Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Darunavir Medical Valley 600 mg kalvopaallysteiset tabletit

darunaviiri

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, sillé se sisaltéda

sinulle tarkeitatietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eik sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Darunavir Medical Valley on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Darunavir Medical Valley -valmistetta
Miten Darunavir Medical Valley -valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Darunavir Medical Valley -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Suk~wbdrE

1.  MitdDarunavir Medical Valley on jamihin sita kayte tdan

Mita Darunavir Medical Valley on?

Darunavir Medical Valley sisaltdd vaikuttavana aineena darunaviiria. Darunavir Medical Valley on
antiretrovirusladke, jota k&ytetd&n immuunikatoa aiheuttavan HI-virusinfektion eli HIV-infektion hoitoon.
Se kuuluu proteaasinestajien ladkeryhmaan. Laake vaikuttaa vdhentamalla HI-viruksen méaéraa
elimistéssd. Tama parantaa immuunijarjestelmén toimintaa ja pienentdd HIV-infektioon liittyvien
sairauksien riskid.

Mihin sitd kaytetaan?
Darunavir Medical Valley -tabletteja k&ytetd&dn HIV-infektion hoitoon aikuisilla ja vahintaan 3-vuotiailla
ja vahintaan 15 kg:n painoisilla lapsilla, joita on aiemmin hoidettu muilla antiretroviruslaakkeilla.

Darunavir Medical Valley -valmistetta on kdytettdva yhdessa pieniannoksisen ritonaviirin ja muiden HIV-
ladkkeiden kanssa. Laédkarisi keskustelee kanssasi sinulle sopivimmasta laédkeyhdistelmésta.

Darunaviiri, jota Darunavir Medical Valley siséltda, voidaan joskus kayttad myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa la&kérilt4, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Darunavir Medical Valley -valmistetta

Ala kayta Darunavir Medical Valley -valmistetta

- jos olet allerginen darunaviirille, tdmén ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
ritonaviirille.

- jos sinulla on vaikea maksasairaus. Kysy asiaa laékariltasi, jos et tiedd, miten vaikea
maksasairautesi on. Lisatutkimukset voivat olla tarpeen.
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Ala kayta Darunavir Medical Valley -valmistetta yhdesséa seuraavien ladkkeiden kanssa
Jos kaytat jotakin ndisté valmisteista, pyyda ladkariasi vaihtamaan se johonkin toiseen laédkkeeseen.

Laake

Kayttoaihe

Avanafiili

erektiohairididen hoito

Astemitsoli tai terfenadiini

allergioiden hoito

Triatsolaami ja suun kautta otettava midatsolaami

uniladkkeena ja/tal ahdistuneisuuden hoitoon

Sisapridi

tiettyjen vatsavaivojen hoito

Kolkisiini (jos sinulla_ on munuaisten ja/tai maksan
toimintah&irioitd)

kihdin tai perinndllisen Valimeren kuumeen horto

Lurasidoni, pimotsidi, ketiapiini tai sertindoli

psyykenladkkeitd

Torajyvaalkaloidit kuten ergotamiint,
dihydroergotamiini, ergometriini ja
metyyliergometriini

migreenin Ja paansaryn hoito

Amiodaroni, bepridiili, dronedaroni, kinidiini,
ranolatsiini ja systeemisesti annettava lidokaiini

tiettyjen sydanhéirididen kuten rytmihdirididen
hoito

Lovastatiini ja simvastatiini

kolesterolia alentavia laakkeita

Rifampisiini

tiettyjen infektioiden kuten tuberkuloosin hoito

Lopinaviiria/ritonaviiria sisaltava
yhdistelmavalmiste

tamd HI1V-lddke kuuluu Darunavir Medical Valleyn
kanssa samaan la&dkeryhméén

Elbasviiri/gratsopreviiri

hepatiitti C -infektion hoito

Alfutsosiini eturauhasen likkakasvun hoito
Sildenafiili korkean keuhkoverenpaineen hoito
Tikagrelori verihiutaleiden toisiinsa takertumista estava laake

potilaille, joilla on aiemmin ollut sydaninfarkti

Ala kayta Darunavir Medical Valley -valmistetta yhdessa méakikuismaa (Hypericum perforatum)

sisaltdvien valmisteiden kanssa.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Darunavir

Medical Valley -valmistetta.

Darunavir Medical Valley ei paranna HIV-infektiota. Voit edelleen tartuttaa HIV:n muihin, vaikka kaytat
tata ladkettd. Tehokas retroviruslaékitys kuitenkin pienentdd tartunnan todenndkoisyytta. Keskustele
ladkarin kanssa muiden tartuttamisen ehk&isemiseksi tarvittavista varotoime npiteista.

Darunavir Medical Valley -valmistetta kayttaville henkildille voi edelleen kehittya infektioita tai muita
HIV-infektioon liittyvida sairauksia. Pidd sa&nndllisesti yhteytta laakariisi.

Darunavir Medical Valley -valmistetta kayttavilla henkilGilld voi ilmetd ihottumaa. Joskus ihottuma voi
muuttua vaikeaksi tai mahdollisesti hengenvaaralliseksi. Ota yhteys ladkariin, jos sinulle kehittyy

ihottumaa.

Darunavir Medical Valley -valmistetta ja raltegraviiria (HIV-infektion hoitoon) kayttavilld potilailla
saattaa esiintyé (yleensé lievaé tai kohtalaista) ihottumaa yleisemmin kuin vain toista ndisté ladkkeista

kayttavilla potilailla.

Darunaviiria on kaytetty vain pienelld joukolla vahintd&n 65-vuotiaita potilaita. Jos kuulut tdhén
ikdryhméaén, keskustele ladkarisi kanssa siitd, voitko kéyttdd Darunavir Medical Valley -valmistetta.




Asioita, joistaon kerrottava ladkéarille ENNEN hoidon aloittamista ja hoidon AIKANA
Lue huolellisesti seuraavat kohdat ja kerro ladkarillesi, jos jokin niistd koskee sinua.

- Kerro ladkérillesi, jos sinulla on ollut aiemmin jokin maksasairaus, kuten hepatiitti B tai C
-infektio. L&&karisi saattaa arvioida maksasairautesi vaikeusasteen ennen paatostd Darunavir
Medical Valleyn ké&ytosta.

- Kerro la&kérillesi, jos sinulla on diabetes. Darunavir Medical Valley saattaa suurentaa
verensokeriarvoja.

- Kerro ladkérillesi valittomasti, jos havaitset mitdén infektion me rkkeja (esimerkiksi suurentuneet
imusolmukkeet tai kuume). Joillekin potilaille, joilla on pitkélle edennyt HIV-infektio ja joilla on
aiemmin esiintynyt opportunistisia infektioita, voi kehittya aiempien infektioiden merkkeja ja
oireita pian HIV-ladkityksen aloittamisen jalkeen. Néaiden oireiden uskotaan johtuvan elimiston
immuunivasteen paranemisesta, jolloin elimistd pystyy torjumaan infektioita, joita sinulla on
saattanut olla ilman selvid oireita.

- Opportunististen infektioiden lisaksi HIV-ladkityksen aloittamisen jélkeen voi ilmaantua myos
autoimmuunisairauksia (tila, joka ilmaantuu, kun immuunijarjestelma hyokkaa kehon tervettéa
kudosta vastaan). Autoimmuunisairauksia voi ilmaantua useiden kuukausien kuluttua laékkeen
kayton aloittamisen jalkeen. Jos huomaat mité tahansa infektion merkkeja tai muita oireita kuten
lihasheikkoutta, heikkoutta, joka alkaa k&sisté ja jaloista ja levidé kohti vartaloa, sydamentykytysta,
vapinaa tai yliaktiivisuutta, ota valittomasti yhteytta la4kariin saadaksesiasianmukaista hoitoa.

