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Læs denne indlægsseddel grundigt inden  
du begynder at tage medicinen.
–	 �Gem indlægssedlen. Du kan få brug for 	

at læse den igen.
–	 �Spørg lægen eller på apoteket, hvis der 	

er mere, du vil vide.
–	 �Lægen har ordineret Viramune til dig 

personligt. Lad derfor være med at give 
Viramune til andre. Det kan være skadeligt 
for andre, selvom de har de samme 
symptomer, som du har.

–	 �Tal med lægen eller apoteket, hvis en 
bivirkning bliver værre, eller du får 
bivirkninger, som ikke er nævnt her.

Oversigt over indlægssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. �Det skal du vide, før du begynder at tage 

Viramune
3. Sådan skal du tage Viramune
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Viramune tilhører en gruppe af lægemidler, 
som kaldes antiretrovirale lægemidler. 	
De bruges i behandling af hiv-1 (human 
immundefekt virussygdom) infektioner.

Det aktive stof i Viramune er nevirapin. 
Nevirapin nedsætter mængden af virus i blodet 
og forbedrer herved din helbredsmæssige 
tilstand. Nevirapin tilhører en gruppe af anti-
hiv-lægemidler kaldet non-nukleosid revers 
transkriptasehæmmere (NNRTI-hæmmere). 
Revers transkriptase er et enzym, som hiv har 
brug for for at kunne formere sig. Viramune 
hjælper med at kontrollere hiv-1-infektion 	
ved at forhindre enzymet i at arbejde.

Du skal tage Viramune sammen med andre 
antiretrovirale hiv-lægemidler. Din læge vil 
ordinere den kombination, som er bedst for dig.

Hvis Viramune er blevet ordineret til dit barn, 
så bemærk venligst, at denne information er 
beregnet til dit barn og du skal i dette tilfælde 
erstatte ”du” med ”dit barn”.

2. �DET SKAL DU VIDE, FØR DU BEGYNDER  
AT TAGE VIRAMUNE

Tag ikke Viramune
–	 �hvis du er overfølsom (allergisk) over for 

nevirapin eller et af de øvrige indholdsstoffer 
i Viramune (se under punkt 6 her 
i indlægssedlen under ”Viramune indeholder” 
for listen af indholdsstoffer).

–	 �hvis du tidligere har taget Viramune og måtte 
stoppe behandlingen, fordi du har fået:

	 –	alvorligt hududslæt
	 –	 �hududslæt og samtidig andre symptomer 

som
	 	 –	 �feber
	 	 –	 �blærer
	 	 –	 �mundsår
	 	 –	 �øjenbetændelse
	 	 –	 �hævelser i ansigtet
	 	 –	 �hævelser generelt
	 	 –	 �åndenød
	 	 –	 �muskelsmerter eller ledsmerter
	 	 –	 �en følelse af at være syg
	 	 –	 �mavesmerter
	 –	 � overfølsomhedsreaktioner (allergiske)
	 –	 � leverbetændelse (hepatitis)
–	 �hvis du har en alvorlig leversygdom
–	 �hvis du tidligere har været nødt til at stoppe 

behandling med Viramune på grund af 
ændringer i din leverfunktion

–	 �hvis du tager naturmedicin, som indeholder 
perikon (Hypericum perforatum). Dette 
naturlægemiddel kan medføre, at Viramune 
ikke virker optimalt.

Vær ekstra forsigtig med at tage Viramune:
I de første 18 uger, hvor du er i behandling med 
Viramune, er det meget vigtigt, at du og din 
læge holder øje med, om der er tegn på 
leverskader eller hududslæt. Sådanne 
reaktioner kan blive alvorlige og endog 

livstruende. Der er størst risiko for sådanne 
reaktioner i de første 6 uger af behandlingen.

Hvis du får alvorlige hududslæt eller 
overfølsomhedsreaktioner (allergiske 
reaktioner) som kan forekomme i form  
af hududslæt, samtidig med andre 
bivirkninger såsom
–	� feber
–	� blæredannelser
–	� sår i munden
–	� øjenbetændelse
–	� hævelser i ansigtet
–	� generelle hævelser
–	� åndenød
–	� muskel- eller ledsmerter
–	� en følelse af at være syg
–	� eller mavesmerter

SKAL DU STRAKS STOPPE MED AT TAGE 
VIRAMUNE, OG STRAKS KONTAKTE din 
læge, da sådanne bivirkninger kan være 
livstruende eller medføre døden. Hvis du 
nogensinde får udslæt i mild grad uden nogle 
af de andre bivirkninger, skal du straks 
informere lægen om det. Lægen vil råde  
dig med hensyn til, om du skal stoppe 
Viramune-behandlingen.

Hvis du får symptomer, som kan tyde på,  
at leveren har taget skade så som
–	� appetitløshed
–	� kvalme
–	� opkastning
–	� gulsot (huden bliver gul)
–	� mavesmerter
skal du stoppe med at tage Viramune,  
og du skal straks kontakte lægen.

Hvis du får alvorlige lever-, hud- eller 
overfølsomhedsreaktioner under behandling 
med Viramune må du ALDRIG tage Viramune 
igen, medmindre det er ordineret af lægen.
Du bør tage den dosis, som er foreskrevet  
af lægen. Det er især vigtigt i den første  
14 dages periode (se flere informationer 
under Sådan skal du tage Viramune.)

Følgende patientgrupper har en forhøjet risiko 
for at udvikle leverskader:
–	 �kvinder
–	 �patienter, der er smittet med hepatitis B eller 

hepatitis C
–	 �patienter med unormale leverfunktionsværdier
–	 �tidligere ubehandlede patienter, der har 

forhøjede CD4-celletal ved starten af 
behandling med Viramune (kvinder med 	
over 250 celler/mm3, mænd med over 
400 celler/mm3)

–	 �tidligere behandlede patienter med påviselig 
hiv-1 plasma viral niveau og højere CD4 
celletal ved behandlingsstart med Viramune 
(kvinder mere end 250 celler/mm3, mænd 
mere end 400 celler/mm3)

Hos nogle patienter med fremskreden hiv 
infektion (aids), som tidligere har haft 
opportunistisk infektion (sygdom, der tyder 	
på aids), kan tegn og symptomer på betændelse 
fra tidligere infektioner forekomme kort efter, 
at anti-hiv behandlingen er startet. Det antages, 
at disse symptomer skyldes en forbedring 
i kroppens immunforsvar, som således gør 
kroppen i stand til at bekæmpe infektioner, 	
der kan have været til stede uden tydelige 
symptomer. Hvis du bemærker nogen som 
helst symptomer på infektion, skal du 
omgående informere din læge.

Ændringer af fordelingen af kropsfedt kan 
forekomme hos patienter, som modtager 
antiretroviral kombinationsbehandling. Kontakt 
din læge, hvis du opdager ændringer i kropsfedt 
(se under punkt 4 ”Bivirkninger”).

Nogle patienter, der får flere antiretrovirale 
lægemidler på samme tid, kan udvikle en 
knoglesygdom kaldet knoglenekrose 
(knoglevævet dør på grund af blodmangel 	

til knoglerne). Risikofaktorer for udvikling af 
denne sygdom er blandt mange: Længden af 
den tidsperiode, hvor du er blevet behandlet 
med flere antiretrovirale lægemidler, anvendelse 
af kortikosteroider, alkoholforbrug, alvorligt 
nedsat immunforsvar, samt højt BMI (body-
mass-index) Stivhed, ømhed og smerter 
i ledene (især hofte, knæ og skulder) samt besvær 
med at bevæge sig, er tegn på knoglenekrose. 
Hvis du bemærker et eller flere af disse 
symptomer, bør du fortælle det til din læge.

Viramune kan ikke helbrede en hiv-infektion. 
Derfor vil du muligvis fortsat få infektioner og 
andre sygdomme fremkaldt af hiv-infektionen. 
Det er derfor vigtigt, at du regelmæssigt kommer 
til kontrol hos din læge. Selvom dit barn 
behandles med Viramune, er der stadig en 
risiko for at overføre hiv til andre via blod eller 
seksuel kontakt. Anvend passende forebyggelse 
for at forhindre overførsel af hiv til andre. 
Kontakt lægen.

Børn
Viramune oral suspension kan tages af børn 
i alle aldre. Følg altid den anvisning, som 
barnets læge har givet. Viramune kan også fås 
som tabletter. Viramune tabletter kan tages:
–	 �af unge på 16 år eller ældre
–	 �unge under 16 år, som
	 –	 �vejer 50 kg eller mere
	 –	 �eller har et legemsoverfladeareal på 	

over 1,25 m2.

Brug af anden medicin
Fortæl det altid til lægen eller på apoteket, hvis 
du bruger anden medicin eller har brugt det for 
nylig. Dette gælder også medicin, som ikke er 
købt på recept. Fortæl lægen om al anden 
medicin, du bruger, før du starter behandling 
med Viramune. Begrundelsen er, at lægen 
muligvis bliver nødt til at kontrollere, at den 
anden medicin stadig virker, som den skal og 
evt. ændre på doseringen. Du bør nøje læse 
indlægssedlerne for de andre typer hiv-
medicin, som du skal tage i kombination 	
med Viramune.

Det er særligt vigtigt, at du fortæller det til din 
læge, hvis du er i behandling med eller for nylig 
har taget:

–	 �Perikon (Hypericum perforatum, 
naturlægemiddel til behandling af depression)

–	 �rifampicin (mod tuberkulose)
–	 �rifabutin (mod tuberkulose)
–	 �makrolider som clarithromycin (antibiotika)
–	 �fluconazol (mod svampeinfektion)
–	 �ketoconazol (mod svampeinfektion)
–	 �itraconazol (mod svampeinfektion)
–	 �metadon (substitut for heroin eller andre 

opiater)
–	 �warfarin (antikoagulant-blodfortyndende)
–	 �hormonale antikonceptionsmidler, 	

f.eks. p-piller
–	 �indinavir (mod hiv-infektion)
–	 �atazanavir (mod hiv-infektion)
–	 �lopinavir/ritonavir (mod hiv-infektion)
–	 �fosamprenavir (mod hiv-infektion)
–	 �saquinavir (mod hiv-infektion)
–	 �efavirenz (mod hiv-infektion)

Din læge vil nøje kontrollere virkningen af 
Viramune og den nævnte medicin ovenfor, 	
hvis du bliver behandlet med flere slags 
medicin på samme tid.

