KULLANMA TALIMATI

VIRAMUNE® 200 mg Tablet
Agiz yoluyla almir.

*  Etkin madde: Nevirapin.
Her bir VIRAMUNE 200 mg tablet, 200 miligram nevirapin igerir.

*  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, Povidon K 25, sodyum
nisasta glikolat, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullaninu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandigimzi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VIRAMUNE nedir ve ne icin kullanilir?

2. VIRAMUNE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VIRAMUNE nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VIRAMUNE’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.
1. VIRAMUNE nedir ve ne i¢in kullanilir?

VIRAMUNE beyaz, oval, bikonveks tabletler seklindedir. Bir ytiziinde “54 193” kodu ve “54”
ile “193™{in arasinda bir ¢entik bulunmaktadir. Diger yliziinde ise sirket logosu basilidir. Centik
tabletin boliinmesi i¢in tasarlanmamugtir.

VIRAMUNE, 60 tablet igeren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

VIRAMUNE “antiretroviraller” olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir ve Insan Bagigiklik
YetmezIligi Viriisii enfeksiyonunun (Human Immunodeficiency Virus- HIV-1 (AIDS)) tedavisi
i¢in kullanilir.

VIRAMUNE’un etkin maddesi olan nevirapin, AIDS viriisine kars1 kullanilan ve “niikleozid
olmayan ters transkriptaz inhibitorleri (NNRTI)” adi verilen bir ilag grubuna aittir. Ters
transkriptaz, HIV virlisiiniin ¢ogalmasi i¢in ihtiya¢ duydugu bir enzimdir. Nevirapin, ters
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transkriptaz enziminin ¢aligmasim engeller ve bdylece HIV-1 (AIDS) enfeksiyonunun kontrol
altina alinmasina yardimci olur.

VIRAMUNE, HIV-1(AIDS) enfeksiyonu bulunan erigkinler, ergenler ve her yastaki ¢ocuklarin

tedavisinde endikedir. Viramune ilacim1 diger antiretroviral ilaglarla birlikte kullanmak
zorundasiniz. Doktorunuz sizin i¢in en uygun ilaglar regete edecektir.

VIRAMUNE eger cocugunuz icin recete edildiyse, bu kullanma talimatinda verilen
bilgilerin ¢ocugunuz i¢in olduguna dikkat ediniz.

2. VIRAMUNE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VIRAMUNE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
- Nevirapine veya VIRAMUNE i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine (bkz. Yukarida
“Yardimc: maddeler”) kars: alerjik (asir1 duyarh) iseniz;
- Daha 6nce VIRAMUNE kullanmakta iken tedavinizi asagidaki nedenlerden herhangi biri i¢in
kesmek zorunda kald1 iseniz:
e Siddetli deri dokiintiisti
e Siddetli deri dokiintiisii ile birlikte 6rnegin:
- Ates
- Derinizde s1v1 dolu kabarciklar
- Agzinizda yaralar
- Goziinlizde iltthaplanma
- Yiiziiniizde sigsme
- Genel bir sisme durumu
- Nefes tikaniklig1
- Kaslarimiz veya eklemlerinizde agri
- Genel olarak kendinizi hasta hissetme
- Karin agrisi
e Asiri duyarhilik (alerji) etkileri
e Karacigerinizde iltihaplanma (hepatit)
- Siddetli bir karaciger hastaliginiz varsa
- Gegmiste VIRAMUNE almakta iken karaciger fonksiyonlarimizdaki degisiklikler nedeni ile
tedavinizi kesmek zorunda kaldi iseniz,
- VIRAMUNE almakta iken, St. John’s wort bitkisi (Hypericum perforatum- sar1 kantaron)

iceren bitkisel ilaglar kullaniyorsamz. Bu bitkisel iiriin igerigi, VIRAMUNE un etkisini
gostermesini engelleyebilir.

