Pakkausseloste: Tietoa kéayttijille
Darunavir Medical Valley 600 mg kalvopéillys teiset table tit
darunaviiri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Darunavir Medical Valley on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Darunavir Medical Valley -valmistetta
Miten Darunavir Medical Valley -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Darunavir Medical Valley -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S i S e

1. Miti Darunavir Medical Valley on ja mihin sita kéyte tiin

Miti Darunavir Medical Valley on?

Darunavir Medical Valley siséltdd vaikuttavana aineena darunaviiria. Darunavir Medical Valley on
antiretroviruslidke, jota kiytetddn immuunikatoa aiheuttavan HI-virusinfektion eli HIV-infektion
hoitoon. Se kuuluu proteaasinestéjien ladkeryhmaén. Ladke vaikuttaa vihentimilld HI-viruksen

littyvien sairauksien riskid.

Mihin sitd kiyte tddn?

Darunavir Medical Valley -tabletteja kiaytetddn HI'V-infektion hoitoon aikuisilla ja vahintdan 3-
vuotiailla ja vdhintddn 15 kgn painoisilla lapsilla, joita on aiemmin hoidettu muilla
antiretrovirusladkkeilld.

Darunavir Medical Valley -valmistetta on kiytettdvd yhdessd pieniannoksisen ritonaviirin ja muiden
HIV-ladkkeiden kanssa. Ladkarisi keskustelee kanssasi sinulle sopivimmasta Iddkeyhdistelmésta.

Darunaviiria, jota Darunavir Medical Valley sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttéiva, ennen kuin kaytit Darunavir Medical Valley -valmis tetta

Ali kiyti Darunavir Medical Valley -valmistetta

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

- jos sinulla on vaikea maks asairaus. Kysy asiaa ladkariltisi, jos et tiedd, miten



vaikea maksasairautesi on. Lisdtutkimukset voivat olla tarpeen.
Kerro ladkérille kaikista kdyttamistési lidkkeistd, mukaan lukien suun kautta, hengitettynd tai

pistoksina otettavista tai itholle annosteltavista ladkkeista.

Ali kiiyti Darunavir Medical Valley -valmistetta yhdessi s euraavien lidikkeiden kanssa
Jos kéytit jotakin néistd valmisteista, pyydé lddkéridsi vaihtamaan se johonkin toiseen lddkkeeseen.

Lidke

Kiyttoaihe

Uvanafiili

erektiohdirididen hoito

Astemitsoli tai terfenadiini

allergioiden hoito

Triatsolaami ja suun kautta otettava midatsolaami

unilidkkeend ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon

Sisapridi

tiettyjen vatsavaivojen hoito

IKolkisiini (jos sinulla on munuaisten ja/tai maksan
toimintahdirioitd)

kihdin tai perinndllisen Vélimeren kuumeen hoito

\Lurasidoni, pimotsidi, ketiapiini taisertindoli

psyykenlddkkeitd

Torajyvdalkaloidit kuten ergotamiini,
dihydroergotamiini, ergometriini ja metyyliergometriini

migreenipddnsiryn hoito

Umiodaroni, bepridiili, dronedaroni, ivabradiini,
kinidiini, ranolatsiini

tiettyjen sydénhiirididen kuten rytmihéirididen
hoito

\Lovastatiini, simvastatiini ja lomitapidi

kolesterolia alentavia ladkkeitd

\Rifampisiini

tiettyjen infektioidden kuten tuberkuloosin hoito

\Lopinaviiria/ritonaviiria sisaltiva yhdistelmavalmiste

tamd HIV-ladke kuuluu Darunavir Medical
Valleyn kanssa samaan ladkeryhmiin

\Elbasviiri/gratsopreviiri

hepatiitti C -infektion hoito

Alfutsosiini

eturauhasen likakasvun hoito

Sildenafiili

korkean keuhkoverenpaineen hoito

\Dabigatraani, tikagrelori

verihiutaleiden toisinsa takertumista estdva lidke
potilaille, joilla on aiemmin ollut sydininfarkti

WNaloksegoli opioideista aiheutuvan ummetuksen hoito
\Dapoksetiini ennenaikaisen siemensyoksyn hoito
\Domperidoni pahoinvoinnin ja oksentelun hoito

Ali kiiytd Darunavir Medical Valley -valmistetta yhdessi mékikuismaa (Hypericum perforatum)

sisdltdvien (perinteisten) kasvirohdosvalmisteiden kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Darunavir

Medical Valley -valmistetta.

Darunavir Medical Valley ei paranna HI'V-infektiota. Voit edelleen tartuttaa HIV:n muihin, vaikka
kaytat tita ladkettd. Tehokas retrovirusladkitys kuitenkin pienentdd tartunnan todenndkoisyytta.
Keskustele lddkérin kanssa muiden tartuttamisen ehkéisemiseksi tarvittavista varotoimenpiteista.

Darunavir Medical Valley -valmistetta kéyttiville henkildille voi edelleen kehittyd infektioita tai
muita HIV-infektioon hittyvid sairauksia. Pidd sdénnollisesti yhteyttd laakériisi.

Darunavir Medical Valley -valmistetta kdyttavilld henkiloilld voi ilmetd ihottumaa. Joskus ihottuma
voi muuttua vaikeaksi tai mahdollisesti hengenvaaralliseksi. Ota yhteys lddkériin, jos sinulle

kehittyy ihottumaa.

Darunavir Medical Valley -valmistetta ja raltegraviiria (HIV-infektion hoitoon) kéyttivilli potilailla
saattaa esiintyd (yleensi lievda tai kohtalaista) ihottumaa yleisemmin kuin vain toista ndistd ladkkeistd




kayttavilld potilailla.

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

Kerro ldédkdrillesi, jos sinulla on ollut aiemmin jokin maksasairaus, kuten hepatiitti B tai C -
infektio. Ladkérisi saattaa arvioida maksasairautesi vaikeusasteen ennen paétostd Darunavir
Medical Valley -valmisteen kaytosta.

Kerro lddkérillesi, jos sinulla on diabetes. Darunavir Medical Valley saattaa

suurentaa verensokeriarvoja.

