Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Darunavir Stada, 600 mg, tabletki powlekane
Darunavirum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Darunavir Stada i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Darunavir Stada
Jak przyjmowac¢ lek Darunavir Stada

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Darunavir Stada

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1. Co to jest lek Darunavir Stada i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Darunavir Stada?

Lek Darunavir Stada zawiera substancj¢ czynng darunawir. Darunavir Stada to lek
przeciwretrowirusowy, stosowany w leczeniu zakazen ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV). Nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami proteazy. Dziatanie leku
Darunavir Stada polega na zmniejszeniu liczebnosci wirusa HIV w organizmie. Wspomaga
to uktad odpornosciowy i zmniejsza ryzyko rozwoju choréb zwiazanych z zakazeniem
wirusem HIV.

W jakim celu si¢ go stosuje?

Lek Darunavir Stada jest stosowany w leczeniu dorostych i dzieci w wieku 3 lat oraz
starszych, 0 masie ciata wiekszej niz 15 kg zakazonych wirusem HIV, ktorzy stosowali juz
inne leki przeciwretrowirusowe.

Lek Darunavir Stada nalezy przyjmowac w potaczeniu z mata dawka rytonawiru i innych
lekow przeciw wirusowi HIV. Najkorzystniejsze dla pacjenta potaczenie lekéw ustala lekarz
prowadzacy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Darunavir Stada

Kiedy nie stosowa¢ leku Darunavir Stada

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na darunawir lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6) badz tez na rytonawir.

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. W przypadku
watpliwosci dotyczacych dolegliwosci watrobowych i ich charakteru nalezy poradzi¢
si¢ lekarza. Moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan diagnostycznych.



Nie stosowa¢ leku Darunavir Stada z lekami wymienionymi ponizej.
W razie przyjmowania ktoregokolwiek z nich nalezy zapyta¢ lekarza o mozliwo$¢ zmiany

na inny lek.
Lek Zastosowanie leku
Awanafil leczenie zaburzen wzwodu

Astemizol lub terfenadyna

leczenie objawow alergii

Triazolam i doustna postaé¢ midazolamu

dziatanie nasenne oraz (lub) tagodzace Igk

Cyzapryd

leczenie niektorych chorob zoladka

Kolchicyna [w zaburzeniach czynnosci
nerek i (lub) watroby]

leczenie dny moczanowej lub rodzinnej
goraczki srédziemnomorskiej

Lurazydon, pimozyd, kwetiapina lub
sertyndol

leczenie chorob psychicznych

Alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina,
dihydroergotamina, ergometryna oraz
metylergonowina

leczenie migrenowego bolu gtowy

Amiodaron, beprydyl, dronedaron,
chinidyna, ranolazyna

leczenie niektorych chorob serca, np.
zaburzen rytmu

Lowastatyna, symwastatyna i lomitapid

zmniejszenie stezenia cholesterolu we krwi

Ryfampicyna

leczenie niektérych zakazen, tj. gruzlica

Lek ztozony zawierajacy
lopinawir+rytonawir

lek stosowany w leczeniu zakazenia
wirusem HIV, nalezacy do tej samej grupy
co lek Darunavir Stada

Elbaswir+grazoprewir

leczenie zakazenia WZW C

Alfuzosyna

leczenie powigkszenia gruczotu krokowego

Syldenafil

leczenie wysokiego ci$nienia tetniczego
W krazeniu plucnym

Dabigatran, tikagrelor

zapobieganie zlepianiu si¢ ptytek krwi
u pacjentow po przebytym zawale serca

Nie stosowac jednoczes$nie leku Darunavir Stada z lekami zawierajgcymi ziele dziurawca

zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Darunavir Stada nalezy omowi¢ to z lekarzem lub

farmaceuts.

Lek Darunavir Stada nie wyleczy zakazenia wirusem HIV. Pacjent nadal moze przenosi¢
wirusa HIV podczas stosowania tego leku, chociaz skuteczne leczenie przeciwretrowirusowe
zmniejsza to ryzyko. Pacjent powinien omowi¢ z lekarzem $rodki ostrozno$ci konieczne

w celu uniknigcia zakazania innych osob.