- Kerro la&Kérillesi, jos sinulla on hemofilia (verenvuototauti). Darunavir Medical Valley saattaa
lisatd verenvuotoriskié.

- Kerro ladkarillesi, jos olet allerginen sulfonamideille (kaytetaan esim. tiettyjen infektioiden
hoitoon).

- Kerro la&kérillesi, jos havaitset mitddn lihaksiin tai luustoon liittyvid ongeImia. Joillekin
antiretroviraalista yhdistelmahoitoa saaville potilaille voi ilmaantua osteonekroosiksi kutsuttu
luustosairaus (luukudoksen kuolema luun verenkierron heikentyessd). Sairauden kehittymiselle voi
olla useita riskitekijoitad. Tallaisia voivat olla mm. antiretroviraalisen yhdistelmahoidon kesto,
kortikosteroidihoito, alkoholin kayttd, vaikea immuunivasteen heikentyminen ja korkea
painoindeksi. Osteonekroosin oireita ovat niveljaykkyys, nivelsarky ja nivelkivut (erityisesti lonkan,
polven ja olkapaan alueella) ja likkumisvaikeudet. Jos huomaat jonkun néistd oireista, ota yhteys
laakariin.

Lapset
Darunavir Medical Valley -tabletteja ei ole tarkoitettu alle 3-vuotiaille taialle 15 kg:n painoisille lapsille.

Muut ld8kevalmisteet ja Darunavir Medical Valley
Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettéin kayttdnyt muita
ladkkeit4.

Tiettyja laakkeita ei saa kayttaa samanaikaisesti Darunavir Medical Valleyn kanssa. Nama luetellaan
kohdassa ”Ala kayta Darunavir Medical Valley -valmistetta yhdessa seuraavien ladkkeiden kanssa”.

Darunavir Medical Valley -valmistetta voidaan useimmiten k&yttad yhdessa muihin ryhmiin kuuluvien
HIV-la&kkeiden kanssa [koskee esim. kddnteiskopioijaentsyymin estéjid (seké nukleosidirakenteisia etta
muita), CCR5-estéjid ja fuusionestéjid]. Darunaviirin ja ritonaviirin yhdistelmén kayttoa kaikkien
proteaasinestéjien kanssa ei ole tutkittu eiké sitd saa kayttaa yhdessa muiden HIV-proteaasin estéjien
kanssa. Joissakin tapauksissa muiden ladkkeiden annostusta voidaan joutua muuttamaan. Kerro siis aina
ladkérillesi muista k&yttamistasi HIV-ladkkeista ja noudata huolellisesti ladkérisi ohjeita ladkkeiden
yhteiskaytosta.

Darunavir Medical Valleyn vaikutukset voivat heikentyé, jos kdytét jotakin seuraavista valmisteista. Kerro
laakarillesi, jos kaytat
- fenobarbitaalia, fenytoiinia (kouristuskohtauksia estévia laékkeitd)
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deksametasonia (kortikosteroidi)

efavirentsia (HIV-infektion hoitoon kéytettava ladke)

telapreviiria, bosepreviiria (hepatiitti C -infektion hoitoon kaytettavia laakkeitd)
rifapentiinia, rifabutiinia (joidenkin infektioiden, kuten tuberkuloosin, hoitoon kaytettavia
ladkkeitd)

sakinaviiria (HIV-infektion hoitoon kéytettava ladke).

Darunavir Medical Valley saattaa vaikuttaa muiden laékkeiden vaikutuksiin. Kerro laékarillesi, jos kaytéat

amlodipiinia, diltiatseemia, disopyramidia, karvedilolia, felodipiinia, flekainidia, metoprololia,
meksiletiinid, nifedipiinid, nikardipiinia, propafenonia, timololia, verapamiilia (sydanladkkeita),
silld néiden la4kkeiden hoitovaikutus tai haittavaikutukset saattavat voimistua.

apiksabaania, dabigatraanieteksilaattia, rivaroksabaania, varfariinia (veren hyytymisté
heikentavid laékkeitd), silld niiden hoitovaikutus tai haittavaikutukset saattavat muuttua; laakarin
tulee ehka ottaa verikoe.

estrogeenipohjaista hormonaalista ehkéisya tai hormonikorvaushoitoa. Darunavir Medical Valley
saattaa heikentda ndiden ladkitysten tehoa. Jos kdytat ehkéisyvalmisteita raskauden ehkaisyyn,
muun kuin hormonaalisen ehkaisymenetelman kayttoa suositellaan.

atorvastatiinia, pravastatiinia, rosuvastatiinia (kolesterolila&kkeitd). Lihasvaurioiden riski saattaa
suurentua. Laakarisi paattad, mika kolesteroliladkitys sopii parhaiten juuri sinulle.
klaritromysiinia (antibiootti)

tarkoitettuja ladkkeitd), silla niiden hoitovaikutus tai haittavaikutukset saattavat voimistua. La&karisi
tekee ehka lisdtutkimuksia.

kortikosteroideja, mukaan lukien beetametasoni, budesonidi, flutikasoni, mometasoni, prednisoni,
triamsinoloni. N&it4 ladkkeitd kaytetadén allergioiden, astman, tulehduksellisten suolistosairauksien,
silmien, nivelten ja lihasten tulehdustilojen sek& muiden tulehduksellisten sairauksien hoitoon. Jos
muita vaihtoehtoja ei voi kayttad, naité ladkkeitd tulee kéyttaa vasta ladkarin arvion jalkeen, ja
ladkarisi on seurattava tilaasi huolellisesti kortikosteroidien haittavaikutusten varalta.
buprenorfiinia/naloksonia (opioidiriippuvuuden hoitoon kéytettavia ladkkeitd)

salmeterolia (astman hoitoon)

artemeetterid/lumefantriinia (malarian hoitoon kéytettava yhdistelImévalmiste)

dasatinibia, everolimuusia, nilotinibia, vinblastiinia, vinkristiinia (sydvéan hoitoon tarkoitettuja
ladkkeitd)

sildenafiilia, tadalafiilia, vardenafiilia (erektiohdirididen tai keuhkoverenpainetaudiksi kutsutun
sydan- ja keuhkosairauden hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd)

simepreviiria (hepatiitti C -infektion hoitoon).

Joidenkin la&kkeiden annostusta tulee ehkd muuttaa, silla niiden samanaikainen kéytté Darunavir Medical
Valleyn kanssa saattaa vaikuttaa niiden tai Darunavir Medical Valleyn hoitovaikutukseen tai
haittavaikutuksiin.

Kerro ladkérillesi, jos kaytat

alfentaniilia (injektioina kéytettdva voimakas, lyhytvaikutteinen kipuldédke, jota kdytetdadn
kirurgisten toimenpiteiden yhteydessd)

digoksiinia (tiettyinin sydanvaivoihin kéytettava sydanlaake)

klaritromysiinia (antibiootti)

ketokonatsolia, itrakonatsolia, posakonatsolia, klotrimatsolia (sieni-infektioiden hoitoon
kaytettavia ladkkeitd). Vorikonatsolia tulee kayttda vain la&karin arvion jélkeen.

rifabutiinia (antibiootti)

sildenafiilia, vardenafiilia, tadalafiilia (erektiohdirididen tai korkean keuhkoverenpaineen hoitoon)
amitriptyliinid, desipramiinia, imipramiinia, nortriptyliinig, paroksetiinia, sertraliinia, tratsodonia
(masennus- ja ahdistuneisuuslaakkeita)

maravirokia (HIV-infektion hoitoon kéytettava ladke)

metadonia (opioidiriippuvuuden hoitoon)



- karbamatsepiinia (kouristuskohtauksia estéva ja tietyntyyppisten hermokipujen hoitoon kaytettava
ladke)

- kolkisiinia (kihdin tai perinnéllisen Vélimeren kuumeen hoitoon)

- bosentaania (korkean keuhkoverenpaineen hoitoon)

- buspironia, kloratsepaattia, diatsepaamia, estatsolaamia, fluratsepaamia, muutoin kuin suun kautta
annettavaa midatsolaamia, tsolpideemia (rauhoittavia laékeaineita)

- risperidonia, tioridatsiinia (psykiatristen sairauksien hoitoon).

