Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika
Darunavir Sandoz 800 mg filmom obloZene tablete

darunavir

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijeniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Darunavir Sandoz i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Darunavir Sandoz
Kako uzimati lijek Darunavir Sandoz

Mogucée nuspojave

Kako cuvati lijek Darunavir Sandoz

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

© s wWN P Ux

1. Sto je Darunavir Sandoz i za $to se koristi

Sto je Darunavir Sandoz?

Darunavir Sandoz sadrzi djelatnu tvar darunavir. Darunavir Sandoz je antiretrovirusni lijek koji se koristi
za lijeCenje infekcije uzrokovane virusom humane imunodeficijencije (HIV). Pripada skupini lijekova
nazvanih inhibitori proteaze. Darunavir Sandoz djeluje tako da smanjuje koli¢inu virusa HIV-a u Vasem
tijelu. To ¢e poboljsati Vas imunoloski sustav i smanjiti rizik od razvoja bolesti koje su vezane za HIV
infekciju.

Za $to se koristi?

Darunavir Sandoz koristi se za lijeGenje odraslih i djece (u dobi od 3 godine i starije,

tjelesne tezine najmanje 40 kilograma)

- koji su zarazeni HIV-om i prethodno nisu uzimali antiretrovirusne lijekove.

- kod dijela bolesnika koji su ve¢ prije koristili antiretrovirusne lijekove (to ¢e ustanoviti Vas
lijecnik).

Darunavir Sandoz se mora uzimati u kombinaciji s niskom dozom kobicistata ili ritonavira i drugim
lijekovima protiv HIV-a. Lije¢nik ¢e Vam objasniti koja je kombinacija lijekova najbolja za Vas.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Darunavir Sandoz

Nemojte uzimati lijek Darunavir Sandoz

- ako ste alergi¢ni na darunavir ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.) ili na
kobicistat ili ritonavir.
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- ako imate teSke jetrene tegobe. Pitajte svog lije¢nika ako niste sigurni u tezinu bolesti jetre.
Mozda ¢e biti potrebno uciniti neke dodatne pretrage.

Obavijestite svog lije¢nika o svim lijekovima koje uzimate, ukljuéujuéi lijekove koji se uzimaju kroz usta,
koji se udisu, primjenjuju injekcijom ili se primjenjuju na kozi.

Nemojte kombinirati lijek Darunavir Sandoz ni s jednim od sljedecih lijekova
Ako uzimate neki od navedenih lijekova, pitajte svog lije¢nika o prebacivanju na drugi lijek.

Lijek Svrha uzimanja lijeka

Avanafil lijeenje erektilne disfunkcije

Astemizol ili terfenadin lije¢enje simptoma alergije

Triazolam i oralni (uzima se kroz usta) midazolam | pomaze Vam spavati i/ili ublazava tjeskobu

Cisaprid lijeCenje nekih stanja Zeluca

Kolhicin (ako imate tegobe s bubregom i/ili jetrom) | lijeCenje gihta ili obiteljske mediteranske vruéice

Lurasidon, pimozid, kvetiapin ili sertindol lijeCenje psihijatrijskih stanja

Ergot alkaloidi kao $to su ergotamin, lije¢enje migrenskih glavobolja

dihidroergotamin, ergometrin i metilergonovin

Amiodaron, bepridil, dronedaron, ivabradin, lijeCenje odredenih sré¢anih poremecaja npr.

kinidin, ranolazin abnormalni otkucaji srca

Lovastatin, simvastatin i lomitapid snizavanje razina kolesterola

Rifampicin lijeCenje nekih infekcija poput tuberkuloze

Kombinirani lijek lopinavir/ritonavir ovaj lijek protiv HIV-a pripada istoj skupini kao
i Darunavir Sandoz

Elbasvir/grazoprevir lijecenje infekcije hepatitisom C

Alfuzosin lijeéenje povecanja prostate

Sildenafil lijecenje povisenog krvnog tlaka u pluénom
krvotoku

Tikagrelor pomaze sprjeavanju sljepljivanja krvnih plocica
pri lije¢enju bolesnika koji su u proslosti imali
sréani udar

Naloksegol lijeenje zatvora uzrokovanog opioidima

Dapoksetin lijeCenje prijevremene ejakulacije

Domperidon lije¢enje mucnine i povracanja

Nemojte kombinirati lijek Darunavir Sandoz s pripravcima koji sadrze gospinu travu (Hypericum
perforatum).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete lijek Darunavir Sandoz.