Hvis du er i dialysebehandling vil din læge 
muligvis justere dosis af Viramune. Årsagen er, 
at Viramune i en vis udstrækning kan fjernes 
fra blodet under dialysen.

Brug af Viramune sammen med mad og drikke

Du kan tage Viramune sammen med mad 	
og drikke eller uden mad og drikke.

Graviditet og amning
Spørg din læge eller apoteket til råds, før du 
tager nogen form for medicin.

Du skal stoppe amningen, hvis du tager 
Viramune. Generelt anbefales det ikke at 
amme, da hiv-infektionen kan overføres 	
til barnet via brystmælken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
 Du kan blive træt, når du tager Viramune, og 
du skal derfor udvise forsigtighed ved bilkørsel, 
og når du bruger værktøj eller arbejder med 
maskiner. Hvis du oplever, at du bliver træt, 

skal du undgå at foretage dig ting, der kan være 
farlige, såsom bilkørsel eller brug af værktøj 
eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de øvrige 
indholdsstoffer i Viramune
Viramune oral suspension indeholder 150 mg 
saccharose og 162 mg sorbitol pr. ml. 
Diabetespatienter skal tage hensyn hertil. 
Kontakt lægen, før du tager denne medicin, 
hvis lægen har fortalt dig, at du ikke tåler visse 
sukkerarter.

Viramune oral suspension indeholder 
methylparahydroxybenzoat og 
propylparahydroxybenzoat. Disse hjælpestoffer 
kan forårsage allergiske reaktioner over tid.

3. SÅDAN SKAL DU TAGE VIRAMUNE
Du må ikke tage Viramune som den eneste 
behandling. Du skal tage det med mindst to 
andre slags antiretrovirale lægemidler. Din læge 
vil ordinere de lægemidler, som er bedst for dig.

Tag altid Viramune nøjagtigt efter lægens 
anvisning. Er du i tvivl, så spørg lægen eller 
apoteket.

Alle voksne skal have samme dosis (20 ml).
Lægen vil beregne barnets dosis. Dosis vil blive 
udregnet efter barnets alder og vægt eller 
legemsoverfladeareal. Vær sikker på, at lægen 
fortæller dig, hvilken dosis barnet skal have.

Den præcise dosis afmåles ved hjælp af den 
medfølgende sprøjte og adaptor.

1.	Ryst flasken let.
2.	Åbn flasken.
3.	�Påsæt plastikadaptoren ved først at presse og 

derefter skrue den på den åbne flaskehals. 
Vær sikker på, at adaptoren sidder godt fast.

4.	�Sæt sprøjten i adaptoren. Vær sikker på, at 
sprøjten sidder fast.

5.	�Vend flasken på hovedet og udtag forsigtigt 
den nødvendige mængde Viramune oral 
suspension.

Det største volumen, som kan udtages på en 
gang, er 5 ml. Hvis du skal bruge en højere 
dosis så gentag pkt. 3 – 4 herover.

Flasken kan opbevares tillukket med 
plastikadaptorens låg.

Hvis du er voksen og vælger at bruge andet til 
afmåling (målebæger eller teske) så vær sikker 
på, at du får den afmålte dosis, da noget 
Viramune kan være tilbage i bægeret eller 	
på skeen.

Til voksne
Dosis for voksne er 20 ml (200 mg) 1 gang 
dagligt i de første 14 dage af behandlingen 
(optrapningsfase). Efter 14 dage, er dosis 	
20 ml (200 mg) 2 gange daglig.

Det er meget vigtigt, at du kun tager 20 ml 
Viramune om dagen i de første 14 dage af 
behandlingen (optrapningsfasen). Hvis du 	
får nogen form for udslæt i denne periode, 
må du ikke øge dosis, men skal kontakte 	
din læge i stedet.

Til børn
Dosis for børn er 4 mg/kg legemsvægt eller 
150 mg/m² legemsoverfladeareal 1 gang dagligt 
i de første 14 dage af behandlingen 
(optrapningsfasen). Derefter vil dit barn skifte 
til en dosering 2 gange dagligt og lægen vil 
fastsætte den korrekte dosis baseret på enten 
barnets vægt eller legemsoverfladeareal.

Det er meget vigtigt, at dit barn kun får 
Viramune 1 gang om dagen i de første 	
14 dage af behandlingen (optrapningsfasen). 
Hvis dit barn får nogen form for udslæt 
i denne periode, må dit barns dosis ikke øges, 
men du skal kontakte barnets læge i stedet.

Viramune fås også som 200 mg tabletter til 
ældre børn og især unge, der vejer over 50 kg 
eller har en legemsoverfladeareal på mere end 
1,25 m². Lægen vil informere dig om den 
korrekte dosis til barnet og vil løbende 
kontrollere barnets vægt og 
legemsoverfladeareal, for at sikre den korrekte 
dosering.

Spørg lægen eller på apteket, hvis der er noget, 
du er i tvivl om.

Det har vist sig, at en 14-dages 
optrapningsperiode mindsker risikoen for 
hududslæt.

Da Viramune altid skal tages sammen med 
andre hiv-antiretrovirale lægemidler, bør du 
nøje følge instruktionerne for de andre 
lægemidler. Du bør også læse indlægssedlerne 
for disse.

Du skal fortsætte behandlingen med Viramune 
så længe, som din læge har foreskrevet.

Som forklaret under ”Vær ekstra forsigtig med 
at tage Viramune” så vil din læge undersøge dig 
ved at få undersøgt leverfunktionen eller 
undersøge dig for bivirkninger såsom hududslæt. 
Afhængig af resultaterne beslutter lægen om 	
du skal fortsætte eller afbryde behandlingen. 
Beslutningen kan også blive, at du skal genstarte 
behandlingen med en lavere dosis.

Viramune oral suspension er en flydende 
suspension, der skal indtages gennem munden.
Ryst flasken grundigt før brug.

Hvis du har taget for meget Viramune
Tag ikke mere Viramune, end lægen har 
foreskrevet, og som er beskrevet i denne 
indlægsseddel. Der er på nuværende tidspunkt 
kun få oplysninger om virkningerne af 
Viramune ved overdosering. Konsulter lægen, 
hvis du har taget mere Viramune end du skal.

Hvis du har glemt at tage Viramune
Undgå at springe en dosis over. Hvis du inden 
for 8 timer opdager, at du har glemt en dosis, 	
så tag den glemte dosis hurtigst muligt. Hvis 	
du husker det senere, så spring over og tag 
næste sædvanlige dosis. Du må ikke tage en 
dobbeltdosis som erstatning for den glemte 
dosis.

Hvis du holder op med at tage Viramune
Når man tager alle doser på det rigtige 
tidspunkt,
–	 �så øger det i høj grad effekten af 

kombinationsbehandlingen
–	 �mindsker det risikoen for at hiv-infektionen 

bliver resistent over for den antiretrovirale 
behandling.

Det er vigtigt, at du fortsætter med at tage 
Viramune-oral opløsning korrekt, som anført 
ovenfor medmindre din læge anbefaler dig at 
stoppe.

Hvis du afbryder behandlingen med Viramune 
i mere end 7 dage, vil din læge råde dig til at 
starte igen med en 14 dages “optrapningsfase” 
(som beskrevet ovenfor), før du igen går over til 
behandling 2 gange daglig.

Spørg lægen eller apoteket, hvis der er noget, 
du er i tvivl om eller føler dig usikker på.

4. BIVIRKNINGER
Viramune kan som al anden medicin give 
bivirkninger, men ikke alle får bivirkninger.

Som nævnt i ”Vær ekstra forsigtig med at tage 
Viramune” så er de mest alvorlige bivirkninger 
ved Viramune alvorlige og livstruende 
hudreaktioner og alvorlige leverskader. Disse 
reaktioner opstår primært i de første 18 uger af 
behandlingen med Viramune. Det er derfor en 
vigtig periode, hvor det kræves, at du følges 
nøje af din læge.

Hvis du på noget tidspunkt observerer nogen 
form for hududslæt, skal du omgående 
informere din læge.

Når der kommer et hududslæt, er det normalt 
mildt til moderat. Hos nogle patienter kan et 
hududslæt, der viser sig som blærer på huden, 
være alvorligt og livstruende (Stevens-Johnsons 
syndrom og toksisk epidermal nekrolyse) og 
dødsfald har fundet sted. De fleste tilfælde af 
både alvorligt hududslæt og mildt/moderat 
hududslæt opstår i de første 6 uger af 
behandlingen.

Hvis du får udslæt og du føler dig syg, så skal 
du stoppe behandlingen og konsultere din læge 
omgående.

Overfølsomhedsreaktioner (allergiske) kan 
forekomme. Sådanne reaktioner kan opstå 
i form af anafylaksi (en alvorlig form for 
allergisk reaktion) med symptomer som:
–	 �udslæt
–	 �hævelse af ansigtet

–	 �vejrtrækningsbesvær (bronkospasme – 
astmalignende gener)

–	 �anafylaktisk shock
Overfølsomhedsreaktioner kan også forekomme 
som udslæt med andre bivirkninger såsom:
–	 �feber
–	 �blærer på huden
–	 �sår i munden
–	 �øjenbetændelse
–	 �ansigtshævelse
–	 �generel hævelse
–	 �åndenød
–	 �muskel- eller ledsmerter
–	 �nedsat antal hvide blodlegemer 

(granulocytopeni)
–	 �en generel følelse af at være syg
–	 �alvorlige problemer med lever eller nyrer 

(lever- eller nyresvigt).

Kontakt straks lægen hvis du får udslæt og 	
en af de nævnte overfølsomhedsreaktioner 
(allergiske reaktioner). Sådanne reaktioner 	
kan være livstruende.

Unormal leverfunktion har været rapporteret 
ved behandling med Viramune. Dette inkluderer 
tilfælde af leverbetændelse (hepatitis), som kan 
opstå pludseligt og kraftigt (fulminant 
leverbetændelse) eller leversvigt, som begge 
kan være dødelige.

Informer din læge, hvis du oplever nogle af 	
de følgende kliniske symptomer på leverskade
–	 �appetitløshed
–	 �kvalme
–	 �opkastning
–	 �huden bliver gul (gulsot)
–	 �mavesmerter.