Tama ei ole taydellinen lista laakkeistd. Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle kaikista kayttamistasi
ladkkeista.

Darunavir Medical Valley ruuan ja juoman kanssa
Ks. kohta 3 ”Miten Darunavir Medical Valley -valmistetta k&ytetaan”.

Raskaus jaimetys

Kerro ladkarillesi valittomésti, jos olet raskaana taiimetat. Raskaana olevat tai imettavat aidit eivat saa
kayttdd Darunavir Medical Valley -valmistetta, ellei ladkari ole nimenomaan kehottanut heitd tekeméaan
niin. Aidit, joilla on HIV-infektio, eivat saa imetta4, silld lapsi voi saada HIV -tartunnan rintamaidon
kautta eika ladkkeen vaikutuksia imevaisikaisiin tunneta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ala aja autoa dlaka kayta koneita, jos sinua huimaa Darunavir Medical Valleyn kayton jalkeen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ladkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele la&kérin tai apteekkinenkilokunnan kanssa,

jos olet epdvarma.

Darunavir Medical Valley 600 mg siséaltaa laktoosia.

Jos la&kéari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdman
ladkevalmisteen ottamista.

Darunavir Medical Valley 600 mg sisaltéa propyleeniglykolia.

Tama ladkevalmiste siséltdd 83,33 mg propyleeniglykolia per kalvopééllysteinen tabletti.

Jos lapsesi on alle 4 viikon ikéinen, keskustele ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen tdmén
ladkkeen antoa, erityisesti jos lapselle annetaan muita propyleeniglykolia tai alkoholia siséltavia la&kkeita.
Darunavir Medical Valley 600 mg sisaltéa paraoranssia (E110), joka saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.

3. Miten Darunavir Medical Valley -valmistetta kdyte taan

Ota tatd la&kettd juuri siten kuin laakari on mééarannyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on
neuvonut. Tarkista ohjeet laakarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Ala lopeta Darunavir Medical Valleyn ja ritonaviirin kayttoa keskustelematta siita ensin ladkarin kanssa,
vaikka vointisi olisikin parempi.

Kun hoito on aloitettu, annosta tai ladkemuotoa ei saa muuttaa eikd hoitoa lopettaa ilman ladkarin tasta
antamaa ohjetta.

Vahintaan 3-vuotiaiden javahintdan 15 kg:n painoisten lasten annos, kun lapsi ei ole aiemmin
saanut hoitoa antiretroviruslaakkeilla (lapsen laékari selvittaa taman)



Laakari maarittad oikean kerran vuorokaudessa otettavan annoksen lapsen painon perusteella (ks. seuraava

taulukko).

Tama annos ei saa ylittda aikuisten suositusannosta, joka on 800 milligrammaa Darunavir Medical Valley
-valmistetta otettuna yhdessa 100 milligramman ritonaviiriannoksen kanssa kerran vuorokaudessa.
Ladkérikertoo, kuinka paljon Darunavir Medical Valley -tabletteja ja kuinka paljon ritonaviiria
(kapseleina, tabletteina tai liuoksena) lapsen pitdd ottaa. Pienempié tablettivahvuuksia on saatavilla, jotta
ladkari voi muodostaa tarkoituksenmukaisen annoksen. Darunaviiria voi olla saatavana myos
oraalisuspensiona. Laakari paattad, ovatko darunaviiritabletit vai oraalisuspensio lapselle sopivampi

ld&kemuoto.
Paino Yksi Darunavir Medical Valley Yksi ritonaviiri“annos on
-annos on
15-30 kg 600 milligrammaa 100 milligrammaa
30-40 kg 675 milligrammaa 100 milligrammaa
yhi 40 kg 800 milligrammaa 100 milligrammaa

* ritonaviirioraaliliuos: 80 mg/ml

Véahintddn 3-vuotiaiden ja vahintdan 15 kg:n painoisten lasten annos, kun lapsi on aie mmin saanut
hoitoa antiretrovirusladkkeilla (lapsen ladkari se lvittdd taman)
Ladkari maarittdd oikean annoksen lapsen painon perusteella (ks. seuraava taulukko). Laakari paattaa,
sopiiko lapselle kerran vuorokaudessa vai kaksi kertaa vuorokaudessa otettava hoito. Tdmé& annos ei saa
ylittdd aikuisten suositusannosta, joka on 600 milligrammaa Darunavir Medical Valley -valmistetta
otettuna yhdessa 100 milligramman ritonaviiriannoksen kanssa kahdesti vuorokaudessa tai

800 milligrammaa Darunavir Medical Valley -valmistetta otettuna yhdessa 100 milligramman
ritonaviiriannoksen kanssa kerran vuorokaudessa.
L&&kari kertoo kuinka monta Darunavir Medical Valley -tablettia ja kuinka paljon ritonaviiria (kapseleina,
tabletteina tai liuoksena) lapsen pitdd ottaa. Pienempid tablettivahvuuksia on saatavilla, jotta laakari voi
muodostaa tarkoituksenmukaisen annoksen. Darunaviiria voi olla saatavana myos oraalisuspensiona.
Ladkari paéttad, ovatko darunaviiritabletit vai oraalisuspensio lapselle sopivampi laédkemuoto.

Kaksi kertaa vuorokaudessa otettava hoito

Paino Yksiannos on

15-30 kg 375 mg Darunavir Medical Valley -valmistetta + 50 mg ritonaviiria kahdesti paivassa
30-40 kg 450 mg Darunavir Medical Valley -valmistetta + 60 mg ritonaviiria kahdesti paivassa
yli 40 kg* 600 mg Darunavir Medical Valley -valmistetta + 100 mg ritonaviiria kahdesti paivassa

* Jos lapsi on véahintadn 12-vuotias ja painaa vahintaan 40 kg, lapsen ladkéri paattaa, voiko han ottaa
Darunavir Medical Valley -valmistetta 800 milligrammaa kerran paivassa. Tahan annokseen ei voi kayttaa
nditd tabletteja. Darunavir Medical Valley -tabletteja on saatavana muita vahvuuksia.

Kerran vuorokaudessa otettava hoito

Paino

Yksi Darunavir Medical Valley
-annos on

Yksi ritonaviiri*annos on

15-30 kg 600 milligrammaa 100 milligrammaa
30-40 kg 675 milligrammaa 100 milligrammaa
yli 40 kg 800 milligrammaa 100 milligrammaa

? ritonaviirioraaliliuos: 80 mg/ml

Ohjeet lapsille

Lapsen pitad ottaa Darunavir Medical Valley aina yhdessa ritonaviirin kanssa. Darunavir Medical

Valley ei vaikuta kunnolla ilman ritonaviiria.
- Lapsen on otettava maaratyt annokset Darunavir Medical Valley -valmistetta ja ritonaviiria kahdesti

vuorokaudessa tai kerran vuorokaudessa. Jos lapselle on méé&ratty Darunavir Medical Valley
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-valmistetta kahdesti vuorokaudessa, otetaan yksi annos aamulla ja yksi annos illalla. Lapsen laakari
paattaa lapselle sopivan hoito-ohjelman.

