
KULLANMA TALiMATI 

VIRAMUNE® 200 mg Tablet 

Agu yoluyla ahmr. 

• Etkin madde: Nevirapin. 
Her bir VIRAMUNE 200 mg tablet, 200 miligram nevirapin ic;erir. 

• Yardtmct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, Povidon K 25, sodyum 
ni~asta glikolat, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat. 

Bu ilac1 kullanmaya ba§lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatznz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularznzz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacznzza danz$znzz. 
• Bu ilar; ki$isel olarak sizin ir;in rer;ete edilmi$tir, ba$kalarzna vermeyiniz. 
• Bu ilaczn kullanzmz szrasznda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu 

ilacz kullandzgznzzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ilar; hakkznda size dnerilen dozun dz$znda 

yiiksek veya dii$iik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. VIRAMUNE nedir ve ne ir;in kullamllr? 
2. VIRAMUNE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. VIRAMUNE nastl kullamllr? 
4. Olast yan etkiler nelerdir? 
5. VIRAMUNE'un saklanmast 

Ba§hklan yer almaktad1r. 

1. VIRAMUNE nedir ve ne i~in kullamhr? 

VIRAMUNE beyaz, oval, bikonveks tabletler ~eklindedir. Bir yuziinde "54 193" kodu ve "54" 
ile "193"iin arasmda bir c;entik bulunmaktadu. Diger yiiziinde ise ~irket logosu basllidu. <;entik 
tabletin boliinmesi ic;in tasarlanmami~tlr. 

VIRAMUNE, 60 tablet ic;eren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktad1r. 

VIRAMUNE "antiretroviraller" olarak adlandmlan bir ilac; grubuna aittir ve insan Bag1~1khk 
Yetmezligi Virusii enfeksiyonunun (Human Immunodeficiency Virus- HIV-1 (AIDS)) tedavisi 
ic;in kullamhr. 

VIRAMUNE'un etkin maddesi olan nevirapin, AIDS viriisiine kar~I kullanllan ve "niikleozid 
olmayan ters transkriptaz inhibitorleri (NNRTI)" ad1 verilen bir ilac; grubuna aittir. Ters 
transkriptaz, HIV virusiiniin c;ogalmas1 ic;in ihtiyac; duydugu bir enzimdir. Nevirapin, ters 
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transkriptaz enziminin c;ah~masm1 engeller ve boylece HIV -1 (AIDS) enfeksiyonunun kontrol 
altma almmasma yardtmci olur. 

VIRAMUNE, HIV-l(AIDS) enfeksiyonu bulunan eri~kinler, ergenler ve her ya~taki c;ocuklann 
tedavisinde endikedir. Viramune ilacm1 diger antiretroviral ila<;:larla birlikte kullanmak 
zorundasmtz. Doktorunuz sizin ic;in en uygun ilac;lar1 rec;ete edecektir. 

VIRAMUNE eger ~ocugunuz i~in re~ete edildiyse, bu kullanma talimatmda verilen 
bilgilerin ~ocugunuz i~in olduguna dikkat ediniz. 

2. VIRAMUNE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

VIRAMUNE'u a~ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ: 

Eger; 
- Nevirapine veya VIRAMUNE ic;indeki yard1mc1 maddelerden herhangi birine (bkz. Yukar1da 

"Yardzmcz maddeler") kar~I alerjik (a~m duyarh) iseniz; 
- Daha once VIRAMUNE kullanmakta iken tedavinizi a~ag1daki nedenlerden herhangi biri ic;in 

kesmek zorunda kald1 iseniz: 
• Siddetli deri dokiintlisii 
• Siddetli deri dokiintiisli ile birlikte omegin: 

Ate~ 
Derinizde SIVI dolu kabarctklar 
Agzmtzda yaralar 
G6ziiniizde iltihaplanma 
Yliziiniizde ~i~me 
Genel bir ~i~me durumu 
Nefes ttkantkhgi 
Kaslartmz veya eklemlerinizde agn 
Genel olarak kendinizi hasta hissetme 
Kann agns1 

• A~m duyarhhk ( alerji) etkileri 
• Karacigerinizde iltihaplanma (hepatit) 

- Siddetli bir karaciger hastahgm1z varsa 
Gec;mi~te VIRAMUNE almakta iken karaciger fonksiyonlarmtzdaki degi~iklikler nedeni ile 

tedavinizi kesmek zorunda kaldt iseniz, 
- VIRAMUNE almakta iken, St. John's wort bitkisi (Hypericum perforatum- sari kantaron) 

ic;eren bitkisel ilac;lar kullamyorsamz. Bu bitkisel iiriin ic;erigi, VIRAMUNE'un etkisini 
g6stermesini engelleyebilir. 