Podczas przyjmowania leku Darunavir Stada wciaz moga rozwijac si¢ zakazenia lub inne
choroby majace zwigzek z zakazeniem wirusem HIV. Nalezy utrzymywac staly kontakt

z lekarzem.

U pacjentow przyjmujacych lek Darunavir Stada moze si¢ pojawi¢ wysypka skorna.
Niezbyt czesto wysypka moze staé si¢ ciezka lub potencjalnie zagrazajgca zyciu.
W przypadku wystapienia wysypki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjentow stosujacych (w leczeniu zakazenia HIV) lek Darunavir Stada i raltegrawir
wysypka (zwykle tagodna lub umiarkowanie nasilona) moze wystepowaé czgsciej niz
u pacjentow stosujgcych kazdy z tych lekéw osobno.




Kiedy poinformowa¢ lekarza o stanie zdrowia PRZED i W TRAKCIE leczenia

Po zapoznaniu si¢ z ponizszymi informacjami pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli

ktorakolwiek z nich dotyczy pacjenta.

- Nalezy poinformowac¢ lekarza, je§li w przesziosci pacjent miat chorobe watroby,

w tym wirusowe zapalenie watroby typu B lub C. Lekarz moze ocenic jej cigzkos$¢,
zanim zdecyduje, czy pacjent moze przyjmowac lek Darunavir Stada.

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent choruje na cukrzyce. Lek Darunavir Stada
moze zwicksza¢ stezenie cukru we krwi.

- Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek
objawy zakazenia (np. powigkszenie weztow chtonnych, gorgczka). U niektorych
pacjentow z zaawansowanym zakazeniem wirusem HIV i weze$niejszymi
nietypowymi zakazeniami wynikajgcymi z ostabienia uktadu odpornosciowego
(zakazenia oportunistyczne) wkrétce po rozpoczeciu leczenia anty-HIV mogg si¢
pojawiac¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe zapalenia zwigzane z przebytymi
zakazeniami. Uwaza si¢, ze pojawienie si¢ takich objawdw zwigzane jest ze
wzmocnieniem odpowiedzi immunologicznej organizmu, co umozliwia mu zwalczanie
obecnych juz wczeséniej zakazen bezobjawowych.

- Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekow stosowanych
w leczeniu zakazenia wirusem HIV mogg takze wystapi¢ choroby autoimmunologiczne
(choroby pojawiajace si¢, kiedy uktad odpornosciowy atakuje zdrowe tkanki
organizmu). Choroby autoimmunologiczne mogg wystapi¢ wiele miesiecy po
rozpoczeciu leczenia. W przypadku zaobserwowania objawow zakazenia lub innych
objawow, takich jak ostabienie migs$ni, ostabienie rozpoczynajace si¢ od dtoni i stop
oraz postepujace w kierunku tutowia, kotatania serca, drzenie lub nadpobudliwos¢,
nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w celu rozpoczgcia koniecznego
leczenia.

- Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent choruje na hemofilie. Lek Darunavir Stada
moze zwickszaé ryzyko krwawien.

- Nalezy poinformowac lekarza o uczuleniu na sulfonamidy (np. stosowane w leczeniu
niektorych zakazen).

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapia zaburzenia mie$niowo-
szkieletowe. U niektorych pacjentow poddawanych skojarzonemu leczeniu
przeciwretrowirusowemu moze rozwina¢ si¢ choroba kosci zwana martwicg kosci
(choroba tkanki kostnej spowodowana brakiem doptywu krwi do kosci). Czas trwania
skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego, stosowanie kortykosteroidow,
spozywanie alkoholu, znaczne zahamowanie czynnosci uktadu odpornosciowego,
zwickszony wskaznik masy ciata moga by¢ jednymi z wielu czynnikdéw ryzyka
rozwoju choroby. Objawami martwicy kosci sa: sztywno$¢ stawow, bol (zwlaszcza
bioder, kolan i barkéw) oraz trudnos$ci w poruszaniu si¢. Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Osoby w podeszlym wieku

Darunawir stosowany byt jedynie u niewielkiej liczby pacjentow w wieku 65 lat lub
starszych. Pacjenci nalezacy do tej grupy wiekowej powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w
celu omoéwienia mozliwosci przyjmowania leku Darunavir Stada.

Dzieci
Nie nalezy stosowac¢ leku Darunavir Stada u dzieci w wieku ponizej 3 lat lub o masie ciala
mniejszej niz 15 Kg.