- Lapsen on otettava Darunavir Medical Valley yhdessa ruoan kanssa. Darunavir Medical Valley ei
vaikuta kunnolla ilman ruokaa. Kaikenlaiset ruoat kéyvat yhta hyvin.

- Lapsen on nieltava tabletit jonkin nesteen kuten veden tai maidon kera

Annos aikuisille, jotka eivat ole aie mmin kaytténeet antiretroviruslaakkeita (Iaakarisi tarkistaa
taman kohdallasi)

Tarvitset toisenlaisen Darunavir Medical Valley -annoksen, johon ei voi kayttaa néita tabletteja. Darunavir
Medical Valley -tabletteja on saatavana muita vahvuuksia.

Annos aikuisille, jotka ovat aiemmin kayttaneet antiretroviruslaékkeita (1adkarisi tarkistaa taméan

kohdallasi)

Annos on joko:

- 600 milligrammaa Darunavir Medical Valley -valmistetta (yksi 600 milligramman Darunavir
Medical Valley -tabletti) yhdessa 100 milligramman ritonaviiriannoksen kanssa kahdesti
vuorokaudessa
TAI

- 800 milligrammaa Darunavir Medical Valley -valmistetta (kaksi 400 milligramman Darunavir
Medical Valley -tablettia tai yksi 800 milligramman Darunavir Medical Valley -tabletti) yhdessa
100 milligramman ritonaviiriannoksen kanssa kerran vuorokaudessa. Kerran vuorokaudessa
otettavan 800 milligramman annostuksen voi toteuttaa vain 400 milligramman ja 800 milligramman
Darunavir Medical Valley -tableteilla.

Kysy laakariltd, mika on oikea annos sinulle.

Ohjeet aikuisille

- Ota Darunavir Medical Valley -valmisteen kanssa aina ritonaviiria. Darunavir Medical Valley ei
vaikuta kunnolla ilman ritonaviiria.

- Ota aamuisin 600 mg Darunavir Medical Valley -valmistetta (yksi 600 mg:n Darunavir Medical
Valley -tabletti) ja 100 mg ritonaviiria.

- Ota iltaisin 600 mg Darunavir Medical Valley -valmistetta (yksi 600 mg:n Darunavir Medical
Valley -tabletti) ja 100 mg ritonaviiria.

- Ota Darunavir Medical Valley ruoan kanssa. Darunavir Medical Valley ei vaikuta kunnolla ilman
ruokaa. Kaikenlaiset ruoat kéyvat yhta hyvin.

- Nielaise tabletit jonkin nesteen kuten veden tai maidon kera.

- Darunaviirioraalisuspensiota on mahdollisesti saatavilla lapsille, mutta sitd voidaan joissakin
tapauksissa kayttdd myos aikuisten hoitoon.

Lapsiturvallisen korkin avaaminen

Muovipurkin korkki on lapsiturvallinen ja avataan seuraavasti:

- Paina muovista kierrekorkkia alaspéin ja kierré sitd samalla vastapaivaan.
- Poista irti kierretty korkki.

Jos otat enemman Darunavir Medical Valley -valmistetta kuin sinun pitéisi
Ota valittomasti yhteys la&kariin, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta
vahingossa, ota aina yhteytta laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
09 471 977 [Suomessa, 112 Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.



Jos unohdat ottaa Darunavir Medical Valley -valmistetta

Jos huomaat asian 6 tunnin kuluessa, ota tabletit heti. Ota lddke aina ritonaviirin ja ruoan kanssa. Jos
huomaat asian yli 6 tunnin kuluttua, jata annos valiin ja ota seuraavat annokset tavalliseen tapaan. Ala
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Ala lopeta Darunavir Medical Valleyn ottamista keskustelematta asiasta e nsin ladkarin kanssa
HIV-l&&kitys voi parantaa vointiasi. Ald lopeta Darunavir Medical Valleyn kéyttod, vaikka vointisi
olisikin parempi. Keskustele asiasta ensin laakarisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset

HIV-hoidon aikana paino ja veren rasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tama liittyy osittain
terveydentilan kohenemiseen ja eldméantapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus myos itse HIV-
ladkkeisiin. L&&kari mééarad kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Kuten kaikki ladkkeet, timékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Kerro ladkérille, jos sinullailmenee jokin seuraavista haittavaik utuksista.

Maksaongelmia, jotka voivat toisinaan olla vaikeita, on raportoitu. La&kérin pitaa teettda verikokeita
ennen kuin voit aloittaa Darunavir Medical Valleyn kayton. Jos sinulla on krooninen B- tai C-hepatiitti-
infektio, ladkarin pitad teettad verikokeita useammin, koska maksaongelmien kehittymisen mahdollisuus
on kohdallasi tavallista suurempi. Kerro laékarillesi, jos havaitset maksavaivojen oireita tai merkkeja,
joihin kuuluvat ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus, tumma (teen varinen) virtsa, vaaleat ulosteet,
pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus tai oikealla puolella kylkiluiden alla tuntuva kipu, sérky tai
aristus.

Ihottuma (ilmaantuu useammin, jos samanaikaisesti kéytetdén raltegraviiria), kutina. Ihottuma on yleensa
lievaa tai kohtalaista. Ihottuma saattaa olla eréd&n harvinaisen mutta vaikean tilan oire. On tarkeéda ottaa
yhteys ladkariin, jos sinulle kehittyy ihottumaa. L&&karisi kertoo sinulle, miten oireita voidaan hoitaa ja
tuleeko sinun lopettaa Darunavir Medical Valley -hoito.

Muita Kliinisesti merkittdvia vaikeita haittavaikutuksia olivat diabetes (yleinen) ja haimatulehdus (melko
harvinainen).

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya useammalla kuin 1 potilaalla kymmenestd)
- ripuli.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintd&n 1 potilaalla kymmenestd)

- oksentelu, pahoinvointi, vatsakipu tai vatsan pingottuneisuus, ruoansulatushdirid, ilmavaivat

- paansarky, vasymys, huimaus, uneliaisuus, kasien tai jalkojen puutuminen, kihelmdinti tai kipu,
voimien heikkeneminen, nukahtamisvaikeus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyé enintddn 1 potilaalla sadasta)

- rintakipu, muutokset EKG:ssa, nopea sydamensyke

- heikentynyt tai poikkeava ihon tuntoherkkyys, pistely, tarkkaavaisuushdirio, muistin
huononeminen, tasapainovaikeudet

- hengitysvaikeudet, yska, nenéverenvuoto, kurkun &rsytys
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- maha- tai suutulehdus, naréstys, yokk&&dminen, suun kuivuminen, vatsavaivat, ummetus, royhtaily

- munuaisten vajaatoiminta, munuaiskivet, virtsaamisvaikeudet, tihe&- tai runsasvirtsaisuus, joskus
oisin

- nokkosihottuma, vaikea-asteinen ihon ja muiden kudosten (useimmiten huulten tai silmien)
turvotus, ekseema, voimakas hikoilu, yohikoilu, hiustenlédhtd, akne, hilseileva iho, kynsien
varjaéntyminen

- lihaskipu, lihaskramppi tai -heikkous, raajakipu, osteoporoosi

- kilpirauhasen toiminnan hidastuminen, joka voidaan havaita verikokeessa

- korkea verenpaine, punoitus

- punoittavat tai kuivat silmat

- kuume, alaraajojen turvotus nesteen kertymisen vuoksi, huonovointisuus, &artyneisyys, kipu

- infektio-oireet, herpes simplex

- erektioh&iriot, rintojen suureneminen

- unihairiét, uneliaisuus, masennus, ahdistuneisuus, poikkeavat unet, heikentynyt seksuaalinen
halukkuus.

