Bipacksedel: Information till anvandaren
Darunavir Sandoz 800 mg filmdragerade tabletter
darunavir

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Darunavir Sandoz ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Darunavir Sandoz
Hur du anvander Darunavir Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Darunavir Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Darunavir Sandoz &r och vad det anvands for

Vad ar Darunavir Sandoz?

Darunavir Sandoz innehaller den aktiva substansen darunavir.

Darunavir Sandoz &r ett antiretroviralt lakemedel som anvénds vid behandling av infektion med humant
immunbristvirus (hiv). Det tillhor en grupp lékemedel som kallas proteashammare. Darunavir Sandoz
verkar genom att minska mangden hiv i din kropp. Detta forbattrar ditt immunsystem och minskar risken
att utveckla sjukdomar forknippade med hiv-infektion.

Vad anvénds det for?

Darunavir Sandoz 800 mg anvands for att behandla vuxna och barn (3 ar och uppat och som véager minst
40 kg):

o som &r infekterade med hiv och som inte har anvént antiretrovirala lakemedel tidigare.

. hos vissa patienter som har anvant antiretrovirala lakemedel tidigare (din l&kare avgor detta).

Darunavir Sandoz maste tas i kombination med en lag dos kobicistat eller ritonavir och andra hiv-
ldkemedel. Din lakare kommer att diskutera med dig vilken lakemedelskombination som &r bast for dig.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Darunavir Sandoz

Anvand inte Darunavir Sandoz



. om du ar allergisk mot darunavir eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt

6) eller mot kobicistat eller ritonavir.

. om du har en allvarlig leversjukdom. Tala med din lakare om du ar osaker pa hur allvarlig din
leversjukdom dr. Ytterligare tester kan vara nédvéndiga.

Informera lakaren om alla lakemedel du tar inklusive lékemedel som du tar genom munnen, inhalerar,

injicerar eller smorjer pa huden.

Kombinera inte Darunavir Sandoz med nagot av foljande lakemedel
Om du tar nagot av dessa, fraga din lakare om du kan byta till ett annat lakemedel.

Lakemedel

Anvandningsomrade for lakemedlet

Avanafil

for att behandla erektionsproblem

Astemizol eller terfenadin

for att behandla allergisymtom

Triazolam och midazolam som tas via munnen

for att hjélpa dig att sova och/eller for att lindra
angest

Cisaprid

for att behandla vissa magproblem

Kolkicin (om du har njur- och/eller leverproblem)

for att behandla gikt eller familjar medelhavsfeber

Lurasidon, pimozid, kvetiapin eller sertindol

for att behandla psykiatriska tillstand

Ergotaminalkaloider som ergotamin,
dihydroergotamin, ergonovin och
metylergometrin (metylergonovin)

for att behandla migranhuvudvark

Amiodaron, bepridil, dronedaron, ivabradin,
kinidin, ranolazin

for att behandla vissa hjartsjukdomar, t.ex.
oregelbunden hjértrytm

Lovastatin, simvastatin och lomitapid

for att sinka kolesterolnivéerna

Rifampicin

for att behandla vissa infektioner sdsom
tuberkulos

Kombinationspreparatet lopinavir/ritonavir

detta lakemedel mot hiv tillhdor samma klass som
Darunavir Sandoz

Elbasvir/grazoprevir

for att behandla hepatit C-infektion

Alfuzosin for behandling av forstorad prostata

Sildenafil for behandling av hogt blodtryck i blodkarlen i
lungorna

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

Naloxegol for att behandla férstoppning orsakad av opioider

Dapoxetin for att behandla for tidig utlosning

Domperidon for att behandla illamaende och krankningar

Ta inte Darunavir Sandoz tillsammans med (traditionella) véaxtbaserade lakemedel som innehaller

Johannesort (Hypericum perforatum).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Darunavir Sandoz.

Darunavir Sandoz botar inte hiv-infektion.




Personer som tar Darunavir Sandoz kan fortfarande utveckla infektioner eller andra sjukdomar som
forknippas med hiv-infektion. Du maste fortsatta att ha regelbunden kontakt med lékare.

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

Utslag (vanligen milda eller mattliga) kan férekomma mer frekvent hos patienter som tar bade Darunavir
Sandoz och raltegravir (vid hiv-infektion) &n hos patienter som tar endera av dessa lakemedel.

Informera din lakare om din situation FORE och UNDER din behandling
Kontrollera foljande punkter och berdtta for din lakare om nagon av dessa galler dig.