VIRAMUNE'u a~ag1daki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ: 

VIRAMUNE almaya ba~lamadan once doktorunuz veya eczacmiZ ile konu~unuz. 
VIRAMUNE tedavisinin ilk 18 haftasmda sizin ve doktorunuzun, karaciger ve deride 
ortaya ~1kabilecek istenmeyen etkilere ait belirtileri dikkatle izlemeniz gerekir. Bu 
istenmeyen etkiler ~iddetli olabilir, hatta hastanm hayatm1 tehdit edebilir. Bu tip 
istenmeyen etkiler, en ~ok, tedavinin ilk 6 haftas1 boyunca ortaya ~Ikar. 

2 /1 1 



Eger; 

1)iddetli deri dokiintiileri veya a~In duyarhhk reaksiyonlan ( dokiintii ~eklinde ortaya 
~Ikabilecek alerjik reaksiyonlar) ile birlikte a~ag1da belirtilen ve ornek olarak verilen 
diger yan etkiler de ortaya ~Ikarsa: 

o Ate~ 

o Deride SIVI dolu kabarc1klar 
o AgiZda yaralar 
o Gozde iltihaplanma 
o Yiizde ~i~me 
o Genel bir ~i~me durumu 
o Nefes tikamkligi 
o Kaslarda veya eklemlerde agn 
o Genel olarak kendini hasta hissetme 
o Karm agns1 

Bu durumda, VIRAMUNE KULLANMA YI KESiNiZ ve DERHAL DOKTORUNUZLA 
TEMASA GE<;iNiZ. <;iinkii bu reaksiyonlar hayat1 tehdit edici olabilir veya oliime yol 
a~abilir. Eger sadece hafif deri dokiintiileriniz olursa ve ek olarak e~lik eden ba~ka yan 
etki ortaya ~Ikmazsa, doktorunuzu hemen bilgilendiriniz. Bu durumda doktorunuz, 
VIRAMUNE'u kesip kesmeyeceginize karar verecektir. 

Eger karaciger hasanm dii~iindiiren, a~ag1daki belirtilerden birini gozlerseniz, 
VIRAMUNE tedavisini kesiniz ve derhal doktorunuza ba~vurunuz: 

i~tah kayb1 
Bulant1 
Kusma 
Derinizin sararmas1 (sanhk) 
Karm agns1 

Eger VIRAMUNE kullamrken ~iddetli karaciger, deri veya a~In duyarhhk reaksiyonlan 
ya~arsaniZ, doktorunuzla gorii~meden, KESiNLiKLE TEKRAR VIRAMUNE 
KULLANMAYINIZ. 

VIRAMUNE dozunuzu sadece doktorunuzun size onerdigi ~ekilde ahniZ. Bu, ozellikle 
tedavinizin ilk 14 giinii i~in ~ok onemlidir (daha fazla bilgi i~in "VIRAMUNE nasd 
kullamhr" boliimiine bakmiZ). 

A~ag1da tammlanan hastalar, karaciger problemlerinin geli~mesi ac;1smdan daha fazla risk 
altmdad1r: 

Kadmlar 
Hepatit B veya C virtisti ile enfekte olmu~ ki~iler 
Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik olanlar 
VIRAMUNE tedavisinin ba~lang1c; doneminde CD4 hticre sayimlari daha yiiksek olan 
daha once tedavi almam1~ hastalar (kadmlar ic;in: 250 hticre/mm3'den daha fazla, 
erkekler ic;in: 400 hiicre/mm3'den daha fazla) 
VIRAMUNE tedavisinin ba~langw doneminde HIV -1 plazma viral yiikii saptanabilir 
diizeyde olan ve ve CD4 hticre say1mlar1 daha ytiksek bulunan daha once tedavi gormti~ 
hastalar (kadmlar ic;in: 250 hiicre/mm3'den daha fazla, erkekler ic;in: 400 hiicre/rnrn3'den 
daha fazla) 
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ileri donem HIV enfeksiyonu (AIDS) ve f1rsatv1 enfeksiyon oyklisii olan baz1 hastalarda, onceki 
enfeksiyonlara bagh iltihaplanma belirti ve bulgular1, anti-HIV tedavisinin ba~lamasmdan hemen 
soma ortaya vikabilir. Bu belirtilerin viicudun bag1~1khk sistemindeki iyile~meye i~aret ettigine 
ve boylece viicudun, belirgin belirtiler gostermeyen mevcut enfeksiyonlarla sava~masm1 
saglad1gma inamlmaktadu. Eger herhangi bir enfeksiyon belirtisi gozlerseniz derhal doktorunuzu 
bilgilendiriniz. 

