Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Darunavir Glenmark, 400 mg, tabletki powlekane
Darunavir Glenmark, 800 mg, tabletki powlekane

Darunavirum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Darunavir Glenmark i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Darunavir Glenmark
Jak stosowa¢ lek Darunavir Glenmark

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Darunavir Glenmark

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN .

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

Co to jest lek Darunavir Glenmark?

Lek Darunavir Glenmark zawiera substancj¢ czynng darunawir. Darunavir Glenmark to lek
przeciwretrowirusowy, stosowany w leczeniu zakazen ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV).
Lek nalezacy do grupy inhibitoréw proteazy. Lek Darunavir Glenmark zmniejsza liczebno$¢ wirusa
HIV w organizmie. Wspomaga to uktad odpornosciowy i zmniejsza ryzyko chorob zwigzanych z
zakazeniem wirusem HIV.

W jakim celu si¢ go stosuje?
Lek Darunavir Glenmark w postaci tabletek 0 mocy 400 mg i 0 mocy 800 mg stosowany jest w
leczeniu dorostych oraz dzieci (w wieku 3 lat i starszych oraz 0 masie ciata co najmniej
40 kilogramow) zakazonych wirusem HIV oraz
- ktore wcezesniej nie byly leczone zadnymi innymi lekami przeciwretrowirusowymi.
- uniektorych pacjentow, ktorzy stosowali wezesniej leki przeciwretrowirusowe (lekarz to
ustali).

Lek Darunavir Glenmark nalezy przyjmowac¢ jednoczesnie z matg dawka kobicystatu lub rytonawiru i
innych lekéw przeciw wirusowi HIV. Najkorzystniejszy dla pacjenta zestaw lekow ustala lekarz
prowadzacy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Darunavir Glenmark
Kiedy nie stosowa¢ leku Darunavir Glenmark:

- jes$li pacjent ma uczulenie na darunawir lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub na kobicystat, lub rytonawir.



- je$li pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby. W razie watpliwosci dotyczacych
nasilenia zaburzen czynno$ci watroby, nalezy poradzi¢ sie lekarza. Moze by¢ konieczne

wykonanie pewnych dodatkowych badan.

Nie stosowac¢ leku Darunavir Glenmark z jakimkolwiek z nastepujacych lekéw
Jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nastepujacych lekow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktory

zmieni sposob leczenia.

Nazwa leku

Zastosowanie leku

awanafil

leczenie zaburzen erekcji

astemizol lub terfenadyna

leczenie objawdw uczuleniowych

triazolam oraz doustna posta¢ midazolamu

dziatanie nasenne i (lub) na stany lgkowe

cyzapryd

leczenie niektérych dolegliwosci zotadkowych

kolchicyna (w zaburzeniach nerek i (lub) wgtroby)

leczenie dny moczanowej lub rodzinnej goraczki
$rédziemnomorskiej

lurazydon, pimozyd, kwetiapina lub sertindol

leczenie zaburzen psychicznych

alkaloidy sporyszu takie jak ergotamina,
dihydroergotamina, ergometryna oraz
metylergonowina

leczenie migrenowych bolow glowy

amiodaron, beprydyl, dronedaron, iwabradyna,
chinidyna, ranolazyna

leczenie niektorych chorob serca, np. zaburzen
rytmu

lowastatyna, symwastatyna i lomitapid

leczenie obnizajace st¢zenie cholesterolu
we Krwi

ryfampicyna

leczenie niektorych typdw zakazen, takich jak
gruzlica

potaczenie lekow lopinawir z rytonawirem

lek przeciw wirusowi HIV, nalezacy do tej
samej grupy co lek Darunavir Glenmark

elbaswir/grazoprewir

leczenie zakazenia wirusowego zapalenia watroby

typu C

alfuzosyna

leczenie powigkszonego gruczotu krokowego

syldenafil

leczenie wysokiego ci$nienia krwi w krazeniu
plucnym

dabigatran, tikagrelor

zapobieganie agregacji ptytek krwi u pacjentow
po przebytym zawale serca

naloksegol leczenie zapar¢ spowodowanych stosowaniem
opioidow

dapoksetyna leczenie przedwczesnego wytrysku

domperydon leczenie nudnosci i wymiotéw

Podczas stosowania leku Darunavir Glenmark nie wolno stosowac preparatow zawierajacych ziele

dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Darunavir Glenmark nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka.