Kerro ladkérillesi vélittomasti, jos havaitset mitddn infe ktion merkkeji (esimerkiksi
suurentuneet imusolmukkeet tai kuume). Joillekin potilaille, joilla on pitkdlle edennyt HIV-
infektio ja joilla on aiemmin esiintynyt opportunistisia infektioita, voi kehittyd aiempien
infektioiden merkkeji ja oireita pian HIV-Iddkityksen aloittamisen jilkeen. Niiden 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 jilkeen voi ilmaantua myds
kudosta vastaan). Autoimmuunisairauksia voi ilmaantua useiden kuukausien kuluttua lddkkeen
kéyton aloittamisen jilkeen. Jos huomaat mitd tahansa infektion merkkejd tai muita oireita
kuten lihasheikkoutta, heikkoutta, joka alkaa kdsistd ja jaloista ja levidd kohti vartaloa,
sydamentykytystd, vapinaa tai yliaktiivisuutta, ota vilittomasti yhteyttd ldékériin saadaksesi
asianmukaista hoitoa.

Kerro ladkarillesi, jos sinulla on hemofilia (verenvuototauti). Darunavir Medical Valley
saattaa lisidtd verenvuotoriskia.

Kerro laédkdrillesi, jos olet allerginen sulfonamideille (kiytetdan esim. tiettyjen

infektioiden hoitoon).

Kerro ladkarillesi, jos havaitset mitdén lihaksiin tai luustoon liittyvii ongelmia. Joillekin
antiretroviraalista yhdistelmihoitoa saaville potilaille voi ilmaantua osteonekroosiksi kutsuttu
luustosairaus (luukudoksen kuolema luun verenkierron heikentyessd). Sairauden kehittymiselle
voi olla useita riskitekijoitd. Téllaisia voivat olla mm. antiretroviraalisen yhdistelmdhoidon
kesto, kortikosteroidihoito, alkoholin kdyttd, vaikea immuunivasteen heikentyminen ja korkea
painoindeksi. Osteonekroosin oireita ovat niveljdykkyys, nivelsdrky ja nivelkivut (erityisesti
lonkan, polven ja olkapdén alueella) ja likkumisvaikeudet. Jos huomaat jonkun ndisti oireista,
ota yhteys ladkariin.

Likkasat
Darunaviiria on kdytetty vain pienelld joukolla vihintdén 65-vuotiaita potilaita. Jos kuulut tdhdn
ikdryhméan, keskustele lddkérisi kanssa siitd, voitko kayttdd Darunavir Medical Valley -valmistetta.

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

Muut lidfike valmisteet ja Darunavir Medical Valley
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttanyt muita
ladkkeitd.

Tiettyjd ladkkeitd eisaa kayttai samanaikaisesti Darunavir Medical Valleyn kanssa. Namé
luetellaan kohdassa ”Ald kidytd Darunavir Medical Valley -valmistetta yhdessé seuraavien lidkkeiden
kanssa”.

Darunavir Medical Valley -valmistetta voidaan useimmiten kdyttdd yhdessd muihin ryhmiin
kuuluvien HIV-ladkkeiden kanssa [koskee esim. kddnteiskopiojjaentsyymin estéjid (sekd
nukleosidirakenteisia ettd muita), CCRS5-estdjid ja fuusionestijid]. Darunaviirin ja ritonaviirin



yhdistelmén kayttod kaikkien proteaasinestéjien kanssa eiole tutkittu eikd sitd saa kdyttdd yhdessa
muiden HIV-proteaasin estéjien kanssa. Joissakin tapauksissa muiden lidkkeiden annostusta
voidaan joutua muuttamaan. Kerro siis aina lddkarillesi muista kayttdmistasi HIV -lddkkeistd ja
noudata huolellisesti ld4kéarisi ohjeita ladkkeiden yhteiskdytosta.

Darunavir Medical Valley -valmisteen vaikutukset voivat heikentyd, jos kéytit jotakin seuraavista
valmisteista. Kerro lddkérillesi, jos kdytit

fenobarbitaalia, fenytoiinia (kouristuskohtauksia estdvid ladkkeitd)
deksametasonia (kortikosteroidi)

efavirentsia (HIV-infektion hoitoon kaytettdva lidke)

rifapentiinia, rifabutiinia (joidenkin infektioiden, kuten tuberkuloosin, hoitoon
kaytettavid ladkkeitd)

sakinaviiria (HIV-infektion hoitoon kdytettiva lidke).

Darunavir Medical Valley saattaa vaikuttaa muiden lidkkeiden vaikutuksiin. Kerro lddkarillesi, jos
Kiytit

amlodipiinia, diltiatseemia, disopyramidia, karvedilolia, felodipiinia, flekainidia,
lidokaiinia, metoprololia, meksiletiinid, nifedipiinid, nikardipiinia, propafenonia, timololia,
verapamiilia (sydanlidkkeitd), silld ndiden lddkkeiden hoitovaikutus tai haittavaikutukset
saattavat voimistua.

apiksabaania, edoksabaania, rivaroksabaania, varfariinia, klopidogreelia (veren hyytymista
heikentdvid lddkkeitd), silld niiden hoitovaikutus tai haittavaikutukset saattavat muuttua;
ladkarin tulee ehké ottaa verikoe.

estrogeenipohjaista hormonaalista ehk&isyé tai hormonikorvaushoitoa. Darunavir Medical
Valley saattaa heikentdd ndiden laékitysten tehoa. Jos kéytit ehkdisyvalmisteita raskauden
ehkéisyyn, muun kuin hormonaalisen ehkdisymenetelmin kiyttod suositellaan.
etinyyliestradiolia ja drospirenonia sisdltivid yhdistelmdvalmistetta. Darunavir Medical
Valley saattaa lisétd drospirenoniin liittyvda kohonneen kaliumpitoisuuden riskid.
atorvastatiinia, pravastatiinia, rosuvastatiinia (kolesterolilidkkeitd). Lihasvaurioiden riski
saattaa suurentua. Ladkarisi padttad, mikd kolesterolilddkitys sopii parhaiten juuri sinulle.
klaritromysiinid (antibiootti)

siklosporiinia, everolimuusia, takrolimuusia, sirolimuusia (immuunijirjestelmin
vaimentamiseen tarkoitettuja lidkkeitd), silld niiden hoitovaikutus tai haittavaikutukset
saattavat voimistua. Ladkarisi tekee ehkd lisétutkimuksia.

