
onemocnéni zvané osteonekroza (odumirani kostni tkané zptisobené nedostatecnym zasobenim kosti
krvi). Délka kombinované antiretrovirové terapie, pouzivani kortikosteroidt, konzumace alkoholu,
zavazné oslabeni imunitniho systému a vyssi index t€lesné hmotnosti mohou byt nékterymi z mnoha
rizikovych faktort vzniku tohoto onemocnéni. Znamky osteonekrdzy jsou ztuhlost kloubti, bolest kloubti
(zvlaste kycli, kolen a ramen) a pohybové potize. Pokud zpozorujete nékteré z téchto priznakd, informujte
o tom prosim svého lékaie.

Pokud uzivate soucasné€ nevirapin a zidovudin, prosim, informujte o tom svého lékate, nebot’ mozna bude
treba zkontrolovat Vase bilé krvinky.

Neuzivejte ptipravek Viramune po kontaktu s virem HIV, ledaze Vam byl virus HIV diagnostikovan a dal
Vam k tomu pokyn Vas osetfujici 1ékar.




K 1é¢bé vyrazky spojené s pripravkem Viramune se nesmi uzivat prednison.

Pokud uZzivate peroralni antikoncep¢ni ptipravky (napiiklad ,,tablety*) nebo jiné metody k zabranéni
poceti béhem 1éCby piipravkem Viramune, méla byste uzivat i bariérovou antikoncepci (napiiklad
kondom) jako prevenci otéhotnéni a dal§iho pifenosu HIV infekce.

Jestlize dostavate postmenopauzalni hormonalni terapii, porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete
tento pripravek uzivat.

Pokud uzivate nebo Vam byl pfedepsan rifampicin k 1é€bé€ tuberkuldzy, prosim, informujte svého lékate
predtim, nez zacnete tento ptipravek uzivat spolu s pfipravkem Viramune.

Déti a dospivajici
Peroralni suspenzi Viramune lze podavat détem ve vSech vékovych skupinach. Pii podavani ptipravku
Viramune ditéti se vzdy fid'te podle presnych instrukei, které Vam vyda détsky 1ékar.
Viramune je k dispozici také ve formé tablet. Tablety Viramune mohou uzivat:
- deti ve véku 16 let a starsi
- déti mladsi 16 let, které:
- vazi 50 kg nebo vice
- nebo maji té€lesny povrch vétsi nez 1,25 ¢tverecniho metru.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Viramune

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Predtim, nez za¢nete uzivat Viramune, informujte svého lékate o vSech
lécich, které¢ uzivate. Lékar bude mozna muset sledovat, zda ostatni Vase 1éky jsou stale i¢inné a upravit
jejich davkovani. Peclive si prectéte pribalové informace vSech ostatnich 1€kt proti viru HIV, které
uzivate v kombinaci s pfipravkem Viramune.

Je zvlaste dulezité informovat 1ékare, jestlize uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a):
- tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum, k 16€b¢€ deprese)

- rifampicin (k 1é¢be¢ tuberkulozy)

- rifabutin (k 1écbé tuberkulozy)

- makrolidy, naptiklad klarithromycin (k 1écbé bakterialnich infekci)
- flukonazol (k 1é¢bé plisiiovych infekci)

- ketokonazol (k 1é¢bé plisnovych infekci)

- itrakonazol (k 1é€bé plisnovych infekci)

- methadon (k 1é¢bé zavislosti na opiatech)

- warfarin (I1ék ke snizeni srazeni krve)

- hormonalni antikoncepci

- atazanavir (jiné 1é¢ivo k 1écbé HIV infekce)

- lopinavir/ritonavir (jiné lé¢ivo k 1écbé HIV infekce)

- fosamprenavir (jiné lé¢ivo k 1écbé HIV infekce)

- efavirenz (jiné 1é¢ivo k 1écbé HIV infekce)

- etravirin (jiné 1€Civo k 1é¢bé HIV infekce)

- rilpivirin (jiné 1é¢ivo k 1é¢be HIV infekce)

- zidovudin (jiné 1é¢ivo k 1écbé HIV infekce)

- elvitegravir/kobicistat (jiné 1é¢ivo k 1é¢bé HIV infekce)

Vas lékar bude peclive sledovat u¢inek piipravku Viramune a kteréhokoli z téchto 1€k, jestlize je uzivate
spole¢ne.