Lek Darunavir Stada a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio.



Niektorych lekow nie wolno taczy¢ z lekiem Darunavir Stada. Ich wykaz umieszczono

w punkcie pt. ,,Nie stosowa¢ leku Darunavir Stada z lekami wymienionymi ponizej:”.

W wigkszosci przypadkow lek Darunavir Stada mozna taczy¢ z lekami przeciw zakazeniu
wirusem HIV nalezacymi do innej grupy [np. NRTI (nukleozydowe inhibitory odwrotnej
transkryptazy), NNRTI (nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy), antagonisci
CCRS5 i IF (inhibitory fuzji)]. Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego
stosowania darunawiru z rytonawirem ze wszystkimi PI (inhibitorami proteazy), w zwigzku

Z czym nie mozna go stosowac z innymi PI wirusa HIV. W niektorych przypadkach moze by¢
konieczna zmiana dawkowania innych lekéw. Dlatego, w kazdym przypadku nalezy
poinformowac lekarza o stosowaniu innych lekow przeciwko zakazeniu wirusem HIV i $cisle
przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych jednoczesnego przyjmowania innych lekow.

Dziatanie leku Darunavir Stada moze by¢ ostabione w przypadku jednoczesnego

przyjmowania jednego z ponizszych lekéw. Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

- fenobarbitalu, fenytoiny (lekéw przeciwdrgawkowych)

- deksametazonu (kortykosteroidu)

- efawirenzu (stosowanego w leczeniu zakazen wirusem HIV)

- boceprewiru (stosowanych w leczeniu zapalenia watroby typu C)

- ryfapentyny, ryfabutyny (Ilekow stosowanych w leczeniu niektorych zakazen, takich jak
gruzlica)

- sakwinawiru (stosowanego w leczeniu zakazen wirusem HIV).

Przyjmowanie leku Darunavir Stada moze mie¢ wptyw na dziatanie innych lekow.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

- amlodypiny, diltiazemu, dyzopiramidu, karwedilolu, felodypiny, flekainidu, lidokainy,
metoprololu, meksyletyny, nifedypiny, nikardypiny, propafenonu, tymololu, werapamilu
(lekow stosowanych w leczeniu chordb serca), ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia
dziatania leczniczego i dzialan niepozadanych tych lekow.

- apiksabanu, edoksabanu, rywaroksabanu, warfaryny (lekow przeciwzakrzepowych), ze
wzgledu na mozliwo$¢ zmiany dziatania leczniczego
1 dziatan niepozadanych tych lekow; lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan krwi.

- zawierajacych estrogeny hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych i hormonalne;j
terapii zastepczej. Lek Darunavir Stada moze ostabia¢ ich skuteczno$é. W celu
unikniecia zaj$cia w cigze zalecane jest zastosowanie innych niehormonalnych metod
antykoncepcji.

- etynyloestradiolu z drospirenonem. Lek Darunavir Stada moze zwigkszac ryzyko
podwyzszonego stezenia potasu zwigzanego z drospirenonem.

- atorwastatyny, prawastatyny, rozuwastatyny (lekow zmniejszajacych stezenie
cholesterolu). Istnieje mozliwo$¢ zwigkszonego ryzyka wystapienia uszkodzenia
migéni. Lekarz oceni, ktory z lekéw zmniejszajgcych st¢zenie cholesterolu bedzie
odpowiedni w danej sytuacji.

- klarytromycyny (antybiotyku).

- cyklosporyny, ewerolimusu, takrolimusu, syrolimusu (lekoéw ostabiajacych dziatanie
uktadu odpornosciowego), ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatania leczniczego i
dziatah niepozadanych tych lekow. Lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania.

- kortykosteroidow w tym betametazonu, budezonidu, flutykazonu, mometazonu,
prednizonu, triamcynolonu. Te leki stosuje si¢ w leczeniu alergii, astmy, chordb
zapalnych jelit, stanéw zapalnych oczu, stawoéw 1 migsni i innych stanéw zapalnych.
Jesli nie ma zamiennych lekow, mozna je stosowac tylko po dokonaniu oceny
medycznej i pod warunkiem S$cistej obserwacji pacjenta przez lekarza, w celu wykrycia
dziatah niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem kortykosteroidow.