F1rsatv1 enfeksiyonlara ek olarak, HIV enfeksiyonu tedavisi ivin ilav almaya ba~lad1ktan soma 
otoimrniin bozukluklar (bagi~Ikhk sisteminin saghkh viicut dokusuna saldirmasi ile ortaya 91kan 
bir durum) da ortaya yikabilir. Otoimmiin bozukluklar tedavinin ba~lamasmdan pek vok ay soma 
goriilebilir. Eger herhangi bir enfeksiyon bulgusunu veya kasta zayifhk, el ve ayaklardan 
ba~lay1p govdeden yukar1 dogru yayilan kas zayif1Iklari, yarpmti, titreme veya hiperaktivite gibi 
diger semptomlan gozlerseniz, gerekli tedaviyi alabilmeniz ivin derhal doktorunuzu 
bilgilendiriniz. 

Antiretroviral tedavi kombinasyonu alan hastalarda viicut yagmda degi~iklikler olabilir. Eger 
viicut yaglar1mzda degi~iklik hissederseniz doktorunuzla temasa geyiniz (Bkz. Boliirn 4). 

Antiretroviral tedavi kombinasyonu alan baz1 hastalarda osteonekroz (kemigin kanla 
beslenememesi sonucunda kemik dokusunun olmesi) ad1 verilen bir kemik hastahg1 geli~ebilir. 
Kombine antiretroviral tedavi siiresinin uzunlugu, kortikosteroid kullamm1, alkol tiiketimi, 
immiin sistemin ~iddetli zayifhg1 ve daha yiiksek viicut kitle indeksi bu hastahgm geli~iminde rol 
oynayan pek vok risk faktoriinden bazilandu. Osteonekroz belirtileri; eklemlerde sertle~me, 

s1zlama ve agnlar (ozellikle kalya, diz ve omuzda) ve hareket etmede giiyliiktiir. Bu belirtilerden 
herhangi biri ortaya yikarsa doktorunuzla temasa geyiniz. 

Eger e~zamanh olarak nevirapin ve zidovudin kullaniyorsaniz doktorunuzu bu konuda 
bilgilendiriniz. <;iinkii doktorunuz beyaz kan hiicrelerinizi kontrol etme ihtiyac1 duyabilir. 

HIV ile temas ettikten soma, size HIV te~hisi konmadan ve doktorunuz ilac1 kullanmamzi 
soylemeden VIRAMUNE almaym1z. VIRAMUNE, HIV enfeksiyonunu tedavi etmez. Bu 
nedenle, hem enfeksiyonlar hem de HIV enfeksiyonu ile ili~kili diger hastahklar ortaya 91kmaya 
devam edebilir. Bu nedenle, diizenli olarak doktor kontroliinde olmahsm1z. HIV enfeksiyonunu 
ba~kalanna bula~t1rma riskiniz, VIRAMUNE kullan1rken, halen devam etmektedir. HIV'i diger 
insanlara bula~tirmamak ivin uygun onlemleri ahmz. Liitfen bu konuda doktorunuzdan bilgi 
ahmz. 

VIRAMUNE ile ili~kili deri dokiintiisiinii tedavi etmek ivin prednison kullamlmamahdu. 

VIRAMUNE tedavisi suasmda dogum kontrol hap1 veya diger hormonal kontrol yontemlerini 
kullamyorsamz, hamileligi onlemek iyin ek olarak bariyer bir dogum kontrol yontemi daha 
(omegin, prezervatif) kullanmahsm1z. Bu yontem aynca ba~kalarma HIV bula~masm1 6nlemek 
ivin de uygulanmahd1r. 