Darunavir Sandoz nece izlijeciti infekciju HIV-om.

Osobe koje uzimaju lijek Darunavir Sandoz i dalje mogu razvijati infekcije ili druge bolesti povezane s
HIV infekcijom. Morate se redovito javljati svom lije¢niku.

Osobe koje uzimaju lijek Darunavir Sandoz mogu razviti kozni osip. Rijetko, osip moze postati tezak ili
potencijalno opasan po Zivot. Molimo obratite se svom lije¢niku kad god dobijete osip.
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U bolesnika koji uzimaju lijek Darunavir Sandoz i raltegravir (za HIV infekciju) u kombinaciji, osipi
(obiéno blagi ili umjereni) se mogu javiti ceS¢e nego u bolesnika koji uzimaju samo jedan od ovih
lijekova.

Objasnite lije¢niku svoje stanje PRIJE i TIJEKOM lijecenja.

Svakako provjerite sljedece tocke i upozorite lije¢nika ako se naeka od njih odnosi na Vas.

- Upozorite lijenika ako ste prije imali tegobe s jetrom, ukljucujuéi infekciju hepatitisom B ili C.
Lijecnik moze procijeniti koliko je teSka VaSa bolest jetre prije nego Sto odluc¢i mozete li uzimati lijek
Darunavir Sandoz.

- Upozorite lije¢nika ako imate $eé¢ernu bolest. Darunavir Sandoz moze povisiti razine $ecera u krvi.

- Odmah upozorite lije¢nika ako uocite bilo kakve simptome infekcije (na primjer, povecane limfne
¢vorove 1 vruc¢icu). U nekih bolesnika s uznapredovalom HIV infekcijom i oportunistickom
infekcijom u povijesti bolesti, ubrzo nakon pocetka lijeCenja protiv HIV-a mogu se pojaviti znakovi i
simptomi upale zbog prijasnjih infekcija. Vjeruje se da ti simptomi nastaju zbog poboljSanja
imunoloskog odgovora organizma koje omogucava da se tijelo bori s infekcijama koje su mogle biti
prisutne bez vidljivih simptoma.

- Nakon §to po¢nete uzimati lijekove za lijeCenje HIV infekcije dodatno uz oportunisticke infekcije,
takoder se mogu javiti autoimuni poremecaji (stanje u kojem imunosni sustav napada zdravo tjelesno
tkivo). Autoimuni poremecaji mogu se javiti mnogo mjeseci nakon pocetka lijeCenja. Ako primjetite
bilo koji simptom infekcije ili drugi simptom poput misi¢ne slabosti, slabosti koja pocinje u Sakama i
stopalima te se $iri gore prema trupu tijela, lupanja srca, tremora ili hiperaktivnosti, molimo Vas
odmah obavijestite lijenika i zatrazite potrebno lijecenje.

- Upozorite lije¢nika ako imate hemofiliju. Darunavir Sandoz moze povecati rizik krvarenja.

- Upozorite lijecnika ako ste alergi¢ni na sulfonamide (upotrebljavaju se npr. za lijeCenje nekih
infekcija).

- Upozorite lije¢nika ako primijetite bilo kakve tegobe s misi¢ima ili kostima. U nekih bolesnika koji
uzimaju kombiniranu antiretrovirusnu terapiju moze se razviti bolest kostiju koja se zove
osteonekroza (odumiranje kostanog tkiva uzrokovano gubitkom opskrbe kostiju krvlju). Duljina
kombinirane antiretrovirusne terapije, koristenje kortikosteroida, konzumiranje alkohola, teska
imunosupresija, visi indeks tjelesne mase, izmedu ostaloga, mogu biti neki od mnogih faktora rizika
za razvoj ove bolesti. Znakovi osteonekroze su ukocenost zglobova, bolovi (osobito u kuku, koljenu i
ramenu) te teSkoce pri kretanju. Primijetite li bilo koji od ovih simptoma, molimo Vas obavijestite
svog lije¢nika.