Harvinaiset haittavaik utukset (saattavat esiintya enintaan 1 potilaalla tuhannesta)

- reaktio, josta kdytetdan nimitystd DRESS [vaikea ihottuma, johon voi liittyd kuumetta, vasymysta,
kasvojen tai imusolmukkeiden turvotusta, eosinofiilien (eréiden valkosolujen) maaran lisaantymista
tai maksa-, munuais- tai keuhkovaikutuksia]

- sydénkohtaus, hidas syddmensyke, syddmentykytys

- nakohairio

- vilunvaristykset, poikkeava vointi

- sekavuustila tai ajan ja paikan tajun heikkeneminen, mielialan muutokset, levottomuus

- pyortyminen, epileptinen kohtaus, makuaistin muuttuminen tai h&vidminen

- suun haavaumat, verenoksennus, huulitulehdus, huulien kuivuminen, katekieli

- nuha

- ihovauriot, kuiva iho

- lihasten tai nivelien jaykkyys, tulehduksellinen tai ei-tulehduksellinen nivelkipu

- tiettyjen verisoluarvojen tai veren kemiallisten arvojen muutokset, jotka nakyvat veri- ja/tai
virtsakokeissa. Laakarisi selittdd asian sinulle. Mahdollinen muutos on esimerkiksi joidenkin veren
valkosolujen madrén suureneminen.

Jotkin haittavaikutukset ovat tyypillisia Darunavir Medical Valleyn ladkeryhmééan kuuluville HIV-

ladkkeille. Naita ovat

- lihaskipu, lihasten arkuus tai heikkous. Harvinaisissa tapauksissa nama lihashairiot ovat olleet
vakavia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. Yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus-ja
kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden
haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA



5. Darunavir Medical Valleyn séilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tata laaketta kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kayttopdivimairan (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tamé la&kevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Laékkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Darunavir Medical Valley siséltaa
- Vaikuttava aine on darunaviiri.

Yksi tabletti sisaltad 600 milligrammaa darunaviiria (darunaviiripropyleeniglykolaattina).

- Muut aineet ovat:
Sisékerros: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni K30, krospovidoni, vedeton
kolloidinen piidioksidi
Ulkokerros: magnesiumstearaatti
Paallyste (oranssi): polyvinyylialkoholi (E1203), makrogolit (E1521), titaanidioksidi (E171), talkki
(E553Db), paraoranssi (E110)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Oranssi, soikea tabletti, jossa painatus 600" toisella puolella; mitat: pituus 20,2 0,2 mm, leveys
10,2 £ 0,2 mm ja paksuus 6,8 + 0,4 mm.

Darunavir Medical Valley -tabletit on pakattu pahvirasiaan, jossa on valkoinen, lapindkyméton HDPE-
purkki, jossa on polypropeenista (PP) valmistettu lapsiturvallinen kierrekorkki ja induktiosinetti.
Pahvirasiassa on myds pakkausseloste.

Pakkauskoot:
Yksi purkki, jossa on 60 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Ruotsi

Valmistaja

Pharmathen International S.A.

Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi, 69300
Kreikka

Pharmathen S.A.
6 Dervenakion street
Pallini Attiki, 153 51
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Kreikka

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Talla ladke valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Tanska Darunavir Medical Valley
Ruotsi Darunavir Medical Valley
Suomi Darunavir Medical Valley
Islanti Darunavir Medical Valley
Norja Darunavir Medical Valley
Alankomaat Darunavir Xiromed

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.9.2018
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Darunavir Medical Valley 600 mg filmdrage rade tabletter

darunavir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehéller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :

1. Vad Darunavir Medical Valley ar och vad det anvéands for
2. Vad du behéver veta innan du tar Darunavir Medical Valley
3. Hur du tar Darunavir Medical Valley

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Darunavir Medical Valley ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

. Vad Darunavir Medical Valley ar och vad det anvands for

Vad Darunavir Medical Valley ar

Darunavir Medical Valley innehdller den aktiva substansen darunavir. Darunavir Medical Valley ar ett
antiretroviralt lakemedel som anvénds vid behandling av infektion med humant immunbristvirus (HIV).
Det tillhér en grupp lakemedel som kallas proteashammare. Darunavir Medical Valley verkar genom att
minska mangden HIV i din kropp. Detta férbattrar ditt immunsystem och minskar risken att utveckla
sjukdomar forknippade med HIV-infektion.

Vad anvands det for?
Darunavir Medical Valley anvands for att behandla vuxna och barn (3 &r och uppét och som vager minst
15 kg) som é&r infekterade med HIV och som redan har anvant andra antiretrovirala lakemedel.

Darunavir Medical Valley maste tas i kombination med en lag dos ritonavir och andra HIV -lakemedel.
Din lakare kommer att diskutera med dig vilken lakemedelskombination som &r bast for dig.

Darunavir som finns i Darunavir Medical Valley kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Darunavir Medical Valley

Ta inte Darunavir Medical Valley:

- om du ar allergisk mot darunavir eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt
6) eller mot ritonavir.

- om du har svar leversjukdom. Tala med din ldkare om du ar osaker pa hur svar din leversjukdom
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ar. Ytterligare tester kan vara nddvéandiga.

Kombinerainte Darunavir Medical Valley med nagot av foljande lake medel
Om du tar nagot av dessa, fraga din likare om du kan byta till ett annat lakemedel.

Lakemedel Anvandningsomrade for lake medlet

Avanafil for att behandla erektionsproblem

Astemizol eller terfenadin for att behandla allergisymtom

Triazolam och midazolam som tas via munnen for att hjalpa dig att sova och/eller for att lindra
Aangest

Cisaprid for att behandla vissa magproblem

Kolkicin (om du har njur- och/eller Teverproblem)  ffor att behandla gikt eller familjar medelhavsfeber

Lurasidon, pimozid, quetiapin eller sertindol for att behandla psykiatriska tillstand

Ergotaminalkaloider som ergotamin, for att behandla migran och huvudvark

dihydroergotamin, ergometrin och metylergometrin

IAmiodaron, bepridil, dronedaron, kinidin, for att behandla vissa hjartsjukdomar, t.ex.

ranolazin och systemisk lidokain pregelbunden hjartrytm

Lovastatin och simvastatin for att sanka kolesterolnivaerna

Rifampicin for att behandla vissa infektioner sasom
tuberkulos

Kombinationspreparatet lopinavir/ritonavir detta lakemedel mot HIV tillhér samma klass som
Darunavir Medical Valley

Elbasvir/grazoprevir for att behandla hepatit C-infektion

Alfuzosin for att behandla forstorad prostata

Sildenafil for att behandla hogt blodtryck i blodkarlen i
fungorna

Tikagrelor for att forhindra att blodplattarna klumpar ihop sig
vid behandling av patienter som har haft hjartinfarkt

Ta inte Darunavir Medical Valley tillsammans med produkter som innehaller johannesort (Hypericum
perforatum).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Darunavir Medical Valley.

Darunavir Medical Valley botar inte HIV-infektion. Du kan fortfarande éverfora HIV-smitta da du tar
detta lakemedel, trots att risken minskas vid effektiv antiviral behandling. Diskutera med din lakare
nodvandiga atgarder for att undvika att smitta andra.

Personer som tar Darunavir Medical Valley kan fortfarande utveckla infektioner eller andra sjukdomar
som forknippas med HIV-infektion. Du maste fortsatta att ha regelbunden kontakt med lakare.

