Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Darunavir Sandoz, 400 mg, tabletki powlekane
Darunavirum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ 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 sa 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 Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Darunavir Sandoz
Jak stosowac¢ lek Darunavir Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Darunavir Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wh e

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

Co to jest lek Darunavir Sandoz

Lek Darunavir Sandoz zawiera substancje czynng darunawir. Darunavir Sandoz to lek
przeciwretrowirusowy stosowany w leczeniu zakazen ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV).
Nalezy do grupy lekdw o nazwie inhibitory proteazy. Mechanizm jego dziatania polega na
zmniejszeniu liczebnosci wirusa HIV w organizmie. Wspomaga to uktad odporno$ciowy i zmniejsza
ryzyko rozwoju choroby zwigzanej z zakazeniem HIV.

W jakim celu si¢ go stosuje?
Lek Darunavir Sandoz stosuje si¢ W leczeniu dorostych i dzieci (w wieku od 3 lat, o masie ciata co
najmniej 40 kg):

z zakazeniem HIV, ktorzy nie otrzymywali wezesniej lekow przeciwretrowirusowych;

u niektorych pacjentow, ktorzy otrzymywali juz leki przeciwretrowirusowe (ustali to lekarz).

Lek Darunavir Sandoz trzeba przyjmowac razem z matg dawka kobicystatu lub rytonawiru i z innymi
lekami przeciw zakazeniu HIV. Lekarz prowadzacy omowi z pacjentem najkorzystniejsza kombinacje
lekow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Darunavir Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Darunavir Sandoz

« jesli pacjent ma uczulenie na darunawir, na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub na kobicystat albo rytonawir.

« Jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnoS$ci watroby. W razie watpliwosci, czy wystepujace
U pacjenta zaburzenia czynnos$ci watroby sg ci¢zkie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Moze by¢
konieczne wykonanie dodatkowych badan.

Nie stosowa¢ leku Darunavir Sandoz z zadnym z wymienionych nizej lekow.
Jesli pacjent przyjmuje juz ktorys$ z nich, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w sprawie zamiany na inny
lek.
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Lek

Cel stosowania

Awanafil

Lek stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu

Astemizol lub terfenadyna

Lek stosowany w leczeniu objawow alergii

Triazolam i midazolam (doustny)

Leki utatwiajace zasypianie i (lub) tagodzace lek

Cyzapryd

Lek stosowany w leczeniu chorob zotadka

Kolchicyna (u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek i (lub) watroby)

Lek stosowany w leczeniu dny moczanowej lub
rodzinnej gorgczki §rodziemnomorskiej

Lurazydon, pimozyd, kwetiapina lub sertyndol

Leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych

Alkaloidy sporyszu, jak ergotamina,
dihydroergotamina, ergometryna lub
metyloergonowina

Leki stosowane w leczeniu migrenowych bdlow
glowy

Amiodaron, beprydyl, dronedaron, chinidyna,
ranolazyna

Leki stosowane w leczeniu pewnych zaburzen
czynnosci serca, np. nieprawidtowego bicia serca

Lowastatyna, symwastatyna i lomitapid

Leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia
cholesterolu

Ryfampicyna

Lek stosowany w leczeniu niektdrych zakazen, tj.
gruzlica

Potgczenie lopinawiru z rytonawirem

Lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV,
nalezacy do tej samej grupy, co lek Darunavir
Sandoz

Elbaswir z grazoprewirem

Leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia
watroby typu C

Alfuzosyna Lek stosowany w leczeniu rozrostu gruczotu
krokowego
Syldenafil Lek stosowany w leczeniu wysokiego cis$nienia w

krazeniu plucnym

Dabigatran, tikagrelor

Lek pomagajacy zahamowac¢ zlepianie si¢ plytek
krwi w leczeniu pacjentow po przebytym zawale
serca

Nie nalezy jednoczesnie stosowaé leku Darunavir Sandoz z lekami zawierajacymi ziele dziurawca

zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Jesli pacjent przyjmuje lek Darunavir Sandoz z kobicystatem, nie wolno mu przyjmowaé dodatkowo
produktow leczniczych zawierajgcych karbamazeping, fenytoing lub fenobarbital.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Darunavir Sandoz nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

Lek Darunavir Sandoz nie leczy zakazenia HIV. Podczas stosowania tego leku pacjent nadal moze

przenosi¢ HIV, chociaz skuteczna terapia przeciwretrowirusowa zmniejsza to ryzyko. Nalezy omowié

z lekarzem konieczne $rodki ostroznosci w celu uniknigcia zakazania innych osob.