Lek Darunavir Glenmark nie jest lekiem na zakazenie wirusem HIV. Pacjent nadal moze przenosic¢
wirusa HIV podczas stosowania tego leku, pomimo, ze skuteczna terapia przeciwretrowirusowa
zmniejsza to ryzyko. Pacjent powinien omowi¢ z lekarzem $rodki ostroznos$ci konieczne w celu

uniknigcia zakazania innych osob.




U 0séb przyjmujacych lek Darunavir Glenmark nadal moze wystapi¢ zakazenie lub inna choroba
zwigzana z obecnoscig wirusa HIV, dlatego nalezy utrzymywac staty kontakt z lekarzem.

U os6b przyjmujacych lek Darunavir Glenmark moze wystapi¢ wysypka skorna. Niezbyt czesto
wysypka moze mie¢ cigzka postac lub zagraza¢ zyciu. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u
pacjenta w jakimkolwiek momencie wystapi wysypka.

Wysypka (zwykle o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu) moze wystapi¢ czesciej u pacjentow
stosujacych (w leczeniu zakazenia HIV) lek Darunavir Glenmark i raltegrawir, niz u pacjentow
stosujacych oddzielnie ktorykolwiek z lekow.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o stanie zdrowia PRZED i W TRAKCIE leczenia
Pacjent powinien zapoznac si¢ z ponizszymi punktami i poinformowac lekarza, jesli ktorakolwiek z
sytuacji dotyczy pacjenta.

- Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli kiedykolwiek pacjent miat problemy z watroba, w tym
zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B lub C. Lekarz oceni, jak ci¢zka byta to choroba,
zanim zdecyduje, czy mozliwe jest przyjmowanie leku Darunavir Glenmark.

- Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent ma cukrzyce. Lek Darunavir Glenmark moze
zwicksza¢ stezenie cukru we krwi.

- Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli pacjent zauwazy objawy zakazenia (np.
powiekszenie weztow chtonnych i goragczka). U niektorych pacjentow z zaawansowanym
zakazeniem wirusem HIV i zakazeniem oportunistycznym w wywiadzie, objawy podmiotowe
i przedmiotowe zapalenia zwigzane z przebytymi zakazeniami mogg si¢ pojawia¢ natychmiast
po rozpoczeciu leczenia przeciw wirusowi HIV. Uwaza sig, Zze pojawienie si¢ takich objawow
zwigzane jest ze wzmocnieniem odpowiedzi immunologicznej organizmu, co umozliwia
organizmowi podj¢cie walki z obecnymi wcze$niej zakazeniami bezobjawowymi.

- Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekow stosowanych w
leczeniu zakazenia wirusem HIV, moga takze wystapi¢ choroby autoimmunologiczne
(choroby pojawiajace sig, kiedy uktad immunologiczny atakuje zdrowe tkanki organizmu).
Choroby autoimmunologiczne moga wystapi¢ wiele miesiecy po rozpoczeciu leczenia. Jesli
pacjent zaobserwuje objawy zakazenia lub inne objawy, takie jak ostabienie migsni, ostabienie
rozpoczynajace si¢ od dtoni i stop, ktore postepuje w kierunku tutowia, kotatanie serca,
drzenie lub nadpobudliwos¢, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem, w celu
rozpoczecia wlasciwego leczenia.

- Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent ma hemofili¢. Lek Darunavir Glenmark moze
zwickszaé ryzyko krwawien.