- buprenorfiny/naloksonu (lekow stosowanych w leczeniu uzaleznienia od opioidow).

- salmeterolu (leku stosowanego w leczeniu astmy).

- artemeteru/lumefantryny (leku ztozonego stosowanego w leczeniu malarii).



- dazatynibu, ewerolimusu, nilotynibu, winblastyny, winkrystyny (lekow stosowanych
w leczeniu nowotworow).

- syldenafilu, tadalafilu, wardenafilu (w zaburzeniach wzwodu lub w leczeniu zaburzen
serca i pluc, tzw. tetniczego nadcisnienia ptucnego).

- glekaprewiru/pibrentaswiru, symeprewiru (w leczeniu wirusowego zapalenia watroby
typu C).

- fentanylu, oksykodonu, tramadolu (w leczeniu bolu).

Moze by¢ konieczna zmiana dawkowania innych lekow z uwagi na wptyw leku
Darunavir Stada na ich dziatanie lecznicze lub dziatania niepozadane badz tez na wptyw tych
lekéw na dziatanie lecznicze lub dziatania niepozadane leku Darunavir Stada.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

- alfentanylu (podawanego we wstrzyknigciach silnego leku przeciwbdlowego
o krotkotrwatym dziataniu, ktéry jest stosowany w zabiegach chirurgicznych).

- digoksyny (leku stosowanego w leczeniu okreslonych chorob serca).

- klarytromycyny (antybiotyku).

- itrakonazolu, izawukonazolu, flukonazolu, posakonazolu, klotrimazolu (lekow
przeciwgrzybiczych). Worykonazol mozna stosowacé wytacznie po konsultacji z
lekarzem.

- ryfabutyny (leku stosowanego w leczeniu zakazen bakteryjnych).

- syldenafilu, wardenafilu, tadalafilu (lekow przeciw zaburzeniom wzwodu lub
wysokiemu ci$nieniu w krazeniu ptucnym).

- amitryptyliny, dezypraminy, imipraminy, nortryptyliny, paroksetyny, sertraliny,
trazodonu (lekow przeciwdepresyjnych i przeciwlgkowych).

- marawiroku (leku stosowanego w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

- metadonu (leku stosowanego w leczeniu uzaleznienia od opioidow).

- karbamazepiny, klonazepamu (leku zapobiegajacego napadom drgawkowym lub
stosowanego w leczeniu pewnych rodzajow nerwobdlu).

- kolchicyny (leku stosowanego w leczeniu dny moczanowej lub rodzinnej goraczki
srodziemnomorskiej).

- bozentanu (leku stosowanego w leczeniu wysokiego cisnienia w krazeniu ptucnym).

- buspironu, klorazepatu, diazepamu, estazolamu, flurazepamu, midazolamu
stosowanego we wstrzyknieciach, zolpidemu (lekéw uspokajajacych).

- perfenazyny, rysperydonu, tiorydazyny (lekéw stosowanych w leczeniu chorob
psychicznych).

Nie jest to petna lista lekow. Nalezy powiadomi¢ lekarza o wszystkich lekach, ktére pacjent
przyjmuje.

Darunavir Stada z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3 ,,Jak przyjmowac lek Darunavir Stada”.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig nie powinny przyjmowac leku Darunavir Stada z
rytonawirem bez specjalnego zalecenia lekarza. Kobiety w ciazy lub karmiace piersia nie
powinny przyjmowac leku Darunavir Stada z kobicystatem.

Kobiety zakazone wirusem HIV nie powinny karmi¢ piersig, poniewaz moze dojs¢ do
zakazenia dziecka tym wirusem poprzez mleko kobiece i poniewaz nie sg znane skutki
dziatania leku na dziecko.



Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwac¢ maszyn, jezeli przyjmowanie leku Darunavir
Stada wywotuje zawroty glowy.

Lek Darunavir Stada, 600 mg, tabletki zawiera zélcien pomaranczowg (E 110),
ktora moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢é lek Darunavir Stada

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nawet w przypadku wystapienia zauwazalnej poprawy nie wolno zaprzesta¢ przyjmowania
leku Darunavir Stada z rytonawirem bez konsultacji z lekarzem.