kortikosteroideja, mukaan lukien beetametasoni, budesonidi, flutikasoni, mometasoni,
prednisoni, triamsinoloni. Niiti ladkkeitd kiaytetddn allergioiden, astman, tulehduksellisten
suolistosairauksien, ihon, silmien, nivelten ja lihasten tulehdustilojen sekd muiden
tulehduksellisten sairauksien hoitoon. Nama lddkkeet otetaan yleensd suun kautta,
hengitettynd tai pistoksena tai ne annostellaan iholle. Jos muita vaihtoehtoja ei voi kayttda,
nditd ladkkeitd tulee kdyttda vasta ladkarin arvion jélkeen, ja ladkdrisi on seurattava tilaasi
huolellisesti kortikosteroidien haittavaikutusten varalta.

buprenorfiinia/naloksonia (opioidiriippuvuuden hoitoon kaytettdvid lddkkeitd)
salmeterolia (astman hoitoon)

artemeetterid/lumefantriinia (malarian hoitoon kaytettiva yhdistelmadvalmiste)
dasatinibia, everolimuusia, irinotekaania, nilotinibia, vinblastiinia, vinkristiinid (syovan
hoitoon tarkoitettuja lidkkeitd)

sildenafiilia, tadalafiilia, vardenafiilia (erektiohdirididen tai keuhkoverenpainetaudiksi
kutsutun sydin- ja keuhkosairauden hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd)
glekapreviiria/pibrentasviiria (hepatiitti C -infektion hoitoon)

fentanyylid, oksikodonia, tramadolia (kivun hoitoon)

fesoterodiinia, solifenasiinia (urologisten héirididen hoitoon).

Joidenkin lddkkeiden annostusta tulee ehkd muuttaa, silld niiden samanaikainen kdyttd Darunavir
Medical Valley -valmisteen kanssa saattaa vaikuttaa niiden tai Darunavir Medical Valley -valmisteen



hoitovaikutukseen tai haittavaikutuksiin.

Kerro ladkarillesi, jos kaytat

- alfentaniilia (injektioina kdytettdva voimakas, lyhytvaikutteinen kipulddke, jota
kdytetddn kirurgisten toimenpiteiden yhteydessd)

- digoksiinia (tiettyihin sydénvaivoihin kéytettdva sydanlddke)

- klaritromysiinid (antibiootti)

- itrakonatsolia, isavukonatsolia, flukonatsolia, posakonatsolia, klotrimatsolia (sieni-
infektioiden hoitoon kéytettdvid lidkkeitd). Vorikonatsolia tulee kiyttdd vain
ladkarin arvion jélkeen.

- rifabutiinia (antibiootti)

- sildenatfiilia, vardenatfiilia, tadalafiilia (erektiohdirididen tai korkean keuhkoverenpaineen
hoitoon)

- amitriptyliinié, desipramiinia, imipramiinia, nortriptyliinié, paroksetiinia, sertraliinia,
tratsodonia (masennus- ja ahdistuneisuuslddkkeitd)

- maravirokia (HI'V-infektion hoitoon kéytettiava lddke)

- metadonia (opioidiriippuvuuden hoitoon)

- karbamatsepiinia, klonatsepaamia (kouristuskohtauksia estivi ja tietyntyyppisten
hermokipujen hoitoon kdytettdva lidke)

- kolkisiinia (kihdin tai perinndllisen Valimeren kuumeen hoitoon)

- bosentaania (korkean keuhkoverenpaineen hoitoon)

- buspironia, kloratsepaattia, diatsepaamia, estatsolaamia, fluratsepaamia, injektioina
annettavaa midatsolaamia, tsolpideemia (rauhoittavia lidkeaineita)

- perfenatsiinia, risperidonia, tioridatsiinia (psykiatristen sairauksien hoitoon).

Tédma ei ole tdydellinen lista lidkkeistd. Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle kaikista
kayttamistési lddkkeista.

Darunavir Medical Valley ruuan ja juoman kanssa
Ks. kohta 3 ”Miten Darunavir Medical Valley -valmistetta kiytetdan”.

Raskaus ja imetys

Kerro ladkarillesi valittomasti, jos olet raskaana, suunnittelet lapsen hankkimista tai imetét.
Raskaana olevien tai imettivien &itien ei pidd kdyttdd Darunavir Medical Valley -valmistetta
ritonaviirin kanssa, ellei lddkari ole nimenomaan kehottanut heitd tekemédén niin. Raskaana olevat
ja imettdvat didit eivit saa kiyttdd Darunavir Medical Valley -valmistetta kobistaatin kanssa.

Aidit, joilla on HIV-infektio, eivit saa imettdd, silli lapsi voi saada HIV -tartunnan rintamaidon
kautta eikd lddkkeen vaikutuksia imevéisikdisiin tunneta.

Ajaminen ja koneiden kéytto
Al4 aja autoa dlika kdytd koneita, jos sinua huimaa Darunavir Medical Valley -valmisteen kdyton
jalkeen.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Darunavir Medical Valley 600 mg siséltia laktoosia.
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tamin lAdkevalmisteen ottamista.



Darunavir Medical Valley 600 mg siséltia propyle eniglykolia.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 83,33 mg propyleeniglykolia per kalvopdéllysteinen tabletti.

Jos lapsesi on alle 4 vilkkon ikdinen, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
tamin lAdkkeen antoa, erityisesti jos lapselle annetaan muita propyleeniglykolia tai alkoholia
sisdltavid lddkkeitd.

Darunavir Medical Valley 600 mg siséltia paraoranssia (E110), joka saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.