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

- Nalezy poinformowac¢ lekarza o zaburzeniach miesniowo-szkieletowych. U niektorych
pacjentéw stosujacych ztozong terapig przeciwretrowirusowa moze pojawié si¢ choroba kosci
zwana martwicg kosci, ktora spowodowana jest niedokrwieniem tkanki kostnej. Do
czynnikéw ryzyka rozwoju choroby naleza dtugo$¢ stosowania ztozonej terapii
przeciwretrowirusowej, przyjmowanie kortykosteroidow, spozywanie alkoholu, stan glebokiej
immunosupresji, zwigkszony wskaznik masy ciala i inne. Do objawow martwicy kos$ci naleza
sztywnos¢ stawow, rozne dolegliwosci bolowe (szczegolnie biodra, kolana lub ramienia) oraz
trudnosci w poruszaniu si¢. Nalezy poinformowac lekarza jesli wystapi ktorykolwiek z
wymienionych objawow.

Osoby w podeszlym wieku

Lek Darunavir Glenmark stosowany byt jedynie u niewielkiej liczby pacjentow w wieku 65 lat lub
starszych. Jesli pacjent nalezy do tej grupy wiekowej, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, aby
omowié, czy moze przyjmowac lek Darunavir Glenmark.

Dzieci i mlodziez
Leku Darunavir Glenmark w postaci tabletek 0 mocy 400 mg lub o0 mocy 800 mg nie nalezy stosowaé
u dzieci w wieku ponizej 3 lat i masie ciata ponizej 40 kilogramow.



Lek Darunavir Glenmark a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio.

Niektorych lekow nie wolno stosowaé jednoczesnie z lekiem Darunavir Glenmark. Wykaz tych
substancji umieszczono w punkcie pt. ,,Nie stosowa¢ leku Darunavir Glenmark z jakimkolwiek z
nastepujacych lekow”.

W wiekszosci przypadkow lek Darunavir Glenmark mozna stosowac jednoczesnie z lekami przeciw
wirusowi HIV nalezacymi do innej grupy [np. NRTI (nukleozydowe inhibitory odwrotnej
transkryptazy), NNRT]I (nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy), CCR5 (antagonisci
receptora C-C chemokin typu 5) i IF (inhibitory fuzji)].

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego stosowania darunawiru i kobicystatu lub
rytonawiru ze wszystkimi inhibitorami proteazy i nie wolno go stosowac jednoczesnie z innymi
inhibitorami proteazy HIV. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczna zmiana dawkowania
innych lekow. Dlatego zawsze nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu innych lekow przeciw
wirusowi HIV i §cisle przestrzegaé zalecen lekarza dotyczacych jednoczesnego przyjmowania innych
lekow.

Skutecznos¢ leku Darunavir Glenmark moze by¢ zmniejszona podczas jednoczesnego przyjmowania
jakiegokolwiek z ponizszych lekow. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- fenobarbital, fenytoineg (leki przeciwdrgawkowe);

- deksametazon (kortykosteroid)

- efawirenz (w zakazeniu HIV-1)

- ryfapentyne, ryfabutyne (leki przeciwgruzlicze)

- sakwinawir (w zakazeniu HIV-1).

Przyjmowanie leku Darunavir Glenmark moze wpltywaé na skuteczno$¢ innych lekow.
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- amlodypineg, diltiazem, dyzopiramid, karwedilol, felodyping, flekainid, lidokaing, metoprolol,
meksyletyne, nifedyping, nikardyping, propafenon, tymolol, werapamil (leki stosowane w
chorobach serca) ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatania leczniczego lub dziatan
niepozadanych tych lekow,

- apiksaban, edoksaban, rywaroksaban, warfaryne, klopidogrel (lek zmniejszajace tworzenie
si¢ zakrzepow), ze wzgledu na mozliwos¢ zmiany dziatania leczniczego lub nasilenia dziatan
niepozadanych tych lekow; lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan krwi,

- hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace estrogen i hormonalng terapie zastepczg. Lek
Darunavir Glenmark moze zmniejsza¢ ich skuteczno$¢. Zaleca si¢ stosowanie innych
niehormonalnych metod zapobiegania ciazy.