Po rozpoczeciu leczenia nie wolno zmienia¢ dawki, postaci leku ani przerywac leczenia bez
wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Lek Darunavir Stada nie jest odpowiedni do stosowania zgodnie ze wszystkimi opisanymi
ponizej schematami dawkowania. W przypadku tych schematow dawkowania nalezy uzy¢
innych lekow zawierajgcych darunawir.

Dawkowanie dla dorostych, u ktérych wcze$niej nie stosowano lekéw
przeciwretrowirusowych (wedlug ustalen lekarza)

Konieczne bedzie zastosowanie innej dawki leku Darunavir Stada, ktorej nie mozna podaé
z tymi tabletkami 0 mocy 600 mg. Dostepne sg inne moce leku Darunavir Stada.

Dawkowanie dla dorostych, u ktorych wczesniej stosowano leki przeciwretrowirusowe

(wedlug ustalen lekarza)

Dawka wynosi:

- 600 mg darunawiru (2 tabletki o mocy 300 mg darunawiru lub 1 tabletka o mocy
600 mg leku Darunavir Stada) razem z rytonawirem w dawce 100 mg dwa razy na
dobg.

LUB

- 800 mg leku Darunavir Stada (2 tabletki o mocy 400 mg leku Darunavir Stada lub
1 tabletka 0 mocy 800 mg leku Darunavir Stada) razem z rytonawirem w dawce 100
mg raz na dobe. Lek Darunavir Stada w tabletkach po 400 mg i 800 mg mozna
stosowa¢ wyltgcznie zgodnie ze schematem dawkowania 800 mg raz na dobe.

Nalezy omowic z lekarzem, ktora dawka jest odpowiednia dla pacjenta.

Zalecenia dla 0sob dorostych

- Przyjmowac¢ lek Darunavir Stada zawsze razem z rytonawirem. Lek Darunavir Stada
nie daje pozadanego efektu leczniczego, gdy jest podawany bez rytonawiru.

- Rano przyja¢ 600 mg darunawiru (2 tabletki o mocy 300 mg darunawiru lub 1 tabletka
0 mocy 600 mg leku Darunavir Stada) razem z rytonawirem w dawce
100 mg.

- Wieczorem przyja¢ 600 mg darunawiru (2 tabletki o mocy 300 mg darunawiru lub
1 tabletka 0 mocy 600 mg leku Darunavir Stada) razem z rytonawirem
w dawce 100 mg.

- Przyjmowac lek Darunavir Stada z positkiem. Lek Darunavir Stada nie daje
pozadanego efektu leczniczego, gdy jest podawany bez jedzenia. Rodzaj pokarmu
nie ma tutaj znaczenia.

- Potkna¢ tabletki, popijajac je ptynem, np. woda lub mlekiem.

- Tabletki darunawiru po 75 mg i 150 mg przeznaczone sg do stosowania u dzieci,
jednak w niektorych przypadkach moga tez by¢ stosowane u dorostych.



Dawkowanie dla dzieci w wieku 3 lat i starszych, o masie ciala wigkszej niz 15 kg,
u ktorych wczesniej nie stosowano lekow przeciwretrowirusowych (wedlug ustalen
lekarza prowadzacego leczenie dziecka)
Lekarz ustali prawidtowa dawke podawang raz na dobe, w zaleznosci od masy ciata dziecka
(patrz: tabela ponizej). Ta dawka nie moze przekroczy¢ dawki zalecanej dla dorostych,
ktora wynosi 800 mg leku Darunavir Stada razem z rytonawirem w dawce 100 mg raz

na dobg.

Lekarz poinformuje, ile tabletek darunawiru i ile rytonawiru (w kapsutkach, tabletkach lub
roztworze) dziecko musi przyjmowac.