Jestlize podstupujete dialyzu ledvin, 1ékaf mize zvazit Gpravu davky piipravku Viramune z divodu, ze
Viramune miZze byt z krve dialyzou ¢astecn¢ odstraiiovan.

Uzivani Viramune s jidlem a pitim
Neexistuji zadna omezeni, pokud jde o uzivani pfipravku Viramune s jidlem a pitim.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

U zen infikovanych HIV se kojeni nedoporucuje, protoze infekce HIV se matefskym mlékem muze
prenést na dite.
Pokud kojite nebo o kojeni uvazujete, porad’te se co nejdiive se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Béhem lécby pripravkem Viramune mtzete pocitit inavu. Vénujte zvySenou pozornost pii vykonavani
¢innosti jako je fizeni vozidel, pouzivani pfistrojii nebo obsluha stroji. Pokud se citite unaven(a), mél(a)
byste se vyvarovat potencialn¢€ nebezpecnych ¢innosti jako je fizeni vozidel, pouZzivani pfistroji nebo
obsluha stroja.

Pripravek Viramune obsahuje sacharozu, sorbitol, methylparaben, propylparaben a sodik
Pripravek Viramune peroralni suspenze obsahuje 150 mg sachardzy v 1 ml. Toto je nutno vzit v ivahu

u pacientd s cukrovkou. Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékarem,
nez zaénete tento 1€Civy pripravek uzivat. Mize byt skodlivy pro zuby.

Pripravek Viramune peroralni suspenze obsahuje 162 mg sorbitolu v 1 ml. Sorbitol je zdrojem fruktozy.
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite (nebo Vase dit€ nesnasi) nekteré cukry nebo pokud mate
diagnostikovanou vrozenou nesnaSenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém
pacienti nejsou schopni rozlozit fruktozu, informujte svého Iékate nez uzijete nebo je Vam podan (nebo je
Vasemu ditéti podan) tento 1éCivy piipravek.

Peroralni suspenze pripravku Viramune obsahuje methylparaben a propylparaben. Tyto pomocné latky
mohou zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Pripravek Viramune peroralni suspenze obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Viramune uZiva

Nesmite uzivat ptipravek Viramune samotny. Musite spolu s nim uzivat nejméné¢ dva dalsi antiretrovirové

1éky. Lékat Vam doporuci pro Vas nejvhodnéjsi 1éky.

Vzdy uzivejte tento pripravek presn¢ podle pokynt svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka je pro vSechny dospélé pacienty stejna (20 ml).
Vas détsky 1ékar vypocte davku pro Vase dité. Vypocet bude zaloZen na véku ditéte a té¢lesné hmotnosti
nebo povrchu téla ditéte. Ujistéte se, ze Vam lékat jasn¢ sdélil, jakou davku mate svému ditéti podat.



Dospéli

Davka pro dosp€lé pacienty je 20 ml (200 mg) jednou denné€ po dobu prvnich 14 dni 1é¢by (,,0vodni‘
perioda). Po 14 dnech je obvykla davka 20 ml (200 mg) dvakrat denné.

Je velmi dalezité uzivat pouze 20 ml piipravku Viramune denné béhem prvnich 14 dni (,,avodni*
perioda). Jestlize se béhem této doby objevi jakakoliv kozni vyrazka, nezvySujte davku a porad’te se
s 1ékafem.

Ptipravek Viramune je k dispozici také ve form¢ 200 mg tablet pro dospélé (ve veéku 16 let a starsi).
Déti
Davka pro déti je 4 mg/kg télesné hmotnosti nebo 150 mg/m 2 plochy téla jednou denné po dobu prvnich

14 dni 1écby (,,avodni* perioda). Poté bude Vase dit¢ prevedeno na davku dvakrat denné a 1ékat Vaseho
ditéte uréi spravnou davku na zakladé hmotnosti ditéte nebo velikosti jeho télesného povrchu.