Aldre

Tala om for din lakare om du tidigare har haft problem med levern, inklusive hepatit B- eller C-
infektion. L&karen kan beddma hur allvarlig din leversjukdom &r innan han/hon beslutar om du kan
ta Darunavir Sandoz.

Tala om for din lakare om du har diabetes. Darunavir Sandoz kan ¢ka sockernivaerna i blodet.
Tala omedelbart om for din ldkare 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 pabérjats. Man tror att dessa
symtom beror pa en forbattring av kroppens immunsvar, som gor det mojligt for kroppen att
bek&mpa infektioner som kan ha funnits utan att ge tydliga symtom.

Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna storningar (tillstand dar immunsystemet
attackerar frisk kroppsvavnad) ocksa forekomma efter att du borjar ta lakemedel for att behandla
din hiv-infektion. Autoimmuna storningar kan intraffa flera manader efter att behandlingen
paborjades. Om du méarker nagot symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet,
svaghet som startar i hander eller fotter och som flyttar sig mot bélen, hjartklappning, darrhanthet
eller hyperaktivitet, informera din lakare omedelbart for att fa nédvandig behandling.

Tala om for din l&kare om du har blédarsjuka. Darunavir Sandoz kan 6ka risken for blodningar.
Tala om for din lakare om du &r allergisk mot sulfonamider (som t.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 (d6éd
benvavnad pa grund av forlust av blodtillforsel till skelettet). Langden pa den antivirala
kombinationsbehandlingen, anvandning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, grav
immunsuppression (kraftigt nedsatt immunfdérsvar) och hégt 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.

Darunavir Sandoz har bara anvants av ett begransat antal patienter som &r 65 ar eller aldre. Om du
tillhor denna aldersgrupp ska du diskutera med din lakare om du kan anvanda Darunavir Sandoz.

Barn och ungdomar
Darunavir Sandoz 800 mg ska inte anvandas av barn under 3 ar eller som véager mindre an 40 kg.

Andra lakemedel och Darunavir Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvént andra Iakemedel.



Det finns vissa lakemedel som du inte far kombinera med Darunavir Sandoz. Dessa anges ovan under
rubriken “Kombinera inte Darunavir Sandoz med nagot av féljande lakemedel”.

I de flesta fall kan Darunavir Sandoz kombineras med lakemedel mot hiv som tillhdr andra klasser (t.ex.
NRTI-preparat (nukleosidanaloger), NNRTI-preparat (icke-nukleosidanaloger), CCR5-antagonister och
Fl-preparat (fusionsh&mmare). Darunavir Sandoz tillsammans med kobicistat eller ritonavir har inte
testats med alla Pl-preparat (proteashammare), och far inte anvandas tillsammans med andra hiv-Pl-
preparat. | vissa fall kan doseringen av andra lakemedel behéva andras. Tala darfor alltid om for din
ldkare om du tar andra lakemedel mot hiv och folj noggrant lakarens anvisningar om vilka lakemedel som
kan kombineras.

Effekten av Darunavir Sandoz kan minska om du tar nagot av foljande lakemedel. Tala om for din lakare
om du tar:

o fenobarbital, fenytoin (for att forhindra krampanfall)

dexametason (kortikosteroid)

efavirenz (mot hiv-infektion)

rifapentin, rifabutin (Iakemedel for att behandla vissa infektioner, t.ex. tuberkulos)

sakvinavir (mot hiv-infektion).

Effekterna av andra lakemedel kan paverkas om du tar Darunavir Sandoz och din lékare kan vilja ta nagra

ytterligare blodprover. Tala om for din lakare om du tar:

. amlodipin, diltiazem, disopyramid, karvediol, felodipin, flekainid, lidokain, metoprolol, mexiletin,
nifedipin, nikardipin, propafenon, timolol, verapamil (mot hjértsjukdom) eftersom
behandlingseffekten eller biverkningarna av dessa lakemedel kan 6ka

. apixaban, dabigatranetexilat, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, klopidogrel (for att minska blodets
koagulering) eftersom deras behandlingseffekt eller biverkningar kan forandras

o oOstrogenbaserade hormonella preventivmedel eller hormonell ersattningsbehandling. Darunavir
Sandoz kan minska deras effekt. Om dessa anvands som preventivmetod rekommenderas
alternativa icke-hormonella preventivmetoder.

. etinylestradiol/drospirenon. Darunavir Sandoz kan ¢ka risken for forhdjda kaliumnivaer orsakade
av drospirenon.

° atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (for att sanka kolesterolnivaerna). Risken for muskelskada
kan vara 6kad. Din ldkare kommer att utvéardera vilken kolesterolsankande behandling som passar
din specifika situation bast.