- etynyloestradiol z drospirenonem. Lek Darunavir Glenmark moze zwigksza¢ ryzyko wzrostu
stezenia potasu zwigzanego z drospirenonem,

- atorwastatyne, prawastatyne, rozuwastatyne (leki zmniejszajace stezenie cholesterolu), ze
wzgledu na zwickszone ryzyko uszkodzenia mig$ni. Lekarz oceni, ktory z lekow
zmniejszajacych stezenie cholesterolu bedzie odpowiedni w danej sytuacji,

- klarytromycyne (antybiotyk),

- cyklosporyne, ewerolimus, takrolimus, syrolimus (leki ostabiajace dziatanie uktadu
odporno$ciowego), ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatania leczniczego lub dziatan
niepozadanych tych lekow. Lekarz moze zaleci¢ dodatkowe badania,

- kortykosteroidy w tym betametazon, budezonid, flutikazon, mometazon, prednizon,
triamcynolon. Te leki stosuje sie w leczeniu alergii, astmy, chordb zapalnych jelit, chorob
zapalnych oczu, stawow 1 mig¢éni oraz innych stanéw zapalnych. Jesli nie mozna zastosowaé
innych lekow, stosowanie tych lekow jest mozliwe jedynie po ocenie lekarza i pod Scistg
kontrolg dziatan niepozadanych kortykosteroidow przez lekarza prowadzacego,

- buprenorfing z naloksonem (lek ztozony stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidow),

- salmeterol (lek stosowany w leczeniu astmy),

- artemeter z lumefantryng (lek ztozony stosowany w leczeniu malarii),



- dazatynib, ewerolimus, irynotekan, nilotynib, winblastyne, winkrystyne (leki stosowane w
leczeniu raka),

- syldenafil, tadalafil, wardenafil (leki stosowane w zaburzeniach erekcji lub w leczeniu
zaburzen serca i ptuc okre§lanym jako tetnicze nadci$nienie ptucne),

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

- fentanyl, oksykodon, tramadol (leki stosowane w leczeniu bolu),

- fezoterodyne, solifenacyne (leki urologiczne).

Jednoczesne stosowanie moze wptywaé na ich dziatanie lecznicze lub na dziatania niepozadane
innych lekow lub leku Darunavir Glenmark. Dlatego moze my¢ konieczna zmiana dawki innych
lekow.
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje:
- alfentanyl (stosowany w iniekcji, silny i o krotkim dziataniu lek przeciwbolowy, ktory jest
stosowany podczas zabiegdw chirurgicznych),
- digoksyne (lek stosowany w leczeniu okreslonych chordb serca),
- klarytromycyne (antybiotyk);
- itrakonazol, izawukonazol, flukonazol, pozakonazol, klotrymazol (leki przeciwgrzybicze).
Worykonazol mozna stosowac tylko po konsultacji z lekarzem,
- ryfabutyne (lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych),
- syldenafil, wardenafil, tadalafil (leki stosowane w zaburzeniach erekcji lub w leczeniu
wysokiego ci$nienia w krazeniu ptucnym),
- amitryptyling, dezypraming, imipraming, nortryptyling, paroksetyne, sertraling, trazodon (leki
stosowane w depresji i zaburzeniach lekowych),
- marawirok (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV),
- metadon (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidow),
- karbamazepine, klonazepam (leki przeciwdrgawkowe lub stosowane w leczeniu pewnych
rodzajow nerwobolu),
- kolchicyne (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j lub rodzinnej goraczki
srédziemnomorskiej),
- bozentan (lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia w kragzeniu ptucnym),
- buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam stosowany we
wstrzyknigciach, zolpidem (leki uspokajajace i nasenne),
- perfenazyne, rysperydon, tiorydazyne (leki stosowane w zaburzeniach psychicznych),
- metforming (lek stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2).

Nie jest to petna lista lekow. Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach, ktore pacjent stosuje.

Stosowanie leku Darunavir Glenmark z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Darunavir Glenmark”.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, gdy planuje mie¢ dziecko lub karmi piersig, powinna natychmiast
poinformowac o tym lekarza. Kobiety w cigzy lub karmigce piersig nie powinny przyjmowac leku
Darunavir Glenmark z rytonawirem, bez specjalnego zalecenia lekarza. Kobiety w cigzy lub karmigce
piersia nie powinny przyjmowac¢ leku Darunavir Glenmark z kobicystatem.