VIRAMUNE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

VIRAMUNE almaya baslamadan énce doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.
VIRAMUNE tedavisinin ilk 18 haftasinda sizin ve doktorunuzun, karaciger ve deride
ortaya c¢ikabilecek istenmeyen etkilere ait belirtileri dikkatle izlemeniz gerekir. Bu
istenmeyen etkiler siddetli olabilir, hatta hastamin hayatim1 tehdit edebilir. Bu tip
istenmeyen etkiler, en ¢ok, tedavinin ilk 6 haftas: boyunca ortaya cikar.
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Eger;

Siddetli deri dokiintiileri veya asir1 duyarhlik reaksiyonlar:1 (dokiintii seklinde ortaya
cikabilecek alerjik reaksiyonlar) ile birlikte asagida belirtilen ve 6rnek olarak verilen
diger yan etkiler de ortaya cikarsa:
o Ates
Deride sivi dolu kabarciklar
Agizda yaralar
Gozde iltihaplanma
Yiizde sisme
Genel bir sisme durumu
Nefes tikanikhgi
Kaslarda veya eklemlerde agri
Genel olarak kendini hasta hissetme
Karin agrisi

O0OO0OO0OODOOOO

Bu durumda, VIRAMUNE KULLANMAYI KESINiZ ve DERHAL DOKTORUNUZLA
TEMASA GECINIZ. Ciinkii bu reaksiyonlar hayati tehdit edici olabilir veya éliime yol
acabilir. Eger sadece hafif deri dokiintiileriniz olursa ve ek olarak eslik eden baska yan
etki ortaya c¢ilkmazsa, doktorunuzu hemen bilgilendiriniz. Bu durumda doktorunuz,
VIRAMUNEu kesip kesmeyeceginize karar verecektir.

Eger Kkaraciger hasarim diisiindiiren, asagidaki belirtilerden birini gozlerseniz,
VIRAMUNE tedavisini kesiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz:

- Istah kayb

- Bulanti

- Kusma

- Derinizin sararmasi (sarihik)

- Karmn agrisi

Eger VIRAMUNE kullamirken siddetli karaciger, deri veya asir1 duyarhhk reaksiyonlar:
yasarsaniz, doktorunuzla goriismeden, KESINLIKLE TEKRAR VIRAMUNE
KULLANMAYINIZ.

VIRAMUNE dozunuzu sadece doktorunuzun size onerdigi sekilde alimiz. Bu, 6zellikle
tedavinizin ilk 14 giinii icin ¢ok onemlidir (daha fazla bilgi icin “VIRAMUNE nasil
kullanihir” béliimiine bakiniz).

Asagida tamimlanan hastalar, karaciger problemlerinin gelismesi ag¢isindan daha fazla risk
altindadur:

- Kadinlar

- Hepatit B veya C viriisi ile enfekte olmus Kisiler

- Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik olanlar

- VIRAMUNE tedavisinin baslangi¢ déneminde CD4 hiicre sayimlar1 daha yiiksek olan
daha once tedavi almamus hastalar (kadinlar igin: 250 hiicre/mm>’den daha fazla,
erkekler igin: 400 hiicre/mm®’den daha fazla)

- VIRAMUNE tedavisinin baslangi¢ doneminde HIV-1 plazma viral yiikii saptanabilir
diizeyde olan ve ve CD4 hiicre sayimlar1 daha yiiksek bulunan daha once tedavi gérmiis
hastalar (kadinlar igin: 250 hiicre/mm®’den daha fazla, erkekler i¢in: 400 hiicre/mm’’den
daha fazla)
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Ileri dsnem HIV enfeksiyonu (AIDS) ve firsat¢1 enfeksiyon Sykiisii olan bazi hastalarda, énceki
enfeksiyonlara bagli iltihaplanma belirti ve bulgulari, anti-HIV tedavisinin baglamasindan hemen
sonra ortaya ¢ikabilir. Bu belirtilerin viicudun bagisiklik sistemindeki iyilesmeye isaret ettigine
ve bdylece viicudun, belirgin belirtiler gostermeyen mevcut enfeksiyonlarla savasmasim
sagladigina inanilmaktadir. Eger herhangi bir enfeksiyon belirtisi gozlerseniz derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Firsatg1 enfeksiyonlara ek olarak, HIV enfeksiyonu tedavisi i¢in ilag almaya basladiktan sonra
otoimmiin bozukluklar (bagisiklik sisteminin saglikli viicut dokusuna saldirmas: ile ortaya ¢ikan
bir durum) da ortaya ¢ikabilir. Otoimmiin bozukluklar tedavinin baglamasindan pek ¢ok ay sonra
goriilebilir. Eger herhangi bir enfeksiyon bulgusunu veya kasta zayiflik, el ve ayaklardan
baglayip gévdeden yukar: dogru yayilan kas zayifliklari, carpinti, titreme veya hiperaktivite gibi
diger semptomlar1 gozlerseniz, gerekli tedaviyi alabilmeniz i¢in derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Antiretroviral tedavi kombinasyonu alan hastalarda viicut yaginda degisiklikler olabilir. Eger
viicut yaglarmizda degisiklik hissederseniz doktorunuzla temasa ge¢iniz (Bkz. Boliim 4).