U o0s6b przyjmujacych lek Darunavir Sandoz istnieje nadal mozliwo$¢ rozwoju zakazen lub innych
choréb zwigzanych z zakazeniem HIV. Z tego wzgledu nalezy utrzymywac staty kontakt z lekarzem.

U os6b przyjmujacych lek Darunavir Sandoz moze wystgpi¢ wysypka skorna. Rzadko moze ona
przybra¢ cigzka lub potencjalnie zagrazajacag zyciu posta¢. W razie pojawienia si¢ wysypki nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wysypka (zwykle lekka lub umiarkowana) moze wystepowac czesciej u pacjentow przyjmujacych lek

Darunavir Sandoz i raltegrawir (w leczeniu zakazenia HIV) niz u pacjentow przyjmujacych kazdy

z tych lekéw osobno.
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Poinformowanie lekarza o stanie zdrowia PRZED i W TRAKCIE leczenia

.....

poinformowac o tym lekarza.

- Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli w przeszto$ci pacjent miat chorobe watroby, w tym wirusowe
zapalenie watroby typu B lub C. Lekarz moze oceni¢ jej ciezkos$¢ przed podjgciem decyzji, czy
pacjent moze przyjmowac lek Darunavir Sandoz,

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent choruje na cukrzyce. Lek Darunavir Sandoz moze
zwigkszaé stezenie cukru we krwi.

- Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli pacjent zauwazy objawy zakazenia (np.
powiekszenie weztow chtonnych i goraczke). U niektorych pacjentéw z zaawansowanym
zakazeniem HIV i przebytym zakazeniem oportunistycznym objawy przedmiotowe i podmiotowe
zapalenia zwigzane z przebytymi zakazeniami mogg wystapi¢ natychmiast po rozpoczeciu leczenia
anty-HIV. Uwaza si¢, ze objawy te sg zwigzane ze wzmocnieniem odpowiedzi odpornosciowe;j
organizmu, co umozliwia mu zwalczanie mozliwych zakazen przebiegajacych bez widocznych
objawdw.

- Oproécz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekéw stosowanych w leczeniu
zakazenia HIV mogg takze wystapi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby, w ktérych uktad
odpornos$ciowy atakuje zdrowe tkanki organizmu). Choroby autoimmunologiczne moga wystapi¢
wiele miesigey po rozpoczgciu leczenia. W razie zaobserwowania objawow zakazenia lub innych
objawow, takich jak ostabienie migéni, ostabienie rozpoczynajace si¢ od dloni i stop, postgpujace
w kierunku tutowia, kotatanie serca, drzenie lub nadpobudliwos¢, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢
0 pomoc medyczna.

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent choruje na hemofili¢. Lek Darunavir Sandoz moze
zwigkszy¢ ryzyko krwawien.

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent jest uczulony na sulfonamidy (np. stosowane
w leczeniu niektorych zakazen).

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystgpia zaburzenia migesniowo-szkieletowe.

U niektorych pacjentdéw przyjmujacych ztozone leczenie przeciwretrowirusowe moze rozwingc si¢
choroba kosci, tzw. martwica kosci (choroba spowodowana niedostatecznym doptywem krwi do
tkanki kostnej). Do czynnikoéw ryzyka rozwoju choroby naleza m.in. dtugi czas stosowania
ztozonej terapii przeciwretrowirusowej, przyjmowanie kortykosteroidow, spozywanie alkoholu,
znaczne zahamowanie czynnos$ci uktadu odpornosciowego, zwigckszony wskaznik masy ciata

i inne. Objawami martwicy kosci sg: sztywnosc¢ i bdle stawdw (szczegdlnie bioder, kolan i ramion)
oraz trudnos$ci w poruszaniu si¢. Jesli u pacjentoéw wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
poinformowa¢ 0 tym lekarza.

