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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Darunavir Sandoz 400 mg comprimate filmate
Darunavir Sandoz 800 mg comprimate filmate

Darunavir

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Darunavir Sandoz si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Darunavir Sandoz
Cum sa luati Darunavir Sandoz

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Darunavir Sandoz

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e

1. Ce este Darunavir Sandoz si pentru ce se utilizeaza

Ce este Darunavir Sandoz?

Darunavir Sandoz contine substanta activa darunavir. Darunavir Sandoz este un medicament
antiretroviral utilizat in tratamentul infectiei cu virusul imunodeficientei umane (HIV). Apartine unui
grup de medicamente numite inhibitori de proteaza. Darunavir Sandoz actioneaza prin reducerea
cantitatii de HIV in corpul dumneavoastra. Acest lucru va imbunatati sistemul dumneavoastra
imunitar si va reduce riscul de aparitie a bolilor legate de infectia cu HIV.

Pentru ce se utilizeaza?

Darunavir Sandoz se foloseste pentru tratamentul adultilor si al copiilor (cu varsta peste 3 ani

si cu greutatea corporala de cel putin 40 kilograme)

- care sunt infectati cu HIV si nu au mai fost tratati anterior cu medicamente antiretrovirale

- la anumiti pacienti care au luat inainte medicamente antiretrovirale (medicul
dumneavoastra va stabili aceasta).

Darunavir Sandoz trebuie luat in asociere cu o doza mica de cobicistat sau ritonavir si alte
medicamente anti-HIV. Medicul va discuta cu dumneavoastra ce asociere de medicamente este cea
mai buna pentru dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Darunavir Sandoz
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Nu luati Darunavir Sandoz

- dacd sunteti alergic la darunavir sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6) sau la cobicistat sau ritonavir.

- daci aveti probleme severe ale ficatului. Intrebati-1 pe medicul dumneavoastra daca nu sunteti
sigur de severitatea afectiunii ficatului dumneavoastra. Pot fi necesare unele teste suplimentare.

Spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele pe care le luati, care includ
medicamentele luate oral, inhalate, sub forma de injectie sau aplicate pe piele.

Nu asociati Darunavir Sandoz cu niciunul dintre urméatoarele medicamente
Daca luati oricare dintre aceste medicamente, intrebati medicul despre schimbarea cu alt medicament.

Medicament Pentru ce se utilizeaza
\Avanafil Tratamentul disfunctiei erectile
\Astemizol sau terfenadina Tratamentul simptomelor alergiei
Triazolam $i midazolam administrat pe cale orald  Sa va ajute sa dormiti si/sau sd amelioreze
(luat prin inghitire) anxietatea
Cisaprida Tratamentul unor boli de stomac
Colchicina (daca aveti probleme cu rinichii si/sau cu|{Tratamentul gutei sau al febrei mediteraneene
ficatul) familiale
Lurasidona, pimozida, quetiapind sau sertindol Tratamentul bolilor psihice
\Alcaloizi din ergot cum sunt ergotamina, Tratamentul cefaleei de tip migrenos

dihidroergotamina, ergometrina si metilergonovina

\Umiodarond, bepridil, dronedarona, ivabradind, Tratamentul unor boli de inima, de exemplu, batai

chinidina, ranolazina neregulate ale inimii

\Lovastatind, simvastatind si lomitapida Scaderea valorilor colesterolului

Rifampicina Tratamentul anumitor infectii, de exemplu,
tuberculoza

|Asocierea lopinavir/ritonavir |Aceasta asociere de medicamente anti-HIV apartine

aceleiasi clase ca si Darunavir Sandoz

[Elbasvir/grazoprevir Pentru tratamentul infectiei cu virusul hepatitic C

Alfuzosina Tratamentul hipertrofiei de prostata

Sildenafil Tratamentul presiunii mari a sangelui in circulatia
ulmonare

Ticagrelor Tratamentul pacientilor cu antecedente de infarct

miocardic, pentru a ajuta la oprirea agregarii
plachetelor sanguine.

Naloxegol Pentru tratarea constipatiei induse de opioide
\Dapoxetina Pentru tratarea ejacularii precoce
\Domperidona Pentru a trata greata si varsaturile




Nu luati Darunavir Sandoz impreuna cu produse care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Darunavir Sandoz, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Darunavir Sandoz nu vindeca infectia cu HIV.