Kobiety zakazone wirusem HIV nie powinny karmi¢ piersia, poniewaz moze doj$¢ do zakazenia
dziecka wirusem HIV przez mleko kobiece oraz nie jest znany wptyw leku na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn, jesli pacjent odczuwa zawroty gtowy po
stosowaniu leku Darunavir Glenmark.

Lek Darunavir Glenmark o mocy 400 mg zawiera zolcien pomaranczowa FCF (E110)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.



Lek Darunavir Glenmark o mocy 400 mg zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Darunavir Glenmark o mocy 400 mg zawiera glikol propylenowy

Kazda tabletka leku 0 mocy 400 mg zawiera 55,55 mg glikolu propylenowego. Przed podaniem leku
dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta, zwtaszcza gdy
dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Lek Darunavir Glenmark o mocy 800 mg zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Darunavir Glenmark o mocy 800 mg zawiera glikol propylenowy

Kazda tabletka leku o mocy 800 mg zawiera 111,1 mg glikolu propylenowego. Przed podaniem leku
dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, zwtaszcza gdy
dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

3. Jak stosowaé lek Darunavir Glenmark

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub zgodnie z zaleceniami
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécié si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielggniarki. Nie nalezy przerywaé stosowania leku Darunavir Glenmark i kobicystatu lub
rytonawiru bez konsultacji z lekarzem, nawet jesli pacjent zauwazy poprawe.

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

Tabletki Darunavir Glenmark o mocy 400 mg stosuje si¢ tylko do tworzenia schematu dawkowania
800 mg raz na dobg.
Tabletki Darunavir Glenmark o mocy 800 mg stosuje si¢ tylko raz na dobg.

Dawkowanie u osob dorostych, ktérzy wezesniej nie przyjmowali lekow przeciwwirusowych
(lekarz prowadzacy to ustali)

Zwykle stosowana dawka leku Darunavir Glenmark to 800 mg (2 tabletki leku Darunavir Glenmark
zawierajgce po 400 mg lub 1 tabletka leku Darunavir Glenmark zawierajaca 800 mg) raz na dobg.

Lek Darunavir Glenmark nalezy przyjmowaé codziennie i zawsze jednoczesnie z kobicystatem w
dawce 150 mg lub rytonawirem w dawce 100 mg oraz z positkiem. Lek Darunavir Glenmark nie
dziata whasciwie, jesli stosuje si¢ go bez kobicystatu lub rytonawiru i bez positku. Nalezy zje$¢ positek
lub przekasi¢ co$ do 30 minut przed przyjeciem leku Darunavir Glenmark z kobicystatem lub
rytonawirem. Rodzaj pokarmu nie ma znaczenia. Nie nalezy przerywac stosowania leku Darunavir
Glenmark i kobicystatu lub rytonawiru bez konsultacji z lekarzem, nawet jesli pacjent zauwazy

poprawe.

Zalecenia dla oso6b dorostych

- Stosowac 2 tabletki 400 mg lub jedna tabletke 800 mg o tej samej porze raz na dobe,
codziennie.

- Stosowac lek Darunavir Glenmark zawsze jednoczesnie z kobicystatem w dawce 150 mg lub
rytonawirem w dawce 100 mg.

- Stosowac lek Darunavir Glenmark z positkiem.

- Tabletke potyka¢ popijajac ptynem, np. wodg lub mlekiem.

- Stosowac inne leki przeciwko wirusowi HIV jednocze$nie z lekiem Darunavir Glenmark i
kobicystatem lub rytonawirem zgodnie z zaleceniami lekarza.



Dawkowanie u oséb dorostych, ktérzy wczesniej przyjmowali leki przeciwwirusowe (lekarz
prowadzacy to ustali)
Dawka wynosi albo:
- 800 mg leku Darunavir Glenmark (2 tabletki leku Darunavir Glenmark zawierajace 400 mg
lub 1 tabletka leku Darunavir Glenmark zawierajaca 800 mg) jednocze$nie z kobicystatem w
dawce 150 mg lub rytonawirem w dawcel00 mg raz na dobe.
LUB
- 600 mg leku Darunavir Glenmark (1 tabletka leku Darunavir Glenmark zawierajaca 600 mg)
jednoczesnie z rytonawirem w dawce 100 mg dwa razy na dobg.