Stariji

Darunavir Sandoz je primjenjivan samo kod ograni¢enog broja bolesnika u dobi od 65 godina ili starijih.
Ako pripadate toj dobnoj skupini, molimo Vas da s lije¢nikom razmotrite smijete li uzimati lijek
Darunavir Sandoz.

Djeca i adolescenti
Darunavir Sandoz 800 mg filmom obloZene tablete nisu hamijenjene za primjenu kod djece mlade od 3
godine ili tjelesne tezine manje od 40 kilograma.

Drugi lijekovi i Darunavir Sandoz
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge lijekove.

Postoje neki lijekovi koje ne smijete kombinirati s lijekom Darunavir Sandoz. Navedeni su gore pod
naslovom "Nemojte kombinirati lijek Darunavir Sandoz ni s jednim od sljedecih lijekova".

U vecini slu¢ajeva Darunavir Sandoz se moze kombinirati s lijekovima protiv HIV-a koji pripadaju
drugoj skupini [npr. NRTI (nukleozidni inhibitori reverzne transkriptaze), NNRTI (ne-nukleozidni
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inhibitori reverzne transkriptaze), antagonisti receptora CCR5 i IF (inhibitori fuzije)]. Darunavir s
kobicistatom ili ritonavirom nije bio ispitan sa svim IP (inhibitori proteaze) i ne smije se uzimati s drugim
IP HIV-a. U nekim slucajevima mozda ¢e biti potrebno promijeniti doziranje drugih lijekova. Stoga
uvijek obavijestite lije¢nika ako uzimate druge lijekove protiv HIV-a i pazljivo slijedite upute lijecnika 0
tome koji se lijekovi mogu kombinirati.

Ucinci lijeka Darunavir Sandoz mogu se smanjiti ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova. Upozorite
svog lije¢nika ako uzimate:

- fenobarbital, fenitoin (sprjecavaju epilepticke napadaje)

- deksametazon (kortikosteroid)

- efavirenz (HIV infekcija)

- rifapentin, rifabutin (lijekovi za lijeCenje nekih infekcija poput tuberkuloze)

- sakvinavir (HIV infekcija).

Ako uzimate lijek Darunavir Sandoz to moze utjecati na u¢inke drugih lijekova i Vas lije¢nik ¢e mozda

htjeti napraviti Vam dodatne krvne pretrage. Obavijestite lije¢nika ako uzimate:

- amlodipin, diltiazem, dizopiramid, karvedilol, felodipin, flekainid, lidokain, metoprolol, meksiletin,
nifedipin, nikardipin, propafenon, timolol, verapamil (za bolesti srca), jer se terapijski u¢inak ili
nuspojave tih lijekova mogu pojacati.

- apiksaban, dabigatraneteksilat, edoksaban, rivaroksaban, varfarin, klopidogrel (smanjuju
zgrusavanje krvi), jer terapijski ucinak ili nuspojave mogu biti izmjenjene.

- hormonska kontracepcija na bazi estrogena i hormonska nadomjesna terapija, jer im Darunavir
Sandoz moze smanjiti u¢inkovitost. Za zastitu od zaéeca, preporuéuju se drugi oblici nehormonske
kontracepcije.

- etinilestradiol/drospirenon. Darunavir Sandoz moze povecati rizik od nastanka povisenih razina
kalija zbog drospirenona.

- atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (za snizavanje razina kolesterola). Moze biti povecan rizik od
oStecenja misi¢nog tkiva. Lije¢nik ¢e procijeniti koji nacin lijeCenja povisenog Kolesterola najbolje
odgovara Vasoj specifi¢noj situaciji.

- klaritromicin (antibiotik)

- ciklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (za prigusivanje imunolo$kog sustava), s obzirom na
moguénost pojacanog terapijskog ucinka ili nuspojava tih lijekova.