Persoanele care iau Darunavir Sandoz incé pot dezvolta in continuare infectii sau alte boli asociate cu
infectia cu HIV. Trebuie sa efectuati periodic vizite la medicul dumneavoastra.

Persoanele care iau Darunavir Sandoz pot dezvolta o eruptie pe piele. Rar, eruptia poate deveni severa
sau poate sd va pund viata in pericol. Va rugam sa il contactati pe medicul dumneavoastra ori de céte
ori va apare o eruptie pe piele.

La pacientii care iau Darunavir Sandoz si raltegravir (pentru infectia HIV), eruptiile pe piele (in
general usoare sau moderate) pot aparea mai frecvent decét la pacientii care iau doar unul dintre
oricare aceste medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra despre situatia dumneavoastra INAINTE si PE

PARCURSUL tratamentului dumneavoastra.

Asigurati-va ca verificati urmatoarele aspecte si spuneti medicului dumneavoastra daca oricare dintre

acestea este valabil in cazul dumneavoastra.

- Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut anterior probleme cu ficatul, inclusiv infectie
cu virus hepatitic B sau C. Medicul dumneavoastra poate evalua cat de severa este boala
hepaticd, inainte de a decide daca puteti lua Darunavir Sandoz.

- Spuneti medicului dumneavoastrd daca aveti diabet zaharat. Darunavir Sandoz poate creste
valorile zaharului din sange.

- Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati orice simptome de infectie (de exemplu
noduli limfatici mariti si febrd). La unii pacienti cu infectie HIV avansata si istoric de infectii
oportuniste, pot aparea, la scurt timp dupa Inceperea tratamentului anti-HIV, semne §i simptome
de inflamatie de la infectiile anterioare. Se considera ca aceste simptome sunt determinate de o
imbunatatire a raspunsului imun al organismului, care permite corpului sa lupte impotriva
infectiilor care ar fi putut fi prezente fara simptome evidente.

- De asemenea, in plus fata de infectiile oportuniste, dupa ce incepeti sa luati medicamente pentru a
va trata infectia cu HIV, pot sa apara boli autoimune (o afectiune care apare atunci cand sistemul
imunitar ataca un tesut sanatos din organism). Afectiunile autoimune pot sa apara la mai multe
luni de la Inceperea tratamentului. Daca observati orice simptom de infectie sau alte simptome, ca
de exemplu, slabiciune musculard, slabiciune care incepe cu mainile si picioarele si se deplaseaza
in sus catre corp, palpitatii, tremuraturi sau hiperactivitate, va rugém sa il informati imediat pe
medicul dumneavoastra, ca acesta sa caute tratamentul necesar.

- Spuneti medicului dumneavoastrd daca aveti hemofilie. Darunavir Sandoz poate creste riscul de
sangerare.

- Spuneti medicului dumneavostra daca sunteti alergic/a la sulfonamide (utilizate, de exemplu, in
tratamentul anumitor infectii).

- Spuneti medicului dumneavoastra daca observati orice fel de probleme osteomusculare. Unii
pacienti care iau tratament antiretroviral combinat, pot dezvolta o boald osoasa numita
osteonecroza (moarte a tesutului osos, cauzata de pierderea aportului de sange la nivelul osului).
Unii dintre multiplii factori de risc pentru dezvoltarea acestei boli pot fi, printre altii: durata
terapiei antiretrovirale combinate, utilizarea corticosteroizilor, consumul de alcool etilic,
imunosupresia severd, indicele mare de masa corporald. Semnele de osteonecroza sunt: rigiditate
a articulatiilor, dureri surde si persistente si dureri vii (in special la nivelul soldului, genunchiului
si umadrului), impreuna cu dificultate la miscare. Daca observati oricare dintre aceste simptome, va
rugam sa il informati pe medicul dumneavoastra.
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Pacienti varstnici

Darunavir Sandoz a fost utilizat doar la un numar limitat de pacienti cu varsta de 65 de ani si peste.
Daca apartineti acestei grupe de varsta, va rugadm sa discutati cu medicul dumneavoastra daca puteti
utiliza Darunavir Sandoz.

Copii si adolescenti
Darunavir Sandoz comprimate filmate 800 mg nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 3 ani sau care
cantaresc mai putin de 40 kilograme.

Darunavir Sandoz impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente.