Menopoz somas1 hormon tedavisi kullan1yorsamz bu ilac1 kullanmadan once doktorunuzla 
konu~unuz. 

Eger tiiberkiiloz tedavisi ivin rifampisin kullamyorsamz veya kullanmamz ivin size reyete 
edildiyse, bu ilac1 VIRAMUNE ile birlikte kullanmadan once doktorunuza dan1~1mz. 
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Cocuklar ve adolesanlar 
VIRAMUNE tablet a~ag1da belirtilen ozellikteki l(Ocuklar tarafmdan kullamlabilir: 

• 16 ya~ veya tizerindeki l(Ocuklar 
• 16 ya~mdan kti<;tik <;ocuklar 

Vticut ag1rhg1 50 kg veya tizerinde olanlar veya 
Vticut ytizey alan1 1.25 m2 tizerinde olan yocuklar 

Daha klivlik yocuklar ivin ag1z yoluyla alman siispansiyon formu mevcuttur. 

Bu uyanlar ge<;mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i9in gel(erliyse ltitfen doktorunuza 
dan1~m1z. 

VIRAMUNE'un yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi: 

VIRAMUNE'un yiyecek ve i<;ecek ile kullan1m1 konusunda bir kls1tlama bulunmamaktadlf. 

Hamilelik 

j[acz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi dti~iintiyorsan1z veya hamile kalmay1 planhyorsan1z 
VIRAMUNE tedavisine ba~lamadan once doktorunuza daru~m1z. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaczmza 
dam~mzz. 

Emzirme 

j[acz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 

Eger emziriyorsamz VIRAMUNE tedavisine ba~lamadan once doktorunuza dam~m1z. 

Eger VIRAMUNE kullamyorsan1z emzirmeyi kesmelisiniz. Genel olarak, eger HIV 
enfeksiyonunuz varsa bebeginizi emzirmemeniz onerilir. <;iinkti stittintiz arac1hg1 ile bebeginize 
HIV enfeksiyonu bula~t1rabilirsiniz. 

Ara~ ve makine kullamm1 

VIRAMUNE tedavisi s1rasmda bitkinlik bali olu~abilir. Arav kullanma, herhangi bir alet veya 
makine kullan1m1 gibi aktiviteler s1rasmda dikkatli olmahsm1z. Eger sizde bitkinlik gibi bir etki 
ortaya 91karsa, arav ve makine kullanmak gibi tehlikeli i~lerden ka<;mmiz. 

VIRAMUNE'un i~eriginde bulunan baz1 yardimCI maddeler hakkinda onemli bilgiler 

VIRAMUNE laktoz ivermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan baz1 ~ekerlere kar~I 
tahammtilstizltigiintiz (intolerans) oldugu soylenmi~se, bu t1bbi iiriinti almadan once 
doktorunuzla temasa geyiniz. 
VIRAMUNE tablet, 0.693 mg sodyum ivermektedir, yani gtinltik en ytiksek dozu, I mmol (23 
mg)' dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda "sodyum i9ermez". 

Diger ila~lar ile birlikte kullamm1 

A~ag1daki ila<;lardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, VIRAMUNE kullanmadan once mutlaka 
doktorunuza haber veriniz. VIRAMUNE kullanmaya ba~lamadan once kullandigmiz ttim 
ilavlarla ilgili doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz, diger ila<;lanmzm hala etkili olup 
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olmad1gm1 izleme ve dozlanm ayarlama ihtiyac1 duyabilir. VIRAMUNE ile kombine olarak 
kulland1gm1z tlim diger HIV ilavlannm kullamm talimatlanm da dikkatle okuyunuz. 

Eger ~u ilavlan kullamyorsamz veya yakm zamanda kullanm1~samz bunu doktorunuza 
soylemeniz ozellikle onemlidir: 