Je velmi dilezité, aby Vase dité uzivalo Viramune pouze jednou denné béhem prvnich 14 dni (,,avodni®
perioda). Jestlize se béhem této doby objevi u Vaseho ditéte jakakoliv kozni vyrazka, nezvySujte davku a
porad’te se s Iékarem.

Viramune je k dispozici také ve formé 200 mg tablet, které jsou vhodné pro starsi déti, zejména
dospivajici, jejichz télesna hmotnost presahuje 50 kg nebo jejichz povrch téla je vétsi nez 1,25 m?. Lékat
Vaseho ditéte Vas bude jasn€ informovat o spravném davkovani pro Vase dit¢ a priabézné bude
kontrolovat hmotnost nebo velikost télesného povrchu ditéte, pro zajisténi podavani spravnych davek
1¢ku.

Pokud si nejste davkovanim jisti, ovéite si je u prislusného 1ékate ¢i 1ékarnika.

Peroralni suspenzi Viramune je tfeba pfed podanim opatrné protiepat. Odméfte piesnou davku pomoci
davkovaci stiikacky.

Pokud jste dospély ¢lovek a rozhodnete se pouZit jiny zplisob odméfovani suspenze (napt. odmeérkou ¢i
¢ajovou 1zi¢kou), ujistéte se, ze jste uzili celou davku, protoze ¢ast piipravku Viramune mohla ulpét na

vvvvvvvvvv

Davkovaci stiikacka k podani usty ani davkovaci odmérka nejsou s piipravkem Viramune ve forme
peroralni suspenze dodavany. Pokud stfikacku nebo odmérku nemate, pozadejte o né 1ékarnika.

Bylo prokazano, ze 14denni ,,aivodni“ perioda snizuje riziko kozni vyrazky.

Protoze pripravek Viramune je nutno uzivat vzdy spolec¢né s dal$imi antiretrovirovymi léky infekce HIV,

musite peclivé dodrzovat pokyny pro Vase dalsi Iéky. Ty jsou uvedeny v piibalovych informacich té€chto
1éka.

Musite v uzivani Viramune pokracovat po dobu, kterou urci Vas lékat.

Jak je uvedeno vyse v odstavci ,, Upozornéni a opatreni “, 1€kar bude sledovat Vase jaterni testy a vyskyt
nezadoucich uc¢inkd 1écby, jako je kozni vyrdzka. Podle vysledkt kontrol pak Iékat mize rozhodnout o
pfipadném preruseni ¢i ukonceni 1écby Viramune nebo o piipadném znovuzahajeni 1écby nizsi davkou
1éku.



Peroralni suspenzi Viramune uzivejte pouze usty. Lahvicku pred kazdym uzitim [éku opatrn€ protiepejte.

JestliZe jste uZzil(a) vice Viramune, neZ jste mél(a)

Neuzivejte vice ptipravku Viramune nez Vam piedepsal Vas 1ékar a nez je uvedeno v této pribalové
informaci. V soucasnosti existuji pouze omezené informace o projevech predavkovani Viramune. Porad’te
se s 1ékafem, pokud jste uzil(a) vice piipravku Viramune, nez jste mél(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Viramune

Snazte se nevynechat Zadnou davku léku. Pokud zjistite, Ze jste zapomnél(a) uzit davku do 8 hodin od
doby, kdy jste si mél(a) davku vzit, uzijte vynechanou davku co nejdiive. Pokud jiz uplynulo vice nez
8 hodin od doby, kdy jste si mé&l(a) davku vzit, vezméte si az dalsi davku v obvyklém case, kdy 1ék
uZivate.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Viramune

Uzivani vSech davek 1éku ve spravnych intervalech:

- vyrazné zvySuje u€innost Vasi kombinace antiretrovirovych Ikt

- snizuje pravdépodobnost vyvoje odolnosti viru proti podavanym lékim.