Opgørelsen af bivirkninger er baseret 	
på følgende frekvensangivelser:

Meget almindelig: Forekommer hos flere end 	
1 ud af 10 patienter
Almindelig: Forekommer hos mellem 	
1 og 10 ud af 100 patienter
Ikke almindelig: Forekommer hos mellem 	
1 og 10 ud af 1.000 patienter
Sjælden: Forekommer hos mellem 	
1 og 10 ud af 10.000 patienter

Bivirkningerne nedenfor er set hos patienter, 
der er behandlet med Viramune:

Meget almindelig:
–	 �udslæt

Almindelig:
–	 �nedsat antal hvide blodlegemer 

(granulocytopeni)
–	 �allergiske reaktioner (overfølsomhed)
–	 �hovedpine
–	 �føler sig syg (kvalme)
–	 �opkastning
–	 �mavesmerter
–	 �løs afføring (diarré)
–	 �leverbetændelse (hepatitis)
–	 �udmattelse
–	 �feber
–	 �leverfunktionsprøver udenfor normalområdet

Ikke almindelig:
–	 �allergisk reaktion karakteriseret ved udslæt, 

hævelse af ansigt, åndenød (sammensnøring 
af luftvejene) eller anafylaktisk shock

–	 �fald i antallet af røde blodlegemer (anæmi)
–	 �gulsot (huden bliver gul)
–	 �alvorlige og livstruende hudreaktioner 

(Stevens-Johnsons syndrom/toksisk 
epidermal nekrolyse)

–	 �nældefeber
–	 �væskedannelse under huden (angioødem)
–	 �ledsmerter
–	 �muskelsmerter (myalgi)
–	 �nedsat phosphat i blodet
–	 �forhøjet blodtryk

Sjælden:
–	 �pludselig og kraftig leverbetændelse 

(fulminant leverbetændelse)
	 �lægemiddelforårsaget udslæt (udslæt med 

eosinofili og systemiske symptomer)
Antiretroviral kombinationsbehandling kan 
forårsage forandringer i kropsfiguren på grund 
af ændringer i fedtfordelingen. Disse kan 
inkludere tab af fedt fra ben, arme og ansigt, 
mere fedt i maven (bug) og andre indre organer, 
brystforstørrelse og fedtholdige buler på 
nakken (”buffalo hump”). Årsagen og 

langtidspåvirkning af helbredet af disse 
tilstande er ikke kendt på nuværende tidspunkt. 
Antiretroviral kombinationsbehandling kan 
også forårsage forhøjet mælkesyre og 
sukkerindhold i blodet, hyperlipidæmi (forøget 
fedt i blodet) og resistens overfor insulin.

Følgende tilfælde har også været rapporteret, 
når Viramune er blevet taget i kombination 
med andre retrovirale midler:
–	 �fald i antal røde blodlegemer eller i blodplader
–	 �betændelse i bugspytkirtlen
–	 �nedsat eller abnorm følsomhed i huden

Disse tilfælde er normalt forbundet med andre 
antiretrovirale midler og må forventes at opstå, 
når Viramune tages i kombination med andre 
midler; det er dog usandsynligt, at disse tilfælde 
opstår på grund af behandling med Viramune.

Børn
Den reduktion i antallet af hvide blodlegemer 
(granulocytopeni), der kan forekomme, ses 
oftere hos børn. En reduktion af røde 
blodlegemer (anæmi), der kan være relateret til 
behandling med nevirapin, forekommer også 
hyppigere hos børn. Som ved symptomer på 
udslæt, bør du her informere din læge om 
enhver bivirkning.

Tal med lægen eller apoteket, hvis en bivirkning 
bliver værre, eller du får bivirkninger, som ikke 
er nævnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn.

Brug ikke Viramune efter den udløbsdato, der 
står på pakningen. Udløbsdatoen er den sidste 
dag i den nævnte måned og kan være anført 
som ”EXP”.

Ingen særlige forholdsregler vedrørende 
opbevaringen.

Spørg på apoteket, hvordan du skal aflevere 
medicinrester. Af hensyn til miljøet må du ikke 
smide medicinrester i afløbet, toilettet eller 
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Viramune indeholder:
–	 �Aktivt stof: Nevirapin. En ml indeholder 

10 mg af det aktive stof nevirapin 	
(som nevirapin hemihydrate).

–	 �Øvrige indholdsstoffer:
	 –	 �carbomer,
	 –	 �methylparahydroxybenzoat,
	 –	 �propylparahydroxybenzoat,
	 –	 �sorbitol,
	 –	 �saccharose,
	 –	 �polysorbat 80,
	 –	 �natriumhydroxid og
	 –	 �vand.

Viramunes udseende og pakningsstørrelse
Viramune oral suspension er en hvid til råhvid 
homogen suspension.
Viramune oral suspension forhandles 
i plastflasker med 240 ml oral suspension pr. 
flaske. En afmålingssprøjte af plastik medfølger 
til afmåling af den korrekte dosis.

Viramune kan også fås som 200 mg tabletter 	
til ældre børn og voksne.

Indehaveren af markedsføringstilladelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland

Fremstiller
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland

Hvis du vil have yderligere oplysninger om 
dette lægemiddel, skal du henvende dig til den 
lokale repræsentant:

Denne indlægsseddel blev senest  
godkendt 06/2011. 

Du kan finde yderligere information 	
om Viramune på Det Europæiske 
Lægemiddelagenturs hjemmeside 	
http://www.ema.europa.eu.

Les nøye gjennom dette pakningsvedlegget  
før du begynner å bruke legemidlet
–	 �Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du kan 

få behov for å lese det igjen.
–	 �Hvis du har ytterligere spørsmål, kontakt lege 

eller apotek.
–	 �Dette legemidlet er skrevet ut til deg 

personlig. Ikke gi det videre til andre. Det kan 
skade dem, selv om de har symptomer som 
ligner dine.

–	 �Kontakt lege eller apotek dersom noen av 
bivirkningene blir plagsomme eller du merker 
bivirkninger som ikke er nevnt i dette 
pakningsvedlegget.

I dette pakningsvedlegget finner du 
informasjon om:
1. Hva Viramune er, og hva det brukes mot
2. Hva du må ta hensyn til før du bruker Viramune
3. Hvordan du bruker Viramune
4. Mulige bivirkninger
5. Oppbevaring av Viramune
6. Ytterligere informasjon

1. �HVA VIRAMUNE ER, OG HVA DET  
BRUKES MOT

Viramune hører til legemiddelgruppen 
antiretrovirale midler som brukes ved 
behandling av HIV-1 (Humant Immunsvikt 
Virus) infeksjon.

Virkestoffet i medisinen din heter nevirapin. 
Nevirapin reduserer mengden virus i blodet, 	
og på den måten forbedres din medisinske 
tilstand. Nevirapin hører til en klasse medisiner 
mot HIV som kalles ikke-nukleosid 
reverstranskriptasehemmere (NNRTI). 
Reverstranskriptase er et enzym som HIV 
trenger for å formere seg. Nevirapin stopper 
reverstranskriptase fra å virke. Ved å stoppe 
reverstranskriptase fra å virke, hjelper Viramune 
til med å kontrollere HIV-infeksjonen.

Du må ta Viramune sammen med andre 
antiretrovirale legemidler. Legen vil anbefale 	
de beste legemidlene for deg.

Dersom Viramune er foreskrevet til barnet ditt, 
må du være oppmerksom på at all 
informasjonen i dette pakningsvedlegget  
er ment for barnet ditt (les da ”barnet ditt” 
istedenfor ”du/deg”).

2. �HVA DU MÅ TA HENSYN TIL FØR  
DU BRUKER VIRAMUNE

Bruk ikke Viramune
–	 �hvis du er allergisk (overfølsom) overfor 

nevirapin eller et av de andre innholdsstoffene 
i Viramune (Se punkt 6 i dette vedlegget for 
en liste over hjelpestoffer (”Sammensetning 
av Viramune”).

–	 �hvis du har tatt Viramune tidligere og måtte 
stoppe behandlingen fordi du fikk:

	 –	 �alvorlig hudutslett
	 –	 �hudutslett med andre symptomer, 	

for eksempel
	 	 –	 �feber
	 	 –	 �blemmer
	 	 –	 �munnsår
	 	 –	 �øyebetennelse
	 	 –	 �hevelse i ansiktet
	 	 –	 �generell hevelse
	 	 –	 �kortpustethet
	 	 –	 �muskel eller leddsmerter
	 	 –	 �generell sykdomsfølelse
	 	 –	 �magesmerter
	 –	 �overfølsomhetsreaksjoner 	

(allergiske reaksjoner)
	 –	 �leverbetennelse (hepatitt)
–	 �hvis du har alvorlig leversykdom
–	 �hvis du tidligere måtte avbryte behandling 

med Viramune på grunn av forandring 
i leverfunksjonen

–	 �hvis du tar medisiner som inneholder urten 
johannesurt (Hypericum perforatum). Denne 
urten kan føre til at Viramune ikke virker som 
det skal.

Vis forsiktighet ved bruk av Viramune
De første 18 ukene av behandlingen er det 

veldig viktig at du og legen din er oppmerksom 
på tegn på lever- eller hudreaksjoner. Disse kan 
bli alvorlige og også livstruende. Du har størst 
risiko for å få en slik reaksjon i løpet av de 
første 6 månedene av behandlingen.

Dersom du får alvorlige hud- eller 
overfølsomhetsreaksjoner (allergiske 
reaksjoner som kan vise seg som hudutslett) 
sammen med andre bivirkninger, f.eks.
–	� feber,
–	� blemmer,
–	� munnsår,
–	� øyebetennelse,
–	� hevelse i ansiktet,
–	� generell hevelse,
–	� kortpustethet,
–	� muskel- eller leddsmerter,
–	� generell sykdomsfølelse,
–	� eller mavesmerter,
MÅ DU SLUTTE Å TA VIRAMUNE OG 
OMGÅENDE KONTAKTE din lege da slike 
reaksjoner kan være livstruende eller 
medføre dødsfall. Selv hvis du bare får milde 
symptomer på hudutslett med eller uten 
andre reaksjoner, må du umiddelbart 
informere legen som kan gi råd om 
behandlingen med Viramune skal avbrytes.

Hvis du får symptomer som kan tyde på 
leverskade, f eks
–	� appetittløshet,
–	� kvalme,
–	� oppkast,
–	� gulaktig hud (gulsott),
–	� mavesmerter,
må du slutte å ta Viramune og umiddelbart 
kontakte legen din.
Hvis du utvikler alvorlige lever-, hud- eller 
overfølsomhetsreaksjoner under behandling 
med Viramune, MÅ DU IKKE TA VIRAMUNE 
igjen før du har rådført deg med lege.
Du må ta den dosen Viramune som legen har 
bestemt. Dette er særlig viktig de første 14 
dagene av behandlingen (se mer informasjon 
under ”Hvordan du bruker Viramune”).