Personer som tar Darunavir Medical Valley kan utveckla hudutslag. | sallsynta fall kan ett utslag bli svart
eller potentiellt livshotande. Kontakta alltid din ldkare om du utvecklar utslag.

Utslag (vanligen milda eller mattliga) kan forekomma oftare hos patienter som tar bade Darunavir
Medical Valley och raltegravir (vid HIV-infektion) dn hos patienter som tar endera av dessa lakemedel.

Darunavir har bara anvants av ett begransat antal patienter som &r 65 ar eller dldre. Om du tillhér denna
aldersgrupp ska du diskutera med din lakare om du kan anvanda Darunavir Medical Valley.
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Informera din lakare om din situation FORE och UNDER din be handling

Kontrollera féljande punkter och beréatta for din lakare om nagon av dessa géller dig.

- Tala om for din lakare om du tidigare har haft problem med levern, inklusive hepatit B- eller C-
infektion. Lékaren kan bedéma hur svar din leversjukdom &r innan han/hon beslutar om du kan ta
Darunavir Medical Valley.

- Tala om for din ldkare om du har diabetes. Darunavir Medical Valley kan ¢ka sockernivaerna i
blodet.

- Tala omedelbart om fér din likare om du noterar nagra symtom pa infektion (till exempel
forstorade lymfknutor eller feber). Hos vissa patienter med framskriden HIV-infektion och som
tidigare haft opportunistisk infektion kan tecken och symtom pa inflammation fran tidigare
infektioner uppkomma kort efter att behandlingen med HIV-lakemedel paborjats. Man tror att dessa
symtom beror pa en forbattring av kroppens immunsvar, som gor det mojligt for kroppen att
bekdmpa infektioner som kan ha funnits utan att ge tydliga symtom.

- Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna sjukdomar (tillstand dér immunsystemet
attackerar frisk kroppsvavnad) ocksa forekomma efter att du borjar ta lakemedel for att behandla
din HIV-infektion. Autoimmuna sjukdomar kan uppkomma flera manader efter att behandlingen
pabdrjades. Om du mérker nagot symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet,
svaghet som startar i hander eller fétter och som flyttar sig uppat mot balen, hjartklappning,
darrningar/skakningar eller hyperaktivitet, informera din likare omedelbart for att fa nddvandig
behandling.

- Tala om for din lakare om du har blédars juka. Darunavir Medical Valley kan oka risken for
blddningar.

- Tala om f0r din lakare om du &r alle rgisk mot sulfonamider (somt.ex. anvands for att behandla
vissa infektioner).

- Tala om for din lakare om du marker av problem med muskler och skelett. Vissa patienter som tar
antiviral kombinationsbehandling kan utveckla en skelettsjukdom som kallas osteonekros (dod
benvavnad pa grund av forlust av blodtillforsel till skelettet). Langden pa den antivirala
kombinationsbehandlingen, anvandning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, grav
immunsuppression (kraftigt nedsatt immunfdrsvar) och hogt BMI (body mass index), kan vara
nagra av de manga riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen. Tecken pa osteonekros &r stela och
varkande leder (speciellt i hoft, kna och skuldra) och svarigheter att rora sig. Om du marker nagra
av dessa symtom ska du kontakta din lakare.

Barn
Darunavir Medical Valley ska inte anvandas av barn under 3 ar eller som vager mindre &n 15 kg.

Andra lakemedel och Darunavir Medical Valley
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Det finns vissa liakemedel som du inte far kombine ra med Darunavir Medical Valley. Dessa anges ovan
under rubriken ”Kombinera inte Darunavir Medical Valley med nagot av foljande likemedel”.

| de flesta fall kan Darunavir Medical Valley kombineras med lakemedel mot HIV som tillhér andra
klasser (t.ex. NRTI-preparat [nukleosidanaloger], NNRTI-preparat [icke-nukleosidanaloger], CCR5-
antagonister och Fl-preparat (fusionshammare). Darunavir tillsammans med ritonavir har inte testats med
alla PI-preparat (proteashammare) och far inte anvandas tillsammans med andra P1-preparat mot HIV. |
vissa fall kan doseringen av andra lakemedel behdva &ndras. Tala darfor alitid om for din lakare om du tar
andra lakemedel mot HIV och f6lj noggrant lakarens anvisningar om vilka lakemedel som kan
kombineras.

Effekten av Darunavir Medical Valley kan minska om du tar ndgot av foljande lakemedel. Tala om for din
lakare om du tar:
- fenobarbital, fenytoin (for att forhindra krampanfall)
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dexametason (kortikosteroid)

efavirenz (mot HIV-infektion)

telaprevir, boceprevir (mot hepatit C-infektion)

rifapentin, rifabutin (lakemedel for att behandla vissa infektioner, t.ex. tuberkulos)
sakvinavir (mot HIV-infektion).

Effekterna av andra likemedel kan paverkas om du tar Darunavir Medical Valley. Tala om for din lékare
om du tar:

amlodipin, diltiazem, disopyramid, karvedilol, felodipin, flekainid, metoprolol, mexiletin, nifedipin,
nikardipin, propafenon, timolol, verapamil (mot hjartsjukdom) eftersom behandlingseffekten eller
biverkningarna av dessa lakemedel kan oka.

apixaban, dabigatranetexilat, rivaroxaban, warfarin (for att minska blodets koagulering) eftersom
deras behandlingseffekt eller biverkningar kan forandras; din likare kanske maste kontrollera ditt
blod.

ostrogenbaserade hormonella preventivmedel eller hormonersattningsbehandling.

Darunavir Medical Valley kan minska deras effekt. Om dessa anvands som preventivmetod
rekommenderas alternativa icke-hormonella preventivmetoder.

atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (for att sénka kolesterolnivaerna). Risken for muskelskada
kan vara okad. Din lakare kommer att utvérdera vilken kolesterolsdnkande behandling som passar
din specifika situation bést.

klaritromycin (antibiotika)

ciklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (for att ddmpa immunsystemet) eftersom
behandlingseffekten eller biverkningarna av dessa lakemedel kan vara 6kade. Din ldkare kan vilja
gora ytterligare tester.

kortikosteroider inklusive betametason, budesonid, flutikason, mometason, prednison, triamcinolon.
Dessa lakemedel anvands for att behandla allergier, astma, inflammatoriska tarmsjukdomar,
inflammation i dgon, leder och muskler samt andra inflammatoriska tillstand. Om alternativa
lakemedel inte kan anvandas ska dessa lakemedel bara anvéndas efter medicinsk utvérdering och
under noggrann kontroll av din likare med avseende pa biverkningar av kortikosteroider.
buprenorfin/naloxon (for att behandla opioidberoende)

salmeterol (for att behandla astma)

artemeter/lumefantrin (ett kombinationspreparat mot malaria)

dasatinib, everolimus, nilotinib, vinblastin, vinkristin (for att behandla cancer)

sildenafil, tadalafil, vardenafil (for erektionsproblem eller for att behandla en hjart- och
lungsjukdom som kallas pulmonell arteriell hypertension)

simeprevir (for att behandla hepatit C-infektion).