. klaritromycin (antibiotika)

° ciklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus (for att ddmpa ditt immunsystem) eftersom
behandlingseffekten eller biverkningarna av dessa lakemedel kan vara 6kade.

) kortikosteroider inklusive betametason, budesonid, flutikason, mometason, prednison,

triamcinolon. Dessa lakemedel anvénds for att behandla allergier, astma, inflammatoriska

tarmsjukdomar, inflammation i hud, 6gon, leder och muskler samt andra inflammatoriska tillstand.

Dessa lakemedel tas vanligen genom munnen, inhaleras, injiceras eller smorjes pa huden. Om

alternativa lakemedel inte kan anvandas ska dessa ldkemedel bara anvandas efter medicinsk

utvardering och under noggrann kontroll av din lakare med avseende pa biverkningar av
kortikosteroider.

buprenorfin/naloxon (lakemedel for att behandla opioidberoende)

salmeterol (lakemedel for att behandla astma)

artemeter/lumefantrin (ett kombinationspreparat mot malaria)

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

sildenafil, tadalafil, vardenafil (for erektionsproblem eller for att behandla en lungsjukdom som

kallas pulmonell arteriell hypertension)



. glekaprevir/pibrentasvir (for att behandla hepatit C-infektion)
o fentanyl, oxykodon, tramadol (for att behandla smarta)
o fesoterodin, solifenacin (for att behandla problem med urinvégarna).

Din ldkare kan vilja ta nagra ytterligare blodprover och doseringen av andra lakemedel kan behéva éndras

eftersom antingen deras egen eller Darunavir Sandoz:s behandlingseffekt eller biverkningar kan paverkas

om de kombineras. Tala om for din l&kare om du tar:

. dabigatranetexilat, edoxaban, warfarin (fér att minska blodets koagulering)

° alfentanil (kraftigt och kortverkande smartstillande lakemedel for injektion som anvands vid
operationer)
digoxin (for att behandla vissa hjartsjukdomar)

° klaritromycin (antibiotika)
itrakonazol, isavukonazol, flukonazol, posakonazol, klotrimazol (for att behandla
svampinfektioner). Vorikonazol ska endast tas efter medicinsk utvardering.

o rifabutin (mot bakterieinfektioner)
sildenafil, vardenafil, tadalafil (mot erektionsproblem eller higt blodtryck i blodkérlen i lungorna)

o 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, klonazepam (for att férhindra krampanfall eller for att forhindra vissa typer av
nervsmarta)

. 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 de tas som en injektion,
zolpidem (lugnande medel)

o perfenazin, risperidon, tioridazin (for att behandla psykiatriska tillstand)

. metformin (for att behandla typ 2-diabetes).

Detta ar inte en fullstandig lista 6ver lakemedel. Informera din lakare om alla lakemedel som du tar.

Darunavir Sandoz med mat och dryck
Se avsnitt 3 “Hur du anvander Darunavir Sandoz”.

Graviditet och amning

Tala omedelbart om for din l&akare om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Gravida kvinnor ska inte
ta Darunavir Sandoz med ritonavir om inte lakare speciellt har ordinerat det. Gravida kvinnor ska inte ta
Darunavir Sandoz med kobicistat.

Pa grund av risken for biverkningar hos ammade spadbarn ska kvinnor inte amma om de far Darunavir
Sandoz.

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv eftersom hiv-infektion kan éverféras till
barnet via brostmjolken. Om du ammar eller funderar pa att borja att amma ska du diskutera detta med
din lakare sa snart som mojligt.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Anvand inte maskiner eller kor bil om du kanner dig yr efter att du tagit Darunavir Sandoz.



Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel 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 véagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du anvander Darunavir Sandoz

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar
oséker.

Aven om du kanner dig battre ska du inte sluta ta Darunavir Sandoz och kobicistat eller ritonavir utan att
tala med din l&kare.

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

Darunavir Sandoz 800 mg tabletter ar endast avsedda for anvandning en gang dagligen.

Dosering for vuxna som inte har tagit antiretrovirala ldkemedel tidigare (din lakare avgor detta)
Vanlig dos av Darunavir Sandoz ar 1 tablett (800 mg) en gang dagligen.

Du maste ta Darunavir Sandoz varje dag och alltid tillsammans med 150 mg kobicistat eller 100 mg
ritonavir och med mat. Darunavir Sandoz kan inte fungera ordentligt utan kobicistat eller ritonavir och
mat. Du maste ata en maltid eller ett mellanmal hogst 30 minuter innan du tar Darunavir Sandoz och
kobicistat eller ritonavir. Typen av mat ar inte viktig. Aven om du kénner dig battre ska du inte sluta att ta
Darunavir Sandoz och kobicistat eller ritonavir utan att tala med din lakare.