St. John' s wort (Hypericum perforatum- san kantaron, depresyon tedavisinde kullamlan 
bir bitkisel ila9) 
Rifampisin (ttiberkiiloz tedavisi ivin kullamlan bir ila9) 
Rifabutin (ttiberkiiloz tedavisi ivin kullanllan bir ila9) 
Makrolidler omegin, klaritromisin (bakteriyel enfeksiyonlarm tedavisinde kullamlan bir 
ila9) 
Flukonazol (mantar enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan bir ila9) 
Ketokonazol (mantar enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan bir ila9) 
itrakonazol (mantar enfeksiyonlarm tedavisinde kullamlan bir ila9) 
Metadon ( opiat bag1mhhgmm tedavisi ivin kullamlan bir ila9) 
Varfarin (kan p1htlla~masm1 azaltmak ivin kullamlan bir ila9) 
Hormonal kontraseptifler (dogum kontrol ilaylar1) 
Atazanavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan diger bir ila9) 
Lopinavir/ritonavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan diger bir ila9) 
Fosamprenavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanllan diger bir ila9) 
Efavirenz (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanllan diger bir ila9) 
Etravirin (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan diger bir ila9) 
Rilpivirin (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan diger bir ila9) 
Delavirdin (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan diger bir ila9) 
Zidovudin (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan diger bir ila9) 
Boseprevir (hepatit C tedavisinde kullamlan bir ila9) 
Telaprevir (hepatit C tedavisinde kullamlan bir ila9) 
Elvitegravir/kobisistat (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan diger bir ila9) 

Doktorunuz hem VIRAMUNE'un etkisini hem de birlikte kulland1gm1z diger ilavlarm etkisini 
dikkatle izleyecektir. 

Size bobrek diyalizi uygulan1yorsa, doktorunuz VIRAMUNE dozunu ayarlamay1 dikkate 
alacaktlr. <;tinkii, VIRAMUNE diyalizle klsmen viicudunuzdan atllabilir. 

Eger rec;eteli ya da rec;etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullanzyorsanzz, son zamanlarda 
kullandzysanzz veya kullanabileceginizi dii~iiniiyorsanzz liitfen doktorunuza veya eczacznzza 
bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. VIRAMUNE nasd kullamhr? 

VIRAMUNE tek ila9 olarak kullanllmaz. VIRAMUNE' u en az diger iki antiretroviral ilavla 
birlikte kullanmahsm1z. Doktorunuz sizin ivin en uygun ila9lar1 onerecektir. 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khgi i~in talimatlar 

VIRAMUNE'u her zaman ivin tam olarak doktorunuzun soyledigi ~ekilde ahmz. Eger emin 
degilseniz, doktorunuza ya da eczacm1za sormahsm1z. 

Doz: 
Tedavinin ilk 14 giinii boyunca doz, giinde bir tane 200 mg tablettir (Ba~lang19 donemi) . 14 
giinden sonra olagan doz, giinde 2 kez birer tane 200 mg tablettir. 
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ilk 14 gtinllik tedavi siiresince (ba~langtc;: donemi) gtinde sadece bir kez 200 mg tablet almantz 
c;:ok onemlidir. Eger bu donemde herhangi bir deri doktinttintiz olursa, dozunuzu arttirmaymtz ve 
derhal doktorunuza ba~vurunuz. 

Bu 14 gtin siireli "ba~lang1c;: donemi"nin deri doktinttisti riskini azalttigi gosterilmi~tir. 

VIRAMUNE, her zaman diger HIV antiretroviral ilac;:lanyla birlikte almmas1 gerektigi ic;:in, diger 
ilac;:lanmza ait kullamm talimatlanna da dikkatle uymahsmtz. Bu talimatlar o ilac;:larm 
ambalajlannda yer alan kullantm talimatlannda bulunur. 

Doktorunuz istedigi siirece VIRAMUNE almaya devam etmelisiniz. 

Doktorunuz "2. VIRAMUNE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler" klsmmda 
belirtildigi gibi, karaciger testlerinizi veya deri dokiintiisii gibi istenmeyen etkileri takip 
edecektir. Ortaya c;:tkan sonuca bagh olarak doktorunuz, VIRAMUNE tedavisine ara verebilir 
veya ilac1 kesebilir. Doktorunuz daha sonra daha dti~tik bir dozla tedaviye yeniden ba~lamaya 
karar verebilir. 

Uygulama yolu ve metodu 

VIRAMUNE tabletleri sadece agtz yoluyla ahmz. Tabletler bir bardak su ile birlikte 
yutulmahdtr; yiyeceklerle birlikte veya ayn olarak almabilir. Tabletler ezilmemeli ya da 
c;:ignenmemelidir. 