Osoby w podeszlym wieku

Lek Darunavir Sandoz stosowano jedynie u niewielkiej liczby pacjentéw w wieku 65 lat lub
starszych. Jesli pacjent nalezy do tej grupy wiekowej, powinien zwrdcic si¢ do lekarza w celu
omoOwienia mozliwos$ci przyjmowania tego leku.

Dzieci i mlodziez
Lek Darunavir Sandoz w tabletkach o0 mocy 400 mg nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci
w wieku ponizej 3 lat lub o masie ciata mniejszej niz 40 kg.

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

Niektorych lekdéw nie wolno laczy¢ z lekiem Darunavir Sandoz. Wymieniono je w punkcie pt. ,,Nie
stosowac leku Darunavir Sandoz z ktorymkolwiek z nizej wymienionych lekow”.

W wigkszosci przypadkow lek Darunavir Sandoz mozna stosowac razem z lekami przeciw zakazeniu
HIV nalezacymi do innej grupy [tj. NRTI (nukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy), NNRTI
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(nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy), antagonisci CCR5 i IF (inhibitory fuzji)]. Nie
badano jednoczesnego stosowania darunawiru z kobicystatem lub rytonawirem ze wszystkimi PI
(inhibitory proteazy) i nie wolno go stosowa¢ razem z innymi inhibitorami proteazy HIV.

W niektérych przypadkach moze by¢ konieczna zmiana dawkowania innych lekéw. Dlatego zawsze
nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 przyjmowaniu innych lekéw przeciwko zakazeniu HIV i Scisle
przestrzegaé zalecen lekarza dotyczgcych jednoczesnego przyjmowania innych lekéw.

Dziatanie leku Darunavir Sandoz moze by¢ ostabione, jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie
ktorykolwiek z ponizszych lekdw.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

- fenobarbital, fenytoina (leki przeciwdrgawkowe);

- deksametazon (kortykosteroid);

- efawirenz (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV);

- boceprewir (lek stosowany w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C)

- ryfapentyna, ryfabutyna (leki stosowane w leczeniu niektorych zakazen, tj. gruzlica)

- sakwinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Lek Darunavir Sandoz moze wptywac na dziatanie innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

- amlodypina, diltiazem, dyzopiramid, karwedilol, felodypina, flekainid, lidokaina, metoprolol,
meksyletyna, nifedypina, nikardypina, propafenon, tymolol, werapamil (leki stosowane w leczeniu
chorob serca) ze wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania leczniczego i dziatan niepozadanych tych
lekow;

- apiksaban, edoksaban, rywaroksaban, warfaryna (leki przeciwzakrzepowe), gdyz istnieje ryzyko
zmiany ich dziatania leczniczego i dziatan niepozadanych. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan
krwi;

- zawierajace estrogeny hormonalne $rodki antykoncepcyjne i hormonalna terapia zastepcza. Lek
Darunavir Sandoz moze ostabia¢ ich skutecznos¢. W celu uniknigcia zaj$cia w ciaze nalezy
stosowac inne niehormonalne metody antykoncepciji;

- etynyloestradiol z drospirenonem, gdyz Darunavir Sandoz moze zwigkszy¢ ryzyko zwigkszenia
stezenia potasu zwigzanego z drospirenonem;

- atorwastatyna, prawastatyna, rozuwastatyna (leki zmniejszajace stezenie cholesterolu). Istnieje
zwigkszone ryzyko uszkodzenia migéni. Lekarz oceni, ktory z lekow zmniejszajacych stezenie
cholesterolu bedzie odpowiedni dla pacjenta w tej sytuaciji;

- klarytromycyna (antybiotyk);

- cyklosporyna, ewerolimus, takrolimus, syrolimus (leki hamujace uktad odpornosciowy), ze
wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatania leczniczego i dziatan niepozadanych tych lekow. Lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe badania;