Masa ciala

Pojedyncza dawka
darunawiru wynosi

Pojedyncza dawka
rytonawiru® wynosi

od 15 do 30 kg 600 mg 100 mg
od 30 do 40 kg 675 mg 100 mg
wigcej niz 40 kg 800 mg 100 mg
a rytonawir w postaci roztworu doustnego: 80 mg na ml

Dawkowanie dla dzieci w wieku 3 lat i starszych, o masie ciala wigkszej niz 15 kg,

u ktorych stosowano wczesniej leki przeciwretrowirusowe (wedlug ustalen lekarza
prowadzacego leczenie dziecka)

Lekarz ustali prawidlowa dawke, w zalezno$ci od masy ciata dziecka (patrz: tabela ponizej).
Lekarz ustali, czy u dziecka wlasciwe jest dawkowanie raz na dobe, czy dwa razy na dobg.
Ta dawka nie moze przekroczy¢ dawki zalecanej dla dorostych, ktora wynosi 600 mg
darunawiru razem z rytonawirem w dawce 100 mg dwa razy na dobg¢ lub 800 mg leku
Darunavir Stada razem z rytonawirem w dawce 100 mg raz na dobe.

Lekarz poinformuje, ile tabletek darunawiru i ile rytonawiru (w kapsutkach, tabletkach lub
roztworze) dziecko musi przyjmowac. Dostepne sg tabletki o innych mocach i lekarz moze
zaleci¢ stosowanie pewnej kombinacji tabletek, aby byto mozliwe uzycie okreslonego
schematu dawkowania.

Dawkowanie dwa razy na dobe

Masa ciala Pojedyncza dawka wynosi

od 15 do 30 kg 375 mg darunawiru + 50 mg rytonawiru dwa razy na dobe

od 30 do 40 kg 450 mg darunawiru + 60 mg rytonawiru dwa razy na dobe

wiecej niz 40 kg* 600 mg darunawiru + 100 mg rytonawiru dwa razy na dobe

* W przypadku dzieci w wieku 12 lat lub starszych, o masie ciata co najmniej 40 kg,
lekarz prowadzacy ich leczenie ustali, czy mozna zastosowa¢ raz na dobe lek Darunavir
Stada
w dawce 800 mg. Takie dawkowanie nie jest mozliwe z uzyciem omawianych tu
tabletek 0 mocy 600 mg. Dostepne sg inne moce leku Darunavir Stada.

Dawkowanie raz na dobg

Masa ciala Pojedyncza dawka

darunawiru wynosi

Pojedyncza dawka
rytonawiru® wynosi

od 15 do 30 kg 600 mg 100 mg
od 30 do 40 kg 675 mg 100 mg
wiecej niz 40 Kg 800 mg 100 mg

& rytonawir w postaci roztworu doustnego: 80 mg na ml

Zalecenia dotyczqce stosowania u dzieci
- Dziecko musi przyjmowaé lek Darunavir Stada zawsze razem z rytonawirem.
Lek Darunavir Stada nie daje pozadanego efektu leczniczego, gdy jest podawany bez

rytonawiru.




- Dziecko musi przyjmowa¢ wlasciwe dawki leku Darunavir Stada i rytonawiru dwa razy
na dobg lub raz na dobg. Jezeli zalecono stosowanie leku Darunavir Stada dwa razy na
dobe, dziecko musi przyja¢ jedng dawke rano i jedng wieczorem. Lekarz prowadzacy
leczenie dziecka ustali wtasciwy dla niego schemat dawkowania.

- Dziecko musi przyjmowac¢ lek Darunavir Stada podczas positku. Lek Darunavir Stada
nie daje pozadanego efektu leczniczego, gdy jest podawany bez jedzenia.

Rodzaj pokarmu nie ma tutaj znaczenia.

- Dziecko musi potkna¢ tabletki, popijajac je pltynem, np. woda lub mlekiem.

- Tabletki darunawiru po 75 mg i 150 mg przeznaczone sg do stosowania u dzieci z masg
ciata mniejszg niz 40 kg, jednak w niektorych przypadkach moga tez by¢ stosowane
u dorostych.

Odkrecanie zakretki zabezpieczonej przed dostepem dzieci

Plastikowa butelka jest zamknigta zakretka zabezpieczajaca przed

dostepem dzieci. Nalezy ja odkrecaé¢ w sposob nastepujacy:

- Przycisna¢ plastikowa zakretke, obracajac ja jednoczesnie
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

- Zdja¢ odkrecong zakretke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Darunavir Stada
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Darunavir Stada

Jesli pacjent zorientowat si¢ w ciggu 6 godzin, Ze pominagt dawke leku, powinien
niezwlocznie przyjaé¢ zapomniane tabletki. Kazda dawke nalezy zawsze przyjmowac razem
z rytonawirem i z positkiem. Jesli od pominigcia dawki uplyneto wiecej niz 6 godzin, nalezy
opusci¢ zapomniang dawke i przyjac kolejna dawke o zwyklej godzinie. Nie nalezy
przyjmowac¢ podwojnej dawki w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Darunavir Stada bez uprzedniej konsultacji
z lekarzem.