Følgende pasienter har økt risiko for å utvikle 
leverproblemer:
–	 �kvinner
–	 �pasienter med hepatitt B- eller C-infeksjon
–	 �pasienter med unormale leverfunksjonstester
–	 �tidligere ubehandlede pasienter med høye 

CD4-tall ved starten av Viramune-behandling 
(mer enn 250 celler/mm3 hos kvinner, mer 
enn 400 celler/mm3 hos menn)

–	 �forbehandlede pasienter med målbar 
HIV-1 virusmengde i plasma og høyere CD4 
tall ved starten av Viramune-behandlingen 
(kvinner med mer enn 250 celler/mm3, menn 
med mer enn 400 celler/mm3)

Hos noen pasienter med langtkommet 	
HIV-infeksjon (AIDS), og som tidligere har 	
hatt opportunistiske infeksjoner (sykdom 
i forbindelse med AIDS), kan tegn og symptomer 
på betennelse fra tidligere infeksjoner 
forekomme like etter at behandling mot HIV-
infeksjon er startet opp. Det antas at disse 
symptomene skyldes en bedring i kroppens 
immunforsvar, noe som gjør at kroppen kan 
bekjempe infeksjoner som kan ha vært tilstede 
uten merkbare symptomer. Hvis du merker 
noen som helst symptomer på infeksjon, må 
du umiddelbart informere legen din.

Forandringer i fordelingen av kroppsfett kan 
forekomme hos pasienter som behandles med 
kombinasjoner med forskjellige antiretrovirale 
legemidler. Kontakt legen hvis du merker 
endringer i fettfordelingen på din eller ditt barns 
kropp (se punkt 4 ”MULIGE BIVIRKNINGER”).

Noen pasienter som tar antiretroviral 
kombinasjonsbehandling kan utvikle en 
skjelettsykdom som kalles osteonekrose (dødt 
benvev på grunn av mangel på blodtilførsel til 
skjelettet). Varigheten av den antiretrovirale 

kombinasjonsbehandlingen, bruk av 
kortikosteroider, bruk av alkohol, alvorlig 
undertrykkelse av kroppens eget immunforsvar 
og høyere kroppsmasseindeks kan være noen 
av mange risikofaktorer for utvikling av denne 
sykdommen. Kjennetegn på osteonekrose er 
leddstivhet, verk og smerter (spesielt i hofte, 
kne og skulder) og bevegelsesproblemer. 
Informer legen din dersom du opplever noen 	
av disse symptomene.

Viramune helbreder ikke HIV-infeksjonen. 
Derfor kan du fortsette å utvikle infeksjoner og 
andre sykdommer som kan oppstå i forbindelse 
med HIV-infeksjonen. Du bør derfor fortsatt 
oppsøke legen din regelmessig. Det er fremdeles 
en risiko for overføring av HIV til andre gjennom 
blodsmitte eller ved seksuell kontakt ved bruk 
av Viramune. Bruk egnet beskyttelse for 
å forhindre overføring av HIV til andre personer. 
Snakk med legen din.

Bruk hos barn
Viramune mikstur kan anvendes til barn i alle 
aldere. Følg alltid nøye de instruksjoner som 
legen har gitt for ditt barn.

Viramune finnes også som tabletter. Viramune 
tabletter kan brukes av:
–	 �barn over 16 år
–	 �barn under 16 år som
	 –	 �veier 50 kg eller mer
	 –	 �eller som har en kroppsoverflate over 	

1,25 kvadratmeter.

Bruk av andre legemidler sammen med 
Viramune
Rådfør deg med lege eller apotek dersom du 
bruker eller nylig har brukt andre legemidler, 
dette gjelder også reseptfrie legemidler. 
Informer legen om alle andre medisiner du 
bruker før behandling med Viramune startes. 
Det kan være nødvendig for legen din 
å undersøke om de andre legemidlene fortsatt 
virker, og endre dosene. Les nøye 
pakningsvedleggene for alle HIV-legemidlene 
du bruker sammen med Viramune.

Det er særlig viktig at du informerer legen 
dersom du tar eller nylig har tatt:
–	 �johannesurt (Hypericum perforatum, 

legemiddel til behandling av depresjon)
–	 �rifampicin (legemiddel til behandling 	

av tuberkulose)
–	 �rifabutin (legemiddel til behandling 	

av tuberkulose)
–	 �makrolider, f.eks. klaritromycin (legemiddel 

til behandling av bakterielle infeksjoner)
–	 �flukonazol (legemiddel til behandling 	

av soppinfeksjoner)
–	 �ketokonazol (legemiddel til behandling 	

av soppinfeksjoner)
–	 �itrakonazol (legemiddel til behandling 	

av soppinfeksjoner)
–	 �metadon (legemiddel til behandling 	

av opiatavhengighet)
–	 �warfarin (legemiddel som nedsetter 

blodlevringen)
–	 �hormonelle prevensjonsmidler, (f.eks. P-piller)
–	 �atazanavir (annet legemiddel til behandling 

av HIV-infeksjon)
–	 �lopinavir/ritonavir (annet legemiddel til 

behandling av HIV-infeksjon)
–	 �fosamprenavir (annet legemiddel til 

behandling av HIV-infeksjon)
–	 �efavirenz (annet legemiddel til behandling 	

av HIV-infeksjon)

Legen din vil følge effekten av Viramune 	
og disse legemidlene dersom du bruker 	
dem sammen.

Dersom du behandles med nyredialyse, kan 
legen din vurdere å justere dosen av Viramune. 
Dette skyldes at Viramune kan vaskes delvis ut 
av blodet ved dialyse.

Inntak av Viramune sammen med mat og drikke
Viramune kan tas sammen med mat og drikke.

Graviditet og amming
Rådfør deg med lege eller apotek før du tar 
noen form for medisin.

Du bør slutte å amme hvis du tar Viramune. 	
Det anbefales generelt at du avstår helt fra 
å amme hvis du er HIV-smittet fordi det er 
mulig at barnet ditt kan bli smittet med HIV 
gjennom brystmelken din.

Kjøring og bruk av maskiner
Du kan oppleve tretthet ved bruk av Viramune. 
Du bør derfor være forsiktig ved bilkjøring og 
bruk av maskiner. Hvis du føler tretthet skal 	
du ikke utføre potensielt farlige oppgaver som 
å kjøre eller bruke maskiner.

Viktig informasjon om noen av 
innholdsstoffene i Viramune
Viramune mikstur inneholder 150 mg sukrose 
og 162 mg sorbitol pr. ml Viramune mikstur. 
Dette bør tas i betraktning hos pasienter med 
diabetes mellitus. Dersom legen din har fortalt 
deg at du har en intoleranse overfor noen 
sukkertyper bør du kontakte legen din før 	
du tar Viramune.

Viramune mikstur inneholder 
metylparahydroksybenzoat og 
propylparahydroksybenzoat. Disse 
ingrediensene kan forårsake allergiske 
reaksjoner over tid.

3. HVORDAN DU BRUKER VIRAMUNE
Du skal ikke bruke Viramune alene. Du må ta 
det sammen med minst to andre antiretrovirale 
legemidler. Legen din vil anbefale den beste 
medisinen for deg.

Bruk alltid Viramune slik legen din har fortalt 
deg. Kontakt lege eller apotek hvis du er usikker.

Den vanlige dosen er den samme til alle voksne 
(20 ml). Legen til barnet ditt vil beregne dosen 
til barnet. Beregningen vil inkludere ditt barns 
alder og vekt, eller kroppsoverflate. Sørg for at 
legen informerer deg nøye om hvilken dose du 
skal gi til ditt barn.

Mål opp den nøyaktige dosen ved hjelp av 
doseringssprøyten og flaskeadapteren som 
angitt nedenfor:

1.	Ryst flasken forsiktig
2.	Åpne flasken
3.	�Plasser plastadapteren i flaskehalsen ved 

først å presse, så skru adapteren. Kontroller 
at adapteren sitter godt fast.

4.	�Sett doseringssprøyten i adapteren. 
Kontroller at sprøyten er satt godt inn.

5.	�Vend flasken opp ned og trekk forsiktig 
ønsket mengde mikstur inn i sprøyten.

6.	�Det meste du kan trekke ut hver gang er 5 ml. 
Gjenta punkt 4 – 5 ved høyere doser.

Flasken kan holdes lukket med lokket 	
på plastadapteren.

Hvis du er voksen og velger et annet 
måleredskap (målebeger eller teskje) er det 
viktig å være sikker på at du tar hele dosen. 
Dette er fordi en del av miksturen kan sitte 
igjen i begeret eller på skjeen.

Voksne:
Dosen for voksne er 20 ml (200 mg) 	
én gang daglig de første 14 dagene 
(innledningsperioden). Etter 14 dager er vanlig 
dose 20 ml (200 mg) to ganger daglig.

Det er svært viktig at du bare tar 20 ml 
Viramune daglig de første 14 dagene 
(innledningsperioden). Dersom du får utslett 
i løpet av denne perioden, skal du ikke øke 
dosen, men ta kontakt med legen din.

Viramune finnes også som 200 mg tabletter 	
til voksne (fra 16 år).

Barn:
Dosen til barn er 4 mg/kg kroppsvekt eller 
150 mg/m2 kroppsoverflate én gang daglig 
de første 14 dagene (innledningsperioden). 
Deretter vil ditt barn bli overført til dosering 	
to ganger daglig, og barnets lege vil bestemme 
riktig dose på bakgrunn av ditt barns vekt eller 
kroppsoverflate.

Det er svært viktig at barnet ditt tar Viramune 
bare én gang daglig de første 14 dagene 
(innledningsperioden). Hvis barnet ditt utvikler 
utslett i løpet av denne perioden, skal du ikke 
øke dosen, men ta kontakt med barnets lege.

Viramune finnes også som 200 mg tabletter til 
eldre barn som veier 50 kg eller mer eller som 
har en kroppsoverflate over 1,25 m2. Legen vil 
informere deg om riktig dose til ditt barn. 
Barnets lege kommer også til å kontrollere 
barnets vekt eller kroppsoverflate kontinuerlig 
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for å kunne foreskrive riktig dose. Spør legen 
eller på apoteket om du er usikker.

Den 14 dager lange innledningsperioden har 
vist seg å redusere risikoen for å få hudutslett.