- kortykosteroidy, w tym betametazon, budezonid, flutykazon, mometazon, prednizon i triamcinolon.
Te leki stosuje si¢ w leczeniu alergii, astmy, choréb zapalnych jelit, stanéw zapalnych oczu,
stawdw i miesni oraz innych stanéw zapalnych. Je$li nie ma zamiennych lekdw, ich stosowanie
jest mozliwe jedynie po konsultacji z lekarzem i pod $cista kontrola dziatan niepozadanych
kortykosteroiddw;

- buprenorfina/nalokson (leki stosowane w leczeniu uzaleznienia od opioidow);

- salmeterol (lek stosowany w leczeniu astmy);

- artemeter/lumefantryna (lek ztozony stosowany w leczeniu malarii)

- dazatynib, ewerolimus, nilotynib, winblastyna, winkrystyna (leki stosowane w leczeniu raka);

- syldenafil, tadalafil, wardenafil (Ieki stosowane w leczeniu zaburzen wzwodu lub w leczeniu
zaburzen serca i ptuc, tzw. tetniczego nadci$nienia phucnego).

- glekaprewir z pibrentaswirem, symeprewir (leki stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu C);

- fentanyl, oksykodon, tramadol (leki przeciwbolowe).

Skojarzone podawanie innych lekdw z lekiem Darunavir Sandoz moze wptyngé na ich dziatanie

terapeutyczne oraz na ich dziatania niepozadane, wigc moze by¢ konieczna zmiana dawkowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

- alfentanyl (podawany we wstrzyknieciu, silny i krotko dziatajacy lek przeciwbolowy, ktory jest
stosowany w procedurach chirurgicznych)
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- digoksyna (lek stosowany w leczeniu pewnych choréb serca);

- klarytromycyna (antybiotyk)

- itrakonazol, izawukonazol, flukonazol, pozakonazol, klotrymazol (leki stosowane w leczeniu
zakazen grzybiczych). Worykonazol mozna stosowaé wylgcznie po konsultacji z lekarzem;

- ryfabutyna (lek stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych);

- syldenafil, wardenafil, tadalafil (Ieki stosowane w leczeniu zaburzen wzwodu lub wysokiego
ci$nienia w krazeniu plucnym);

- amitryptylina, dezypramina, imipramina, nortryptylina, paroksetyna, sertralina, trazodon (leki
stosowane w leczeniu depres;ji i leku);

- marawirok (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV);

- metadon (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidow);

- karbamazepina, klonazepam (leki zapobiegajace wystapieniu drgawek lub stosowany w leczeniu
pewnych rodzajéw nerwobolu);

- kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej lub rodzinnej goraczki
srodziemnomorskiej);

- bozentan (lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia w krazeniu ptucnym);

- buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam (podawany we wstrzyknigciu),
zolpidem (leki uspokajajace);

- perfenazyna, rysperydon, tiorydazyna (leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych);

- metformina (lek stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2).

Nie jest to petna lista lekow. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, ktore pacjent
przyjmuje.

Darunavir Sandoz z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Darunavir Sandoz”.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w ciazy, planuje ciaze lub karmi piersia, powinna niezwlocznie poinformowac

o0 tym lekarza. Kobiety w ciazy lub karmigce piersig nie powinny przyjmowac leku Darunavir Sandoz
z rytonawirem bez specjalnego zalecenia lekarza. Kobiety w cigzy lub karmigce piersig nie powinny
przyjmowac leku Darunavir Sandoz z kobicystatem. Kobiety zakazone HIV nie powinny karmi¢
piersiag ze wzglgdu na ryzyko przeniesienia wirusa poprzez mleko na dziecko oraz ze wzglgdu na
nieznane dziatania leku na dziecko.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jesli po przyjeciu leku Darunavir Sandoz pacjent odczuwa zawroty glowy, nie powinien obstugiwaé
maszyn ani prowadzi¢ pojazdow.