Antiretroviral tedavi kombinasyonu alan bazi hastalarda osteonekroz (kemigin kanla
beslenememesi sonucunda kemik dokusunun dlmesi) adi verilen bir kemik hastaligi gelisebilir.
Kombine antiretroviral tedavi siiresinin uzunlugu, kortikosteroid kullanimi, alkol tiikketimi,
immiin sistemin siddetli zayiflig1 ve daha yiiksek viicut kitle indeksi bu hastaligin gelisiminde rol
oynayan pek c¢ok risk faktorinden bazilaridir. Osteonekroz belirtileri; eklemlerde sertlesme,
sizlama ve agrilar (6zellikle kalga, diz ve omuzda) ve hareket etmede giigliiktiir. Bu belirtilerden
herhangi biri ortaya g¢ikarsa doktorunuzla temasa geginiz.

Eger eszamanli olarak nevirapin ve zidovudin kullaniyorsaniz doktorunuzu bu konuda
bilgilendiriniz. Ciinki{i doktorunuz beyaz kan hiicrelerinizi kontrol etme ihtiyaci duyabilir.

HIV ile temas ettikten sonra, size HIV teshisi konmadan ve doktorunuz ilaci kullanmanizi
soylemeden VIRAMUNE almaymiz. VIRAMUNE, HIV enfeksiyonunu tedavi etmez. Bu
nedenle, hem enfeksiyonlar hem de HIV enfeksiyonu ile iligkili diger hastaliklar ortaya ¢ikmaya
devam edebilir. Bu nedenle, diizenli olarak doktor kontroliinde olmalisiniz. HIV enfeksiyonunu
baskalarina bulastirma riskiniz, VIRAMUNE kullanirken, halen devam etmektedir. HIV’i diger
insanlara bulasgtirmamak i¢in uygun onlemleri aliniz. Liitfen bu konuda doktorunuzdan bilgi
aliniz.

VIRAMUNE ile iligkili deri dokiintiistinii tedavi etmek i¢in prednison kullanilmamalidir.

VIRAMUNE tedavisi sirasinda dogum kontrol hapi veya diger hormonal kontrol yontemlerini
kullamyorsaniz, hamileligi 6nlemek i¢in ek olarak bariyer bir dogum kontrol yontemi daha
(6rnegin, prezervatif) kullanmalisiniz. Bu ydntem ayrica bagkalarina HIV bulagmasini 6nlemek

icin de uygulanmalidir.

Menopoz sonrast hormon tedavisi kullaniyorsamiz bu ilaci kullanmadan once doktorunuzla
konusunuz.