Degi~ik ya~ gruplan 

<;ocuklarda kullamm: VIRAMUNE tablet, 16 ya~m altmdaki c;:ocuklarda, eger vticut aguhg1 50 
kg'm tizerinde, ya da vticut ytizey alam Mosteller formtiltine gore 1.25 m2'nin tizerinde ise, 
yukanda ac;:1klanan doz uygulama rejimi ~eklinde kullantlmak ic;:in uygundur. Bu ya~ grubunda 
vticut aguhg1 50 kg'm ya da vticut ytizey alan1 1.25 m2'nin altmda olan c;:ocuklarda, ilacm 
stispansiyon formu kullamlmahd1r. 

Ya~hlarda kullamm: Ya~hlarda ilacm vticuttaki etkileri degi~memektedir. VIRAMUNE 65 
ya~m tizerindeki hastalarda ozel olarak ara~tmlmam1~t1r. 

Ozel kullamm durumlan 

Bobrek yetmezligi: Hafif ile orta derecede bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasma 
gerek yoktur. Kanm temizlenmesi ic;:in diyaliz cihazma baglanan ag1r bobrek hastalarmda doktor 
ek VIRAMUNE dozuyla tedaviyi desteklemeyi uygun bulabilir. 

Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta derecede karaciger bozuklugu olan hastalara VIRAMUNE 
uygulan1rken dikkatli olUflffiahd1r. VIRAMUNE, ag1r karaciger fonksiyon bozuklugu olan 
hastalarda kullantlmamahd1r. 

Eger VIRAMUNE 'un etkisinin r;ok giir;lii ya da r;ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacznzz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla VIRAMUNE kullandiysaniZ 

VIRAMUNE 'dan kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullanmz~sanzz, bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 
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Doktorunuzun onerdigi ve bu talimatta belirtilen dozlardan daha fazla VIRAMUNE 
kullanmaym1z. VIRAMUNE doz a~1m1 ile ilgili <;ok az bilgi mevcuttur. Eger almamz 
gerekenden daha fazla VIRAMUNE kulland1ysamz, doktorunuza dam~m1z. 

VIRAMUNE kullanmayi unutursamz 

Re<;ete edilen gunltik VIRAMUNE dozunuzu zamamnda almamz <;ok onemlidir. Eger bir dozu 
almay1 unutursamz veya ka<;mrsaniz, normalde ahnmas1 gereken zamandan sonraki 8 saat i<;inde 
mtimktin olan en k1sa surede alabilirsiniz. Eger bir dozu unutmu~ ve uzerinden 8 saatten fazla 
zaman ge<;mi~ ise, bu dozu almaym1z ve bir sonraki dozu olagan zamanmda ahmz. 

Unutulan dozlarz dengelemek ic;in c;ifi doz almaymzz. 

VIRAMUNE tedavisi sonlandirddigmda ortaya -;•kabilecek etkiler 

Tum dozlan uygun zamanda almak: 
kombine kullamlan antiretroviral ila<;lann etkililigini buyuk ol<;ude arttmr 
HIV enfeksiyonunun antiretroviral ila<;lara diren<;li hale gelme olasihgim du~fufu . 

Doktorunuz tedaviyi durdurmanizi soyleyinceye kadar VIRAMUNE'u dogru ~ekilde almaya 
devam etmeniz onemlidir. 

Eger VIRAMUNE tedavisine 7 gtinden daha uzun bir sure ara verirseniz, doktorunuz ilk 14 
gunluk "ba~langw donemi"ni ba~tan uygulamanizi ve daha sonra gtinde iki kez uygulamaya 
ge<;menizi isteyecektir. 

Bu ilacm kullamm1yla ilgili ba~ka sorulanmz olursa, doktorunuza sorunuz. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

HIV tedavisi sfuesince, vticut aguhgmda, kan yaglar1 ve kan glikozu duzeylerinde art1~ olabilir. 
Bu durum, kismen, duzelen saghk dururnu ve ya;;am tarz1yla ve kan yaglan a<;Ismdan bazen HIV 
ila<;lan ile baglant1h olabilir. Doktorunuz bu degi;;iklikleri kontrol edecektir. 

Tiim ila<;lar gibi, VIRAMUNE'un i<;eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. Bu etkiler herkeste ortaya <;Ikrnayabilir. 