- kortikosteroidi ukljucujuci betametazon, budezonid, flutikazon, mometazon, prednizon, triamcinolon.
Ovi lijekovi se koriste za lijeCenje alergija, astme, upalnih bolesti crijeva, upalnih stanja koze, ociju,
zglobova i mi$ic¢a i drugih upalnih stanja. Ovi se lijekovi op¢enito uzimaju kroz usta, udisu
(inhaliraju) se, injiciraju ili se primjenjuju na kozu. Ako Se ne mogu primijeniti alternativni lijekovi,
ovi lijekovi se smiju primjenjivati samo nakon medicinske procjene te uz pomni lije¢nicki nadzor
zbog nuspojava kortikosteroida.

- buprenorfin/nalokson (lijekovi za lije¢enje ovisnosti o opioidima)

- salmeterol (lijek za lijeCenje astme)

- artemeter/lumefantrin (kombinirani lijek za lijeCenje malarije)

- dasatinib, everolimus, irinotekan, nilotinib, vinblastin, vinkristin (za lije¢enje raka)

- sildenafil, tadalafil, vardenafil (za lijeCenje erektilne disfunkcije ili sréanog i pluénog poremecaja koji
se naziva pluéna arterijska hipertenzija)

- glekaprevir/pibrentasvir (za lijecenje infekcije hepatitisom C)

- fentanil, oksikodon, tramadol (za lijecenje boli)

- fesoterodin, solifenacin (za lijeCenje poremecaja mokraénog sustava).

Vas lijecnik ¢e mozda htjeti napraviti Vam dodatne krvne pretrage i postoji moguénost da ¢e biti potrebno
promijeniti doziranje drugih lijekova, s obzirom na moguénost promjene terapijskog u¢inka ili nuspojava
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tih lijekova ili lijeka Darunavir Sandoz kada se primjenjuju u kombinaciji. Upozorite lije¢nika ako

uzimate:

- dabigatraneteksilat, edoksaban, varfarin (za smanjenje zgrusavanja krvi)

- alfentanil (snazan lijek protiv bolova kratkotrajnog djelovanja, koji se primjenjuje u obliku injekcije
kod operacija)

- digoksin (za lije¢enje odredenih sr¢anih poremecaja)

- klaritromicin (antibiotik)

- itrakonazol, izavukonazol, flukonazol, flukonazol, posakonazol, klotrimazol (za lije¢enje gljivicnih
infekcija). Vorikonazol se smije uzimati samo nakon medicinske procjene.

- rifabutin (protiv bakterijskih infekcija)

- sildenafil, vardenafil, tadalafil (za erektilnu disfunkciju ili poviseni krvni tlak u pluénom

- krvotoku)

- amitriptilin, desipramin, imipramin, nortriptilin, paroksetin, sertralin, trazodon (za lijeenje

- depresije i tjeskobe)

- maravirok (za lijeCenje HIV infekcije)

- metadon (za lijeCenje ovisnosti o opijatima)

- karbamazepin, klonazepam (za sprjecavanje epileptickih napadaja ili za lije¢enje odredenih vrsta
neuroloske boli)

- kolhicin (za lijecenje gihta ili obiteljske mediteranske vrucice)

- bosentan (za lijeCenje povisenog krvnog tlaka u plu¢nom krvotoku)

- buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam kada se koristi u obliku
injekcije, zolpidem (sedativi)

- perfenazin, risperidon, tioridazin (za lijeCenje psihijatrijskih stanja)

- metformin (za lijeCenje Seéerne bolesti tipa 2).

Ovaj popis lijekova nije potpun. Recite svom lije¢niku za sve lijekove koje uzimate.

Darunavir Sandoz s hranom i pi¢em
Vidjeti dio 3. “Kako uzimati lijek Darunavir Sandoz”.

Trudnoéa i dojenje

Odmah upozorite lije¢nika ako ste trudni ili planirate trudnoc¢u. Trudnice ne smiju uzimati lijek Darunavir
Sandoz s ritonavirom osim ako to lije¢nik posebno ne odredi. Trudnice ne smiju uzimati lijek Darunavir
Sandoz s kobicistatom.