Z tohoto diivodu je dialezité dodrzovat spravné uzivani ptipravku Viramune tak, jak je popsano vyse,
dokud Vam lékat nedoporuci 1é¢bu ukoncit.

Pokud pferusite uzivani Viramune na vice nez 7 dni, upozorni Vs lékat na nutnost znovu zahajit
,»uvodni“ 14 denni periodu (viz vyse), pied navracenim k davkovani 2x denng.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

4. MozZné nezadouci uc€inky

Béhem lécby HIV muze dojit ke zvySeni télesné hmotnosti a zvySeni hladin lipidi (tuk®) a glukozy
v krvi. To je Castecné spojeno se zlepSenim zdravotniho stavu a Zivotnim stylem a v ptipad¢ lipida v krvi
nekdy se samotnou 1écbou HIV. Va3 Iékar bude provadét vysetieni, aby tyto zmény zjistil.

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jak jiz bylo uvedeno vySse v odstavci ,, Upozornéni a opatieni“ nejduleZitéjSimi neZadoucimi ucinky
Viramune jsou zavazné az Zivot ohroZujici koZni reakce a zavazné poskozeni jater. Tyto reakce se
vétSinou objevuji béhem prvnich 18 tydnii 1é¢by pripravkem Viramune. V tomto obdobi je proto
vyZadovano piisné sledovani Vasim lékaiem.

Jestlize zpozorujete jakékoli ptiznaky vyrazky, informujte ihned svého 1ékare.

Pokud se objevi vyrazka, je obvykle mirna az stfedné t€zka. Avsak u nékterych pacientll mize byt tato
kozni vyrazka, projevujici se jako kozni reakce s tvorbou puchyitli, zavazna az zivot ohrozujici
(Stevens-Johnson syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), byla hlasena i umrti. VétSina ptipadu
zavazné i mirné az sttedné t€¢zké kozni vyrazky se objevuje béhem prvnich Sesti tydnt 1écby.

Pokud se objevi vyrazka a také mate pocit nevolnosti, musite ukoncit 1é¢bu a navstivit ihned svého lékaie.
Bud'te obzvlaste opatrni, pokud se objevi jakakoliv vyrazka u Vaseho ditéte. Ackoli se mize jevit jako



bézna vyrazka (napriklad jako vyrazka z détskych plenek), muze se jednat o vyrazku zptsobenou
ptipravkem Viramune. V piipad€ pochybnosti se zeptejte I1ékaie VaSeho ditéte.

Mohou se objevit reakce piecitlivélosti (alergické). Tyto reakce se mohou projevit v anafylaktické formé
(zavazné formé alergické reakce) s ptiznaky, jako jsou:

- kozni vyrazka

- otok obliceje

- potiZze s dychanim (bronchospasmus — zuzeni prudusek)

anafylakticky Sok

Reakce precitlivélosti se mohou objevit jako vyrazka provazena dalS$imi nezadoucimi G¢inky, jako jsou:
- horecka

- tvorba puchyit na ktzi

- ustni 1éze

- zanét oka

- otok obliceje

- celkové otoky

- dusnost

- bolest svalti nebo kloubil

- pokles poctu bilych krvinek (granulocytopenie)

- celkovy pocit nemocnosti

- zavazné postiZeni jater nebo ledvin (selhani jater nebo ledvin).

Okamzité informujte svého Iékare, pokud zaznamenate vyskyt jakékoli kozni vyrazky nebo jinych
nezadoucich ucinkd svédcicich o reakci z precitlivélosti (alergické reakei). Tyto reakce mohou ohrozovat
Zivot.

Pti uzivani Viramune byly popsany zmény jaternich funkci. Zahrnovaly nékolik pfipadd zanétu jater
(hepatitis), které mohou byt nahlé a prudké (fulminantni hepatitis) a jaterniho selhani. Oba tyto nezadouci
ucinky mohou vést k umrti.

Musite informovat svého 1ékafe, jestlize zpozorujete nasledujici klinické pfiznaky poskozeni jater:
- ztrata chuti k jidlu

- pocit nevolnosti (pocit na zvraceni)

- zvraceni

- Zloutenka

- bolest bticha.