Siden Viramune alltid må tas sammen med 
andre HIV antiretrovirale legemidler, må du 
følge bruksanvisningene for de andre 
legemidlene dine nøye. Disse finner du 
i pakningsvedleggene for disse legemidlene.

Du må fortsette å ta Viramune så lenge legen 
din har bestemt.

I avsnittet ”Vis forsiktighet ved bruk av 
Viramune” står det at legen kommer til å følge 
leverprøver og være oppmerksom på uønskede 
effekter som for eksempel hudutslett. Avhengig 
av utviklingen kan legen din komme til 
å avbryte eller avslutte behandlingen med 
Viramune. Senere kan behandlingen 
gjenopptas med en lavere dosering.

Viramune mikstur er en flytende suspensjon som 
skal svelges. Ryst flasken før du tar medisinen din.

Dersom du tar for mye av Viramune
Ta ikke mer Viramune enn det som er anbefalt 
av legen eller som beskrives i dette 
pakningsvedlegget. Det finnes lite informasjon 
om effekten av Viramune ved overdosering. 
Kontakt lege hvis du har tatt mer Viramune 	
enn du skulle.

Dersom du har glemt å ta Viramune
Forsøk å ikke glemme noen dose. Hvis du 
oppdager at du har glemt en dose innen 
8 timer, ta da neste dose så snart som mulig. 
Hvis du oppdager det mer enn 8 timer senere, 
ta neste dose til vanlig tidspunkt.

Dersom du avbryter behandling med Viramune
At du tar alle dosene på riktig tidspunkt:
–	 �øker effekten av de samlede antiretrovirale 

legemidlene dine vesentlig
–	 �minsker sjansene for at HIV-infeksjonen blir 

resistent mot de antiretrovirale legemidlene 
dine

Det er derfor viktig at du fortsetter å ta 
Viramune riktig, som angitt ovenfor, bortsett 
fra når legen sier at du skal avslutte behandlingen.

Dersom du har vært uten Viramune i mer enn 
7 dager, vil legen anbefale at du starter med 
innledningsperioden på 14 dager (se ovenfor) 
igjen, før du går tilbake til behandling to ganger 
daglig.

Spør lege eller apotek dersom du har noen 
spørsmål om bruken av dette legemidlet.

4. MULIGE BIVIRKNINGER
Som alle legemidler kan Viramune forårsake 
bivirkninger, men ikke alle får det.

Som nevnt under ”Vis forsiktighet ved bruk 
av Viramune” er de viktigste bivirkningene 
av Viramune alvorlige og livstruende 
hudreaksjoner og alvorlig leverskade. Disse 
bivirkningene forekommer vanligvis i løpet  
av de første 18 ukene av behandlingen med 
Viramune. Dette er derfor en viktig periode 
som krever nøye legeoppfølging.

Kontakt lege umiddelbart dersom du oppdager 
symptomer på hudutslett.

Når hudutslett forekommer er de vanligvis 
milde eller middels alvorlige. Hos noen av 
pasientene kan imidlertid hudutslettet, som 
viser seg som blemmer, være svært alvorlig 	
og livstruende (Stevens-Johnson syndrom 	
og toksisk epidermal nekrolyse) og dødsfall 	
har blitt rapportert. De fleste tilfeller av både 
alvorlige og milde til middels alvorlige 
hudutslett forekommer i løpet av de første 
6 behandlingsukene.

Hvis hudutslett oppstår samtidig som du føler 
deg syk, må du avbryte behandlingen og 
oppsøke lege umiddelbart. Legg nøye merke til 
om ditt barn får utslett. Selv om utslettene ser 
normale ut (f eks. bleieutslett), kan de være 
forårsaket av Viramune. Spør barnets lege om 
du er i tvil.

Overfølsomhetsreaksjoner (allergi) kan 
forekomme. Slike reaksjoner kan vise seg som 
anafylaksi (alvorlig form for allergisk reaksjon) 
med symptomer som:
–	 �hudutslett

–	 �hevelse i ansiktet
–	 �pusteproblemer (kramper i bronkiene)
–	 �anafylaktisk sjokk
Overfølsomhetsreaksjoner kan også vise seg 
som hudutslett med andre bivirkninger som:
–	 �feber
–	 �blemmer i huden
–	 �munnsår
–	 �øyebetennelse
–	 �hevelse i ansiktet
–	 �hevelse ellers på kroppen
–	 �kortpustethet
–	 �muskel- eller leddsmerter
–	 �reduksjon i antallet hvite blodlegemer 

(granulocytopeni)
–	 �generell sykdomsfølelse
–	 �alvorlige lever- eller nyreproblemer 	

(lever- eller nyresvikt).

Informer legen din umiddelbart hvis du eller 
ditt barn får hudutslett eller noen av de andre 
overfølsomhetsreaksjonene (allergiske 
reaksjonene). Slike reaksjoner kan være 
livstruende.

Unormal leverfunksjon er rapportert ved 
behandling med Viramune. Dette inkluderer 
noen tilfeller av leverbetennelse (hepatitt), 	
som kan oppstå plutselig og utvikle seg raskt 
(fulminant hepatitt), og leversvikt, som begge 
kan føre til dødsfall.

Informer legen din hvis du får noen av de 
følgende kliniske symptomene på leverskade:
–	 �appetittløshet
–	 �kvalme
–	 �oppkast
–	 �gulaktig hud (gulsott)
–	 �mavesmerter

Bivirkningene er vurdert på bakgrunn 	
av følgende frekvenser:

Svært vanlige: Hos minst 1 av 10 behandlede 
pasienter
Vanlige: Hos minst 1 av 100 og færre 	
enn 1 av 10 behandlede pasienter
Mindre vanlige: Hos minst 1 av 1000 og færre 
enn 1 av 100 behandlede pasienter
Sjeldne: Hos minst 1 av 10 000 og færre 	
enn 1 av 1000 behandlede pasienter

Bivirkningene angitt nedenfor har vært 
rapportert hos pasienter som har fått Viramune:

Svært vanlige:
–	 �hudutslett

Vanlige:
–	 �redusert antall hvite blodlegemer 

(granulocytopeni)
–	 �allergiske reaksjoner (overfølsomhet)
–	 �hodepine
–	 �kvalme
–	 �oppkast
–	 �mavesmerter
–	 �løs avføring (diaré)
–	 �leverbetennelse (hepatitt)
–	 �tretthet
–	 �feber
–	 �unormale leverfunksjonstester

Mindre vanlige:
–	 �allergisk reaksjon karakterisert ved utslett, 

opphovning av ansiktet, pusteproblemer 
(kramper i bronkiene) og anafylaktisk sjokk

–	 �redusert antall røde blodlegemer (anemi)
–	 �gulaktig hud (gulsott)
–	 �alvorlig og livstruende hudutslett (Stevens-

Johnson syndrom/toksisk epidermal nekrolyse)
–	 �elveblest (urtikaria)
–	 �hevelse under huden (angioødem)
–	 �leddsmerter (artralgi)
–	 �muskelsmerter (myalgi)
–	 �redusert fosfor i blodet
–	 �økt blodtrykk

Sjeldne:
–	 �plutselig og intens leverbetennelse 

(fulminant hepatitt)
–	 �legemiddelutløst utslett med symptomer fra 

hele kroppen (legemiddelutløst utslett med 
eosinofili og systemiske symptomer)

Samtidig behandling med flere antiretrovirale 
legemidler kan forårsake endringer 
i kroppsfasongen på grunn av forandringer 
i kroppens fettfordeling. Dette kan innebære 
svinn av fett fra legger, armer og ansikt, 
fettopphopning i maven og andre indre 

organer, større bryst og fettklumper på 
baksiden av nakken (tyrenakke). Årsaken til og 
langtidseffektene av disse tilstandene er 
foreløpig ikke klarlagt. Samtidig behandling 
med flere antiretrovirale legemidler kan også 
forårsake økning av melkesyre og sukker 
i blodet, hyperlipidemi (økt fettinnhold 
i blodet) og insulinresistens.

Følgende reaksjoner er rapportert når Viramune 
er brukt i kombinasjon med andre HIV-midler:
–	 �redusert antall røde blodlegemer eller blodplater
–	 �betennelse i bukspyttkjertelen
–	 �redusert eller unormal følelse i huden

Disse reaksjonene forekommer i forbindelse 
med andre HIV-midler og kan derfor også 
forekomme når Viramune brukes i kombinasjon 
med disse. Det er usannsynlig at disse 
bivirkningene skyldes behandling med Viramune.

Bruk hos barn
En reduksjon i hvite blodlegemer 
(granulocytopeni) kan forekomme, noe som 	
er vanligere hos barn. En reduksjon i røde 
blodlegemer (anemi), som kan være forbundet 
med nevirapinbehandling, er også mer vanlig 
hos barn. Som ved hudutslett bør du informere 
legen om enhver bivirkning.

Kontakt lege eller apotek dersom noen av 
bivirkningene blir plagsomme eller du merker 
bivirkninger som ikke er nevnt i dette 
pakningsvedlegget.

5. HVORDAN DU OPPBEVARER VIRAMUNE
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke Viramune etter utløpsdatoen som er 
angitt på esken eller flasken etter ”Utløpsdato”. 
Utløpsdatoen henviser til den siste dagen i den 
måneden.
Viramune mikstur skal brukes innen 6 måneder 
etter at flasken er åpnet.
Dette legemidlet krever ingen spesielle 
oppbevaringsbetingelser.
Legemidler skal ikke kastes i avløpsvann eller 
sammen med husholdningsavfall. Spør på 
apoteket hvordan legemidler som ikke er 
nødvendig lenger skal kastes. Disse tiltakene 
bidrar til å beskytte miljøet.

6. YTTERLIGERE INFORMASJON
Sammensetning av Viramune
–	 �Virkestoffet er nevirapin. Hver ml inneholder 

10 mg nevirapin (som nevirapinhemihydrat).
–	 �Hjelpestoffer er:
	 –	 �karbomer,
	 –	 �metylparahydroksybenzoat,
	 –	 �propylparahydroksybenzoat,
	 –	 �sorbitol,
	 –	 �sukrose,
	 –	 �polysorbat 80,
	 –	 �natriumhydroksid og
	 –	 �vann.

Hvordan Viramune ser ut og innholdet 
i pakningen
Viramune mikstur er en hvit til nesten hvit 
homogen mikstur.
Viramune mikstur leveres i plastflasker. Hver 
flaske inneholder 240 ml mikstur. Det leveres 
en doseringssprøyte av plast til å måle opp 
riktig dose.

