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Prospect: Informatii pentru utilizator

Darunavir Alvogen 400 mg comprimate filmate
Darunavir Alvogen 800 mg comprimate filmate
darunavir

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Dac# aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

- Daci manifestai orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastr sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Darunavir Alvogen si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa utilizati Darunavir Alvogen
3. Cum sa utilizati Darunavir Alvogen

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreazd Darunavir Alvogen

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Darunavir Alvogen si pentru ce se utilizeaza

Ce este Darunavir Alvogen?

Darunavir Alvogen contine substana activa darunavir. Darunavir Alvogen este un medicament
antiretroviral utilizat in tratamentul infectiei cu virusul imunodeficientei umane (HIV). Apar{ine unui grup
de medicamente numite inhibitori de proteaza. Darunavir Alvogen acfioneazd prin reducerea cantitatii de
HIV in corpul dumneavoastra. Acest lucru va imbunititi sistemul dumneavoastrd imunitar si va reduce
riscul de aparitie a bolilor legate de infectia cu HIV.

Pentru ce se utilizeaza?

Darunavir Alvogen 400 mg/800mg este utilizat pentru tratarea adultilor, copiilor si adolescentilor
(incepand de la varsta de 3 ani, cu greutatea minima de 40 kg) infectati cu HIV si

. care nu au utilizat anterior medicamente antivirale

- la anumiti pacienti care au utilizat anterior medicamente antiretrovirale (medicul dumneavoastrd va

stabili acest lucru).

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




3. Ce trebuie si stiti Tnainte si utilizati Darunavir Alvogen

Nu luati Darunavir Alvogen:

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

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

Nu luati Darunavir Alvogen impreuni cu oricare dintre medicamentele urmatoare
Daci luati oricare dintre aceste medicamente, intrebati-l pe medicul dumneavoastra despre schimbarea
medicatiei.

Medicament Pentru ce se utilizeaza

Avanafil Tratamentul disfunctiei erectile

Astemizol sau terfenadind Tratamentul simptomelor alergiei

Triazolam si midazolam administrat pe cale orald |Sa va ajute si dormiti §i/sau sd amelioreze

(luat prin inghitire) anxietatea

Cisapridd Tratamentul unor boli de stomac

Colchicind (daca veti probleme cu rinichii si/sau cu [Tratamentul gutei

ficatul)

Pimozidd, quetiapind sau sertindol Tratamentul bolilor psihice

Alcaloizi din ergot cum sunt ergotamina, Tratamentul migrenelor si al durerilor de cap

dihidroergotamina, ergometrina §i metilergonovina

Amiodarond, bepridil, dronedarond, chinidind, Tratamentul unor boli de inim4, de exemplu, batai

ranolazind si lidocaind administratd pe cale anormale ale inimii

sistemicd

Lovastatind $i simvastatind Scaderea valorilor colesterolului

Rifampicind Tratamentul anumitor infectii, de exemplu,
tuberculoza

Asocierea lopinavir/ritonavir Aceasta asociere de medicamente anti-HIV apartine
aceleiasi clase ca si Darunavir Alvogen

Alfuzosind Tratamentul hipertrofiei de prostata

Sildenafil Tratamentul presiunii mari a sdngelui la nivelul
circulatiei pulmonare

Ticagrelor Tratamentul pacientilor cu antecedente de infarct
miocardic, pentru a ajuta la oprirea agregarii
plachetelor sanguine.

Nu luati Darunavir Alvogen Tmpreuna cu produse care conin sunatoare (Hypericum perforatum).

Atentioniri si precautii
Tnainte sa luati Darunavir Alvogen, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Darunavir Alvogen nu vindec infectia cu HIV. In timpul tratamentului cu acest medicament, puteti
trasmite in continuare virusul HIV; totusi, prin tratament antiretroviral eficient, riscul este diminuat.
Discutati cu medicul dumneavoastrd despre precautiile necesare pentru a evita infectarea altor persoane.