Darunavir Sandoz zawiera zélcien pomaranczowa FCF (E 110), ktéra moze spowodowac reakcje
alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Darunavir Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowac tak, jak opisano to w tej ulotce lub zgodnie z zaleceniami lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej, nie wolno przerywac przyjmowania leku Darunavir Sandoz ani
kobicystatu lub rytonawiru bez konsultacji z lekarzem.

Po rozpoczeciu leczenia nie wolno zmienia¢ dawki ani postaci leku lub przerywac leczenia bez
zalecenia lekarza.

Dawka dla os6b dorostych, ktore nie przyjmowaly wczesniej lekéw przeciwretrowirusowych
(lekarz prowadzacy to ustali)
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Zwykle stosowana dawka leku Darunavir Sandoz wynosi 800 miligramdw (2 tabletki zawierajace
400 miligraméw darunawiru lub 1 tabletka zawierajgca 800 miligraméw darunawiru) raz na dobe.
Lek Darunavir Sandoz nalezy przyjmowac codziennie podczas positku i zawsze razem ze

150 miligramami kobicystatu lub ze 100 miligramami rytonawiru. Lek Darunavir Sandoz nie dziata
wlasciwie bez kobicystatu lub rytonawiru i bez jedzenia. Nalezy zje$¢ positek lub przekaske w ciggu
30 minut przed przyjeciem leku Darunavir Sandoz i kobicystatu lub rytonawiru. Rodzaj pokarmu nie
ma znaczenia. Przyjmowania leku Darunavir Sandoz z kobicystatem lub rytonawirem nie wolno
przerywaé bez konsultacji z lekarzem nawet w razie poprawy samopoczucia.

Zalecenia dla oséb dorostych
Codziennie przyjmowac po dwie tabletki 400 miligramdw raz na dobe.
Przyjmowac¢ lek Darunavir Sandoz zawsze razem ze 150 miligramami kobicystatu lub
100 miligramami rytonawiru.
Przyjmowac lek Darunavir Sandoz z positkiem.
Tabletki nalezy potyka¢ popijajac ptynem, np. woda lub mlekiem.
Przyjmowac inne leki przeciw HIV w skojarzeniu z lekiem Darunavir Sandoz i kobicystatem lub
rytonawirem, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dawka dla oséb dorostych, ktére przyjmowaly wezesniej leki przeciwretrowirusowe (lekarz

prowadzacy to ustali)

Dawka wynosi:
800 miligramow leku Darunavir Sandoz (2 tabletki zawierajace 400 miligraméw darunawiru)
razem ze 150 miligramami kobicystatu lub 100 miligramami rytonawiru raz na dobe

LUB
600 miligramow leku Darunavir Sandoz (2 tabletki zawierajace 300 miligramow darunawiru lub
1 tabletka zawierajaca 600 miligramow darunawiru) razem ze 100 miligramami rytonawiru dwa
razy na dobe.

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

Dawka dla dzieci w wieku 3 lat i starszych, o masie ciala co najmniej 40 kilograméw, ktére nie
otrzymywaly wcze$niej lekow przeciwretrowirusowych (lekarz prowadzacy to ustali)

Zwykle stosowana dawka leku Darunavir Sandoz wynosi 800 miligramow (2 tabletki zawierajace
400 miligraméw darunawiru) razem ze 100 miligramami rytonawiru raz na dobe.

Dawka dla dzieci w wieku 3 lat i starszych, o masie ciala co najmniej 40 kilogramow, ktére
otrzymywaly wcze$niej leki przeciwretrowirusowe (lekarz prowadzacy to ustali)
Dawka WYNOSi:
800 miligramow leku Darunavir Sandoz (2 tabletki zawierajgce 400 miligraméw darunawiru)
razem ze 100 miligramami rytonawiru raz na dobe
LUB
600 miligramow leku Darunavir Sandoz (2 tabletki zawierajace 300 miligraméw darunawiru lub
1 tabletka zawierajaca 600 miligramow darunawiru) razem ze 100 miligramami rytonawiru dwa
razy na dobe.