Bruksanvisning for vuxna

. Ta 1 tablett pa 800 mg vid samma tidpunkt, en gang per dag, varje dag.

Ta alltid Darunavir Sandoz tillsammans med 150 mg kobicistat eller 200 mg ritonavir.

Ta Darunavir Sandoz tillsammans med mat.

Svilj tabletten med dryck, t.ex. vatten eller mjolk.

Ta de andra hiv-lakemedlen som du anvander tillsammans med Darunavir Sandoz och kobicistat
eller ritonavir enligt rekommendation fran din lakare.

Dosering for vuxna som har tagit antiretrovirala lakemedel tidigare (din lakare avgor detta)
Dosen &r antingen:
o 1 tablett 800 mg Darunavir Sandoz tillsammans med 150 mg kobicistat eller 100 mg ritonavir en
gang dagligen.
ELLER
. 1 tablett 600 mg Darunavir Sandoz tillsammans med 100 mg ritonavir tva ganger dagligen.

Diskutera med din l&kare vilken dosering som ar rétt for dig.

Dosering for barn fran 3 ar med ritonavir och 12 ar och aldre med kobicistat, som vager minst 40

kg och som inte har tagit antiretrovirala lakemedel tidigare (ditt barns lakare avgér detta)

. Vanlig dos av Darunavir Sandoz &r 1 tablett (800 mg) tillsammans med 100 mg ritonavir eller
150 mg kobicistat en gang dagligen.



Dosering for barn fran 3 ar med ritonavir och 12 ar och aldre med kobicistat, som vager minst 40
kg och som har tagit antiretrovirala lakemedel tidigare (ditt barns lakare avgor detta)
Dosen &r antingen:
o 1 tablett 800 mg Darunavir Sandoz tillsammans med 100 mg ritonavir eller 150 mg kobicistat en
gang per dag.
ELLER
° 1 tablett 600 mg Darunavir Sandoz tillsammans med 100 mg ritonavir tva ganger per dag.

Diskutera med din ldkare vilken dosering som &r ratt for dig eller ditt barn.

Instruktioner for barn fran 3 &r med ritonavir och 12 ar och aldre med kobicistat, som vager minst
40 kg

o Ta 1 tablett av 800 mg Darunavir Sandoz vid samma tidpunkt, en gang dagligen, varje dag.

Ta alltid Darunavir Sandoz tillsammans med 100 mg ritonavir eller 150 mg kobicistat.

Ta Darunavir Sandoz med mat.

Svalj tabletterna med en dryck sadsom vatten eller mjolk.

Ta dina andra hiv-lakemedel som anvénds i kombination med Darunavir Sandoz och ritonavir eller
kobicistat enligt rekommendation fran din lakare.

Hur du 6ppnar den barnskyddande forslutningen

Plastburken har en barnskyddande forslutning och ska dppnas enligt foljande:
Tryck ned plastkorken samtidigt som du vrider den moturs.

Ta bort locket.

N
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Om du har anvant fér stor mangd av Darunavir Sandoz
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvéanda Darunavir Sandoz

Om du marker detta inom 12 timmar skall du ta dosen omedelbart. Ta den alltid med kobicistat eller
ritonavir och mat. Om du mérker det senare an 12 timmar efter missad dos ska du hoppa 6ver den
glémda dosen och ta nésta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du kraks efter att du har tagit Darunavir Sandoz och kobicistat eller ritonavir

Om du kréks inom 4 timmar efter att du tagit lakemedlen ska du ta en till dos Darunavir Sandoz och
kobicistat eller ritonavir med mat sa fort som mojligt. Om du kréks nér det har gatt mer an 4 timmar efter
att du tagit lakemedlen behdver du inte ta en till dos Darunavir Sandoz och kobicistat eller ritonavir forrén
du ska ta nésta planerade dos.

Kontakta din ldkare om du &ar osaker pa vad du ska géra om du glémmer en dos eller kraks.
Sluta inte ta Darunavir Sandoz utan att tala med din lakare

Anti-Hiv-likemedel kan f& dig att kinna dig battre. Aven om du kanner dig battre ska du inte sluta ta
Darunavir Sandoz. Tala forst med din lakare.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktokning och dkade nivaer av lipider och glukos i blodet férekomma. Detta
hanger delvis ihop med aterstélld hélsa och livsstil, men nér det galler 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 behdéver inte fa dem.