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




Persoanele care iau Darunavir Alvogen pot dezvolta o eruptie pe piele. Rar, eruptia poate deveni sever:
sau poate si v pund viata in pericol. V& rugam sa il contactati pe medicul dumneavoastra ori de cate ori
vi apare 0 eruptie pe piele.

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

Darunavirul a fost utilizat doar la un numar limitat de pacienti cu varsta de 65 de ani si peste. Dacd
apartineti acestei grupe de Vvérstd, vd rugdm sd discutati cu medicul dumneavoastrd dacé puteti utiliza
Darunavir Alvogen.

Spuneti medicului dumneavostra despre starea dumneavoastri, INAINTEA si PE PARCURSUL

tratamentului dumneavoastra

Asigurati-v c3 verificati urmatoarele aspecte si spuneti medicului dumneavoastrd dacd oricare dintre

acestea este valabil in cazul dumneavoastra.

- Spuneti medicului dumneavoastrd dacd afi avut anterior probleme cu ficatul, inclusiv hepatitd B sau
C. Medicul dumneavoastra poate evalua cit de severd este boala hepatica, fnainte de a decide dacd
puteti lua Darunavir Alvogen.

- Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti diabet zaharat. Darunavir Alvogen poate creste valorile
zaharului din sdnge.

- Spuneti imediat medicului dumneavoastra daci observati orice simptom de infectie (de exemplu
noduli limfatici mariti si febrd). La unii pacienti cu infectie HIV avansatd si cu istoric de infectii
oportuniste, pot apdrea, la scurt timp dupa inceperea tratamentului anti-HIV, semne si simptome de
inflamatie de la infectiile anterioare. Se crede cé aceste simptome sunt determinate de o imbundtatire a
raspunsului imun al organismului, care permite corpului si lupte Impotriva infectiilor care ar fi putut fi
prezente fard simptome evidente.

- De asemenea, in plus fatd de infectiile oportuniste, dupa ce incepeti sd luati medicamente pentru a v
trata infectia cu HIV, pot sd apara boli autoimune (o afectiune care apare atunci cand sistemul
imunitar ataca un fesut sinitos din organism). Afectiunile autoimune pot s apard la mai multe luni de
la inceperea tratamentului. Daca observaii orice simptom de infectie sau alte simptome, ca de
exemplu, slibiciune musculard, slabiciune care ncepe la nivelul mainilor si picioarelor i se
deplaseaza in sus catre trunchi, palpitatii, tremurdturi sau hiperactivitate, v rugam sa il informati
imediat pe medicul dumneavoastrd, ca acesta sd caute tratamentul necesar.

- Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti hemofilie. Darunavir Alvogen poate cregte riscul de
singerare.

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

- Spuneti medicului dumneavostra daca observati orice probleme osteomusculare. Unii pacienti care
iau tratament antiretroviral combinat, pot dezvolta o boala osoasd numita osteonecroza (moarte a
tesutului 0sos, cauzatd de pierderea aportului de singe la nivelul osului). Unii dintre multipli factori de
risc pentru dezvoltarea acestei boli pot fi, printre altii: durata terapiei antiretrovirale combinate,
utilizarea corticosteroizilor, consumul de alcool etilic, imunosupresia severd, indicele mare de masa
corporald. Semne de osteonecroza sunt: rigiditate a articulatiilor, dureri (in special la nivelul soldului,
al genunchiului §i al umarului) si dificultate la miscare. Dacé observati oricare dintre aceste simptome,
vd rugdm s il informati pe medicul dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Darunavir Alvogen 400 mg/800mg nu se utilizeaza la copii cu varsta mai mici de 3 ani sau la cei care
cantiresc mai putin de 15 kg.

Darunavir Alvogen impreuni cu alte medicamente
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Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati or
alte medicamente.

Exista unele medicamente pe care nu trebuie si le asociati cu Darunavir Alvogen. Acestea sunt
mentionate mai sus, sub titlul “Nu administrati Darunavir Alvogen impreund cu oricare dintre urmétoarele
medicamente”.