3.  Miten Darunavir Medical Valley -valmis tetta kiiyte tiéin

Kéyti tatd [ddketta juuri siten kuin 1dékari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet
epdvarma.

Al lopeta Darunavir Medical Valley -valmisteen ja ritonaviirin kiyttdd keskustelematta siiti
ensin lddkérin kanssa, vaikka vointisi olisikin parempi.

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

Annos aikuisille, jotka eiviit ole aiemmin kéyttineet antire trovirus liéikkeiti (Iddkérisi tarkis taa
tamén kohdallasi)

Tarvitset toisenlaisen Darunavir Medical Valley -annoksen, johon ei voi kdyttaa ndita

600 milligramman tabletteja. Darunavir Medical Valley -tabletteja on saatavana muita vahvuuksia.

Annos aikuisille, jotka ovat aie mmin kiyttineet antire trovirusladkkeita (Liikirisi tarkistaa

tamén kohdallasi)

Annos on joko:

- 600 milligrammaa Darunavir Medical Valley -valmistetta yhdessd 100 milligramman
ritonaviiriannoksen kanssa kahdesti vuorokaudessa.
TAI

- 800 milligrammaa Darunavir Medical Valley -valmistetta yhdessd 100 milligramman
ritonaviriannoksen kanssa kerran vuorokaudessa.

Kysy laékériltd, mikd on oikea annos sinulle.

Ohjeet aikuisille

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

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

- Ota iltaisin 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 kiyvit yhtd hyvin.

- Nielaise tabletit jonkin nesteen kuten veden tai maidon kera.

- Darunaviirin 75 milligramman ja 150 milligramman tabletit ja 100 milligrammaa per millilitra
oraalisuspensio on kehitetty lapsia varten, mutta joissakin tapauksissa niitd voidaan kdyttdd myos
aikuisille.

Vihintdan 3-vuotiaiden ja vihintiiin 15 kg:n painois ten lasten annos, kun lapsi ei ole aie mmin
saanut hoitoa antire troviruslisikkeilli (laps en ladkéri s elvittia tamén)

Ladkari miarittdd oikean kerran vuorokaudessa otettavan annoksen lapsen painon perusteella (ks.
seuraava taulukko).

Tama annos ei saa ylittdd aikuisten suositusannosta, joka on 800 milligrammaa Darunavir Medical
Valley -valmistetta otettuna yhdessd 100 milligramman ritonaviiriannoksen kanssa kerran



vuorokaudessa.

Laakari kertoo, kuinka paljon Darunavir Medical Valley -tabletteja ja kuinka paljon ritonaviiria
(kapseleina, tabletteina tai linoksena) lapsen pitda ottaa.

Paino Yksi Darunavir Medical Yksi ritonaviiri*annos on
Valley -annos on
15-30 kg 600 mg 100 mg
30-40 kg 675 mg 100 mg
yli 40 kg 800 mg 100 mg

3 ritonaviirioraaliliuos: 80 mg/ml

Vihintiin 3-vuotiaiden ja vihintiiin 15 kg:n painois ten lasten annos, kun lapsi on aie mmin
saanut hoitoa antire troviruslifikkeilli (laps en ladkéri s elvittia tamén)

Ladkari miarittdd oikean annoksen lapsen painon perusteella (ks. seuraava taulukko). Ladkéari
paéttaa, sopiiko lapselle kerran vuorokaudessa vai kaksi kertaa vuorokaudessa otettava hoito. Tama
annos ei saa ylittdd aikuisten suositusannosta, joka on 600 milligrammaa Darunavir Medical
Valley -valmistetta otettuna yhdessd 100 milligramman ritonaviiriannoksen kanssa kahdesti
vuorokaudessa tai 800 milligrammaa Darunavir Medical Valley -valmistetta otettuna yhdessa

100 milligramman ritonaviriannoksen kanssa kerran vuorokaudessa.

Ladkari kertoo kuinka monta Darunavir Medical Valley -tablettia ja kuinka paljon ritonaviiria
(kapseleina, tabletteina tai liuoksena) lapsen pitdé ottaa. Pienempid tablettivahvuuksia on saatavilla,
jotta voidaan muodostaa tarkoituksenmukainen annos. Darunaviiria voi olla saatavana myos

oraalisuspensiona.

Laakaripaattad, ovatko darunaviiritabletit vai oraalisuspensio lapselle sopivampi ladkemuoto.

Kaksi kertaa vuorokaudessa otettava hoito

Paino Yksi annnos 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 pdivissa
yh 40 kg * 600 mg Darunavir Medical Valley -valmistetta + 100 mg
ritonaviiria kahdesti paivassa

* Jos lapsi on vahintddn 12-vuotias ja painaa vahintdan 40 kg, lapsen ladkari paattda, voiko
hén ottaa Darunavir Medical Valley -valmistetta 800 milligrammaa kerran paivassi. Téhén
annokseen ei voi kiyttia nditd tabletteja. Darunavir Medical Valley -tabletteja on saatavana

muita vahvuuksia.

Kerran vuorokaudessa otettava hoito

Paino Yksi Darunavir Medical YKsi ritonaviiri*annos on
Valley -annos on
15-30 kg 600 mg 100 mg
30-40 kg 675 mg 100 mg
vl 40 kg 800 mg 100 mg

? ritonaviirioraalilivos: 80 mg/ml

Ohjeet lapsille

- Lapsen pitdé ottaa Darunavir Medical Valley aina yhdessé 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 méérétty Darunavir
Medical Valley -valmistetta kahdesti vuorokaudessa, otetaan yksi annos aamulla ja yksi
annos illalla. Lapsen ladkari padttda lapselle sopivan hoito-ohjelman.

- Lapsen on otettava Darunavir Medical Valley yhdessa ruoan kanssa. Darunavir Medical




Valley ei vaikuta kunnolla ilman ruokaa. Kaikenlaiset ruoat kdyvét yhté hyvin.

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

- Darunaviirin 75 milligramman ja 150 milligramman tabletit ja 100 milligrammaa per millilitra
oraalisuspensio on kehitetty alle 40 kg:n painoisia lapsia varten, mutta joissakin tapauksissa niitd
voidaan kayttdd myos yh 40 kgn pamnoisille lapsille.