Viramune finnes også som 200 mg tabletter til 
eldre barn og voksne.

Innehaver av markedsføringstillatelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland

Tilvirker
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland

For ytterligere informasjon om dette legemidlet 
bes henvendelser rettet til den lokale 
representant for innehaveren av 
markedsføringstillatelsen.

Dette pakningsvedlegget ble sist  
godkjent 06/2011.

Detaljert informasjon om dette legemiddel 	
er tilgjengelig på nettstedet til Det europeiske 
legemiddelkontoret (European Medicines 
Agency,) http://www.ema.europa.eu/.

Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður  
en byrjað er að taka lyfið.
–	 �Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur 

verið að lesa hann síðar.
–	 �Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf 

er á frekari upplýsingum um lyfið.
–	 �Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra 

nota. Ekki má gefa það öðrum. Það getur 
valdið þeim skaða, jafnvel þótt um sömu 
sjúkdómseinkenni sé að ræða.

	 �Látið lækninn eða lyfjafræðing vita ef vart 
verður aukaverkana sem ekki er minnst 	
á í þessum fylgiseðli eða ef aukaverkanir 
sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Í fylgiseðlinum:
1. �Upplýsingar um Viramune og við hverju það 

er notað
2. Áður en byrjað er að taka Viramune
3. Hvernig taka á Viramune
4. Hugsanlegar aukaverkanir
5. Hvernig geyma á Viramune
6. Aðrar upplýsingar

1. �UPPLÝSINGAR UM VIRAMUNE OG VIÐ 
HVERJU ÞAÐ ER NOTAÐ

Viramune tilheyrir flokki lyfja sem kölluð eru 
andretróveirulyf, sem notuð eru í meðferð við 
sýkingu af völdum alnæmisveirunnar (HIV-1).

Virka efnið í lyfinu heitir nevírapín. Nevírapín 
minnkar veirufjöldann í blóðinu og bætir þar 
með ástand þitt. Nevírapín tilheyrir flokki lyfja 
gegn HIV sem kallast bakritahemlar sem ekki 
eru núkleósíð. Bakriti er ensím sem HIV veiran 
þarf til að geta fjölgað sér. Nevírapín kemur 
í veg fyrir að bakritinn geti virkað. Með því 	
að koma í veg fyrir að bakritinn virki hjálpar 
Viramune við að halda HIV-1 sýkingu í skefjum.

Viramune verður að nota samtímis öðrum 
andretróveirulyfjum. Læknirinn mun ráðleggja 
um hvaða lyf henta þér best.
Vinsamlega athugið að hafi Viramune verið 
ávísað handa barninu þínu eiga allar upplýsingar 
í fylgiseðlinum við um barnið þitt (vinsamlega 
lesið „barnið þitt“ í stað „þú“ í þessu tilviki).

2. �ÁÐUR EN BYRJAÐ ER AÐ TAKA VIRAMUNE
Ekki má taka Viramune
–	 �ef þú hefur ofnæmi fyrir nevírapíni eða 

einhverju öðru innihaldsefni Viramune. Sjá 
lista yfir önnur innihaldsefni í kafla 6 í þessum 
fylgiseðli. („Hvað inniheldur Viramune“)

–	 �ef þú hefur áður notað Viramune og þurft að 
stöðva meðferð vegna eftirtalinna einkenna:

	 –	 �alvarlegra húðútbrota
	 –	 �húðútbrota með öðrum einkennum 	

til dæmis:
	 	 –	hita
	 	 –	 �blöðrumyndun
	 	 –	 �munnsára
	 	 –	 �þrota í auga
	 	 –	 �bólgu í andliti
	 	 –	 �almennrar bólgu
	 	 –	 �andþyngsla
	 	 –	 �vöðva eða liðverkja
	 	 –	 �almennrar vanlíðan
	 	 –	 �kviðverkja
	 –	 �ofnæmisviðbragða
	 –	 �bólgu í lifur
–	 �ef þú hefur alvarlegan lifrarsjúkdóm
–	 �ef þú hefur þurft að hætta Viramune meðferð 

áður vegna breytinga á lifrarstarfsemi
–	 �ef þú ert að nota lyf sem inniheldur náttúruefnið 

Jóhannesarjurt (Hypericum perforatum 
(St John’s Wort)). Þetta lyf getur komið í veg 
fyrir að Viramune virki á réttan hátt.

Gæta skal sérstakrar varúðar við notkun 
Viramune

Fyrstu 18 vikur Viramune meðferðar er mjög 
mikilvægt að þú og læknirinn fylgist með 
einkennum um lifrar- eða húðbreytingar. Þær 
geta orðið alvarlegar og jafnvel lífshættulegar. 
Mesta hættan á slíkum aukaverkunum er fyrstu 
6 vikur meðferðar.

Ef þú færð mikil útbrot eða ofnæmi 
(ofnæmisviðbrögð sem geta litið út eins  
og útbrot) ásamt öðrum einkennum, svo sem
–	� hita,
–	� blöðrumyndun,
–	� sári í munni,
–	� þrota í augum,
–	� bólgu í andliti,
–	� almennri bólgu,
–	� andnauð,
–	� verkjum í vöðvum og liðum,
–	� almennri vanlíðan
–	� eða kviðverkjum
SKALTU HÆTTA AÐ NOTA VIRAMUNE  
OG ÞÚ VERÐUR AÐ HAFA SAMBAND VIÐ 
lækninn SAMSTUNDIS þar sem þessi 
viðbrögð geta hugsanlega verið lífshættuleg 
eða leitt til dauða.
Ef einungis koma fram væg útbrot án annarra 
viðbragða skaltu samstundis segja lækninum 
frá því og hann mun ráðleggja þér hvort þú 
eigir að hætta að taka Viramune.

Ef fram koma einkenni sem benda til 
lifrarskaða svo sem
–	� minnkuð matarlyst,
–	� vanlíðan (ógleði),
–	� uppköst,
–	� gul húð (gula),
–	� kviðverkir
skaltu hætta að taka Viramune og hafa 
samband við lækninn samstundis.

Ef fram koma alvarleg áhrif á lifur, húð eða 
ofnæmisviðbrögð meðan á notkun Viramune 
stendur, MÁ ALDREI TAKA VIRAMUNE töflur 
aftur án þess að hafa samband við lækninn.
Taktu Viramune alltaf eins og læknirinn 
hefur sagt til um. Það er sérstaklega 
mikilvægt fyrstu 14 daga meðferðarinnar  
(sjá frekari upplýsingar í kafla „Hvernig taka 
á Viramune“).

Eftirtaldir sjúklingar eru í aukinni hættu á að fá 
lifrarvandamál:
–	 �konur
–	 �smitaðir með lifrarbólgu B eða C
–	 �óeðlileg lifrargildi á prófum
–	 �sjúklingar sem ekki hafa áður verið 

meðhöndlaðir með hærri CD4 frumufjölda 
við upphaf Viramune meðferðar (konur meira 
en 250 frumur/mm3, karlar meira en 
400 frumur/mm3)

–	 �sjúklingar sem áður hafa verið meðhöndlaðir 
með greinanlegan HIV-1 veirufjölda í plasma 
og hærri CD4 frumufjölda við upphaf 
Viramune meðferðar (konur meira en 250 
frumur/mm3, karlar meira en 400 frumur/mm3)

Hjá sumum sjúklingum með langt gengna HIV-	
sýkingu (alnæmi) og sögu um tækifærissýkingu 
(AIDS defining illness) geta einkenni um bólgu 
vegna fyrri sýkinga komið fram stuttu eftir að 
HIV meðferð er hafin. Talið er að þessi einkenni 
séu vegna bættrar ónæmissvörunar líkamans 
sem gerir honum kleift að vinna á sýkingum 
sem gætu hafa verið til staðar án greinilegra 
einkenna. Segðu lækninum strax frá því ef 	
þú færð einkenni um sýkingu.

Breyting á líkamsfitu getur átt sér stað hjá 
sjúklingum sem fá samsetta meðferð með 
andretróveirulyfjum. Hafðu samband við 
lækninn ef þú tekur eftir breytingum á líkamsfitu 
(sjá kafla 4 „Hugsanlegar aukaverkanir“).

Hjá sumum sjúklingum, sem eru í samsettri 
andretróveirumeðferð, getur komið fram 
sjúkdómur í beinum sem kallast beindrep 
(beinvefur getur dáið vegna skorts á blóðflæði 
til beina). Nokkrir af mörgum áhættuþáttum, 
fyrir myndun þessa sjúkdóms, geta verið lengd 
samsettrar andretróveirumeðferðar, notkun 
barkstera, áfengisneysla, öflug veiklun 
á ónæmiskerfinu og hár líkamsþyngdarstuðull 
(BMI). Merki um beindrep eru stífleiki, verkir 
eða sársauki í liðum (einkum í mjöðm, hné og 
öxl) og erfiðleikar með hreyfingar. Ef þú færð 

eitthvað af þessum einkennum áttu að segja 
lækninum frá því.

Viramune er ekki lækning við HIV sýkingu. Þess 
vegna getur þú áfram fengið sýkingar og aðra 
sjúkdóma sem tengjast HIV sýkingu. Þú skalt 
því vera áfram undir eftirliti læknisins. Hættan 
á að smita aðra af HIV með blóðblöndun, við 
kynmök eða með mengun blóðs er enn til 
staðar þó að Viramune sé tekið. Gerið viðeigandi 
varúðarráðstafanir til að koma í veg fyrir að 
smita annað fólk af HIV. Ráðfærðu þig við 
lækninn.

Notkun hjá börnum
Viramune mixtúru má nota handa börnum 	
á öllum aldri. Fylgið ávallt nákvæmlega þeim 
fyrirmælum sem læknir barnsins gefur.
Viramune er einnig fáanlegt sem töflur. 
Viramune töflur má nota fyrir:
–	 �börn 16 ára og eldri
–	 �börn yngri en 16 ára sem
	 –	 �vega 50 kg eða meira
	 –	 �eða eru með stærra líkamsyfirborð en 1,25 m2

Taka annarra lyfja
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um önnur 
lyf sem eru notuð eða hafa nýlega verið notuð, 
einnig þau sem fengin eru án lyfseðils. Áður 	
en byrjað er að taka Viramune á að upplýsa 
lækninn um öll lyf sem eru notuð. Læknirinn 
getur þurft að kanna hvort hin lyfin virki enn 	
og lagfæra skammta. Lestu vandlega fylgiseðil 
með öllum öðrum lyfjum við HIV sem þú tekur 
samtímis Viramune.