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

Dawkowanie u dzieci w wieku 3 lat i starszych z rytonawirem, oraz w wieku 12 lat i starszych z
kobicystatem, o masie ciala co najmniej 40 kilograméw, ktore nie przyjmowaly wcze$niej lekow
przeciwretrowirusowych (lekarz prowadzacy to ustali)
- Zwykle stosowana dawka leku Darunavir Glenmark to 800 mg (2 tabletki zawierajgce po
400 mg leku Darunavir Glenmark lub 1 tabletka leku Darunavir Glenmark zawierajgca
800 mg) jednoczesénie z rytonawirem w dawce 100 mg raz na dobe lub kobicystatem w dawce
150 mg.

Dawkowanie u dzieci w wieku 3 lat i starszych z rytonawirem, oraz w wieku 12 lat i starszych z
kobicystatem, o masie ciala co najmniej 40 kilograméw, ktére przyjmowaly wcze$niej leki
przeciwretrowirusowe (lekarz prowadzacy to ustali)

Dawka wynosi albo:
- 800 mg leku Darunavir Glenmark (2 tabletki leku Darunavir Glenmark zawierajace 400 mg
lub 1 tabletka leku Darunavir Glenmark zawierajaca 800 mg) jednocze$nie z rytonawirem w
dawce 100 mg lub kobicystatem w dawce 150 mg raz na dobe.
LUB
- 600 mg leku Darunavir Glenmark (1 tabletka leku Darunavir Glenmark zawierajaca 600 mg)
jednoczes$nie z rytonawirem w dawce 100 mg dwa razy na dobe.

Nalezy omowi¢ z lekarzem, ktora dawka jest odpowiednia dla dziecka.

Zalecenia dla dzieci w wieku 3 lat i starszych z rytonawirem, oraz w wieku 12 lat i starszych z
kobicystatem, o masie ciata co najmniej 40 kilogramow
- Stosowa¢ dawke 800 mg leku Darunavir Glenmark (2 tabletki leku Darunavir Glenmark
zawierajace 400 mg lub 1 tabletka leku Darunavir Glenmark zawierajgca 800 mg) o tej samej
porze, raz na dobe, codziennie.
- Stosowac lek Darunavir Glenmark zawsze jednoczesnie z rytonawirem w dawce 100 mg lub
kobicystatem w dawce 150 mg.
- Stosowac lek Darunavir Glenmark z positkiem.
- Tabletki polyka¢ popijajac pltynem, np. woda lub mlekiem.
- Przyjmowac inne leki przeciwko wirusowi HIV jednoczesnie z lekiem Darunavir Glenmark i
rytonawirem lub kobicystatem zgodnie z zaleceniami lekarza.

Odkrecanie zakretki zabezpieczajacej przed dostepem dzieci
Plastikowa butelka posiada zakretke zabezpieczajacg przed dostepem dzieci. Nalezy jg odkreca¢ w
sposob nastgpujacy:
- Nacisng¢ plastikowg zakretke obracajac jg jednocze$nie w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.
- Zdja¢ odkrecong zakretke.



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

Pominigcie zastosowania leku Darunavir Glenmark

Jesli pacjent zauwazyt w ciagu 12 godzin, ze pominat dawke, powinien niezwlocznie przyjac
zapomniane tabletki. Dawke nalezy zawsze przyjac z kobicystatem lub rytonawirem oraz z positkiem.
Jesli pacjent zauwazyt, ze pominat dawke po 12 godzinach, nie powinien przyjmowac pominigtej
dawki, nalezy przyjac kolejng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

Jesli wystapiag wymioty po przyjeciu leku Darunavir Glenmark i kobicystatu lub rytonawiru
Jesli wymioty wystapig w ciggu 4 godzin od przyjecia leku nalezy jak najszybciej przyjac kolejng
dawke leku Darunavir Glenmark oraz kobicystatu lub rytonawiru razem z jedzeniem. Jesli wymioty
wystapia po wiecej niz 4 godzinach od przyjecia leku, nie nalezy przyjmowac¢ kolejnej dawki leku
Darunavir Glenmark i kobicystatu lub rytonawiru do nastgpnego regularnie zaplanowanego terminu.