Lapsiturvallisen korkin avaaminen

Muovipurkin korkki on lapsiturvallinen ja avataan
seuraavasti:
' ~ o - Paina muovista kierrekorkkia alaspdin ja kierré sitd samalla

vastapaivaan.
’ - Poista irti kierretty korkki.

Jos otat enemmiéiin Darunavir Medical Valley -valmis tetta Kuin sinun pitiisi
Ota vilittoméasti yhteys ladkariin, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Darunavir Medical Valley -valmis tetta
Jos huomaat asian 6 tunnin kuluessa, ota unohtamasi annos heti. Ota ld4ke aina ritonaviirin ja ruoan

kanssa. Jos huomaat asian yli 6 tunnin kuluttua, jité annos viliin ja ota seuraavat annokset
tavalliseen tapaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos oksennat otettuasi Darunavir Medical Valley -valmiste tta ja ritonaviiria

Jos oksennat 4 tunnin kuluessa lddkkeen ottamisesta, sinun on otettava mahdollisimman pian uusi
Darunavir Medical Valley- ja ritonaviiriannos ruokailun yhteydessd. Jos oksennat yli 4 tunnin
kuluttua lddkkeen ottamisesta, sinun ei tarvitse ottaa uutta Darunavir Medical Valley- eikd
ritonaviiriannosta ennen kuin seuraavana tavanomaisena lddkkeenottoajankohtana.

Jos et ole varma, kuinka toimia annoksen unohdettuasi tai oksennettuasi, ota yhteyttd Iddkériin.
Ali lopeta Darunavir Medical Valleyn ottamis ta keskustelematta asiasta ensin ligikérin
kanssa

HIV-li#kitys voi parantaa vointiasi. Ali lopeta Darunavir Medical Valleyn kiyttod, vaikka vointisi
olisikin parempi. Keskustele asiasta ensin lddkarisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kdadnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

HIV-hoidon aikana paino ja verenrasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tadma liittyy osittain
terveydentilan kohenemiseen ja eldiméidntapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus myos itse HIV-

ladkkeisiin. Laakari maarad kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Kerro lddkirille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista.

Maksaongelmia, jotka voivat toisinaan olla vaikeita, on raportoitu. Ladkérin pitdd teettdd verikokeita
ennen kuin voit aloittaa Darunavir Medical Valley -valmisteen kdyton. Jos sinulla on krooninen B- tai
C-hepatiitti- infektio, lddkarin pitdd teettdd verikokeita useammin, koska maksaongelmien
kehittymisen mahdollisuus on kohdallasi tavallista suurempi. Kerro lddkérillesi, jos havaitset
maksavaivojen oireita tai merkkejd, jothin kuuluvat ihon ja siméinvalkuaisten keltaisuus, tumma (teen
vérinen) virtsa, vaaleat ulosteet, pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus tai oikealla puolella
kylkiluiden alla tuntuva kipu, sérky tai kipu ja epdmukavat tuntemukset.

Thottuma (ilmaantuu useammin, jos samanaikaisesti kiytetdén raltegraviiria), kutina. Thottuma on
yleensa lievaa tai kohtalaista. Thottuma saattaa olla erddn harvinaisen mutta vaikean tilan oire. On
tirkeéé ottaa yhteys ladkérin, jos sinulle kehittyy ihottumaa. Ladkérisi kertoo sinulle, miten oireita
voidaan hoitaa ja tuleeko sinun lopettaa Darunavir Medical Valley -hoito.

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

Hyvin yleis et haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla kymmenest4)
- ripuli.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd)

- oksentelu, pahoinvointi, vatsakipu tai vatsan pingottuneisuus, ruoansulatushiirid, imavaivat

- padnsarky, visymys, huimaus, uneliaisuus, kdsien tai jalkojen puutuminen, kihelmdinti tai
kipu, voimien heikkeneminen, nukahtamisvaikeus.

Melko harvinais et haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta)

- rintakipu, muutokset EKG:ssa, nopea syddmensyke

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

- hengitysvaikeudet, yski, nendverenvuoto, kurkun arsytys

- maha- tai suutulehdus, néréstys, yokkdaminen, suun kuivuminen, vatsavaivat, ummetus, royhtéily

- munuaisten vajaatoiminta, munuaiskivet, virtsaamisvaikeudet, tihed- tai runsasvirtsaisuus,
joskus Gisin

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

- lihaskipu, lihaskramppi tai -heikkous, raajakipu, osteoporoosi

- kilpirauhasen toiminnan hidastuminen, joka voidaan havaita verikokeessa

- korkea verenpaine, punoitus

- punoittavat tai kuivat silmét

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

- infektio-oireet, herpes simplex

- erektiohdiriot, rintojen suureneminen

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

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdén 1 potilaalla tuhannesta)

- reaktio, josta kdytetdén nimitystd DRESS [vaikea ihottuma, johon voi Littyd kuumetta, vasymysta,
kasvojen tai imusolmukkeiden turvotusta, eosinofillien (erdiden valkosoluyjen) madrdn
lisddntymistd tai maksa-, munuais- tai keuhkovaikutuksia]

- sydédnkohtaus, hidas syddmensyke, syddmentykytys

- ndkohairio

- vilunvéristykset, poikkeava vointi



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

- pyortyminen, epileptinen kohtaus, makuaistin muuttuminen tai hdvidminen

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

- nuha

- thovauriot, kuiva iho

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

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

Jotkin haittavaikutukset ovat tyypillisia Darunavir Medical Valley -valmisteen lidkeryhmééan

kuuluville HIV- lddkkeille. Niitd ovat

- lihaskipu, lihasten arkuus tai heikkous. Harvinaisissa tapauksissa ndimé lihashiiriét ovat
olleet vakavia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. Yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus-ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Darunavir Medical Valleyn siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.

Ali kiyti titd Eikettd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopdiviméaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Darunavir Medical Valley siséltii
- Vaikuttava aine on darunaviiri.