Leki przeciw HIV moga poprawia¢ samopoczucie. Nawet w przypadku wystgpienia
zauwazalnej poprawy nie wolno zaprzesta¢ przyjmowania leku Darunavir Stada. Najpierw
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

W trakcie leczenia zakazenia wirusem HIV moze wystapi¢ zwickszenie masy ciata oraz
stezenia lipidow i glukozy we krwi. Jest to czgsciowo zwigzane z poprawg stanu zdrowia oraz
stylem zycia, a w przypadku st¢zenia lipidow we krwi niekiedy z samym stosowaniem lekow
przeciw zakazeniu wirusem HIV. Lekarz przeprowadzi odpowiednie badania dotyczace tych
Zmian.

Jak wszystkie leki, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.



W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z opisanych dzialan niepozadanych nalezy
powiadomi¢é lekarza.

Stwierdzano zaburzenia czynnosci watroby, ktére sporadycznie miaty cigzki przebieg.
Lekarz zleci badania krwi przed rozpoczgciem podawania leku Darunavir Stada. Jesli pacjent
ma przewlekle wirusowe zapalenie watroby typu B lub C, lekarz powinien czg¢sciej zlecaé
badania krwi, gdyz istnieje zwigkszone ryzyko zaburzen czynno$ci watroby.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o subiektywnych i obiektywnych objawach zaburzen
czynnos$ci watroby. Moga one obejmowac: zazotcenie skory lub biatek oczu, ciemne
zabarwienie moczu (w kolorze herbaty), odbarwione stolce (kat), nudno$ci, wymioty, utrate
apetytu lub bol, bolesnos¢ lub bol i dyskomfort w okolicy ponizej zeber po prawe;j stronie.

Wysypka skorna (wystgpujaca czgsciej podczas jednoczesnego stosowania raltegrawiru),
swiad. Wysypka ma przewaznie nasilenie od tagodnego do umiarkowanego. Wysypka skorna
moze by¢ rowniez objawem rzadko wystepujacej ciezkiej choroby. Dlatego jesli pojawi sie
ten objaw, nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz zaleci odpowiednie leczenie objawow lub
podejmie decyzje o przerwaniu stosowania leku Darunavir Stada.

Innymi ciezkimi dziataniami niepozadanymi byty cukrzyca (czgsto)
1 zapalenie trzustki (niezbyt czgsto).

Bardzo czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 os6b)
- biegunka.

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob)

- wymioty, nudno$ci, bél lub uczucie rozdecia brzucha, niestrawnos¢, wzdecia

- bol glowy, uczucie zmgczenia, zawroty glowy, senno$¢, dretwienie, mrowienie lub bol
w obrebie rak lub stop, utrata sit, trudnosci z zasypianiem.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob)

- bol w klatce piersiowej, zmiany w zapisie elektrokardiograficznym, szybkie bicie serca

- zmniejszona lub nietypowa wrazliwos¢ skory, mrowienia, zaburzenia koncentracji,
utrata pamigci, zaburzenia rownowagi

- trudno$ci w oddychaniu, kaszel, krwawienie z nosa, podraznienie gardta

- zapalenie btony §luzowej zotadka lub jamy ustnej, zgaga, odruchy wymiotne (bez
wymiotow), sucho$¢ w jamie ustnej, odczucie dyskomfortu w jamie brzusznej,
zaparcia, odbijanie

- niewydolno$¢ nerek, kamica nerkowa, trudnosci w oddawaniu moczu, zbyt czeste lub
zbyt obfite oddawanie moczu, czasami w nocy

- pokrzywka, ciezki obrzek skory i innych tkanek (najczesciej warg lub oczu), wyprysk,
nadmierne pocenie si¢, poty nocne, wypadanie wlosow, tradzik, tuszczenie si¢ skory,
odktadanie si¢ pigmentu w paznokciach

- boéle migséni, kurcze lub ostabienie migsni, bole konczyn, osteoporoza

- zmniejszenie czynnosci tarczycy, co mozna stwierdzi¢ na podstawie wynikow badania
krwi