In majoritatea cazurilor, Darunavir Alvogen poate fi administrat impreund cu medicamente anti-HIV care
apartin altor clase [de exemplu, INRT (inhibitori nucleozidici ai revers transcriptazei), INNRT (inhibitori
non-nucleozidici ai revers transcriptazei), antagonisti ai CCRS si IF (inhibitori ai fuziunii)]. Combinatia
Darunavir Alvogen cu cobicistat sau cu ritonavir, nu a fost testatd in asociere cu toti IP (inhibitori de
proteaz3) si nu trebuie si fie utilizata impreun cu alti IP asociati tratamentului anti-HIV. In unele cazuri,
doza celorlalte medicamente poate avea nevoie de ajustare. De aceea, informati-1 intotdeauna pe medicul

dumneavostri daca luati alte medicamente anti-HIV i urmati cu atentie instructiunile medicului
referitoare la posibilitaile de asociere a medicamentelor.

Efectele Darunavir Alvogen pot fi reduse daca luati oricare dintre urmitoarele medicamente. Spuneti
medicului dumneavoastra daca luati:

- fenobarbital, fenitoind (pentru prevenirea convulsiilor);

- dexametazond (corticosteroid);

- efavirenz (pentru tratamentul infectiei cu HIV);

- telaprevir, boceprevir (pentru tratamentul infectiei cu virusul hepatic C);

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

- Saquinavir (pentru tratamentul infectiei cu HIV).

Efectele altor medicamente pot fi influentate dac luai Darunavir Alvogen. Spuneti medicului

dumneavoastra daca luafi:

- amlodipind, diltiazem, disopiramidd, carvedilol, felodipind, Slecainida, metoprolol, mexiletind
nifedipind, nicardipind , propafenond, timolol, verapamil (pentru afectiuni ale inimii), deoarece
efectul terapeutic al acestor medicamente poate fi crescut sau reactiile adverse la aceste medicamente
pot fi amplificate;

- apixaban, dabigatran etexilat, rivaroxaban, warfarind (pentru a reduce coagularea sangelui), deoarece
efectul terapeutic sau reactiile adverse pot fi modificate; poate fi necesar ca medicul dumneavostra sé
v verifice caracteristicile sdngelui;

- contraceptive hormonale pe baza de estrogen si terapie de substitutie hormonal; Darunavir Alvogen
poate scade eficacitatea acestora; atunci cand sunt utilizate pentru controlul nagterilor, sunt
recomandate metode alternative de contracepie, nehormonale;

- atorvastatind, pravastating, rosuvastating (pentru scaderea valorilor colesterolului); poate fi crescut
riscul de afectiuni ale tesutului muscular; medicul dumneavoastra va evalua ce schemi terapeutica de
scadere a colesterolului este cea mai potrivita in cazul dumneavoastrd;

- claritromicind (antibiotic);

- ciclosporind, everolimus, tacrolimus, sirolimus (pentru tratamentul sistemului imun), deoarece efectul
terapeutic al acestor medicamente poate fi crescut sau reactiile adverse la aceste medicamente pot fi
amplificate; poate fi necesar ca medicul dumneavoastrd si va efectueze unele analize suplimentare;

- fluticazond, budesonidd (pentru controlul astmului bronsic); utilizarea acestora trebuie efectuatd doar
dupi un examen medical si sub stricta supraveghere a medicului dumneavoastrd, din cauza reactiilor
adverse la corticosteroizi.; v

- buprenorfind/naloxond (medicamente pentru tratamentul dependentei de opioizi);

- salmeterol (medicament pentru tratamentul astmului bronsic);

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

- dasatinib, everolimus, nilotinib, vinblasting, vincristind (pentru tratamentul cancerului);

- prednison (corticosteroid);



- sildenafil, tadalafil, vardenafil (pentru disfunctie erectild sau pentru tratamentul unei boli de inimd si
pldmani numitd hipertensiune arteriald pulmonard).

Dozele altor medicamente ar putea avea nevoie de ajustare, deoarece efectul terapeutic fie al lor, fie al

Darunavir Alvogen poate fi influentat cnd sunt administrate in asociere sau reactiile adverse fie ale lor,

fie ale Darunavir Alvogen, pot fi influentate cand sunt administrate tn asociere.