Exista unele medicamente pe care nu trebuie sa le asociati cu Darunavir Sandoz. Acestea sunt
mentionate mai sus, sub titlul “Nu asociati Darunavir Sandoz cu oricare dintre urmétoarele
medicamente:”.

In majoritatea cazurilor, Darunavir Sandoz poate fi administrat impreuna cu medicamente anti-HIV
care apartin altor clase [de exemplu, INRT (inhibitori nucleozidici ai revers transcriptazei), INNRT
(inhibitori non-nucleozidici ai revers transcriptazei), antagonisti ai CCRS5 si IF (inhibitori ai
fuziunii)]. Combinatia darunavir cu cobicistat sau ritonavir, nu a fost testata in asociere cu toti IP
(inhibitori de proteaza) si nu trebuie sa fie utilizatd impreuna cu alti IP asociati tratamentului anti-
HIV. in unele cazuri, doza celorlalte medicamente poate avea nevoie de ajustare. De aceea,
informati-1 intotdeauna pe medicul dumneavoastrd daca luati alte medicamente anti-HIV si urmati
cu atentie instructiunile medicului referitoare la posibilitatile de asociere a medicamentelor.

Efectele Darunavir Sandoz pot fi reduse dacd luati oricare dintre urmatoarele medicamente. Spuneti
medicului dumneavoastra daca luati:

- fenobarbital, fenitoina (pentru prevenirea convulsiilor);

- dexametazona (corticosteroid);

- efavirenz (pentru tratamentul infectiei cu HIV);

- rifapentind, rifabutind (medicamente pentru tratamentul unor infectii, precum tuberculoza);

- saquinavir (pentru tratamentul infectiei cu HIV).

Efectele altor medicamente pot fi influentate daca luati Darunavir Sandoz si atunci poate fi

necesar ca medicul dumneavoastrd sa va recomande efectuarea unor analize de sange

suplimentare. Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- amlodipina, diltiazem, disopiramida, carvedilol, felodipina, flecainida, lidocaina, metoprolol,
mexiletina, nifedipina, nicardipina , propafenond, timolol, verapamil (pentru afectiuni ale inimii),
deoarece efectul terapeutic sau reactiile adverse la aceste medicamente pot fi crescute;

- apixaban, dabigatran etexilat, edoxaban, rivaroxaban, warfarind, clopidogrel (pentru a reduce
coagularea sangelui), deoarece efectul terapeutic sau reactiile adverse pot fi modificate;

- contraceptive hormonale pe bazd de estrogen si terapie de substitutie hormonald; Darunavir
Sandoz le poate reduce eficacitatea. Atunci cand sunt utilizate pentru contraceptie, sunt
recomandate metode alternative de contraceptie, non-hormonale.

- etinilestradiol/drospirenond. Darunavir Sandoz poate creste riscul aparitiei nivelurilor crescute de
potasiu in prezenta drospirenonei;

- atorvastatind, pravastatind, rosuvastatina (pentru scaderea valorilor colesterolului); poate fi
crescut riscul de leziuni musculare; medicul dumneavoastra va evalua ce schema terapeutica de
scadere a colesterolului este cea mai potrivitd in cazul dumneavoastra;

- claritromicina (antibiotic);

- ciclosporind, everolimus, tacrolimus, sirolimus (pentru diminuarea activitatii sistemului imun),
deoarece efectul terapeutic sau reactiile adverse la aceste medicamente pot fi crescute;



corticosteroizi care includ betametazond, budesonid, fluticazond, mometazond, prednison,
triamcinolon. Aceste medicamente sunt utilizate pentru tratamentul alergiilor, astmului, boli
intestinale inflamatorii, afectiuni inflamatorii ale pielii, ochilor, articulatiilor si muschilor si alte
tipuri de afectiuni inflamatorii. Aceste medicamente sunt in general luate pe cale orala,
inhalatorie, injectabild sau aplicate pe piele. Daca nu se pot utiliza medicamente alternative,
utilizarea acestora trebuie efectuata doar dupa un examen medical §i sub stricta supraveghere a
medicului dumneavoastra, din cauza reactiilor adverse la corticosteroizi.
buprenorfina/naloxona (medicamente pentru tratamentul dependentei de opioide);

salmeterol (medicament pentru tratamentul astmului bronsic);

artemeter/lumefantrind (un medicament combinat pentru tratamentul malariei);

dasatinib, everolimus,irinotecan, nilotinib, vinblastina, vincristina (pentru tratamentul
cancerului);

sildenafil, tadalafil, vardenafil (pentru disfunctie erectila sau pentru tratamentul unei boli de
inima si pldmani numita hipertensiune arteriala pulmonara).

glecaprevir/pibrentasvir (pentru tratamentul infectiei cu virusul hepatitic C)

fentanil, oxicodona, tramadol (pentru tratamentul durerii).

fesoterodind, solifenacin (pentru tratarea afectiunilor urologice).

Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va recomande efectuarea unor analize de sange
suplimentare si dozele altor medicamente ar putea avea nevoie de ajustare, deoarece fie efectul lor
terapeutic, fie efectul terapeutic al Darunavir Sandoz, sau reactiile lor adverse, pot fi influentate cand
sunt administrate in asociere.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

dabigatran etexilat, edoxaban, warfarina (pentru a reduce coagularea sangelui);

alfentanil (medicament antialgic injectabil, puternic si cu actiune rapida care este utilizat in
interventiile chirurgicale);

digoxina (tratamentul anumitor afectiuni ale inimii);

claritromicina (antibiotic);

itraconazol, isavuconazol, fluconazol, posaconazol, clotrimazol (tratamentul infectiilor fungice).
Voriconazolul trebuie sa fie luat numai dupa evaluare medicala;

rifabutina (Impotriva infectiilor bacteriene);

sildenafil, vardenafil, tadalafil (medicamente pentru disfunctia erectild sau pentru presiunea mare
a sangelui din circulatia pulmonara);

amitriptiling, desipramind, imipramind, nortriptilind, paroxetind, sertralind, trazodond
(tratamentul depresiei si anxietatii);

maraviroc (tratamentul infectiei cu HIV);

metadond (tratamentul dependentei de opioide);

carbamazepind, clonazepam (prevenirea crizelor convulsive sau pentru a tratamentul anumitor
tipuri de dureri ale nervilor);

colchicina (tratamentul gutei sau al febrei mediteraneene familiale);

bosentan (tratamentul presiunii mari a sangelui din circulatia pulmonara);

buspirona, clorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam in cazul in care este
administrat injectabil, zolpidem (medicamente sedative);

perfenazind, risperidond, tioridazina (tratamentul afectiunilor psihice);

metformin (tratamentul diabetului de tip 2).

Aceasta nu este o listd completd de medicamente. Spuneti medicului dumneavoastra despre toate
medicamentele pe care le luati.

Darunavir Sandoz impreuni cu alimente si bauturi
Vezi pct. 3 ‘Cum sa luati Darunavir Sandoz.’

Sarcina si alaptarea
Informati imediat medicul dumneavoastra daca sunteti gravida sau intentionati sa rimaneti gravida.
Femeile gravide nu trebuie s ia Darunavir Sandoz impreuna cu ritonavir, cu exceptia unei indicatii
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specifice a medicului. Femeile gravide nu trebuie si ia Darunavir Sandoz impreuna cu cobicistat.

Din cauza potentialului de reactii adverse la sugarii alaptati, femeile aflate in tratament cu Darunavir
Sandoz nu trebuie sa alapteze.

Pentru a evita transmiterea infectiei cu HIV la sugar, se recomanda ca femeile care sunt in evidenta cu
HIV sa nu isi alapteze copiii. Dacd alaptati sau intentionati sa aldptati, trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra cat mai curand posibil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu folositi utilaje si nu conduceti vehicule daca va simtiti ametit dupa ce ati luat Darunavir Sandoz.

Darunavir Sandoz comprimate filmate 400 mg contine galben amurg FCF (E 110)
Acesta poate provoca reactii alergice.

3. Cum si luati Darunavir Sandoz

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a
spus medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala. Discutati cu medicul
dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Chiar daca va simtiti mai bine, nu intrerupeti administrarea Darunavir Sandoz si cobicistat sau
ritonavir fara sa discutati cu medicul.

Dupa ce a inceput tratamentul, doza sau forma farmaceutica nu trebuie modificate sau tratamentul
nu trebuie intrerupt fard recomandarea medicului.

Darunavir Sandoz 800 mg comprimate filmate este indicat a fi utilizat numai o data pe zi.