Eger tiiberkiiloz tedavisi igin rifampisin kullaniyorsamiz veya kullanmaniz igin size regete
edildiyse, bu ilact VIRAMUNE ile birlikte kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.
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Cocuklar ve adolesanlar
VIRAMUNE tablet asagida belirtilen 6zellikteki ¢ocuklar tarafindan kullanilabilir:
e 16 yas veya lizerindeki ¢ocuklar
e 16 yasindan kii¢iik ¢ocuklar
- Viicut agirlign 50 kg veya tizerinde olanlar veya
- Viicut ylizey alan1 1.25 m” iizerinde olan gocuklar

Daha kiiglik ¢ocuklar i¢in ag1z yoluyla alinan siispansiyon formu mevcuttur.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VIRAMUNE’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi:
VIRAMUNE’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanimi konusunda bir kisitlama bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsamz
VIRAMUNE tedavisine baglamadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz VIRAMUNE tedavisine baglamadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Eger VIRAMUNE kullaniyorsaniz emzirmeyi kesmelisiniz. Genel olarak, eger HIV
enfeksiyonunuz varsa bebeginizi emzirmemeniz Onerilir. Clinkii siitiiniiz aracilig1 ile bebeginize
HIV enfeksiyonu bulastirabilirsiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

VIRAMUNE tedavisi sirasinda bitkinlik hali olusabilir. Ara¢ kullanma, herhangi bir alet veya
makine kullanimi gibi aktiviteler sirasinda dikkatli olmalisimiz. Eger sizde bitkinlik gibi bir etki
ortaya ¢ikarsa, arag¢ ve makine kullanmak gibi tehlikeli islerden kagininiz.

VIRAMUNE’un i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

VIRAMUNE laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere karsi
tahammiilsiizliigliniiz (intolerans) oldugu soylenmigse, bu tibbi iriini almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

VIRAMUNE tablet, 0.693 mg sodyum i¢ermektedir, yani giinliik en yiiksek dozu, Immol (23
mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum igermez”.

Diger ila¢lar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, VIRAMUNE kullanmadan 6nce mutlaka
doktorunuza haber veriniz. VIRAMUNE kullanmaya baslamadan once kullandigimiz tiim
ilaglarla ilgili doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz, diger ila¢larmizin hala etkili olup
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olmadigini izleme ve dozlarimi ayarlama ihtiyaci duyabilir. VIRAMUNE ile kombine olarak
kullandiginiz tiim diger HIV ilaglarinin kullanim talimatlarini da dikkatle okuyunuz.

Eger su ilaclar1 kullamyorsaniz veya yakin zamanda kullanmigsamz bunu doktorunuza
sOylemeniz 6zellikle 6nemlidir:
- St. John’s wort (Hypericum perforatum- sar1 kantaron, depresyon tedavisinde kullanilan
bir bitkisel ilag)
- Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)
- Rifabutin (tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)
- Makrolidler 6rnegin, klaritromisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir
ilag)
- Flukonazol (mantar enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag)
- Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag)
- Itrakonazol (mantar enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag)
- Metadon (opiat bagimliliginin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)
- Varfarin (kan pithtilasmasini azaltmak i¢in kullanilan bir ilag)
- Hormonal kontraseptifler (dogum kontrol ilaglari)
- Atazanavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan diger bir ilag)
- Lopinavir/ritonavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan diger bir ilag)
- Fosamprenavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan diger bir ilag)
- Efavirenz (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan diger bir ilag)
- Etravirin (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan diger bir ilag)
- Rilpivirin (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan diger bir ilag)
- Delavirdin (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan diger bir ilag)
- Zidovudin (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan diger bir ilag)
- Boseprevir (hepatit C tedavisinde kullanilan bir ilag)
- Telaprevir (hepatit C tedavisinde kullanilan bir ilag)
- Elvitegravir/kobisistat (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan diger bir ilag)

Doktorunuz hem VIRAMUNE un etkisini hem de birlikte kullandigimiz diger ilaglarin etkisini
dikkatle izleyecektir.

Size bobrek diyalizi uygulamyorsa, doktorunuz VIRAMUNE dozunu ayarlamay: dikkate
alacaktir. Cilinkii, VIRAMUNE diyalizle kismen viicudunuzdan atilabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz, son zamanlarda
kullandiysaniz veya kullanabileceginizi diisiiniiyorsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VIRAMUNE nasil kullanilir?

VIRAMUNE tek ilag olarak kullanilmaz. VIRAMUNE'u en az diger iki antiretroviral ilagla
birlikte kullanmalisiniz. Doktorunuz sizin i¢in en uygun ilaglar1 dnerecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar

VIRAMUNE’u her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczacinza sormalisiniz.