Yukanda, "2. VIRAMUNE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler" kismmda 
belirtildigi gibi, VIRAMUNE'un en onemli yan etkileri ~iddetli ve hayati tehlike 
yaratabilen deri reaksiyonlan ve ciddi karaciger hasand1r. Bu reaksiyonlar asd olarak 
VIRAMUNE tedavisinin ba~lamasmi izleyen ilk 18 hafta i-;inde ortaya -;•kar. Bu nedenle, 
bu donem doktorunuz tarafmdan yakmdan izlenmenizi gerektiren onemli bir a~amadir. 

Herhangi bir deri dokuntusu belirtisi gozlemlerseniz derhal doktorunuzla temasa ge<;iniz. 

Deri dokuntusu ortaya <;1kt1gmda normalde hafif ila orta derecelidir. Bununla birlikte, baz1 
hastalarda SIVI dolu kabarc1klar ~eklinde ortaya 91kan deri reaksiyonlar1 ~iddetli olabilir veya 
hayati tehlike yaratabilir (Stevens-Johnson Sendromu ve toksik epidermal nekroliz), aynca buna 
bagh oltimler bildirilmi~tir. $iddetli doktinttilerin ve hafif/orta dereceli dokunttilerin <;ogu 
tedavinin ilk 6 haftasmda ortaya 91kar. 

Eger doktinttinuz olursa ve kendinizi basta hissederseniz tedaviyi durdurunuz ve derhal 
doktorunuza ba~vurunuz. 
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A~agidakilerden biri olursa VIRAMUNE kullanmay• durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil bOliimiine ba~vurunuz: 

A~m duyarhhk (alerji) reaksiyonlan olu~abilir. Bu tiir reaksiyonlar anaflaksi (aletjik reaksiyonun 
~iddetli bir formu) ~eklinde ortaya 91kabilir, belirtileri ~unlardu: 

Dokiintii 
Ylizde ~i~me 
Nefes darhg1 
Anaflaktik ~ok. 

A~m duyarhhk reaksiyonlan beraberinde a~agtdaki yan etkilerle seyreden dokiintii ~eklinde de 
ortaya 91kabilir: 

Ate~ 

Deride sulu kabarctklar 
Agtzda agnh yaralar 
Gozde iltihaplanma 
Ylizde ~i~me 
Genel bir ~i~me durumu 
Nefes darhg1 
Kas veya eklem agns1 
Beyaz kan hiicrelerinin saytsmda azalma (graniilositopeni) 
Genel olarak kendini hasta hissetme 
Karaciger veya bobreklerle ilgili agu problemler (karaciger veya bobrek yetmezligi) 

Dokiintii ve a~m duyarhhk reaksiyonlanndan diger herhangi biri sizde ortaya 91karsa derhal 
doktorunuza bildiriniz. 

Bunlann hepsi 90k ciddi yan etkilerdir. 

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin VIRAMUNE'a kar~1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil 
t1bbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmantza gerek olabilir. Bu reaksiyonlar oliime yol 
a9abilir. 

Bu 90k ciddi yan etkilerin hepsi olduk9a seyrek goriiliir. 

A~agidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en 
yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 

VIRAMUNE kullamm1 ile karaciger fonksiyonlarmda anormallik bildirilmi~tir. Bu durum, 
aniden ve yogun bir ~ekilde ortaya 91kabilen (fulminant hepatit) karaciger iltihaplanmasm1 
(hepatit) ve karaciger yetmezligini i9ine ahr. Her iki dururn da Oliimciil seyredebilir. 

Karaciger hasanyla ilgili a~ag1da belirtilen herhangi bir klinik belirti ortaya 91karsa, doktorunuza 
ba~vurunuz: 

i~tah kayb1 
Bulantl 
Kusma 
Ciltte sararma (sanhk) 
Karm agns1 

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tlbbi miidahale gerekebilir. 
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Ciddi yan etkiler 90k seyrek goriiliir. 