Jesli pacjent nie jest pewny co do sposobu postgpowania w razie pomini¢cia dawki lub wymiotow,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie przerywa¢ stosowania leku Darunavir Glenmark bez konsultacji z lekarzem
Leki stosowane w leczeniu HIV moga spowodowac¢, ze pacjent poczuje si¢ lepiej. Jednak nawet, gdy
nastgpi poprawa, nie nalezy przerywac stosowania leku. Nalezy najpierw oméwic to z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze nastapi¢ zwigkszenie masy ciata oraz st¢zenia lipidow i
glukozy we krwi. Jest to cz¢Sciowo zwigzane z poprawa stanu zdrowia oraz stylem zycia, a w
przypadku stgzenia lipidow we krwi, czasami z samym stosowaniem lekow do leczenia zakazenia
HIV. Lekarz zleci badanie zmian tych parametrow.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy
powiadomi¢ lekarza.

Zglaszano choroby watroby, czasami o cigzkim nasileniu. Lekarz powinien zleci¢ badania krwi przed
rozpoczeciem podawania leku Darunavir Glenmark. Jesli pacjent ma przewlekte wirusowe zapalenie
watroby typu B lub C, lekarz powinien czgéciej zleca¢ badania krwi, ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko chordb watroby. Nalezy porozmawiaé z lekarzem o objawach zaburzen czynnosci watroby.
Moga to by¢ objawy jak zazdtcenie skory lub oczu, ciemne zabarwienie moczu (kolor herbaty),
odbarwione stolce (kal), nudnosci, wymioty, utrata apetytu lub bol, dolegliwosci bolowe i dyskomfort
po prawej stronie ponizej zeber.

Wysypka skorna (wystgpujaca czesciej podczas jednoczesnego stosowania raltegrawiru), $wiad.
Wysypka przewaznie o nasileniu od fagodnego do umiarkowanego. Wysypka skorna moze by¢
réwniez objawem rzadko wystepujacej cigzkiej choroby. Dlatego nalezy porozmawiaé z lekarzem jesli



wystapi wysypka. Lekarz zaleci odpowiednie leczenie objawow lub zaleci przerwanie stosowania leku
Darunavir Glenmark.

Inne cig¢zkie dziatania niepozadane to cukrzyca (czesto) i zapalenie trzustki (niezbyt czgsto).

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)
- biegunka.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10)
- wymioty, nudnosci, bole lub rozdgcie brzucha, niestrawnos¢, wzdgcia
- bol glowy, zmgczenie, zawroty glowy, ospatos¢, drgtwienie, mrowienie lub bol dioni lub stop,
utrata sit, trudno$ci w zasypianiu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 100)

- bol w klatce piersiowej, zmiany w zapisie EKG, szybki rytm serca (t¢tno)

- zaburzenia lub ostabienie czucia skornego, mrowienia, zaburzenia koncentracji, utrata
pamigci, zaburzenia rtownowagi

- trudnosci z oddychaniem, kaszel, krwawienie z nosa, podraznienie gardta

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

- zaburzenia czynnosci nerek, kamica nerkowa (kamienie w nerkach), trudnosci z oddawaniem
moczu, zbyt czeste lub zbyt obfite oddawanie moczu, czasami w nocy

- pokrzywka, cigzki obrzgk skory i innych tkanek (najczesciej ust lub powiek oczu), wyprysk,
nadmierne pocenie si¢, poty nocne, wypadanie wlosow, tradzik, tuskowata skora, odktadanie
si¢ pigmentu W paznokciach

- bol migsni, skurcze migsni lub ostabienie sity migsni, bole koniczyn, osteoporoza

- niedoczynnos¢ tarczycy. Co mozna stwierdzi¢ na podstawie wynikow badania krwi.