Doz:
Tedavinin ilk 14 giinii boyunca doz, giinde bir tane 200 mg tablettir (Baslangic donemi). 14
glinden sonra olagan doz, giinde 2 kez birer tane 200 mg tablettir.
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Ik 14 giinliik tedavi siiresince (baslangic dénemi) giinde sadece bir kez 200 mg tablet almamz
¢ok onemlidir. Eger bu donemde herhangi bir deri dokiintiinliz olursa, dozunuzu arttirmayimz ve
derhal doktorunuza bagvurunuz.

Bu 14 giin siireli “baslangi¢c donemi”nin deri dokiintiisii riskini azalttig1 gosterilmigtir.

VIRAMUNE, her zaman diger HIV antiretroviral ilaglariyla birlikte alinmasi gerektigi i¢in, diger
ilaglarimiza ait kullanmim talimatlarma da dikkatle uymalisimz. Bu talimatlar o ilaglarin
ambalajlarinda yer alan kullanim talimatlarinda bulunur.

Doktorunuz istedigi siirece VIRAMUNE almaya devam etmelisiniz.

Doktorunuz “2. VIRAMUNE kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler” kisminda
belirtildigi gibi, karaciger testlerinizi veya deri dokiintiisii gibi istenmeyen etkileri takip
edecektir. Ortaya ¢ikan sonuca bagh olarak doktorunuz, VIRAMUNE tedavisine ara verebilir
veya ilac1 kesebilir. Doktorunuz daha sonra daha diisiik bir dozla tedaviye yeniden baslamaya
karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu

VIRAMUNE tabletleri sadece agiz yoluyla alimz. Tabletler bir bardak su ile birlikte
yutulmalidir; yiyeceklerle birlikte veya ayri olarak alinabilir. Tabletler ezilmemeli ya da
¢ignenmemelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamm: VIRAMUNE tablet, 16 yasin altindaki ¢ocuklarda, eger viicut agirligi 50
kg’ tizerinde, ya da viicut yiizey alani Mosteller formiiliine gore 1.25 m*'nin iizerinde ise,
yukarida agiklanan doz uygulama rejimi seklinde kullanilmak igin uygundur. Bu yas grubunda
viicut agirh@ 50 kg’'in ya da viicut ylizey alani 1.25 m>’nin altinda olan ¢ocuklarda, ilacin
stispansiyon formu kullaniimalidir.

Yashlarda kullanmim: Yashilarda ilacin viicuttaki etkileri degismemektedir. VIRAMUNE 65
yasin {izerindeki hastalarda 6zel olarak arastirilmamagtir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi: Hafif ile orta derecede bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasina
gerek yoktur. Kanin temizlenmesi i¢in diyaliz cihazina baglanan agir bobrek hastalarinda doktor
ek VIRAMUNE dozuyla tedaviyi desteklemeyi uygun bulabilir.

Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta derecede karaciger bozuklugu olan hastalara VIRAMUNE
uygulanirken dikkatli olunmalidir. VIRAMUNE, agir karaciger fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda kullanilmamalidir.

Eger VIRAMUNE 'un etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIRAMUNE kullandiysaniz

VIRAMUNE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsanz, bir dokior veya eczaci ile
konusunuz.
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Doktorunuzun onerdigi ve bu talimatta belirtilen dozlardan daha fazla VIRAMUNE
kullanmayiniz. VIRAMUNE doz asimi ile ilgili ¢ok az bilgi mevcuttur. Eger almaniz
gerekenden daha fazla VIRAMUNE kullandiysaniz, doktorunuza danisiniz.