Yksi tabletti sisédltdd 600 milligrammaa darunaviiria (darunaviiripropyleeniglykolaattina).
- Muut aineet ovat:
Sisdkerros:laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni K30, krospovidoni,
vedeton kolloidinen  piidioksidi
Ulkokerros: magnesiumstearaatti
Pddllyste (oranssi): polyvinyylialkoholi (E1203), makrogolit (E1521), titaanidioksidi (E171),


http://www.fimea.fi/

talkki (E553b), paraoranssi(E110)

Liasdkevalmisteen 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, lApindkymaton
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
Bréadgardsvigen 28

236 32 Hollviken

Ruotsi

Valmis taja

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
Kreikka

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Télli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

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

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.8.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Darunavir Medical Valley 600 mg filmdragerade table tter
darunavir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Darunavir Medical Valley ar och vad det anvdnds for
Vad du behdver veta mnan du tar Darunavir Medical Valley
Hur du tar Darunavir Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Darunavir Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SNk W=

1. Vad Darunavir Medical Valley iir och vad det anvinds for

Vad Darunavir Medical Valley ér

Darunavir Medical Valley innehaller den aktiva substansen darunavir. Darunavir Medical Valley ér ett
antiretroviralt likemedel som anvinds vid behandling av infektion med humant immunbristvirus (HIV).
Det tillhér en grupp likemedel som kallas proteashdmmare. Darunavir Medical Valley verkar genom att
minska méangden HIV idin kropp. Detta forbdttrar ditt immunsystem och minskar risken att utveckla
sjukdomar forknippade med HIV-infektion.

Vad anvinds det for?
Darunavir Medical Valley anvénds for att behandla vuxna och barn (6ver 3 ar som viger minst 15 kg)
som ar infekterade med HIV och som redan har anvéint andra antiretrovirala likemedel.

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

Darunavir som finns i Darunavir Medical Valley kan ocksé vara godkind for att behandla
andra sjukdomar som inte nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
nstruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Darunavir Medical Valley

Ta inte Darunavir Medical Valley:

- om du &r allergisk mot darunavir eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot ritonavir.

- om du har svar leversjukdom. Tala med din ldkare om du dr oséker pa hur svér din leversjukdom
ar. Ytterligare tester kan vara nddvandiga.

Informera likaren om alla likemedel du tar, inklusive likemedel som du tar genom munnen, inhalerar,



jicerar eller smorjer pd huden.

Kombinera inte Darunavir Medical Valley med nagot av foljande liike medel
Om du tar ndgot av dessa, fraga din likare om du kan byta till ett annat likemedel.

Likemedel

Anvindnings omrade for liike medlet

Avanafil

for att behandla erektionsproblem

Astemizol eller terfenadin

for att behandla allergisymtom

Triazolam och midazolam somtas via munnen

for att hjilpa 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 familjir medelhavsfeber

Lurasidon, pimozid, quetiapin eller sertindol

for att behandla psykiatriska tillstand

Ergotaminalkaloider som ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin och metylergonovin

for att behandla migranhuvudvark

Amiodaron, bepridil, dronedaron, ivabradin,
kinidin, ranolazin

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

Lovastatin, simvastatin och lomitapid

for att sdnka kolesterolnivierna

Rifampicin

for att behandla vissa infektioner sdsom tuberkulos

K ombinationspreparatet lopinavir/ritonavir

detta likemedel 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 blodkérlen 1

lungorna

Dabigatran, tikagrelor

for att forhindra att blodplittarna klumpar ihop sig
vid behandling av patienter som har haft
hjértinfarkt

Naloxegol for att behandla forstoppning orsakad av opioider
Dapoxetin for att behandla for tidig utlésning
Domperidon for att behandla illamdende och krakningar

Ta inte Darunavir Medical Valley tillsammans med (traditionella) vidxtbaserade likemedel som

innehéller johannesort (Hypericum perforatum).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Darunavir Medical Valley.

Darunavir Medical Valley botar inte HI'V-infektion. Du kan fortfarande 6verféra HIV -smitta da du tar
detta likemedel, trots att risken minskas vid effektiv antiviral behandling. Diskutera med din Iikare

nodvindiga atgérder 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 méste fortsitta att ha regelbunden kontakt med

lakare.

Personer som tar Darunavir Medical Valley kan utveckla hudutslag. I séllsynta fall kan ett utslag bli
allvarligt eller potentiellt livshotande. Kontakta alltid din likare om du utvecklar utslag.

Utslag (vanligen milda eller mattliga) kan férekomma oftare hos patienter som tar bade Darunavir
Medical Valley ochraltegravir (vid HIV-infektion) &nhos patienter som tar endera av dessa

lakemedel.




Informera din likare om din situation FORE och UNDER din be handling

Kontrollera féljande punkter och berétta for din likare om nadgon av dessa giller dig.

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

- Tala om for din likare om du har diabe tes. Darunavir Medical Valley kan dka sockernivderna
i blodet.

- Tala omedelbart om for din likare om du noterar ndgra 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 pdborjats. 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 (tillstind dér
immunsystemet attackerar frisk kroppsviavnad) ocksa forekomma efter att du borjar ta
laikemedel for att behandla din HIV -infektion. Autoimmuna sjukdomar kan uppkomma flera
manader efter att behandlingen pébodrjades. Om du marker ndgot symtom pé infektion eller
andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar i hinder eller fotter och som flyttar sig
uppat mot balen, hjirtklappning, darrningar/skakningar eller hyperaktivitet, informera din
lakare omedelbart for att f4 nodvéndig behandling.

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

- Tala om for din likare om du ér allergisk mot sulfonamider (som t.ex. anvénds for att
behandla vissa infektioner).

- Tala om for din likare om du mérker av problem med muskler och skelett. Vissa patienter som
tar antiviral kombinationsbehandling kan utveckla en skelettsjukdom som kallas osteonekros
(dod benvévnad pa grund av forlust av blodtillforsel till skelettet). Langden pa den antivirala
kombinationsbehandlingen, anvdndning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion, grav
immunsuppression (kraftigt nedsatt immunférsvar) och hogt BMI (body mass index), kan vara
nagra av de méanga riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen. Tecken pa osteonekros dr stela och
véarkande leder (speciellt i hoft, knd och skuldra) och svarigheter att rora sig. Om du méarker
ndgra av dessa symtom ska du kontakta din likare.