Tala om for din lakare om du drabbas av nagon av féljande biverkningar

Leverproblem som ibland kan vara allvarliga har rapporterats. Din l&kare bor ta blodprov innan
behandling med Darunavir Sandoz pabdrjas. Om du har kronisk hepatit B- eller C-infektion bér din lakare
ta blodprov oftare for att 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 (tarmrorelser), illamaende, krakningar, aptitlshet, eller smarta, vark eller
smarta och obehag pa héger sida under revbenen.

Hudutslag (oftare vid anvandning i kombination med raltegravir), klada. Utslagen &r vanligen milda till
mattliga. Ett hudutslag kan ocksa vara ett symptom pa en sallsynt svar situation. Det ar viktigt att du talar
med din lakare om du far hudutslag. Din lakare kommer att rada dig hur man handskas med dina symtom
eller om behandling med Darunavir Sandoz maste avslutas.

Andra allvarliga biverkningar var diabetes (vanliga) och inflammation i bukspottkdrteln (mindre vanliga).

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
o diarré.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

° krakning, illamaende, magont eller uppspandhet, matsmaltningsbesvar, gasbildning

. huvudvark, trotthet, yrsel, dasighet, domningar, stickningar eller smérta i hander och fotter,
kraftlGshet, svarighet att somna.

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

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

° nedsatt eller onormal kanslighet i huden, stickningar, uppmarksamhetsstorning, minnesférlust,
balansproblem

. andningssvarigheter, hosta, nasblod, irritation i svalg
inflammation i magen eller munnen, halsbranna, hulkning, torr mun, obehag fran buk, forstoppning,
rapning

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

o nasselutslag, allvarlig svullnad av hud eller andra vévnader (oftast l&ppar eller 6gon), eksem,
overdrivna svettningar, nattliga svettningar, haravfall, akne, fjallande hud, fargning av naglarna

. muskelsmarta, muskelkramper eller muskelsvaghet, smarta i extremiteter, osteoporos

. forsamrad skoldkortelfunktion. Detta kan man se i ett blodprov.

. hogt blodtryck, blodvallning



roda eller torra 6gon

feber, svullnad i benen pa grund av vatska, olustkansla, irritabilitet, smarta

symptom pa infektion, herpes simplex

erektionsstorning, forstoring av brost

sémnproblem, sémnighet, depression, angest, onormala drémmar, minskad sexualdrift.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

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

hjartinfarkt, eller langsamma hjartslag, hjartklappning

synrubbning

frossbrytningar, kénner sig onormal

forvirringstillstand eller desorientering, forandrat humar, rastléshet

svimning, epileptiska anfall, forandrat eller forlorat smaksinne

munsar, blodkréakning, inflammation i lapparna, torra lappar, belaggning pa tungan

rinnande nésa

hudférandringar, torr hud

stelhet i muskler eller leder, ledvark med eller utan inflammation

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

° darunavirkristaller i njurarna vilket orsakar njursjukdom.

Vissa biverkningar &r typiska for anti-hiv-lakemedel som tillhér samma grupp som Darunavir Sandoz.
Dessa ar:
° muskelvérk, 6mhet eller svaghet. | sallsynta fall har muskelbesvaren varit allvarliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Darunavir Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret och pa burken efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Blisterforpackningar:
Fdrvaras vid hogst 30 °C.

Tablettburkar:
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Forvaringsanvisningar efter forsta Oppnandet av burken:



Forvaras vid hogst 25 °C.
Hallbarhet efter forsta Gppnandet av burken: 6 manader.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r darunavir.
Varje filmdragerad tablett innehéller 800 mg darunavir.

- Ovriga innehallsamnen &r:
mikrokristallin cellulosa (E 460), kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E 551), krospovidon (typ A) (E
1202), magnesiumstearat (E 470b), polyvinylalkohol (E 1203), makrogol (3350) (E 1521), titandioxid
(E 171), talk (E 553b) och réd jarnoxid (E 172).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Morkrod, oval, filmdragerad tablett, praglad med “800” pa ena sidan och slat pd den andra sidan. Matt: ca
20,2 mm x 10,1 mm

De filmdragerade tabletterna tillhandahalls i perforerade blister av Aluminium-PVC/PE/PVDC eller i
HDPE-burk med barnskyddande polypropen (PP) férslutning.

Forpackningsstorlekar:

Tablettburkar: 30, 60 (2x30), 90 (3x30), 120 (4x30), 240 (8x30) filmdragerade tabletter.
Perforerade blisterférpackningar: 10, 30, 60, 90, 120 filmdragerade tabletter
Perforerade endos blisterforpackningar: 30x1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., VerovSkova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

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

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-06-19
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