Spuneti medicului dumneavostrd dacd luati:

- alfentanil (medicament antialgic injectabil, puternic §i cu actiune rapidd, care este utilizat in
interventiile chirurgicale);

- digoxind (pentru tratamentul unor afectiuni ale inimii);

- claritromicind (antibiotic),

- ketoconazol, itraconazol, fluconazol, posaconazol, clotrimazol (pentru tratamentul infectiilor fungice);
voriconazolul trebuie luat numai dupa evaluare medicald;

- rifubutind (Impotriva infectiilor bacteriene);

- sildenafil, vardenafil, tadalafil (medicamente pentru disfunctia erectild sau pentru presiunea mare a
sangelui de la nivelul circulatiei pulmonare);

- amitriptilind, desipramind, imipramind, nortriptiling, paroxetind, sertraling, trazodond (pentru
tratamentul depresiei §i al anxietétii);

- maraviroc (pentru tratamentul infectiei cu HIV);

- metadond (pentru tratamentul dependentei de opioide);

- carbamazepind (pentru prevenirea crizelor convulsive sau pentru a trata unele tipuri de durere de
origine nervoasd); '

- colchicind (pentru tratamentul gutei);

- bosentan (pentru tratamentul presiunii mari a sangelui de la nivelul circulaiei pulmonare);

- buspirond, clorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam in cazul in care nu este
administrat pe cale orald, zoldipem (medicamente sedative);

- perfenazind, risperidond, tioridazind (pentru tratamentul afectiunilor psihice);

- metformin (pentru tratamentul diabetului de tip 2).

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

Darunavir Alvogen impreuni cu alimente si biuturi
Vezi pet. 3 ,,Cum si luati Darunavir Alvogen”.

Sarcina si aldptarea

Daci sunteti gravidi sau aldptati, credefi cd ati putea fi gravida sau intentionati s& ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Gravidele sau femeile care aldpteazd nu trebuie s utilizeze Darunavir Alvogen, cu exceptia unei indicafii
precise a medicului. Se recomandi ca femeile infectate cu HIV si nu aldpteze copilul, atat din cauza

posibilitdfii ca sugarul sa se infecteze cu HIV prin intermediul laptelelui matern, cat si din cauza efectelor
necunoscute al medicamentului asupra copilului dumneavostra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu folositi utilaje si nu conducei vehicule daca va simtiti ametit dup ce agi luat Darunavir Alvogen.

Darunavir Alvogen 400 mg contine Galben amurg FCF (E110) care poate provoca reactil alergice.



3.  Cum si utilizati Darunavir Alvogen

Luati Intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a Spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Chiar daci va simtiti mai bine, nu intrerupeti administrarea combinatiei Darunavir Alvogen cu cobicistat
sau cu ritonavir, fird a discuta cu medicul dumneavoastra.

Dup initierea tratamentului, doza nu trebuie modificatd iar tratamentul nu trebuie oprit fard recomandare
din partea medicului.

Darunavir Alvogen 400 mg comprimate filmate este destinat doar pentru alcdtuirea schemei terapeutice cu
doza de 800 mg, administratd o data pe zi.

Darunavir Alvogen 800 mg comprimate filmate este destinat doar pentru schema terapeuticd cu
administrare o daté pe zi.

Doza pentru adultii care nu au luat medicamente antiretrovirale inainte (medicul dumneavoastra va
decide aceasta)

Doza uzuald de darunavir este de 800 mg (2 comprimate Darunavir Alvogen 400 mg sau 1 comprimat
Darunavir Alvogen 800 mg) o dati pe zi.

Trebuie s luati Darunavir Alvogen in fiecare zi si intotdeauna in asociere cu cobicistat 150 mg sau
ritonavir 100 mg, impreund cu alimente. Darunavir Alvogen nu poate actiona adecvat fard cobicistat sau
ritonavir si fara alimente. Trebuie sa luafi o masa sau o gustare in decurs de 30 de minute nainte de a lua
Darunavir Alvogen impreund cu cobicistat sau cu ritonavir. Tipul alimentelor nu are importand. Chiar dacd
v simtiti mai bine, nu incetati sd luati Darunavir Alvogen cu cobicistat sau cu ritonavir fara sa discutafi cu
medicul durneavoastra.