Aldre
Darunavir har bara anvénts av ett begrénsat antal patienter som dr 65 ar eller dldre. Om du tillhér denna
aldersgrupp ska du diskutera med din likare om du kan anvinda Darunavir Medical Valley.

Barn
Darunavir Medical Valley ska inte anvidndas av barn under 3 ar eller som viager mindre dn 15 kg,

Andra likemedel och Darunavir Medical Valley
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Det finns vissa likemedel som du inte far kombinera med Darunavir Medical Valley. Dessa anges
ovan under rubriken ”Kombinera inte Darunavir Medical Valley med négot av foljande likemedel”.

I de flesta fall kan Darunavir Medical Valley kombineras med likemedel mot HIV som tillhér andra
klasser (t.ex. NRTI-preparat [nukleosidanaloger], NNRTI-preparat [icke-nukleosidanaloger], CCRS5-
antagonister och FI-preparat (fusionshammare). Darunavir tillsammans med ritonavir har inte testats
med alla PI-preparat (proteashimmare) och far inte anvédndas tillsammans med andra PI-preparat mot
HIV. I vissa fall kan doseringen av andra likemedel behdva dndras. Tala darfor alltid om for din likare
om du tar andra likemedel mot HIV och folj noggrant likarens anvisningar om vilka likemedel som



kan kombineras.

Effekten av Darunavir Medical Valley kan minska om du tar nadgot av foljande likemedel. Tala om for
din likare om du tar:

- fenobarbital, fenytoin (for att forhindra krampanfall)

- dexametason (kortikosteroid)

- efavirenz (mot HIV-infektion)

- rifapentin, rifabutin (Ilikemedel 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

lakare om du tar:

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

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

- Ostrogenbaserade hormonella preventivmedel eller hormonerséttningsbehandling. Darunavir
Medical Valley kan minska deras effekt. Om dessa anvénds som preventivmetod
rekommenderas alternativa icke-hormonella preventivmetoder.

- etinylestradiol/drospirenon. Darunavir Medical Valley kan 6ka risken for forhojda
kaliumnivaer orsakade av drospirenon.

- atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (for att sinka kolesterolnivaerna). Risken for
muskelskada kan vara 6kad. Din likare kommer att utvirdera 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 likemedel kan vara dkade. Din likare kan
vilja gora ytterligare tester.

- kortikosteroider inklusive betametason, budesonid, flutikason, mometason, prednison,
triamcinolon. Dessa likemedel anvédnds for att behandla allergier, astma, inflammatoriska
tarmsjukdomar, inflammation i hud, 6gon, leder och muskler samt andra inflammatoriska
tillstdind. Dessa likemedeltas vanligen genom munnen, inhaleras, injiceras eller smorjes pa
huden. Om alternativa likemedel inte kan anvéiindas ska dessa lakemedel bara anvandas efter
medicinsk utvédrdering och under noggrann kontroll av din likare med avseende pa
biverkningar av kortikosteroider.

- buprenorfin/naloxon (likemedel for att behandla opioidberoende)

- salmeterol (likemedel 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 hjirt-
och lungsjukdom som kallas pulmonell arteriell hypertension)

- glekaprevir/pibrentasvir (for att behandla hepatit C-infektion)

- fentanyl, oxikodon, tramadol (for att behandla smérta)

- fesoterodin, solifenacin (for att behandla problem med urinvigarna).

Doseringen av andra likemedel kan behdva éndras eftersom antingen deras egen eller Darunavir

Medical Valleys behandlingseffekt eller biverkningar kan paverkas om de kombineras.

Tala om for din likare om du tar:

- alfentanil (kraftigt och kortverkande smartstillande likemedel for injektion som anvidnds
vid operationer)

- digoxin (for att behandla vissa hjirtsjukdomar)



- klaritromycin (antibiotika)

- itrakonazol, isavukonazol, flukonazol, posakonazol, klotrimazol (for att behandla
svampinfektioner). Vorikonazol ska endast tas efter medicinsk utvirdering.

- rifabutin (mot bakterieinfektioner)

- sildenatfil, vardenafil, tadalafil (mot erektionsproblem eller hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna)

- amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon (for att
behandla depression och &ngest)

- maravirok (for att behandla HIV -infektion)

- metadon (for att behandla opiatberoende)

- karbamazepin, klonazepam (for att forhindra krampanfall eller for att forhindra vissa typer av
nervsmérta)

- kolkicin (for att behandla gikt eller familjir medelhavsfeber)

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

- buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam ndr det tas som en
injektion, zoldipem (lugnande medel)

- perfenazin, risperidon, tiovidazin (for att behandla psykiatriska tillstand).

Detta ér inte en fullstéindig lista 6ver likemedel. Informera din likare om alla likemedel 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, planerar att bli gravid eller ammar. Gravida eller
ammande modrar ska inte ta Darunavir Medical Valley med ritonavir om inte likare speciellt har
ordinerat det. Gravida eller ammande modrar ska inte ta Darunavir Medical Valley med kobicistat.

Det rekommenderas att HIV-infekterade kvinnor inte ska amma sina barn eftersom det bade finns en
risk att barnet blir infekterat med HIV genom brostmjolken och eftersom man inte vet hur likemedlet
paverkar ditt barn.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Anvind inte maskiner och kor inte bil eller andra fordon om du kdnner dig yr efter att du tagit
Darunavir Medical Valley.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skdrpt uppmiarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
forméga i dessa avseenden ér anvindning 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 vigledning. Diskutera med
din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Darunavir Medical Valley 600 mg innehéller laktos.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare 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 dr yngre én
4 veckor, kontakta likare eller apotekspersonal innan barnet anvinder likemedlet, sirskilt om barnet
anviander andra likemedel som innehéller propylenglykol eller alkohol.