VIRAMUNE kullanmay1 unutursaniz

Regete edilen giinliik VIRAMUNE dozunuzu zamaninda almamz ¢ok énemlidir. Eger bir dozu
almay1 unutursaniz veya kKagirirsamz, normalde alinmasi gereken zamandan sonraki 8 saat i¢inde
miimkiin olan en kisa siirede alabilirsiniz. Eger bir dozu unutmus ve {izerinden 8 saatten fazla
zaman gecmis ise, bu dozu almayiniz ve bir sonraki dozu olagan zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

VIRAMUNE tedavisi sonlandirildiginda ortaya ¢ikabilecek etkiler

Tim dozlar1 uygun zamanda almak:
- kombine kullanilan antiretroviral ilaglarin etkililigini biiyiik dl¢lide arttirir
- HIV enfeksiyonunun antiretroviral ilaglara direngli hale gelme olasiligini diigiiriir.

Doktorunuz tedaviyi durdurmanizi séyleyinceye kadar VIRAMUNE u dogru sekilde almaya
devam etmeniz énemlidir.

Eger VIRAMUNE tedavisine 7 giinden daha uzun bir siire ara verirseniz, doktorunuz ilk 14
glinliik “baslangi¢ donemi™ni bastan uygulamanizi ve daha sonra giinde iki kez uygulamaya
geemenizi isteyecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

HIV tedavisi siiresince, viicut agirhginda, kan yaglar1 ve kan glikozu diizeylerinde artis olabilir.
Bu durum, kismen, diizelen saglik durumu ve yasam tarziyla ve kan yaglar1 a¢isindan bazen HIV
ilaclari ile baglantili olabilir. Doktorunuz bu degisiklikleri kontrol edecektir.

Tim ilaglar gibi, VIRAMUNE un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Yukarida, “2. VIRAMUNE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler” kisminda
belirtildigi gibi, VIRAMUNE’un en onemli yan etkileri siddetli ve hayati tehlike
yaratabilen deri reaksiyonlar: ve ciddi karaciger hasaridir. Bu reaksiyonlar asil olarak
VIRAMUNE tedavisinin baslamasini izleyen ilk 18 hafta icinde ortaya cikar. Bu nedenle,
bu donem doktorunuz tarafindan yakindan izlenmenizi gerektiren énemli bir asamadir.

Herhangi bir deri dokiintiisii belirtisi gozlemlerseniz derhal doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Deri dokiintiisii ortaya ¢iktiginda normalde hafif ila orta derecelidir. Bununla birlikte, baz
hastalarda sivi dolu kabarciklar seklinde ortaya c¢ikan deri reaksiyonlar: siddetli olabilir veya
hayati tehlike yaratabilir (Stevens-Johnson Sendromu ve toksik epidermal nekroliz), ayrica buna
bagli oliimler bildirilmigtir. Siddetli dokiintiilerin ve hafif/orta dereceli dokiintiilerin g¢ogu
tedavinin ilk 6 haftasinda ortaya ¢ikar.

Eger dokintiiniiz olursa ve kendinizi hasta hissederseniz tedaviyi durdurunuz ve derhal
doktorunuza bagvurunuz.
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Asagidakilerden biri olursa VIRAMUNE Kkullanmay:r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Asirt duyarlilik (alerji) reaksiyonlari olusabilir. Bu tiir reaksiyonlar anaflaksi (alerjik reaksiyonun
siddetli bir formu) seklinde ortaya ¢ikabilir, belirtileri sunlardir:

- Dokiinti

- Yiizde sisme

- Nefes darlig

- Anaflaktik sok.

Asirt duyarlilik reaksiyonlar: beraberinde asagidaki yan etkilerle seyreden dokiintii seklinde de
ortaya ¢ikabilir:

- Ates

- Deride sulu kabarciklar

- Agizda agrili yaralar

- Gozde iltihaplanma

- Yiizde sisme

- Genel bir sisme durumu

- Nefes darligs

- Kas veya eklem agrisi

- Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (graniilositopeni)

- Genel olarak kendini hasta hissetme

- Karaciger veya bobreklerle ilgili agir problemler (karaciger veya bobrek yetmezligi)

Dokiintii ve asir1 duyarlilik reaksiyonlarindan diger herhangi biri sizde ortaya ¢ikarsa derhal
doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin VIRAMUNE’a kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu reaksiyonlar o6liime yol
acabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

VIRAMUNE kullanimi ile karaciger fonksiyonlarinda anormallik bildirilmistir. Bu durum,
aniden ve yogun bir sekilde ortaya ¢ikabilen (fulminant hepatit) karaciger iltihaplanmasini
(hepatit) ve karaciger yetmezligini i¢ine alir. Her iki durum da &liimciil seyredebilir.