Instructiuni pentru adulti ,

- Luati doua comprimate de 400 mg n acelagi timp/un comprimat de 800 mg, o datd pe zi, in fiecare zi.

- Luati Darunavir Alvogen intotdeauna impreuna cu cobicistat 150 mg sau cu ritonavir 100 mg.

- Luati Darunavir Alvogen impreund cu alimente.

- Inghititi comprimatele/ul cu lichide, precum apa sau lapte.

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

Doza pentru adulfii care au luat medicamente antiretrovirale inainte (medicul dumneavoastra va

determina aceasta)

Doza este fie: ‘

- 800 mg darunavir (2 comprimate Darunavir Alvogen 400 mg sau 1 comprimat Darunavir Alvogen 800
mg) in asociere cu cobicistat 150 mg sau cu ritonavir 100 mg, o datd pe zi.
SAU

- 600 mg darunavir (1 comprimat Darunavir Alvogen 600 mg) in asociere cu ritonavir 100 mg, de doud
ori pe zi.

Vi rugam si discutati cu medicul dumneavoastra referitor la ce doza este potrivitd pentru dumneavoastra.

Doza pentru copiii si adolescentii cu varsta de 3 ani si peste, ce cAntiresc peste 40 kg si care nu au
fost tratati anterior cu medicamente antiretrovirale (medicul copilului dumneavoastra va determina

aceasta)
- Doza uzuali de Darunavir Alvogen este de 800 mg (2 comprimate Darunavir Alvogen 400 mg sau 1

comprimat Darunavir Alvogen 800 mg) impreund cu ritonavir 100 mg, 0 dat3 pe zi.



Doza pentru copiii si adolescentii cu vérsta de 3 ani si peste, ce cAntiresc peste 40 kg si care au

tratati anterior cu medicamente antiretrovirale (medicul copilului dumneavoastra va determina

aceasta)

Doza este fie: ;

- 800 mg darunavir (2 comprimate Darunavir Alvogen 400 mg sau 1 comprimat Darunavir Alvogen 800
mg) impreun cu ritonavir 100 mg, o data pe zi.
SAU

- 600 mg darunavir (1 comprimat Darunavir Alvogen 600 mg) impreund cu ritonavir 100 mg, de doud
ori pe zi.

Vi rugam sé discutati cu medicul dumneavoastri ce dozi este potrivitd pentru dumneavoastra.

Instructiuni pentru copii si adolescenti cu virsta de 3 ani sau peste, ce cintiresc peste 40 kg

- Luati 800 mg de Darunavir Alvogen (2 comprimate Darunavir Alvogen 400 mg sau 1 comprimat
Darunavir Alvogen 800 mg), la aceeasi ord, o datd pe zi, in fiecare zi.

- Luati Darunavir Alvogen intotdeauna impreuna cu ritonavir 100 mg.

- Luati Darunavir Alvogen impreund cu alimente.

- Inghititi comprimatele cu lichide, precum apa sau lapte.

- Luati celelalte medicamentele anti-HIV utilizate in asociere cu Darunavir Alvogen si ritonavir, aga cum
v-a recomandat medicul dumneavoastra.

fndepirtarea capacului cu sistem de fnchidere securizat pentru copii

Flaconul din plastic este prevazut cu un capac cu sistem de inchidere securizat pentru
copii si trebuie deschis dupd cum urmeaza:

- apésati capacul cu filet in timp ce résuciti invers acelor de ceasornic;

- indepértai capacul desfiletat.

Daci luati Darunavir Alvogen mai mult decit trebuie
Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Daci uitati si luati Darunavir Alvogen

Daci observati in decurs de 12 ore, trebuie sa luati imediat comprimatele/ul. Administrati intotdeauna
mpreuna cu cobicistat sau cu ritonavir si impreund cu alimente. Daca observati dupi 12 ore, atunci sariti
administrarea si luati urmatoarea dozé in mod obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Nu incetati si luati Darunavir Alvogen firi a discuta in prealabil cu medicul dumneavoastra
Tratamentul anti-HIV poate creste senzatia dumneavoastra de stare de bine. Chiar daca v& simtiti mai bine,
nu incetati administrarea Darunavir Alvogen. Discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra.