Doza pentru adultii care nu au luat inainte medicamente antiretrovirale (medicul
dumneavoastra va stabili acest lucru)

Doza normald de Darunavir Sandoz este de 800 miligrame (2 comprimate de 400 miligrame de
Darunavir Sandoz sau 1 comprimat de 800 miligrame de Darunavir Sandoz o data pe zi).

Trebuie sa luati Darunavir Sandoz in fiecare zi si intotdeauna impreund cu cobicistat 150 miligrame
sau ritonavir 100 miligrame si Impreuna cu alimente. Darunavir Sandoz nu poate actiona adecvat fara
cobicistat sau ritonavir si alimente. Trebuie sa luati o masa principald sau o gustare cu o jumatate de
ora inainte de a lua Darunavir Sandoz si cobicistat sau ritonavir. Felul alimentelor nu are importanta.
Chiar daca va simtiti mai bine, nu incetati sa luati Darunavir Sandoz si cobicistat sau ritonavir fard a
discuta in prealabil cu medicul dumneavoastra.

Instructiuni pentru adulti

- Luati doud comprimate de 400 miligrame la aceeasi ora, o data pe zi, In fiecare zi.

- Luati un comprimat de 800 miligrame la aceeasi ora, o data pe zi, in fiecare zi.

- Luati Darunavir Sandoz intotdeauna cu cobicistat 150 miligrame sau ritonavir 100 miligrame.

- Luati Darunavir Sandoz cu alimente.

- Inghititi comprimatele cu lichide, cum ar fi apa sau lapte.

- Luati celelalte medicamente pentru HIV in asociere cu Darunavir Sandoz si cobicistat sau
ritonavir, asa cum v-a recomandat medicul.

Doza pentru adulti care au luat inainte medicamente antiretrovirale (medicul dumneavoastra va
stabili acest lucru)
Doza este fie:
- 800 miligrame Darunavir Sandoz (2 comprimate de 400 miligrame de Darunavir Sandoz sau
1 comprimat de 800 miligrame de Darunavir Sandoz) asociat cu cobicistat 150 miligrame sau
ritonavir 100 miligrame, o data pe zi.



SAU
- 600 miligrame Darunavir Sandoz (1 comprimat de Darunavir Sandoz 600 miligrame) asociat cu
ritonavir 100 miligrame, de doua ori pe zi.

Va rugdm discutati cu medicul care este doza potrivita pentru dumneavoastra.

Doza pentru copii cu varsta de 3 ani si peste, tratati cu ritonavir, si copii si adolescenti cu

varsta de 12 ani si peste, tratati cu cobicistat, cintarind peste 40 de kilograme, care nu au

luat medicamente antiretrovirale anterior (medicul copilului dumneavoastra va stabili

acest lucru)

- Doza normald este 800 miligrame de Darunavir Sandoz (2 comprimate de 400 miligrame de
Darunavir Sandoz sau 1 comprimat de 800 miligrame de Darunavir Sandoz) asociat cu ritonavir
100 miligrame sau cobicistat 150 mg, o data pe zi.

Doza pentru copii cu varsta de 3 ani si peste tratati cu ritonavir, si copii si adolescenti cu
varsta de 12 ani si peste, tratati cu cobicistat, cAntirind peste 40 de kilograme, care au luat
medicamente antiretrovirale anterior (medicul copilului dumneavoastra va stabili acest
lucru)
Doza este fie:
- 800 miligrame Darunavir Sandoz (2 comprimate de 400 miligrame de Darunavir Sandoz sau
1 comprimat de 800 miligrame de Darunavir Sandoz) asociat cu ritonavir 100 miligrame sau
cobicistat 150 mg, o data pe zi.
SAU
- 600 miligrame Darunavir Sandoz (
1 comprimat de Darunavir Sandoz 600 miligrame) asociat cu ritonavir 100 miligrame, de doua
ori pe zi.

Vi rugam discutati cu medicul care este doza potrivita pentru dumneavoastra.

Instructiuni pentru copii cu virsta de 3 ani si peste tratati cu ritonavir, si copii si adolescenti cu

vdrsta de 12 ani si peste tratati cu cobicistat, cantdrind peste 40 de kilograme

- Luati 800 miligrame Darunavir Sandoz (2 comprimate de 400 miligrame de Darunavir Sandoz
sau 1 comprimat de 800 miligrame de Darunavir Sandoz) la aceeasi ora, o data pe zi, in fiecare
Zi.