A~agidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz: 

VIRAMUNE tedavisinde beklenebilecek yan etkiler a~agtda stkhk derecelerine gore 
verilmektedir: 

c;ok yaygm (1 0 ki~ide I ' den fazlasm1 etkileyebilir): 
- Dokiintii 

Yaygm (IO ki~ide I ki~iye kadanm etkileyebilir): 
- Beyaz kan hiicrelerinin saytsmm azalmas1 (graniilositopeni), 
- A~m duyarhhk (alerjik reaksiyoniar) 
- Ba~ agns1 
- Bulant1 
- Kusma 
- Kann agns1 
- ishal 
- Karaciger iltihab1 (hepatit) 
- Bitkinlik 
-Ate~ 
- Anormal karaciger fonksiyon testleri 

Yaygm olmayan (100 ki~ide 1 ki~iye kadarm1 etkileyebilir): 
- Dokiintii, yiizde ~i~me, nefes almakta gti9liik veya anafilaktik ~ok ile karakterize alerjik 

reaksiyon 
- K1rrn1Z1 kan hticrelerinin say1smda azalma (anemi) 
- Cildin sari renk almas1 (Sanhk) 
- ~iddetli ve hayati tehlike yaratan cilt dokiintiisii (Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal 

nekroliz) 
- Kurde~en ( tirtiker) 
- Cilt altmda s1v1 toplanmas1 (anjiyoodem) 
- Eklem agns1 
- Kas agns1 
- Kan fosforunda azalma 
- Kan basmcmda ytikselme 

Seyrek (1 000 ki~ide 1 ki~iye kadarm1 etkileyebilir): 
- Sistemik semptomlarla seyreden ila9 reaksiyonu ( eozinofili ve sistemik semptomlarla birlikte 

ila9 reaksiyonu), 
- Agu ve ani bir karaciger iltihab1 tfuti (fulminan hepatit) 

VIRAMUNE ile diger antiretroviral ajanlann kombine kullan1m1 ile a~ag1daki olaylar da 
bildirilmi~tir: 
- klrrniZI kan hticrelerinin veya plateletlerin (kan pulcuklar1) say1smda azalma 
- pankreas iltihab1 
- cilt duyarhhgmda azalma veya anormal cilt duyarhhg1 
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Bu olaylar yaygm olarak diger antiretroviral ila9larla ili~kilidir ve VIRAMUNE diger ilaylarla 
kombine ~ekilde kullamldigi zaman ortaya 91kmas1 beklenebilir. Bununla birlikte bu etkilerin 
VIRAMUNE tedavisi ile ili~kili olmas1 beklenrnez. 

Cocuk ve adolesanlardaki ek yan etkiler 
Beyaz kan hiicrelerinde azalma (graniilositopeni) olu~abilir ve bu durum yocuklarda daha yaygm 
goriiliir. Nevirapin tedavisi ile ili~kili olabilen klrmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi) da 
9ocuklarda daha s1k gozlenrni~tir. Herhangi bir yan etki ortaya 91ktlgm1 fark ederseniz, derhal 
doktorunuzla temasa ge9iniz. 

Y an etkilerin raporlanrnas1 
Kullanrna talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda 
hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Ila~t1gmiz yan etkileri 
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna tlklayarak ya da 0 800 314 
00 08 numarah yan etki bildirim hattm1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUF AM)'ne 
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanrnakta oldugunuz ilacm giivenliligi 
hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaksm1z. 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi gec;meyen herhangi bir yan etki ile kar$zla$zrsanzz, 
doktorunuzu ya da eczacznzzz bilgilendiriniz. 

5. VIRAMUNE'un saklanmas1 

VIRAMUNE'u c;ocuklarzn goremeyecegi, eri$emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayznzz. 

30 °C'nin altmdaki oda s1cakhgmda, nemden korunarak saklanrnahdu 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIRAMUNE 'u kullanmayznzz. 
Son kullanrna tarihi o aym son giiniinii ifade eder. 

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz VIRAMUNE'u kullanrnaym1z. 

Kullanrnadigmiz ila9lan evsel at1k sularla kar1~acak ~ekilde imha etmeyiniz. ila9lan imha 
etmenin yollan i9in eczac1mzla gorii~iiniiz. Bu, 9evre korunrnas1 a9Ismdan onemli bir onlemdir. 

Ruhsat sahibi: 
Boehringer Ingelheim ila9 Ticaret A.$. 
Btiyiikdere Cad. USO Center 
No: 245, K: 13-14 
34398 Maslak- iSTANBUL 

Tel: (0 212) 329 1100 Faks: (0 212) 329 1101 

Uretici: 
Boehringer Ingelheim Elias A.E 
Koropi- Yunanistan 

Bu kullanma talimatz tarihinde onaylanmz$flr. 
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