Daci aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

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

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

Spuneti medicului dumneavoastra daci va apar oricare dintre urmitoarele reactii adverse.

S-au raportat probleme la nivelul ficatului care pot fi, ocazional, severe. Medicul dumneavoastré trebuie sa
va efectueze analize de sdnge inainte de a incepe tratamentul cu Darunavir Alvogen. Dacd aveti infectie
cronici cu virusul hepatitic B sau C, medicul dumneavoastra trebuie si vi efectueze mai des analize de
sange, deoarece aveti un risc crescut de aparitie a problemelor de ficat. Discutati cu medicul
dumneavoastr care sunt semnele si simptomele problemelor la nivelul ficatului. Acestea pot include:
ingalbenire a pielii sau a albului ochilor, urind inchis la culoare (de culoarea ceaiului), scaune (materii
fecale) de culoare deschisa, greatd, virsituri, pierdere a poftei de méncare, sau durere, disconfort, sau
sensibilitate in partea dreaptd a corpului, sub marginea coastelor.

Eruptie pe piele (mai frecventa in cazul utilizarii impreuna cu raltegravir), mancarimi. Eruptia pe piele
este, in mod obisnuit, ugoard pand la moderatd. O eruptie pe piele poate fi, de asemenea, un simptom al
unei afectiuni severe, care apare rar. De aceea, este important sd va adresati medicului dumneavoastra in
cazul Tn care vi apare o eruptie pe piele. Medicul dumneavoastra va va sfitui cum s3 tratati simptomele
sau daci trebuie sd intrerupeti administrarea de Darunavir Alvogen.

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

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

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

- varsaturi, greatd, durere abdominald sau distensie abdominald, indigestie, flatulentd;

- dureri de cap, oboseald, ameteald, somnolentd, amorteli, furnicituri sau dureri la nivelul maéinilor sau
picioarelor, pierdere a puterii, dificultate de a adormi.

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

- durere in piept, modificari ale electrocardiogramei, batai rapide ale inimii;

. sensibilitate scizuta sau neobisnuita a pielii, senzatie de Intepéturi la nivelul pielii, perturbri ale
atentiei, pierderi de memorie, probleme de echilibru;

- respiratie dificild, tuse, singerdri nazale, iritatie a gtului;

- inflamatie a stomacului sau a gurii, arsuri in capul pieptului, senzatie de vérsaturi, gurd uscata,
disconfort abdominal, constipatie, eructafii;

- insuficient renald, pietre la rinichi, dificultti la urinare, eliminare frecventd sau excesiva de uring,
uneori in cursul noptii;

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

- dureri musculare, crampe sau slabiciune musculara, durere la nivelul extremitatilor, osteoporoza,

- fincetinire a functiei glandei tiroide; aceasta se poate observa la analizele de singe;

- tensiune arteriald mare, inrosire a fetei;

- ochi rosii sau uscati;

- febrs, edem al membrelor inferioare din cauza acumularii de lichide, stare generald de rau, iritabilitate,
durere;



- simptome de infectie, herpes simplex;
- disfunctie erectild, marire a sanilor;
- tulburdri de somn, somnolents, depresie, anxietate, vise anormale, scidere a dorintei sexuale.