Karaciger hasariyla ilgili agagida belirtilen herhangi bir klinik belirti ortaya ¢ikarsa, doktorunuza
basvurunuz:

- Istah kayh

- Bulanti

-  Kusma

- Ciltte sararma (sarilik)

- Karm agris

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

VIRAMUNE tedavisinde beklenebilecek yan etkiler asagida siklik derecelerine gore
verilmektedir:

Cok yaygin (10 kiside 1°den fazlasini etkileyebilir):
- Dokiintii

Yaygin (10 kiside 1 kisiye kadarinm etkileyebilir):
- Beyaz kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi (graniilositopeni),
- Asir1 duyarlilik (alerjik reaksiyonlar)

- Bas agrisi

- Bulant1

- Kusma

- Karin agrisi

- Ishal

- Karaciger iltihab1 (hepatit)

- Bitkinlik

- Ates

- Anormal karaciger fonksiyon testleri

Yaygin olmayan (100 kiside 1 kisiye kadarini etkileyebilir):
- Dokiintii, yiizde gisme, nefes almakta giiclik veya anafilaktik sok ile karakterize alerjik
reaksiyon

- Kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)

- Cildin sar1 renk almasi (Sarilik)

- Siddetli ve hayati tehlike yaratan cilt dokiintiisii (Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal
nekroliz)

- Kurdesen (lirtiker)

- Cilt altinda s1v1 toplanmasi (anjiyoddem)

- Eklem agris1

- Kas agrist

- Kan fosforunda azalma

- Kan basincinda yiikselme

Seyrek (1000 kiside 1 kisiye kadarim etkileyebilir):

- Sistemik semptomlarla seyreden ilag reaksiyonu (eozinofili ve sistemik semptomlarla birlikte
ilag reaksiyonu),

- Agir ve ani bir karaciger iltihaba tiirii (fulminan hepatit)

VIRAMUNE ile diger antiretroviral ajanlarin kombine kullanimi ile asagidaki olaylar da
bildirilmistir:

- kirmiz1 kan hiicrelerinin veya plateletlerin (kan pulcuklari) sayisinda azalma

- pankreas iltihabi

- cilt duyarliliinda azalma veya anormal cilt duyarlilig1
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Bu olaylar yaygin olarak diger antiretroviral ilaglarla iliskilidir ve VIRAMUNE diger ilaglarla
kombine sekilde kullanildigi zaman ortaya ¢ikmasi beklenebilir. Bununla birlikte bu etkilerin
VIRAMUNE tedavisi ile iligkili olmas: beklenmez.

Cocuk ve adolesanlardaki ek yan etkiler

Beyaz kan hiicrelerinde azalma (graniilositopeni) olusabilir ve bu durum ¢ocuklarda daha yaygin
goriiliir. Nevirapin tedavisi ile iligkili olabilen kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi) da
cocuklarda daha sik gozlenmistir. Herhangi bir yan etki ortaya ¢iktigini fark ederseniz, derhal
doktorunuzla temasa geginiz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacimzi bilgilendiriniz.

5. VIRAMUNE’un saklanmasi

VIRAMUNE 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda, nemden korunarak saklanmalidir

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIRAMUNE 'u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VIRAMUNE’u kullanmayiniz.

Kullanmadigimz ilaglari evsel atik sularla karisacak sekilde imha etmeyiniz. Ilaglari imha
etmenin yollari i¢in eczacinizla goriisiiniiz. Bu, ¢gevre korunmasi agisindan énemli bir 6nlemdir.

Ruhsat sahibi:

Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. USO Center

No: 245, K: 13-14

34398 Maslak - ISTANBUL

Tel: (0212) 329 1100 Faks: (0212) 329 1101
Uretici:
Boehringer Ingelheim Ellas A.E

Koropi - Yunanistan

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmigtir.
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