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

Wskazowki dotyczgce stosowania u dzieci w wieku 3 lat i starszych, o masie ciata co najmniej
40 kilogramow
Dziecko powinno otrzymywac¢ lek Darunavir Sandoz w dawce 800 miligraméw (2 tabletki
zawierajace 400 miligramOw darunawiru) raz na dobe, codziennie o tej samej porze.
Lek Darunavir Sandoz nalezy przyjmowac zawsze razem ze 100 miligramami rytonawiru.
Lek Darunavir Sandoz nalezy przyjmowac z positkiem.
Tabletki nalezy potykaé popijajac ptynem, np. woda lub mlekiem.
Przyjmowac inne leki przeciw HIV w skojarzeniu z lekiem Darunavir Sandoz i rytonawirem,
zgodnie z zaleceniami lekarza.
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Zdejmowanie zakretki zabezpieczajacej przed dostepem dzieci
Plastikowa butelka jest zamknigta zakretka zabezpieczajacg przed dostepem dzieci. Otwiera si¢ ja
W nastepujacy sposob:

@ 1. nacisng¢ dlonig plastikowg zakretke, obracajac jg jednoczes$nie w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara;

>
' ’ 2. zdja¢ odkrecong zakretke

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Darunavir Sandoz
Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Pominigcie zastosowania leku Darunavir Sandoz

Jesli pacjent zorientowat si¢ w ciagu 12 godzin, ze pominat dawke leku, powinien niezwlocznie
przyja¢ zapomniane tabletki. Kazda dawke nalezy przyjac z kobicystatem lub rytonawirem

i positkiem. Jesli od pominigcia dawki uptyn¢to wiecej niz 12 godzin, nalezy opusci¢ zapomniang
dawke 1 przyjac kolejng dawke o zwyklej godzinie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominietej dawki.

Nie nalezy przerywa¢é stosowania leku Darunavir Sandoz bez konsultacji z lekarzem.

Leki przeciw HIV moga spowodowac¢ lepsze samopoczucie

, ale nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej, nie powinien przerywaé przyjmowania leku bez omdéwienia
tego z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

W trakcie leczenia zakazenia HIV u pacjenta moze Wystapi¢ zwigkszenie masy ciala oraz stezenia
lipidow i glukozy we krwi. Jest to czg$ciowo zwigzane z poprawa stanu zdrowia oraz stylem zycia,

a w przypadku lipidéw niekiedy z samym stosowaniem lekow przeciw HIV. Lekarz zleci badanie tych
zmian.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy
powiadomié¢ 0 tym lekarza.

Opisywano zaburzenia czynnosci watroby, Ktore sporadycznie miaty cigzki przebieg. Przed
rozpoczeciem stosowania leku Darunavir Sandoz lekarz przeprowadzi badania krwi. U pacjentow

z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu B lub C lekarz powinien czgéciej zleca¢ badania
krwi ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko powiktan watrobowych. Nalezy omowic z lekarzem objawy
zaburzen czynno$ci watroby. Moga to by¢: zazotcenie skory lub oczu, ciemne zabarwienie moczu

(w kolorze herbaty), odbarwione stolce, nudno$ci, wymioty, utrata apetytu lub bél albo bol i odczucie
dyskomfortu w okolicy ponizej zeber po prawej stronie.

Wysypka skorna (wystepujaca czgséciej podczas jednoczesnego stosowania raltegrawiru), $wigd.
Wysypka jest przewaznie lekka lub umiarkowana i moze by¢ rowniez objawem rzadko wystepujacej
ci¢zkiej choroby. Wazne, aby wystapienie wysypki zgtosi¢ lekarzowi. Lekarz zaleci odpowiednie
postgpowanie lub podejmie decyzje o przerwaniu stosowania leku Darunavir Sandoz.
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Innymi powaznymi dziataniami niepozadanymi byty: cukrzyca (czesto) i zapalenie trzustki (niezbyt
czgsto).