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

- oreactie denumitd DRESS [eruptie severd pe piele, care poate fi insotitd de febra, oboseald, umflare a
fetei sau a ganglionilor limfatici, crestere a numarului de eozinofile (un tip de globule albe din sénge),
efecte la nivelul ficatului, al rinichilor sau al plaménilor];

- infarct miocardic, batsi lente ale inimii, palpitatii;

- tulburdri de vedere;

- frisoane, senzatii neobisnuite;

- senzatie de confuzie sau dezorientare, dispozitie modificatd, neliniste;

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

- ulceratii la nivelul gurii, varsituri cu sénge, inflamatie a buzelor, buze uscate, limb43 Incércata;

- secretii nazale;

- leziuni pe piele, piele uscata;

- rigiditate musculara sau la nivelul articulatiilor, dureri articulare cu sau fard inflamatie;

- modificari ale unor valori ale celulelor din sAnge sau a biochimiei sangelui. Acestea pot fi decelate la
analizele de sange si/sau de urind. Medicul dumneavoastra va va explica aceste modificdri. De
exemplu: cresterea numdrului unor tipuri de globule albe din sange.

Unele reactii adverse sunt caracteristice pentru medicamentele anti-HIV din aceeasi familie cu Darunavir

Alvogen. Acestea sunt:

- dureri musculare, sensibilitate sau slabiciune musculard. Rareori, aceste tulburdri musculare au fost
grave.

Raportarea rectiilor adverse

Daci manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea puteti raporta reactiile
adverse direct la:

Agentia Nationald a Medicamentelor si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adri@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranfa
acestui medicament.

5.  Cum se pistreazi Darunavir Alvogen

A nu se lisa la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupi data de expirare care este inscrisi pe cutie si pe blister, dupa ,,EXP”.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de péstrare.
A se utiliza in decurs de 6 luni de la prima deschidere; a nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

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

Ce contine Darunavir Alvogen

- Substanta activa este darunavir.
Fiecare comprimat filmat contine darunavir 400 mg.
Fiecare comprimat filmat contine darunavir 800 mg.

- Celelalte componente sunt:
<Darunavir Alvogen 400 mg: >celulozi microcristalina, crospovidond (tip A), dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu. Filmul comprimatului contine: alcool polivinilic, dioxid de titan
(E171), macrogol (3350), talc, Galben amurg FCF (E110).
<Darunavir Alvogen 800 mg: >celulozi microcristalind, crospovidon (tip A), dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu. Filmul comprimatului contine: alcool polivinilic, dioxid de titan

(E171), macrogol (3350), talc, oxid rosu de fer (E172).

Cum arati Darunavir Alvogen si continutul ambalajului

Darunavir Alvogen 400 mg: comprimate filmate, de forma ovald, de culoare portocaliu deschis, gravate cu
,400” pe o fafd si netede pe cealaltd fatd, cu dimensiuni de aproximativ 17,1 mm x 8,6 mm.

Darunavir Alvogen 800 mg: comprimate filmate, de forma ovald, de culoare rosu inchis, gravate cu ,,800”
pe o fatd i netede pe cealaltd fafd, cu dimensiuni de aproximativ 20,2 mm x 10,1 mm.

Darunavir Alvogen 400 mg comprimate filmate sunt disponibile In flacoane din plastic care contin 60 de
comprimate filmate. ; ;

Darunavir Alvogen 800 mg comprimate filmate sunt disponibile in flacoane din plastic care contin 30 de
comprimate filmate.

Darunavir Alvogen este disponibil si sub formé de comprimate filmate in concentratia de 600 mg.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:

Detiniitorul autorizatiei de punere pe piata:
Alvogen Malta Operations (ROW) Limited

Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4,

Sir Temi Zammit Buildings, San Gwann SGN 3000,
Malta

Fabricantii:

Alvogen Malta Operations (ROW) Limited

Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4,

Sir Temi Zammit Buildings, San Gwann SGN 3000,
Malta

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industriai Estate,
3056 Limassol,

Cipru
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Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European, sub\
urmitoarele denumiri comerciale:

Bulgaria TIIAPYHABHP AJIBOTEH 400 mg, 600 mg gunmupanu TabJIeTKH
Islanda Darunavir Alvogen 600 mg, 800 mg filmuhidud tafla

Olanda Darunavir Alvogen, 400 mg, 600 mg, 800 mg filmomhulde tabletten
Roménia Darunavir Alvogen 400 mg, 600 mg, 800mg comprimate filmate
Ungaria Darunavir Alvogen 600 mg, 800 mg filmtabletta

Acest prospect a fost aprobat in aprilie 2017.
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