Zene koje primaju lijek Darunavir Sandoz ne smiju dojiti zbog moguéih nuspojava u dojene dojencadi.

Dojenje se ne preporucuje u zena koje zive s HIV-om jer se infekcija HIV-om moze prenjeti na dijete
kroz majcino mlijeko. Ako dojite ili razmisljate o dojenju, morate 0 tome razgovarati sa svojim
lijenikom §to je prije moguce.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ako osjetite omaglicu nakon uzimanja lijeka Darunavir Sandoz, nemojte upravljati strojevima i ne vozite.
3. Kako uzimati lijek Darunavir Sandoz

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik,

ljekarnik ili medicinska sestra. Provjerite sa svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom
ako niste sigurni.
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Cak i ako se osjeéate bolje, ne prekidajte uzimanje lijeka Darunavir Sandoz i kobicistata ili ritonavira bez
da se posavjetujete sa svojim lije¢nikom.

Nakon $to je terapija zapocela, dozu ili oblik doziranja lijeka ne smijete mijenjati, a terapija se ne smije
prekinuti bez da Vam je to savjetovao lijecnik.

Tablete Darunavir Sandoz 800 mg namijenjene su samo za primjenu jedanput na dan.

Doza za odrasle koji prije nisu uzimali antiretrovirusne lijekove (to ¢e odrediti Vas lijec¢nik)
Uobicajena doza lijeka Darunavir Sandoz je 800 miligrama (1 tableta lijeka Darunavir Sandoz koja sadrzi
800 miligrama) jedanput na dan.

Lijek Darunavir Sandoz morate uzimati svaki dan i uvijek u kombinaciji sa 150 miligrama kobicistata ili
100 miligrama ritonavira i s hranom. Darunavir Sandoz ne moze pravilno djelovati bez kobicistata ili
ritonavira i hrane. Unutar 30 minuta prije uzimanja lijeka Darunavir Sandoz i kobicistata ili ritonavira
morate pojesti obrok ili nesto prigristi. Vrsta hrane nije vazna. Cak i ako se osjeéate bolje, nemojte
prestati uzimati lijek Darunavir Sandoz i kobicistat ili ritonavir bez prethodnog razgovora s lije¢nikom.

Upute za odrasle

- Uzimite jednu tabletu od 800 miligrama u isto vrijeme, jedanput na dan, svaki dan.

- Lijek Darunavir Sandoz uvijek uzimajte zajedno sa 150 miligrama kobicistata ili 100 miligrama
ritonavira.

- Lijek Darunavir Sandoz uzimajte s hranom.

- Progutajte tabletu s picem poput vode ili mlijeka.

- Ostale lijekove protiv HIV-a koje primjenjujete istodobno s lijekom Darunavir Sandoz i kobicistatom
ili ritonavirom, uzimajte prema preporuci Vaseg lijecnika.

Doza za odrasle koji su ve¢ prije uzimali antiretrovirusne lijekove (to ¢e odrediti Vas lije¢nik)

Doza moze biti:

- 800 miligrama lijeka Darunavir Sandoz (1 tableta koja sadrzi 800 miligrama lijeka Darunavir Sandoz)
zajedno sa 150 miligrama kobicistata ili 100 miligrama ritonavira jedanput na dan.
ILI

- 600 miligrama lijeka Darunavir Sandoz (1 tableta koja sadrzi 600 miligrama lijeka Darunavir Sandoz)
zajedno sa 100 miligrama ritonavira dva puta na dan.

Molimo da se posavjetujete sa svojim lijecnikom koja je doza za Vas odgovarajuca.

Doza za djecu u dobi od 3 godine i viSe (u kombinaciji s ritonavirom) te 12 godina i viSe (u

kombinaciji s kobicistatom) koja teze najmanje 40 kilograma i koja nisu prethodno

uzimala antiretrovirusne lijekove (to ¢e odrediti lije¢nik Vaseg djeteta)

- Ubobicajena doza lijeka je 800 miligrama (1 tableta koja sadrzi 800 miligrama lijeka) zajedno sa 100
miligrama ritnavira ili 150 mg kobicistata jednaput na dan.