- Luati intotdeauna Darunavir Sandoz asociat cu ritonavir 100 miligrame sau cobicistat 150 mg.

- Luati Darunavir Sandoz cu alimente.

- Inghititi comprimatele cu lichide, cum ar fi apa sau lapte.

- Luati celelalte medicamente pentru HIV in asociere cu Darunavir Sandoz si ritonavir sau
cobicistat, asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra.

indepirtarea capacului securizat pentru copii

@ Flaconul din plastic este livrat cu un capac cu sistem de inchidere securizat
' 7 pentru copii, care trebuie deschis dupa cum urmeaza:
N - Apasati capacul din plastic, cu filet, in jos, in timp ce il rotiti in sens
@J invers acelor de ceasornic.

- Indepartati capacul desurubat.

Daca luati mai mult Darunavir Sandoz decit trebuie
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Daca uitati sa luati Darunavir Sandoz

Daca observati in decurs de 12 ore, trebuie sa luati imediat comprimatele. Luati intotdeauna
medicamentul in asociere cu cobicistat sau ritonavir si impreuna cu alimente. Daca observati dupa 12
ore, atunci sarifi administrarea si luati urmatoarea doza in mod obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa o doza uitata.



Daca varsati dupa ce ati luat Darunavir Sandoz si cobicistat sau ritonavir

Daca vérsati la mai putin de 4 ore dupa ce ati luat medicamentul, luati o altd doza de Darunavir Sandoz
si cobicistat sau ritonavir impreuna cu alimente cat mai repede posibil. Daca varsati la mai mult de 4
ore dupa ce ati luat medicamentul, nu trebuie sa luati o alta doza de Darunavir Sandoz si cobicistat sau
ritonavir pana la urmatoarea doza conform schemei de tratament.

Adresati-vd medicului dumneavoastra daca nu sunteti sigur ce trebuie sa faceti daca ati omis o doza
sau ati varsat.

Nu intrerupeti utilizarea Darunavir Sandoz fari sa discutati in prealabil cu medicul
dumneavoastra

Tratamentul anti-HIV va poate face sd va simtiti mai bine. Chiar daca va simtiti mai bine, nu incetati
sa luati Darunavir Sandoz. Discutati mai intai cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

In timpul tratamentului pentru infectia cu HIV poate si apard o crestere a greutatii corporale si a
concentratiilor plasmatice ale lipidelor si a glicemiei. Acestea sunt partial asociate cu Tmbunatatirea
starii de sanatate si cu stilul de viata, si in cazul lipidelor plasmatice, este asociatd uneori cu
administrarea medicamentelor folosite in tratamentul infectiei cu HIV. Medicul dumneavoastra va
monitoriza aceste modificari.

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar
la toate persoanele.

Spuneti medicului dumneavoastra daca va apar oricare dintre urmatoarele reactii adverse

S-au raportat probleme la nivelul ficatului care pot fi, ocazional, severe. Medicul dumneavoastra
trebuie sa va efectueze analize de sange inainte de a Incepe tratamentul cu Darunavir Sandoz. Daca
aveti hepatita infectioasa cronica cu virusul hepatic B sau C, medicul dumneavoastra trebuie sa va
efectueze, mai des analizele de sange, deoarece aveti un risc crescut de aparitie a problemelor de ficat.
Discutati cu medicul dumneavoastra care sunt semnele si simptomele problemelor la nivelul ficatului.
Acestea pot include: Ingalbenire a pielii sau ochilor, urina inchisa la culoare (de culoarea ceaiului),
scaune (materii fecale) decolorate, greata, varsaturi, pierdere a poftei de mancare, sau durere ca o
greutate sau sensibilitate continud, usoard sau moderatd, sau durere si disconfort in partea dreapta a
corpului, sub marginea coastelor.

Eruptie trecatoare pe piele (mai frecventa in cazul utilizérii impreuna cu raltegravir), mancarimi.
Eruptia pe piele este, in mod obisnuit, usoara pana la moderata. O eruptie pe piele poate fi, de
asemenea, un simptom al unei afectiuni severe, care apare rar. De aceea, este important sa va adresati
medicului dumneavoastra in cazul 1n care va apare o eruptie trecatoare pe piele. Medicul
dumneavoastra va va sfatui cum sa tratati simptomele sau daca trebuie sa intrerupeti administrarea
Darunavir Sandoz.