Það er sérstaklega mikilvægt að þú segir 
lækninum frá því ef þú ert að taka eða hefur 
nýlega tekið:

–	 �Jóhannesarjurt (Hypericum perforatum, 
(St John’s Wort), lyf gegn þunglyndi)

–	 �rífampicín (berklalyf)
–	 �rífabútín (berklalyf)
–	 �címetídín (lyf við magasýrum)
–	 �makrólíðar (t.d. klarítrómýcín) (sýklalyf)
–	 �flúkónazól (lyf við sveppasýkingum)
–	 �ketókónazól (lyf við sveppasýkingum)
–	 �ítrakónazól (lyf við sveppasýkingum)
–	 �metadón (lyf notað við meðferð hjá ópíóíða 

fíklum)
–	 �warfarín (segavarnarlyf)
–	 �hormónagetnaðarvarnir 	

(t.d. getnaðarvarnarpillan)
–	 �indínavír (annað lyf við HIV sýkingu)
–	 �atasanavír (annað lyf við HIV sýkingu)
–	 �lopínavír/ritónavír (annað lyf við HIV sýkingu)
–	 �fosamprenavír (annað lyf við HIV sýkingu)
–	 �efavírenz (annað lyf við HIV sýkingu)

Læknirinn mun kanna vel áhrif Viramune 	
og þessara lyfja ef þú tekur þau samtímis.

Fyrir þá sem eru í nýrnablóðskilun getur 
læknirinn íhugað skammtaaðlögun Viramune. 
Þetta er vegna þess að Viramune getur skolast 
út úr blóði þínu að hluta til við blóðskilun.

Ef Viramune er tekið með mat eða drykk
Viramune má taka með mat og drykk.

Meðganga og brjóstagjöf
Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður 
en lyf eru notuð.

Hætta skal brjóstagjöf ef verið er að taka 
Viramune. Almennt er mælt með að konur, 	
sem eru sýktar af HIV, gefi barni sínu ekki brjóst 
því mögulegt er að barnið geti sýkst af HIV veiru 
með brjóstamjólkinni.

Akstur og notkun véla
Þú getur fundið fyrir þreytu þegar þú tekur 
Viramune. Gæta skal varúðar við akstur eða 
notkun tækja eða véla. Finnir þú fyrir þreytu 
skaltu forðast verkefni sem geta verið áhættusöm, 
eins og að aka eða stjórna tækjum eða vélum.

Mikilvægar upplýsingar um tiltekin 
innihaldsefni Viramune
Viramune mixtúra inniheldur 150 mg súkrósa 
og 162 mg sorbitól/ml af Viramune mixtúru. 
Þetta skal haft í huga hjá sjúklingum með 
sykursýki. Ef óþol fyrir sykrum hefur verið 
staðfest skal hafa samband við lækninn áður 
en lyfið er tekið inn.

Viramune mixtúra inniheldur metýl 
parahýdroxýbensóat og própýl 
parahýdroxýbensóat. Þessi innihaldsefni geta 
valdið ofnæmisviðbrögðum með tímanum.

3. HVERNIG TAKA Á VIRAMUNE
Þú mátt ekki nota Viramune eitt og sér. Þú 
verður að nota það með a.m.k. tveimur öðrum 
andretróveirulyfjum. Læknirinn mun ráðleggja 
þér um hvaða lyf henta best.

Notaðu Viramune alltaf eins og læknirinn hefur 
sagt til um. Ef þú ert ekki viss um hvernig eigi 
að nota lyfið leitaðu þá upplýsinga hjá 
lækninum eða lyfjafræðingi.

Venjulegur skammtur er sá sami fyrir alla 
fullorðna sjúklinga (20 ml).
Ráðlagður skammtur fyrir börn er reiknaður út 
af lækninum. Í útreikningunum er tekið tillit til 
aldurs og líkamsþunga barnsins eða 
líkamsyfirborðs barnsins. Gæta skal þess að 
læknir barnsins segi þér hvaða skammt þú átt 
að gefa barninu þínu.

Mæla á skammt nákvæmlega með því að nota 
mælisprautu og millistykki sem fylgir lyfinu, 
á eftirfarandi hátt:
1. Hristið flöskuna gætilega.
2. Opnið flöskuna
3. �Setjið plastmillistykkið ofan á flöskuopið 

með því að þrýsta niður og skrúfa síðan. 
Gangið úr skugga um að millistykkið sé 
tryggilega fest.

4. �Setjið sprautuna í millistykkið. Gangið úr 
skugga um að sprautan sé vandlega fest.

5. �Hvolfið flöskunni og dragið varlega upp 	
það magn sem þarf af Viramune mixtúru.

6. �Hámarksrúmmál sem hægt er að draga upp 
í sprautuna eru 5 ml. Ef notað er meira magn 
þarf að endurtaka skref 4 – 5 hér að framan.

Hægt er að loka flöskunni með loki sem 	
er á plastmillistykkinu.

Ef um er að ræða fullorðinn einstakling sem 
ákveður að nota annað mælitæki (t.d. mælistaup 
eða mæliskeið) þarf að gæta þess að allur 
skammturinn sé tekinn inn. Þetta er vegna þess 
að eitthvað magn af Viramune gæti setið eftir 
í staupinu eða skeiðinni.

Fullorðnir
Venjulegur skammtur fyrir fullorðna sjúklinga 	
er 20 ml (200 mg) á sólarhring fyrstu 14 dagana 
(aðlögunartími). Eftir 14 daga er venjulegur 
skammtur 20 ml (200 mg) tvisvar sinnum 
á sólarhring.

Það er mjög mikilvægt að þú takir aðeins 
20 ml af Viramune á sólarhring fyrstu 	
14 dagana (aðlögunartími). Ef þú færð útbrot 
á þessum tíma skaltu ráðfæra þig við lækninn 
áður en þú eykur skammtinn.

Viramune er einnig fáanlegt sem 200 mg töflur 
fyrir fullorðna (16 ára og eldri).

Börn
Skammturinn fyrir börn er 4 mg/kg líkamsþunga 
eða 150 mg/m2 líkamsyfirborðs einu sinni 
á sólarhring fyrstu 14 daga meðferðar 
(aðlögunartími). Síðan mun barnið þitt verða 
látið taka skammta tvisvar sinnum á sólarhring 
og læknir barnsins mun ákveða réttan skammt 
sem byggður verður annað hvort á líkamsþyngd 
barnsins eða líkamsyfirborði.

Það er mjög mikilvægt að barnið þitt taki 
Viramune aðeins einu sinni á sólarhring 
fyrstu 14 dagana (aðlögunartími). Ef barnið 
fær útbrot á þessum tíma skaltu ráðfæra þig 
við lækninn áður en þú eykur skammtinn.

Viramune er einnig fáanlegt sem 200 mg töflur 
ætlaðar fyrir eldri börn, sérstaklega unglinga, 
sem vega meira en 50 kg eða hafa stærra 
líkamsyfirborð en 1,25 m2. Læknir barnsins 
mun útskýra nákvæmlega hver sé réttur 
skammtur fyrir barnið. Læknirinn mun reglulega 
fylgjast með þyngd barnsins eða líkamsyfirborði 
til að tryggja að réttur skammtur sé gefinn.
Ef þú ert ekki viss um hvernig á að nota lyfið 
leitaðu þá upplýsinga hjá lækni barnsins eða 
lyfjafræðingi.

Þessi 14 daga aðlögunartími hefur reynst 
minnka hættuna á húðútbrotum.

Vegna þess að Viramune á alltaf að nota með 
öðrum HIV andretróveirulyfjum skaltu fylgja 
leiðbeiningunum varðandi hin lyfin vandlega. 
Þær er að finna í fylgiseðlum þeirra lyfja.

Haldið áfram að taka Viramune eins lengi 	
og læknirinn gefur fyrirmæli um það.

Eins og útskýrt er í „Gæta skal sérstakrar 
varúðar við notkun Viramune“ hér framar, 
mun læknirinn fylgjast með þér með því 	
að framkvæma lifrarpróf eða fylgjast með 
aukaverkunum, svo sem útbrotum. Í samræmi 
við niðurstöður þess getur hann ákveðið að 
gera hlé eða stöðva Viramune meðferðina. 
Hann gæti síðan ákveðið að hefja meðferð 	
þína á ný, með lægri skömmtum.

Viramune mixtúra er dreifa á vökvaformi og 	
er einungis til inntöku. Hristið flöskuna vel fyrir 
notkun.

Ef stærri skammtur en mælt er fyrir um er tekinn
Ekki má taka inn meira af Viramune en 
læknirinn fyrirskipar og lýst er í þessum 
fylgiseðli. Eins og stendur eru litlar upplýsingar 
fyrirliggjandi um áhrif ofskömmtunar vegna 
Viramune. Hafðu samband við lækninn ef þú 
hefur tekið of mikið af Viramune.

Ef gleymist að taka Viramune
Reynið að gleyma ekki skammti. Þegar þú tekur 
eftir því innan 8 tíma skaltu taka næsta skammt 
eins fljótt og auðið er. Ef þú tekur eftir því eftir 
meira en 8 tíma skaltu taka næsta skammt 
á venjulegum tíma.

Ef hætt er að taka Viramune
Að taka alla skammta á viðeigandi tímum:
–	 �eykur verulega árangur samsettu 

andretróveirulyfja meðferðarinnar
–	 �minnkar líkurnar á að HIV veiran myndi 

ónæmi gegn andretróveirulyfjunum.
Því er nauðsynlegt að þú haldir áfram að taka 
Viramune á réttan hátt, eins og lýst er hér 
framar, nema ef læknirinn gefur fyrirmæli 	
um að hætta meðferð.

Ef þú hættir að taka Viramune í meira en 7 daga 
mun læknir þinn eða barnsins gefa fyrirmæli 
um að byrjað sé aftur á 14 daga 
aðlögunartímabilinu (eins og lýst er hér að 
framan) áður en byrjað er aftur að taka lyfið 
í skömmtum tvisvar sinnum á sólarhring.

Leitið til læknis eða lyfjafræðings ef þörf 	
er á frekari upplýsingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og við á um öll lyf getur Viramune valdið 
aukaverkunum en það gerist þó ekki hjá öllum.