Doza za djecu u dobi od 3 godine i viSe (u kombinaciji s ritonavirom) te 12 godina i viSe (u

kombinaciji s kobicistatom) koja teze najmanje 40 kilograma i koja su prethodno

uzimala antiretrovirusne lijekove (to ¢e odrediti lije¢nik VaSeg djeteta)

Doza moze biti:

- 800 miligrama lijeka Darunavir Sandoz (1 tableta koja sadrzi 800 miligrama lijeka Darunavir Sandoz)
zajedno sa 100 miligrama ritonavira ili 150 mg kobicistata jedanput na dan.
ILI

- 600 miligrama darunavira zajedno sa 100 miligrama ritonavira dva puta na dan.
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Molimo razgovarajte sa svojim lije¢nikom o tome koja je prava doza za Vas.

Upute za djecu od 3 godine i vise (u kombinaciji s ritonavirom) te 12 godina i vise (u

kombinaciji s kobicistatom) koja teZe najmanje 40 kilograma

- Uzmite 800 miligrama lijeka Darunavir Sandoz (1 tableta koja sadrzi 800 miligrama lijeka Darunavir
Sandoz) u isto vrijeme, jedanput na dan, svaki dan.

- Lijek Darunavir Sandoz uvijek uzimajte zajedno sa 100 miligrama ritonavira ili 150 miligrama
kobicistata.

- Lijek Darunavir Sandoz uzimajte s hranom.

- Progutajte tablete s pi¢em poput vode ili mlijeka.

- Ostale lijekove protiv HIV-a koje primjenjujete istodobno s lijekom Darunavir Sandoz i ritonavirom
ili kobicistatom uzimajte prema preporuci Vaseg lije¢nika.

Otvaranje sigurnosnog zatvaraca za djecu

@ Plasti¢na bocica ima sigurnosni zatvara¢ za djecu i treba ju otvarati na sljedeci
' >, nacin:
N - Pritisnite plasti¢ni zatvara¢ s navojem prema dolje dok ga okrecete u smjeru
@J suprotnom od kazaljke na satu.

Uklonite zatvarac.

AKko uzmete vise lijeka Darunavir Sandoz nego sto ste trebali
Odmah kontaktirajte Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Darunavir Sandoz

Ako primijetite da niste uzeli lijek unutar 12 sati, tablete morate uzeti odmah, uvijek s kobicistatom

ili ritonavirom i hranom. Ako primijetite da ste propustili uzeti lijek nakon 12 sati, presko¢ite propustenu
dozu i uzmite idu¢u dozu u sljede¢em redovnom terminu za uzimanje lijeka. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako povratite nakon uzimanja lijeka Darunavir Sandoz i kobicistata ili ritonavira

Ako povratite unutar 4 sata nakon uzimanja lijeka, trebate $to prije uzeti jo§ jednu dozu lijeka Darunavir
Sandoz i kobicistata ili ritonavira s hranom. Ako povratite viSe od 4 sata nakon uzimanja lijeka, ne
trebate uzeti drugu dozu lijeka Darunavir Sandoz i kobicistata ili ritonavira sve do vremena primjene
sljedece doze prema uobic¢ajenom rasporedu.

Ako niste sigurni $to uciniti u slucaju da propustite dozu ili povratite, obratite se lijecniku.

Nemojte prestati uzimati lijek Darunavir Sandoz bez prethodnog razgovora s lije¢nikom.

Uz lijekove protiv HIV-a mozete se poceti osjecati bolje. Cak i ako se osjecate bolje, nemojte

prestati uzimati lijek Darunavir Sandoz. Najprije razgovarajte sa svojim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Tijekom terapije HIV-a moguce je povecanje tjelesne teZine i poviSenje razine lipida i glukoze u krvi.
To je djelomi¢no povezano s poboljSanim zdravljem i stilom Zivota, dok je u slu¢aju lipida u krvi
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katkad povezano i s lijekovima za lije¢enje HIV-a. Vas lijecnik ¢e obaviti provjeru tih promjena.
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.
Obavijestite lijecnika ako dobijete bilo koju od sljede¢ih nuspojava.