Alte reactii adverse severe au fost diabetul zaharat (frecvent) si inflamatia pancreasului (mai putin
frecventa).

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- diaree.



Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

varsaturi, greatd, durere abdominala sau distensie abdominala, indigestie, flatulenta;
dureri de cap, oboseald, ameteald, somnolentd, amorteli, furnicaturi sau dureri ale mainilor sau
picioarelor, pierdere a fortei, dificultate la adormire.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

durere 1n piept, modificari ale electrocardiogramei, batdi rapide ale inimii;

sensibilitate scdzuta sau neobisnuita a pielii, cu intepaturi si furnicaturi ale pielii, perturbari ale
atentiei, pierderi de memorie, probleme de echilibru;

respiratie dificila, tuse, sangerari nazale, iritatie a gatului;

inflamatie a stomacului sau a gurii, arsuri in spatele sternului, spasme ale stomacului si esofagului
fara varsaturi, gura uscata, disconfort abdominal, constipatie, ragéieli;

insuficientd renald, pietre la rinichi, dificultati la urinare, eliminare frecventa sau excesiva de
urind, uneori in cursul noptii;

urticarie, umflare grava a pielii si a altor tesuturi (cel mai adesea a buzelor si a ochilor), eczema,
transpiratie excesiva, transpiratii nocturne, cadere a parului, acnee, descuamare a pielii, modificari
ale culorii unghiilor;

dureri musculare, crampe sau slabiciune musculara, dureri ale extremitatilor, osteoporoza;
incetinire a functiei glandei tiroide; aceasta se poate observa la analizele de sange;

tensiune arteriala mare, inrosire a fetei;

ochi rosii sau uscati;

febra, umflatea membrelor inferioare datorita lichidelor, stare generala de rau, iritabilitate, durere;
simptome de infectie, herpes simplex;

disfunctii erectile, marire a sanilor;

tulburari ale somnului, somnolenta, depresie, anxietate, vise anormale, scddere a dorintei
sexuale.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

o reactie denumitd DRESS [eruptie trecatoare severa pe piele, care poate fi insotita de febra,
oboseala, umflare a fetei sau a ganglionilor limfatici, crestere a numarului de eozinofile (un tip de
celule albe din sdnge), efecte asupra ficatului, rinichilor sau plamanilor];

infarct miocardic, batai lente ale inimii, palpitatii;

tulburari de vedere;

frisoane, senzatii neobisnuite;

senzatie de confuzie sau dezorientare, dispozitie modificata, neliniste;

lesin, crize epileptice, modificari ale gustului sau pierdere a gustului;

ulceratii ale gurii, varsaturi cu sange, inflamatie a buzelor, buze uscate, limba Incarcata;

secretii nazale apoase;

leziuni pe piele, piele uscata;

rigiditate musculara sau a articulatiilor, dureri articulare cu sau fara inflamatie;

modificari ale unor valori ale celulelor din sdnge sau a biochimiei sangelui. Acestea pot fi
observate in rezultatele analizelor de sange si/sau de urina. Medicul dumneavoastra va va explica
aceste modificari. De exemplu: numar crescut al anumitor tipuri de celule albe din sange;
prezenta de cristale de darunavir la nivelul rinichilor, cu afectare renald consecutiva.

Unele reactii adverse sunt caracteristice pentru medicamentele anti-HIV din aceeasi familie cu
Darunavir Sandoz. Acestea sunt:

dureri musculare, sensibilitate sau slabiciune musculara. Rareori, aceste tulburari musculare au
fost grave.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Darunavir Sandoz
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, blister si pe flacon, dupa ,,EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Pentru blister:
A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Pentru flacon:

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Conditii de pastrare dupa prima deschidere a flaconului:

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Darunavir Sandoz

Darunavir Sandoz 400 mg comprimate filmate

Substanta activa este darunavir.

Fiecare comprimat filmat contine darunavir 400 mg.

Celelalte ingrediente sunt:

- Nucleul comprimatului: celuloza microcristalind (E460), dioxid de siliciu coloidal anhidru
(E551), crospovidona (tip A) (E1202), stearat de magneziu (E470b).

- Filmul contine: alcool polivinilic (E1203), macrogol (3350) (E1521), dioxid de titan (E171),
talc (E553b), galben amurg FCF (E110).

Darunavir Sandoz 800 mg comprimate filmate

Substanta activa este darunavir.

Fiecare comprimat filmat contine darunavir 800 mg.