Nezadouci ucinky popsané nize se vyskytly u pacientl 1écenych piipravkem Viramune:

Velmi Casté (mohou se vyskytovat u vice nez 1 ¢lovéka z 10):
- kozni vyrazka

Casté (mohou se vyskytovat az u 1 &lovéka z 10):

- snizeni poctu bilych krvinek (granulocytopenie)
- alergické reakce (ptecitlivélost)

- bolest hlavy

- pocit nevolnosti (pocit na zvraceni)

- zvraceni

- bolest biicha

- tidka stolice (prijem)

- zanét jater (hepatitida)




- pocit inavy
- horecka
- abnormalni jaterni testy

Méné¢ casté (mohou se vyskytovat az u 1 ¢lovéka ze 100):

- alergické reakce charakterizované vyrazkou, otokem obliceje, potizemi s dychanim
(bronchospasmus) nebo anafylaktickym Sokem

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek (anémie)

- zlutéa kiize (zloutenka)

- zavazné a zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevens-Johnsontliv syndrom/toxicka epidermalni
nekrolyza)

- kopftivka (urtika)

- prosaknuti ktize tekutinou (angioedém)

- bolest kloubd (artralgie)

- bolest svalt (myalgie)

- snizeni hladiny fosforu v krvi

- zvySeni krevniho tlaku

Vzacné (mohou se vyskytovat az 1 ¢lovéka z 1000):

- nahly a prudky zanét jater (fulminantni hepatitida)

- polékova reakce se systémovymi piiznaky (reakce po podani 1éku s eozinofilii a systémovymi
priznaky)

JestliZze byl Viramune pouzit v kombinaci s jinymi antiretrovirovymi 1éky, byly hlaSeny nasledujici
reakce:

- snizeni poctu cervenych krvinek nebo krevnich desticek

- zangt slinivky

- snizeni kozniho ¢iti nebo abnormalni kozni ¢iti.

Tyto reakce jsou obvykle spojeny s jinymi antiretrovirovymi 1éky a lze je o¢ekavat, jestlize je Viramune
pouzit s jinymi Iéky; nicméné je nepravdépodobné, Ze tyto reakce jsou zplsobeny 1écbou Viramune.

Dalsi neZadouci ucinky u déti a dospivajicich

Muze dojit ke sniZeni poctu bilych krvinek (granulocytopenie), které je u déti castéjsi. Snizeni poctu
¢ervenych krvinek (anémie), které miiZze mit souvislost s 1é¢bou nevirapinem, je také u déti ¢astéjsi.
Stejné jako v ptipadé kozZnich ptiznakt informujte svého 1ékate o jakémkoli nezadoucim Gc¢inku.

HlaSeni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Viramune uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahviéce za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Viramune je nutno po prvnim
otevieni spotiebovat do 6 mésic.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢kérnika, jak naloZzit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co Viramune obsahuje

- Lécivou latkou je nevirapinum. 5 ml suspenze obsahuje nevirapinum 50 mg (ve formée nevirapinum
hemihydricum).
- Pomocnymi latkami jsou:
- karbomery,
- methylparaben,
- propylparaben,
- sorbitol,
- sacharoza,
- polysorbat 80,
- hydroxid sodny a
- ¢isténa voda.

Jak Viramune vypada a co obsahuje toto baleni
Peroralni suspenze Viramune je bila az témét bila homogenni suspenze.

Viramune, perordlni suspenze, je dodavéana v plastikovych lahvickach s obsahem 240 ml suspenze
v jedné lahvicce.

Viramune je také dodavan jako 200 mg tablety pro starsi déti a dospélé.
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Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko



nebo

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Patiz

Francie



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11
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Norge
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Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 699 0 699
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Tel: +351 21 313 53 00
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Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

sland
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1
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Boehringer Ingelheim EALdc Movorpocmm
A.E

TnA: +30 2 10 89 06 300
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Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2023.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léciveé piipravky http://www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/