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowaé cze$ciej nizu 1 na 10 0s6b):
biegunka

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0s6b):
wymioty, nudno$ci, bdl lub uczucie rozdecia brzucha, niestrawnos¢, wzdecia
bol gtowy, uczucie zmeczenia, zawroty glowy, sennos¢, dretwienie, mrowienie lub bol rak lub
stop, utrata sily, trudno$ci w zasypianiu

Nlezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0sob):
bol w klatce piersiowej, zmiany w zapisie elektrokardiograficznym (EKG), szybka czynnos¢ serca
zmniejszona lub nietypowa wrazliwo$¢ skdry, mrowienie, zaburzenia uwagi, utrata pamieci,
zaburzenia rownowagi
trudno$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, zaparcie, odbijanie
niewydolno$¢ nerek, kamica nerkowa, trudnosci w oddawaniu moczu, czeste lub zbyt obfite
oddawanie moczu, czasami W nocy
pokrzywka, cigzki obrzgk skory i innych tkanek (najczesciej warg lub oczu), wyprysk, nadmierne
pocenie si¢, poty nocne, wypadanie wlosow, tradzik, tuszczenie si¢ skory, odktadanie si¢ pigmentu
w paznokciach
b6l migséni, kurcze migéni lub ostabienie sity migéni, bole konczyn, osteoporoza
zmniejszenie czynnosci tarczycy, stwierdzane na podstawie wynikow badania krwi
wysokie cisnienie krwi, naglte zaczerwienienie twarzy
zaczerwienienie lub suchos$¢ oczu
goraczka, obrzek n0g na skutek zatrzymania ptynow, zte samopoczucie, drazliwos¢, bole
objawy zakazenia, opryszczka
zaburzenia wzwodu, powigkszenie piersi u mezczyzn
zaburzenia snu, senno$¢, depresja, niepokdj, nietypowe sny, ostabienie popgdu piciowego

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b):

+  zespot DRESS [cigzka wysypka, ktorej moga towarzyszy¢ goraczka, zmeczenie, obrzek twarzy lub
weztow chtonnych, zwigkszenie liczby eozynofiléw (rodzaj krwinek biatych), objawy dziatania na
watrobe, nerki lub pluca]
zawat serca, powolne bicie rytm serca, kotatanie serca
zaburzenia widzenia
dreszcze, nietypowe samopoczucie
uczucie zagubienia lub dezorientacji, zmiany nastroju, niepokdj (gtownie ruchowy)
omdlenie, napady padaczkowe, zmiany lub utrata smaku
owrzodzenie jamy ustnej, krwawe wymioty, stan zapalny warg, sucho$¢ warg, obtozony jezyk
katar
chorobowe zmiany skérne, suchos¢ skory
sztywno$¢ migsni lub stawow, bol stawdw ze stanem zapalnym lub bez zapalenia
zmiany liczby niektorych komorek krwi lub wynikéw biochemicznych. Zmiany mozna stwierdzi¢
w wynikach badan krwi i (lub) moczu. Lekarz udzieli szczegétowych wyjasnien na ten temat.
Przyktadowe zaburzenia to zwigkszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych.

Niektore dziatania niepozadane sg typowe dla lekow przeciw HIV nalezacych do tej samej grupy, co
Darunavir Sandoz. Sg to:
bole, tkliwos¢ lub ostabienie migsni. Rzadko zaburzenia tego rodzaju okazaty si¢ ciezkie
(rabdomioliza).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
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w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Darunavir Sandoz
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
blistrze i butelce po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy (przechowywac w temperaturze ponizej
25°C).

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Darunavir Sandoz

Substancjg czynng jest darunawir. Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg darunawiru.
Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), krospowidon (typ A), krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki Opadry II Orange 85F530077 o skiadzie: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350,
tytanu dwutlenek (E 171), talk, zotcien pomaranczowa (E 110).

Jak wyglada lek Darunavir Sandoz i co zawiera opakowanie
Jasnopomaranczowe, owalne tabletki powlekane z wytloczonym symbolem ‘400 po jednej stronie
i gladkie po drugiej stronie. Wymiary: okoto 17,1 mm x 8,6 mm

Tabletki pakowane sa W butelki z HDPE z zamknigciem z PP zabezpieczajacym przed dostepem
dzieci, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania:
60) tabletek powlekanych

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
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1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto -von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Remedica Ltd
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol, Cypr

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2019

Logo Sandoz
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