- nadci$nienie tetnicze, uderzenia gorgca

- zaczerwienienie lub sucho$¢ oczu

- goraczka, obrzek nog spowodowany zatrzymaniem plynow, zte samopoczucie,
drazliwos¢, dolegliwos$ci bolowe

- objawy zakazenia, opryszczka

- zaburzenia wzwodu, powigkszenie piersi u me¢zczyzn

- zaburzenia snu, senno$¢, depresja, niepokoj, nietypowe sny, ostabienie popedu
plciowego



Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

- zespot DRESS [ci¢zka wysypka, ktorej moga towarzyszy¢: gorgczka, zmeczenie,
obrzek twarzy lub weztow chtonnych, zwigkszona liczba granulocytow
kwasochtonnych (rodzaj bialych krwinek), objawy watrobowe, nerkowe lub ptucne]

- zawal serca, wolne bicie serca, kotatanie serca

- zaburzenia widzenia

- dreszcze, nietypowe samopoczucie

- uczucie zagubienia lub dezorientacji, zmiany nastroju, niepokoj ruchowy

- omdlenia, napady padaczkowe, zmiany lub utrata smaku

- owrzodzenia w jamie ustnej, krwawe wymioty, stan zapalny warg, sucho$¢ warg,
obtozony jezyk

- katar

- chorobowe zmiany skorne, sucho$¢ skory

- sztywno$¢ migsni lub stawow, bole stawow ze stanem zapalnym lub bez

- zmiany liczby niektorych komorek krwi lub wynikéw biochemicznych. Te zmiany
mogg by¢ obserwowane w wynikach badan krwi i (lub) moczu. Lekarz udzieli
szczegblowych wyjasnien na ten temat. Przyktadowe zaburzenie to zwigkszenie liczby
pewnego rodzaju krwinek biatych.

Dziatania niepozadane typowe dla lekow przeciw wirusowi HIV nalezacych do tej samej

grupy, co lek Darunavir Stada, obejmuja m.in.:

- bole, tkliwos¢ lub ostabienie mig$ni. W rzadkich przypadkach te zaburzenia migsniowe
okazaty si¢ cigzkie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Darunavir Stada

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, butelce
i blistrze po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Butelki:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Blistry:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Darunavir Stada
- Substancja czynng leku jest darunawir.
Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg darunawiru.

- Pozostale sktadniki to:

celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian. Otoczka Opadry IT Orange 85F530078 o sktadzie: alkohol
poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zotcien pomaranczowa

(E 110).

Jak wyglada lek Darunavir Stada i co zawiera opakowanie
Pomaranczowe, owalne tabletki powlekane z wyttoczonym symbolem ,,600” na jednej stronie
i gtadkie na drugiej stronie, 0 wymiarach ok. 20,1 mm x 10,1 mm.

Lek Darunavir Stada, 600 mg, tabletki jest dostepny w butelkach z HDPE z zamkni¢ciem

z PP zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci, w tekturowym pudetku po 60 tabletek
powlekanych i w blistrach Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudetku po 30, 35, 70
lub 90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Lek Darunavir Stada jest rowniez dostgpny w postaci tabletek powlekanych o mocy 400 mg
i 800 mg.

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytworca/Importer:
Remedica Ltd

Aharnon str.

Limassol Industrial Estate
3056 Limassol

Cypr

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wieden

Austria

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holandia
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Clonmel Healthcare Ltd.

Waterford Road

Clonmel, Co. Tipperary

Irlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Belgia
Luksemburg
Niemcy
Dania
Finlandia
Francja
Irlandia
Wtochy
Holandia
Polska
Szwecja

Darunavir EG 600 mg filmomhulde tabletten
Darunavir EG 600 mg comprimés pelliculés
Darunavir AL 600 mg Filmtabletten

Darunavir STADA

Darunavir STADA 600 mg kalvopéaillysteinen tabletti
DARUNAVIR EG 600 mg, comprimé pelliculé
Darunavir Clonmel 600 mg film-coated tablets
Darunavir EG

Darunavir CF 600 mg, filmomhulde tabletten
Darunavir Stada

Darunavir STADA 600 mg filmdragerad tablett

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.04.2019
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