Bile su prijavljene tegobe s jetrom, koje ponekad mogu biti teSke. Prije pocetka lijeenja lijekom
Darunavir Sandoz lije¢nik Vam treba napraviti krvne pretrage. Ako imate infekciju kroniénim
hepatitisom B ili C, lije¢nik Vam ¢e$ée treba provjeravati krvnu sliku, jer imate pove¢anu moguénost
razvoja tegoba s jetrom. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o znakovima i simptomima poremecaja
vezanih s jetrom. Oni mogu ukljuéiti Zutu boju koze ili bjelooénica, tamnu mokracu (boje ¢aja), blijedu
stolicu (rad crijeva), mu¢ninu, povracanje, gubitak apetita ili bol i nelagodu na desnoj strani u predjelu
ispod rebara.

Kozni osip (¢esce se javlja u kombinaciji s raltegravirom), svrbez. Osip je obi¢no blag do umjeren.
Osip na koZi moze biti i simptom rijetkog teskog stanja. Stoga je vazno da razgovarate s lijecnikom ako
se pojavi osip. Lijeénik ¢e Vam savjetovati §to uciniti vezano uz pojavu simptoma i morate li prestati s
uzimanjem lijeka Darunavir Sandoz.

Ostale teske nuspojave bile su Sec¢erna bolest (Cesto) 1 upala gusterace (manje Cesto).

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)
- proljev.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

- povracanje, mu¢nina, bol u trbuhu ili nadutost trbuha, probavne tegobe, vjetrovi

- glavobolja, umor, omaglica, omamljenost, utrnulost, trnci ili bolovi u rukama ili stopalima,
gubitak snage, poteskoce s usnivanjem.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

- bol u prsnom kosu, promjene u elektrokardiogramu, brzi otkucaji srca

- Smanjena ili nenormalna osjetljivost koZe, mravci i trnci, poremecaj paznje, gubitak pamcenja,

- problemi s ravnotezom

- otezano disanje, kasalj, krvarenje iz nosa, nadrazenost grla

- upala Zeluca ili usta, zgaravica, dizanje zeluca, suha usta, nelagoda u trbuhu, zatvor, podrigivanje

- zatajenje bubrega, bubrezni kamenci, otezano mokrenje, ¢esto ili prekomjerno mokrenje, katkad i
nocu

- koprivnjaca, tesko oticanje koze i drugih tkiva (najcescée usnica ili ociju), ekcem, prekomjerno
znojenje, no¢no znojenje, gubitak kose, akne, ljuskasta koza, obojenje noktiju

- usporavanje funkcije Stitnjae, moze se vidjeti iz rezultata krvnih pretraga

- poviSeni krvni tlak, crvenilo uz osjecaj vru¢ine

- crvene ili suhe oci

- vrudica, oticanje nogu zbog nakupljanja tekucine, opca slabost, razdrazljivost, bol

- simptomi infekcije, herpes simpleks

- erektilna disfunkcija, povecanje dojki

- teSkoce sa spavanjem, pospanost, depresija, tjeskoba, abnormalni snovi, smanjeni spolni nagon.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
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- reakcija koja se naziva DRESS [teski osip, koji moze biti pracen vrué¢icom, umorom, oticanjem lica
ili limfnih ¢vorova, povisenjem eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica), u¢incima na jetru, bubreg ili
pluca]

- srcani udar, spori otkucaji srca, osjecaj lupanja srca

- poremecaj vida

- zimica, osjecaj da nesto nije u redu

- Osjecaj smetenosti ili dezorijentacije, promijenjeno raspolozenje, nemir

- nesvjestica, epilepticki napadaji, promjene ili gubitak okusa

- ranice u ustima, povracanje krvi, upala usnica, suhe usnice, oblozen jezik

- curenje nosa

- oStecenja koze, suha koza

- ukocenost misica ili zglobova, bolovi u zglobovima s ili bez upale

- promjene nekih vrijednosti stanica ili kemijskih nalaza u Vasoj krvi. To se moze vidjeti iz rezultata
krvnih pretraga i/ili pretraga mokrace. Vas ¢e Vam lijecnik to pojasniti. Primjer je porast broja nekih
bijelih krvnih stanica

- kristali darunavira u bubregu koji uzrokuju bubreznu bolest.