Doseringen av andra lakemedel kan behdva &ndras eftersom antingen deras egen eller Darunavir Medical
Valleys behandlingseffekt eller biverkningar kan paverkas om de kombineras.
Tala om for din lakare om du tar:

alfentanil (kraftigt och kortverkande smértstillande lakemedel for injektion som anvands vid
operationer)

digoxin (for att behandla vissa hjartsjukdomar)

klaritromycin (antibiotika)

Ketokonazol, itrakonazol, , posakonazol, klotrimazol (for att behandla svampinfektioner).
Vorikonazol ska endast tas efter medicinsk utvardering.

rifabutin (mot bakterieinfektioner)

sildenafil, vardenafil, tadalafil (mot erektionsproblem eller hdgt blodtryck i blodkérlen i lungorna)
amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon (for att behandla
depression och angest)

maravirok (for att behandla HIV-infektion)

metadon (for att behandla opiatberoende)

karbamazepin (for att forhindra krampanfall eller for att forhindra vissa typer av nervsmarta)
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- kolkicin (for att behandla gikt eller familjar medelhavsfeber)

- bosentan (for att behandla hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna)

- buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam nar det inte tasvia munnen,
zoldipem (lugnande medel)

- risperidon, tioridazin (for att behandla psykiatriska tillstand).

Detta ar inte en fullstdndig lista dver lakemedel. Informera din lakare om alla lakemedel som du tar.

Darunavir Medical Valley med mat och dryck
Se avsnitt 3 ”Hur du tar Darunavir Medical Valley”.

Graviditet och amning

Tala omedelbart om for din likare om du ar gravid eller ammar. Gravida eller ammande madrar far inte ta
Darunavir Medical Valley om inte lakare speciellt har ordinerat det. Det rekommenderas att HIV -
infekterade kvinnor inte ammar sina barn eftersom det bade finns en risk att barnet blir infekterat med
HIV genom brostmjolken och eftersom man inte vet hur lakemedlet paverkar ditt barn.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Anvand inte maskiner och kor inte bil eller andra fordon om du ké&nner dig yr efter att du tagit Darunavir
Medical Valley.

Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din
lakare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Darunavir Medical Valley] 600 mg innehaller laktos.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Darunavir Medical Valley 600 mg innehaller propyle nglykol.

Detta lakemedel innehaller 83,33 mg propylenglykol per filmdragerad tablett. Om ditt barn ar yngre &n 4
veckor, kontakta lakare eller apotekspersonal innan barnet anvander lakemedlet, sérskilt om barnet
anvander andra ldkemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

Darunavir Medical Valley 600 mg innehaller para-orange (E110) som kan orsaka allergiska
reaktioner.

3. Hur du tar Darunavir Medical Valley

Taalltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du &r oséker.
Aven om du k&nner dig battre ska du inte sluta ta Darunavir Medical Valley och ritonavir utan att tala med
din lakare.

Efter att behandlingen har paborjats far dosen eller doseringsformen inte dndras eller behandlingen
avslutas utan instruktioner fran din lakare.

Dosering for barn fran 3 ar som vager minst 15 kg och som inte har tagit antiretrovirala lake medel
tidigare (ditt barns lékare avgor detta)

Lakaren beslutar om lamplig daglig engangsdos som baseras pa barnets kroppsvikt (se nedanstaende
tabell). Den hér dosen far inte dverstiga den rekommenderade dosen for vuxna som ar 800 mg Darunavir
Medical Valley tillsammans med 100 mg ritonavir en gang dagligen.
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Léakaren kommer att informera dig om hur manga Darunavir Medical Valley-tabletter och hur mycket
ritonavir (kapslar, tabletter eller I6sning) barnet ska ta. Tabletter med andra styrkor finns tillgangliga och
din lakare kan ha ordinerat enviss kombination av tabletter for att uppna den ratta dosen. Darunavir finns
aven som oral suspension. Din lakare avgor om darunavirtabletter eller oral suspension passar bast for ditt

barn.
Vikt En Darunavir En ritonavir®-dos ar
Medical Valley-dos ar
15-30 kg 600 mg 100 mg
30-40 kg 675 mg 100 mg
over 40 kg 800 mg 100 mg

® ritonavir oral losning: 80 mg per ml

Dosering for barn fran 3 ar som véger minst 15 kg och som har tagit antiretrovirala lake medel
tidigare (ditt barns lékare avgor detta)
Lakaren beslutar om en lamplig dos som baseras pa barnets kroppsvikt (se nedanstaende tabell). Lakaren
avgor om barnet ska fa lakemedlet en eller tva ganger dagligen. Denna dos far inte Gverstiga den
rekommenderade dosen for vuxna, som &r 600 mg Darunavir Medical Valley tillsammans med 100 mg
ritonavir tva ganger dagligen eller 800 mg Darunavir Medical Valley tillsammans med 100 mg ritonavir

en gang dagligen.

Lakaren kommer att informera dig om hur manga Darunavir Medical Valley tabletter och hur mycket
ritonavir (kapslar, tabletter eller I6sning) barnet ska ta. Tabletter med andra styrkor finns tillgdngliga och
din likare kan ha ordinerat enviss kombination av tabletter for att uppna den ratta dosen. Darunavir finns
aven som oral suspension. Din lakare avgdr om darunavirtabletter eller oral suspension passar bast for ditt

barn.

Dosering tva ganger dagligen

Vikt En dos ar
15-30 kg 375 mg Darunavir Medical Valley + 50 mg ritonavir tva ganger dagligen
30-40 kg 450 mg Darunavir Medical Valley + 60 mg ritonavir tva ganger dagligen
over 40 kg* 600 mg Darunavir Medical Valley + 100 mg ritonavir tva ganger dagligen

* For barn 12 ar och uppat och som véager minst 40 kg kommer ditt barns lakare att avgéra om
Darunavir Medical Valley 800 mg en gang dagligen kan anvandas. Detta kan inte ges med dessa
600 mg tabletter. Andra styrkor av Darunavir Medical Valley finns tillgangliga.

Dosering en gang dagligen

Vikt En Darunavir Medical Valley- En ritonavir®-dos ar
dos ar
15-30 kg 600 mg 100 mg
30-40 kg 675 mg 100 mg
over 40 kg 800 mg 100 mg

“ritonavir oral lésning: 80 mg per ml

Bruksanvisning for barn

- Barnetska alltid ta Darunavir Medical Valley tillsammans med ritonavir. Darunavir Medical
Valley kan inte fungera pa ratt sétt utan ritonavir.

- Barnet ska ta de lampliga doserna av Darunavir Medical Valley och ritonavir tva ganger
dagligen eller en gang dagligen. Om Darunavir Medical Valley har ordinerats tva ganger
dagligen maste barnet ta en dos pa morgonen och en dos pa kvéllen. Ditt barns lakare

kommer att bestdmma lamplig dosering for ditt barn.

- Barnet ska ta Darunavir Medical Valley tillsammans med mat. Darunavir Medical Valley kan
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inte fungera pa ratt satt utan mat. Typen av mat ar inte viktig.
- Barnetska svalja tabletterna med dryck sasom vatten eller mjolk.

Dosering for vuxnasom inte har tagit antiretrovirala lake medel tidigare (din lakare avgor detta)
Du kommer att behtva en annan dos av Darunavir Medical Valley som inte kan ges med dessa 600 mg
tabletter. Andra styrkor av Darunavir Medical Valley finns tillgangliga.

Dosering for vuxna som har tagit antiretrovirala lake me del tidigare (din lakare avgor detta)
Dosen &r antingen:
- 600 mg Darunavir Medical Valley (1 tablett innehallande 600 mg Darunavir Medical Valley)
tillsammans med 100 mg ritonavir tva ganger dagligen.
ELLER
- 800 mg Darunavir Medical Valley (2 tabletter innehallande 400 mg Darunavir Medical
Valley eller 1 tablett innehallande 800 mg Darunavir Medical Valley) tillsammans med
100 mg ritonavir en gang dagligen. Darunavir Medical Valley 400 mg och 800 mg
tabletter ska endast anvandas for att uppna doseringen 800 mg en gang dagligen.