Celelalte ingrediente sunt:

- Nucleul comprimatului: celuloza microcristalina (E460), dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551),
crospovidona (tip A) (E1202), stearat de magneziu (E470b).

- Filmul contine: alcool polivinilic (E1203), macrogol (3350) (E1521), dioxid de titan (E171), talc
(E553b), oxid rosu de fier (E172).

Cum arata Darunavir Sandoz si continutul ambalajului
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Darunavir Sandoz 400 mg comprimate filmate

Comprimat filmat de culoare portocaliu deschis, cu forma ovala, marcat cu "400" pe una din fete si
neted pe cealalta fata.

Dimensiuni: aproximativ 17,1 x 8,6 mm

Darunavir Sandoz 800 mg comprimate filmate

Comprimat filmat de culoare rosu inchis, cu forma ovald, marcat cu "800" pe una din fete si neted pe
cealalta fata.

Dimensiuni: aproximativ 20,2 x 10,1 mm

Darunavir Sandoz este ambalat in cutii cu blistere perforate din Aluminiu-PVC/PE/PVDC si in
blistere perforate pentru eliberarea unei unitati dozate sau in cutii cu flacoane din PEID prevazute cu
capac de polipropilena (PP), cu sistem de inchidere securizat pentru copii.

Marimi de ambalaj:

Darunavir Sandoz 400 mg

Cutii cu flacon cu 60, 120 (2x60) comprimate filmate

Cutii cu blistere perforate cu 10, 30, 60, 90, 120 comprimate filmate si cutii cu blistere perforate pentru
eliberarea unei unitati dozate cu 60x1 comprimate filmate

Darunavir Sandoz 800 mg

Cutii cu flacon cu 30, 60 (2x30), 90 (3x30), 120 (4x30), 240 (8x30) comprimate filmate

Cutii cu blistere perforate cu 10, 30, 60, 90, 120 comprimate filmate si cutii cu blistere perforate pentru
eliberarea unei unitati dozate cu 30x1 comprimate filmate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca, nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459,
Bucuresti, Roméania

Fabricantii

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana, Slovenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt
39179 Barleben, Germania

Remedica IP Ltd
Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol, Cipru

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmétoarele denumiri comerciale:

Austria Darunavir Sandoz 800 mg — Filmtabletten
Belgia Darunavir Sandoz 400 mg filmomhulde tabletten
Darunavir Sandoz 800 mg filmomhulde tabletten
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Cehia

Darunavir Sandoz
Darunavir Sandoz

Croatia Darunavir Sandoz 800 mg filmom obloZene tablete

Danemarca Darunavir Sandoz 800 mg filmovertrukne tabletter

Estonia Darunavir Sandoz

Finlanda Darunavir Sandoz 800 mg tabletti, kalvopééllysteinen

Franta Darunavir Sandoz 400 mg, comprimé pelliculé
Darunavir Sandoz 800 mg, comprimé pelliculé

Germania Darunavir — 1 A Pharma 400 mg Filmtabletten
Darunavir — 1 A Pharma 800 mg Filmtabletten

Irlanda Darunavir Rowex 400 mg, 800 mg Film-coated tablets

Lituania Darunavir Sandoz 400 mg plévele dengtos tabletés
Darunavir Sandoz 800 mg plévele dengtos tabletés

Letonia Darunavir Sandoz 400 mg apvalkotas tabletes
Darunavir Sandoz 800 mg apvalkotas tabletes

Polonia Darunavir Sandoz

Portugalia Darunavir Sandoz

Regatul Unit (Irlanda de | Darunavir Sandoz 800mg film-coated tablets

Nord)

Romania Darunavir Sandoz 400 mg comprimate filmate
Darunavir Sandoz 800 mg comprimate filmate

Slovenia Darunavir Sandoz 400 mg filmsko obloZene tablete
Darunavir Sandoz 800 mg filmsko obloZene tablete

Spania Darunavir Sandoz 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Darunavir Sandoz 800 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Suedia Darunavir Sandoz 800 mg filmdragerade tabletter

Tarile de Jos

Darunavir Sandoz 400 mg, filmomhulde tabletten
Darunavir Sandoz 800 mg, filmomhulde tabletten

Ungaria

Darunavir Sandoz 400 mg filmtabletta
Darunavir Sandoz 800 mg filmtabletta

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2024.

12