Neke su nuspojave tipi¢ne za lijekove protiv HIV-a koji spadaju u istu skupinu kao i Darunavir Sandoz.

To su:

- bol u miSi¢ima, osjetljivost na dodir ili slabost. U rijetkim slu¢ajevima ovi su poremecaji misica bili
ozbiljni.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Darunavir Sandoz

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza ,,Rok
valjanosti/,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Blister:

Ne cuvati na temperaturi iznad 30 °C.

Bocica:

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Uvjeti Cuvanja nakon prvog otvaranja bocice:

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja bo¢ice: 6 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sto Darunavir Sandoz sadrzi

Djelatna tvar je darunavir.

Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 800 mg darunavira.

Drugi sastojci su:

- mikrokristali¢na celuloza (E460), koloidni bezvodni silicijev dioksid (E551), krospovidon (vrste A)
(E1202), magnezijev stearat (E470b).

- poli(vinilni alkohol) (E1203), makrogol 3350 (E1521), titanijev dioksid (E171), talk (E553b) i crveni
zeljezov oksid (E172).

Kako Darunavir Sandoz izgleda i sadrzaj pakiranja

Tamnocrvena, ovalna, filmom obloZene tableta s utisnutom oznakom ,,800 na jednoj strani i bez oznake
na drugoj strani.

Dimenzija oko 20,2 mm x 10,1 mm.

Filmom oblozene tablete pakirane su u Al-PVVC/PE/PVDC perforiranim blisterima, Al-PVC/PE/PVDC
perforiranim blisterima s jediniénom dozom ili bo¢€ici od polietilena visoke gusto¢e (HDPE) s
polipropilenskim (PP) sigurnosnim zatvaracem za djecu.

Velicine pakiranja:
Bocica: 30, 60 (2x30), 90 (3x30), 120 (4x30), 240 (8x30) filmom oblozenih tableta.

Blister: 10, 30, 60, 90 1 120 filmom oblozenih tableta.
Blister s jediniénom dozom: 30 X1 filmom obloZenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb, Hrvatska

Proizvodac

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Njemacka
Remedica Ltd., Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, 3056 Limassol, Cipar.

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Austrija Darunavir Sandoz 800 mg — Filmtabletten
Belgija Darunavir Sandoz 800 mg filmomhulde tabletten
Danska Darunavir Sandoz 800 mg filmovertrukne tabletter
Ceska Darunavir Sandoz
Estonija Darunavir Sandoz
Finska Darunavir Sandoz 800 mg tabletti,kalvopéillysteinen
Francuska Darunavir Sandoz 800 mg, comprimé pelliculé
Njemacka Darunavir — 1 A Pharma 800 mg Filmtabletten
Irska Darunavir Rowex 800 mg Film-coated tablets
Latvija Darunavir Sandoz 800 mg apvalkotas tabletes
Litva Darunavir Sandoz 800 mg plévele dengtos tabletés
Madarska Darunavir Sandoz 800 mg filmtabletta
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Nizozemska
Poljska
Portugal
Rumunjska
Slovenija
Spanjolska
Svedska
Ujedinjena
Kraljevina

(Sjeverna Irska)

Darunavir Sandoz 800 mg,filmomhulde tabletten

Darunavir Sandoz

Darunavir Sandoz

Darunavir Sandoz 800 mg comprimate filmate

Darunavir Sandoz 800 mg filmsko oblozene tablete

Darunavir Sandoz 800 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Darunavir Sandoz 800 mg filmdragerade tabletter

Darunavir Sandoz 800 mg film-coated tablets

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2023.
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