Diskutera med din lakare om vilken dosering som &r bast for dig.

Bruksanvisning for vuxna

- Taalltid Darunavir Medical Valley tillsammans med ritonavir. Darunavir Medical Valley
fungerar inte pa ratt satt utan ritonavir.

- Taen tablett Darunavir Medical Valley 600 mg pa morgonen tillsammans med 100 mg
ritonavir.

- Taen tablett Darunavir Medical Valley 600 mg pa kvéllen tillsammans med 100 mg
ritonavir.

- Ta Darunavir Medical Valley med mat. Darunavir Medical Valley fungerar inte pa ratt satt
utan mat. Typen av mat ar inte viktig.

- Svdlj tabletterna med dryck, t.ex. vatten eller mjolk.

- Darunavir oral suspension har utvecklats for behandling av barn, men kan ocksa anvéndas till
vuxna i vissa fall.

Hur du 6ppnar det barnskyddande locket
\ Plastburken har ett barnskyddande lock och ska 6ppnas enligt foljande:

- - Tryck ned plastlocket samtidigt som du vrider det moturs.
- Ta bort locket.

Omdu har tagit for stor méngd av Darunavir Medical Valley
Kontakta omedelbart lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning
av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Darunavir Medical Valley

Om du marker detta inom 6 timmar skall du ta tabletterna omedelbart. Ta alltid tabletterna med ritonavir
och mat. Om du mérker det senare &n 6 timmar efter missad dos ska du hoppa 6éver dosen och ta ndsta
dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Sluta inte ta Darunavir Medical Valley utan att forst tala med din lakare
Anti-HIV-ldkemedel kan fa dig att kanna dig battre. Aven om du kanner dig béattre ska du inte sluta ta
Darunavir Medical Valley. Tala foérst med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Under HIV-behandling kan viktokning och okade nivaer av lipider och glukos i blodet forekomma. Detta
hanger delvis ihop med aterstalld halsa och livsstil, men nar det géller blodlipider kan det ibland finnas ett
samband med HIV-lakemedlen. Lakaren kommer att gora tester for att hitta sddana forandringar.

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Tala omfor din lakare om du drabbas av nagon av foljande biverkningar:

Leverproblem som ibland kan vara svara har rapporterats. Din lakare bér ta blodprov innan du paborjar
behandling med Darunavir Medical Valley. Om du har kronisk hepatit B- eller C-infektion bor din lakare
ta blodprov oftare eftersom du har en 6kad risk att utveckla leverproblem. Tala med din lakare om tecken
och symtom pa leverproblem. Dessa kan inkludera gulfargning av huden eller 6gonvitorna, mork
(tefargad) urin, blek avforing, illamaende, krakningar, aptitloshet, eller smarta, vark eller mhet pa hoger
sida under revbenen.

Hudutslag (oftare vid anvandning i kombination med raltegravir), kldda. Utslagen ar vanligen milda till
mattliga. Ett hudutslag kan ocksa vara ett symtom pa ett sallsynt och allvarligt tillstand. Det ar viktigt att
du talar med din lakare om du far hudutslag. Din ldkare kommer att rada dig hur man handskas med dina
symtom eller om du maste sluta med Darunavir Medical Valley.

Andra klinisk relevanta svara biverkningar var diabetes (vanliga) och inflammation i bukspottkorteln
(mindre vanliga).

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- diarre.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- krékning, illamaende, magont eller uppspandhet, matsmaltningshesvar, gasbildning

- huvudvark, trétthet, yrsel, dasighet, domningar, stickningar eller smarta i hander och fotter,
kraftloshet, svarighet att somna.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- brostsmarta, forandringar pa EKG (elektrokardiogram), snabba hjartslag

- nedsatt eller onormal ké&nslighet i huden, stickningar, uppmérksamhetsstérning, minnesforlust,
balansproblem

- andningssvarigheter, hosta, nasblod, irritation i svalget

- inflammation i magen eller munnen, halsbranna, ulkning, muntorrhet, obehag fran buken,
forstoppning, rapning

- njursvikt, njurstenar, svarighet att urinera, tata eller rikliga urineringar, ibland nattetid

- nasselutslag, svar svullnad av hud eller andra vavnader (oftast lappar eller 6gon), eksem, kraftiga
svettningar, nattliga svettningar, haravfall, akne, fjallande hud, missfargade naglar

- muskelsméarta, muskelkramper eller muskelsvaghet, smérta i extremiteter, osteoporos (benskorhet)

- forsdmrad skoldkortelfunktion. Detta kan man se i ett blodprov.
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- hogt blodtryck, blodvallning

- roda eller torra 6gon

- feber, svullnad i benen pa grund av vatska, sjukdomskansla, irritabilitet, smarta

- symtom pa infektion, herpes simplex

- erektionsstorning, forstoring av brost

- somnproblem, sémnighet, depression, angest, onormala drémmar, minskad sexualdrift.

Sallsynta bive rkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- en reaktion som kallas DRESS [allvarliga utslag som kan foljas av feber, trétthet, svullnad av
ansikte eller lymfkortlar, 6kade eosinofiler (typ av vita blodkroppar), effekt pa lever, njure eller
lunga]

- hjartinfarkt, langsamma hjartslag, hjartklappning

- synrubbning

- frossbrytningar, kanner sig onormal

- forvirringstillstand eller desorientering, forandrat humor, rastloshet

- svimning, epileptiska anfall, forandrat eller forlorat smaksinne

- munsar, blodkrakning, inflammation i ldpparna, torra lappar, beldggning pa tungan

- rinnande nasa

- hudféréndringar, torr hud

- stelhet i muskler eller leder, ledvark med eller utan inflammation

- forandringar av vissa blodvérden och laboratorieprover. Dessa kan ses pa resultaten av blod- och
urinprover. Din lakare kommer att forklara detta for dig. Exempel ar: 6kning av vissa vita
blodkroppar.

Vissa biverkningar ar typiska for anti-HIV-lakemedel som tillhér samma grupp som Darunavir Medical
Valley. Dessa &r:
- muskelvérk, -6mhet eller -svaghet. I séllsynta fall har muskelbesvéren varit allvarliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Darunavir Medical Valley ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen &r darunavir.
En tablett innehaller 600 mg darunavir (som darunavirpropylenglykolat).

- Ovriga innehdllsamnen &r:
Inre skikt: Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, povidon K30, krospovidon, kolloidal
vattenfri kiseldioxid
Yttre skikt: Magnesiumstearat
Dragering (orange): Polyvinylalkohol (E1203), makrogol (E1521), titandioxid (E171), talk
(E553b), paraorange (E110)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Orange oval tablett, méarkt med ”600” pa ena sidan och med dimensionerna: lingd: 20,2 + 0,2 mm, bredd:
10,2 £ 0,2 mm och tjocklek: 6,8 + 0,4 mm.

Darunavir Medical Valley tabletter tillhandahalls i en kartong som innehaller en vit, ogenomskinlig
HDPE-burk med ett barnskyddande skruvlock av polypropylen (PP) och induktionsforsegling samt en
bipacksedel.

Forpackningsstorlek: En burk med 60 tabletter.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28
236 32 Hollviken
Sverige

Tillverkare:

Pharmathen International S.A.

Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi, 69300
Grekland

Pharmathen S.A.

6 Dervenakion street
Pallini Attiki, 153 51
Grekland

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Darunavir Medical Valley
Sverige Darunavir Medical Valley
Finland Darunavir Medical Valley
Island Darunavir Medical Valley
Norge Darunavir Medical Valley

Nederlanderna Darunavir Xiromed
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Dennabipacksedel &ndrades senast 19.9.2018
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