Eins og greint er frá í „Gæta skal sérstakrar 
varúðar við notkun Viramune“ hér framar 
eru mikilvægustu aukaverkanir Viramune 
alvarlegar og lífshættulegar húðbreytingar  
og alvarlegir lifrarskaðar. Þessi atvik koma 
aðallega fram á fyrstu 18 vikum meðferðar með 
Viramune. Það er því mikilvægt tímabil sem 
krefst náins eftirlits hjá lækninum.

Ef einhver útbrot koma fram á að segja 
lækninum strax frá því.

Þegar útbrot koma fram eru þau venjulega væg 
eða í meðallagi slæm. Hins vegar geta útbrot, 
sem koma fram hjá sumum sjúklingum og lýsa 
sér sem blöðrumyndun, verið alvarleg eða 
lífshættuleg (Stevens-Johnson heilkenni og 
drep í húðþekju) og hafa leitt til dauða. Flest 
tilvik, bæði alvarlegra útbrota og vægra/til 
í meðallagi slæmra útbrota, koma fram á fyrstu 
sex vikum meðferðar.

Ef útbrotin koma ásamt vanlíðan á að hætta 
meðferð og fara til læknisins eins fljótt og auðið 
er. Fylgjast á sérstaklega vel með öllum útbrotum 
sem barnið fær. Því jafnvel þó þau líti út fyrir að 
vera eðlileg (til dæmis útbrot á bleyjusvæði), 
gætu þau stafað af Viramune. Ef vafatilvik koma 
upp skaltu leita upplýsinga hjá lækni barnsins.

Ofnæmi getur komið fram. Það getur lýst 	
sér sem bráðaofnæmi (alvarleg tegund 
ofnæmisviðbragða) með einkennum eins og:
–	 �útbrotum
–	 �bjúg í andliti
–	 �öndunarerfiðleikum (berkjuþrengingu)
–	 �ofnæmislosti.
Ofnæmiseinkenni geta einnig komið fram sem 
útbrot ásamt öðrum einkennum, svo sem:
–	 �hita
–	 �blöðrumyndun í húð
–	 �sárum í munni
–	 �þrota í augum
–	 �bólgu í andliti
–	 �almennri bólgu
–	 �mæði
–	 �verkjum í vöðvum og liðum

–	 �fækkun hvítra blóðkorna (kyrningafæð)
–	 �almennri vanlíðan
–	 �alvarlegum lifrar- eða nýrnavandamálum 

(lifrar eða nýrnabilun). 

Segðu lækninum strax frá því ef vart verður 	
við útbrot og einhver önnur einkenni vegna 
ofnæmis. Slík atvik geta verið lífshættuleg.

Skýrt hefur verið frá óeðlilegri lifrarstarfsemi 
við notkun Viramune. Þar með eru talin tilvik 
um lifrarbólgu, sem getur verið bráð og kröftug 
(svæsin lifrarbólga) og lifrarbilun sem hafa leitt 
til dauða.

Segðu lækninum frá því ef eftirfarandi einkenni 
sem benda til lifrarskaða koma fram: 
–	 �minnkuð matarlyst
–	 �ógleði
–	 �uppköst
–	 �gul húð (gula)
–	 �kviðverkir

Við mat á aukaverkunum er farið eftir 
eftirfarandi tíðni:

Mjög algengar: hjá að minnsta kosti 	
1 af hverjum 10 meðferðarsjúklingum
Algengar: hjá að minnsta kosti 	
1 af hverjum 100 og færri en 1 af hverjum 	
10 meðferðarsjúklingum
Sjaldgæfar: hjá að minnsta kosti 	
1 af hverjum 1.000 og færri en 1 af hverjum 
100 meðferðarsjúklingum
Mjög sjaldgæfar: hjá að minnsta kosti 	
1 af hverjum 10.000 og færri en 1 af hverjum 
1.000 meðferðarsjúklingum

Greint hefur verið frá eftirfarandi aukaverkunum 
hjá sjúklingum sem fengið hafa Viramune:

Mjög algengar:
–	 �útbrot

Algengar:
–	 �fækkun hvítra blóðkorna (kyrningafæð)
–	 �ofnæmi
–	 �höfuðverkur
–	 �ógleði
–	 �uppköst
–	 �kviðverkir
–	 �niðurgangur
–	 �lifrarbólga
–	 �þreyta
–	 �hiti
–	 �óeðlilegar niðurstöður lifrarprófa

Sjaldgæfar:
–	 �ofnæmisviðbrögð sem einkennast af 

útbrotum, bólgu í andliti, öndunarerfiðleikum 
(berkjukrampa) eða ofnæmislosti 
(bráðaofnæmi)

–	 �fækkun rauðra blóðkorna (blóðleysi)
–	 �gul húð (gula)
–	 �alvarleg og lífshættuleg húðútbrot (Stevens 

Johnson heilkenni/drep í húðþekju)
–	 �ofsakláði
–	 �vökvi undir húð (ofsabjúgur)
–	 �liðverkir
–	 �vöðvaverkir
–	 �minnkun á fosfór í blóði
–	 �hækkaður blóðþrýstingur

Mjög sjaldgæfar:
–	 �bráð og kröftug bólga í lifur (svæsin lifrarbólga)
–	 �lyfjaútbrot með altækum einkennum 

(lyfjaútbrot með eosínfíklum og altækum 
einkennum)

Samsett meðferð með andretróveirulyfjum 
getur valdið breytingum á vaxtarlagi vegna 
breytinga á fitudreifingu. Þær geta m.a. verið 
fitutap á fótleggjum, handleggjum og í andliti, 
aukin fita á kvið (maga) og á öðrum innri 
líffærum, brjóstastækkun og fituhnúður aftan 
á hálsi („nautssvíri“). Nú sem stendur er hvorki 
vitað um orsök þessa ástands né áhrif þess 
á heilsuna þegar til langs tíma er litið.
Samsett meðferð með andretróveirulyfjum 
getur einnig valdið hækkun á mjólkursýru og 
blóðsykri, hækkun á blóðfitu og insúlínviðnámi.

Eftirtalin atvik hafa einnig komið fram þegar 
Viramune hefur verið notað í samsettri meðferð 
með öðrum andretróveirulyfjum:
–	 �fækkun rauðra blóðkorna eða blóðflagna
–	 �brisbólga
–	 �minnkað eða óeðlilegt húðskyn

Þessi atvik tengjast oft öðrum 
andretróveirulyfjum og búast má við að þau 

komi fram þegar Viramune er notað samtímis 
öðrum lyfjum. Hins vegar er ólíklegt að þessi 
atvik séu vegna meðferðar með Viramune.

Notkun hjá börnum:
Fækkun hvítra blóðkorna (kyrningafæð) getur 
átt sér stað og það er algengara hjá börnum. 
Fækkun rauðra blóðkorna (blóðleysi) sem getur 
verið tengd nevírapín meðferð er einnig 
algengari hjá börnum. Líkt og með útbrot skaltu 
láta lækninn vita um allar aukaverkanir.

Látið lækninn eða lyfjafræðing vita ef vart 
verður við aukaverkanir sem ekki er minnst 
á í þessum fylgiseðli eða ef aukaverkanir sem 
taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA Á VIRAMUNE
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá.

Ekki skal nota Viramune eftir 
fyrningardagsetningu sem tilgreind er á öskjunni 
og á flöskunni. Fyrningardagsetning er síðasti 
dagur mánaðarins sem þar kemur fram.

Viramune mixtúru á að nota innan 6 mánaða 
frá því að flaskan er opnuð.

Engin sérstök fyrirmæli eru um 
geymsluaðstæður lyfsins.

Ekki á að fleygja lyfjum í skólplagnir eða 
heimilissorp. Spyrðu lyfjafræðing hvernig 
heppilegast er að losna við lyf sem ekki þarf 	
að nota lengur. Þessar aðgerðir eru til þess að 
vernda umhverfið.

6. AÐRAR UPPLÝSINGAR
Hvað inniheldur Viramune
–	 �Virka efnið er nevírapín. 	

Hver ml inniheldur 10 mg af virka efninu 
nevírapín (sem nevírapín hemihýdrat).

–	 �Önnur innihaldsefni eru:
	 –	 �karbómer,
	 –	 �metýl parahýdroxýbensóat,
	 –	 �própýl parahýdroxýbensóat,
	 –	 �sorbitól,
	 –	 �súkrósi,
	 –	 �pólýsorbat 80,
	 –	 �natríumhýdroxíð og
	 –	 �vatn.

Útlit Viramune og pakkningastærðir
Viramune mixtúra er hvít til beinhvít einsleit 
dreifa.

Viramune mixtúra er fáanleg í plastflöskum 
með 240 ml lausn hver flaska. Plastmælisprauta 
fylgir með til að mæla réttan skammt.

Viramune er einnig fáanlegt sem 200 mg töflur 
fyrir eldri börn og fullorðna.

Markaðsleyfishafi
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Þýskaland

Framleiðandi
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Þýskaland

Ef óskað er frekari upplýsinga um lyfið, 
vinsamlegast hafið þá samband við fulltrúa 
markaðsleyfishafa á hverjum stað.

België/Belgique/Belgien
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

България
Бьорингер Ингелхайм РЦВ ГмбХ и Ко КГ - 
клон България
Тел: +359 2 958 79 98

Česká republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Tlf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal
Tel: +372 60 80 940

Ελλάδα
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
Tηλ: +30 2 10 89 06 300

España
Boehringer Ingelheim España S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Ísland
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

Κύπρος
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
Tηλ: +30 2 10 89 06 300

Latvija
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
Pārstāvniecība Latvijā
Tel: +371 67 240 068

Lietuva
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Lietuvos filialas
Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
S.C.S. Boehringer Ingelheim Comm.V.
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Magyarország
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarország Fióktelepe
Tel.: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
Tlf: +47 66 76 13 00

Österreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

România
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena – Sucursala Bucuresti
Tel: +4 021 330 99 63

Slovenija
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podružnica Ljubljana
Tel: +386 1 586 40 00

Slovenská republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizačná zložka
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Þessi fylgiseðill var síðast samþykktur 06/2011.

Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar 
á heimasíðu Lyfjastofnunar Evrópu 	
http://www.ema.europa.eu/

Upplýsingar á íslensku eru 	
á http://www.serlyfjaskra.is.

FYLGISEÐILL: UPPLÝSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Viramune® 50 mg/5 ml� abcdmixtúra, dreifa
nevírapín