- nadcisnienie tetnicze Krwi, nagte zaczerwienienie skory twarzy

- zaczerwienienie lub suchos¢ gatek ocznych

- goraczka, obrzek konczyn dolnych spowodowany zatrzymaniem ptyndéw, ogdlne zte
samopoczucie, drazliwo$¢, dolegliwosci bolowe

- objawy zakazenia, opryszczka

- zaburzenia erekcji, powickszenie gruczotow sutkowych

- zaburzenia snu, senno$¢, depresja, niepokdj, nietypowe sny, ostabienie popedu ptciowego.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 1000)

- zespot DRESS [cigzka wysypka, ktorej moga towarzyszy¢ goraczka, zmeczenie, obrzek
twarzy lub weztéw chtonnych, zwigkszona liczba eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek),
objawy watrobowe, nerkowe lub ptucne]

- zawal mieénia sercowego, wolny rytm serca (tetno), kotatanie serca

- zaburzenia widzenia

- dreszcze, zte samopoczucie

- uczucie zagubienia lub dezorientacji, zmiany nastroju, niepokdj ruchowy

- omdlenia, napady padaczki, zmiany lub utrata smaku

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

- wydzielina z nosa (katar)

- chorobowe zmiany skorne, sucha skora

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

- zmiany wynikéw badan morfologii i wynikoéw biochemicznych. Zmiany mogg by¢ widoczne
w wynikach badan krwi lub moczu. Lekarz udzieli szczegétowych wyjasnien na ten temat.
Przyktadowe zaburzenia to zwigkszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek.

Niektore dziatania niepozadane sg typowe dla lekéw stosowanych w leczeniu HIV, ktore naleza do tej
samej grupy lekéw co lek Darunavir Glenmark:
- bol migsniowy, tkliwos¢ lub ostabienie. U nielicznych pacjentow zaburzenia migsni miaty
cigzkie nasilenie.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Darunavir Glenmark
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
Termin waznos$ci (EXP) i na etykiecie butelki po skrocie: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Darunavir Glenmark

- Substancja czynng leku jest darunawir.

- Kazda tabletka powlekana leku Darunavir Glenmark, 400 mg zawiera 400 mg darunawiru
w postaci darunawiru z glikolem propylenowym.

- Kazda tabletka powlekana leku Darunavir Glenmark, 800 mg zawiera 800 mg darunawiru
w postaci darunawiru z glikolem propylenowym.

- Pozostate sktadniki to:
Darunavir Glenmark, 400 mg
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 30, krospowidon
(typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

Otoczka tabletki ,, Coating (Orange-2)” o skiadzie: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek
(E 171), makrogol 3350, talk, zotcien pomaranczowa (E 110), lak

Darunavir Glenmark, 800 mg
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 30, krospowidon
(typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

Otoczka tabletki ,, Coating Red” o skiadzie: alkohol poliwinylowy, makrogol K 30, zelaza
tlenek czerwony (E 172), talk, tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek Darunavir Glenmark i co zawiera opakowanie
Darunavir Glenmark, 400 mq, tabletki powlekane
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Jasnopomaranczowa tabletka owalnego ksztaltu, z wytloczonym oznakowaniem ,,400” po jednej
stronie, o wymiarach: dtugo$¢ okoto 18,2 mm i szeroko$¢ okoto 9,2 mm.

Darunavir Glenmark, 800 mg, tabletki powlekane
Ciemnoczerwona tabletka owalnego ksztaltu, z wyttoczonym oznakowaniem ,,800” po jednej stronie,
o wymiarach: dtugos¢ okoto 21,4 mm i szeroko$¢ okoto 10,8 mm.

Pudetko tekturowe zawierajace biata butelke z nieprzezroczystego polietylenu wysokiej gestosci
(HDPE) z zakretka z PP zabezpieczajaca przed dostepem dzieci oraz ulotke dla pacjenta.

Dostepne wielkosci opakowan:
Darunavir Glenmark, 400 mg, tabletki powlekane
Jedna butelka zawierajaca 60 tabletek.

Darunavir Glenmark, 800 mg, tabletki powlekane
Jedna butelka zawierajaca 30 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytwérca
Pharmathen S.A.

6 Dervenakion Street
153 51 Pallini, Attiki
Grecja

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes Rodopi Prefacture
Block No 5

69300 Rodopi

Grecja

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.
ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021 r.
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