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

3. Hur du tar Darunavir Medical Valley



Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare,
apotekspersonal eller sjukskdterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du &r osdker.
Aven om du kiinner dig bittre ska du inte sluta ta Darunavir Medical Valley och ritonavir utan att tala med
din likare.

Efter att behandlingen har pabérjats far dosen eller doseringsformen inte éndras eller behandlingen
avslutas utan instruktioner frandin ldkare.

Dosering for vuxna som inte har tagit antire trovirala liike me del tidigare (din liikare avgor detta)
Du kommer att behdva en annan dos av Darunavir Medical Valley som inte kan ges med dessa 600 mg
tabletter. Andra styrkor av Darunavir Medical Valley finns tillgdngliga.

Dosering for vuxna som har tagit antiretrovirala like medel tidigare (din liikare avgor detta)

Dosen ér antingen:

- 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.

Diskutera med din likare om vilken dosering som dr bdst for dig.

Bruksanvisning for vuxna

- Ta alltid Darunavir Medical Valley tillsammans med ritonavir. Darunavir Medical Valley fungerar
inte pa ratt sitt utan ritonavir.

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

- Ta en tablett Darunavir Medical Valley 600 mg pé kvillen tillsammans med 100 mg ritonavir.

- Ta Darunavir Medical Valley med mat. Darunavir Medical Valley fungerar inte pa ritt sétt utan
mat. Typen av mat &r inte viktig.

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

- Darunavir 75 mg och 150 mg tabletter och 100 mg/ml oral suspension har utvecklats for behandling
av barn, men kan ocksa anvéindas till vuxna 1 vissa fall.

Dosering for barn frian 3 dr som viiger minst 15 kg och som inte har tagit antiretrovirala liike me del
tidigare (ditt barns liikare avgor detta)

Lékaren beslutar om limplig daglig engangsdos som baseras pa barnets kroppsvikt (se nedanstaende
tabell). Den hir dosen far inte Gverstiga den rekommenderade dosen for vuxna som dr 800 mg Darunavir
Medical Valley tillsammans med 100 mg ritonavir en gang dagligen.

Likaren kommer att informera dig om hur manga Darunavir Medical Valley-tabletter och hur mycket
ritonavir (kapslar, tabletter eller 16sning) barnet ska ta.

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

2 ritonavir oral I6sning: 80 mg per ml

Dosering for barn frian 3 dr som viger minst 15 kg och som har tagit antire trovirala like me del
tidigare (ditt barns likare avgor detta)

Likaren beslutar om en limplig dos som baseras pa barnets kroppsvikt (se nedanstaende tabell). Lakaren
avgdr om barnet ska fa likemedlet en eller tva gadnger dagligen. Denna dos far inte Gverstiga den
rekommenderade dosen for vuxna, som dr 600 mg Darunavir Medical Valley tillsammans med 100 mg



ritonavir tva ginger dagligen eller 800 mg Darunavir Medical Valley tillsammans med 100 mg ritonavir
en gang dagligen.

Léakaren kommer att informera dig om hur manga Darunavir Medical Valley tabletter och hur mycket
ritonavir (kapslar, tabletter eller 16sning) barnet ska ta. Tabletter med ldgre styrkor finns tillgéingliga for
attuppnd den ritta dosen. Darunavir finns d&ven som oral suspension. Din likare avgdr om
darunavirtabletter eller oral suspension passar bast for ditt barn.

Dosering tva ganger dagligen

Vikt En dos ir
15-30 kg 375 mg Darunavir Medical Valley + 50 mg ritonavir tva ganger dagligen
3040 kg 450 mg Darunavir Medical Valley + 60 mg ritonavir tva ginger dagligen
over 40 ke* 600 mg Darunavir Medical Valley + 100 mg ritonavir tva gadnger dagligen

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

Dosering en gang dagligen
Vikt En Darunavir Medical Valley- En ritonavir®-dos éir
dos ir
15-30 kg 600 mg 100 mg
30-40 kg 675 mg 100 mg
over 40 kg 800 mg 100 mg

® ritonavir oral 16sning: 80 mg per ml

Bruksanvisning for barn

- Barnet ska alltid ta Darunavir Medical Valley tillsammans med ritonavir. Darunavir Medical
Valley kan inte fungera pa rétt sitt utan ritonavir.

- Barnet ska ta de limpliga doserna av Darunavir Medical Valley och ritonavir tva ganger
dagligen eller en gang dagligen. Om Darunavir Medical Valley har ordinerats tvd ganger
dagligen maste barnet ta en dos p4 morgonen och en dos pé kvillen. Ditt barns likare kommer
att bestdimma limplig dosering for ditt barn.

- Barnet ska ta Darunavir Medical Valley tillsammans med mat. Darunavir Medical Valley kan
inte fungera pa ratt siatt utan mat. Typen av mat ar inte viktig.

- Barnet ska svilja tabletterna med dryck sasom vatten eller mjolk.

- Darunavir 75 mg och 150 mg tabletter och 100 mg/ml oral suspension har utvecklats for behandling
av barn som vager mindre dn40 kg, men kan ocksé anvéndas till barn som viger mer én 40 kg 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.

Om du har tagit for stor méingd av Darunavir Medical Valley
Kontakta omedelbart likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige,



0800 147 111 i Finland) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Darunavir Medical Valley

Om du mérker detta inom 6 timmar ska du ta din missade dos omedelbart. Ta alltid tabletterna med
ritonavir och mat. Om du mérker det senare an 6 timmar efter missad dos ska du hoppa 6ver dosen och
ta nista dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du kriks efter att du har tagit Darunavir Medical Valley och ritonavir

Om du kréks inom 4 timmar efter att du har tagit likemedlet ska du ta en till dos av Darunavir Medical
Valley och ritonavir med mat sé snart som mdjligt. Om du krdks mer én 4 timmar efter att du har tagit
laikemedlet behover du inte ta en till dos av Darunavir Medical Valley och ritonavir forrdn du ska ta nista
planerade dos.

Kontakta likaren om du ér os fker pa vad du ska géra om du glommer en dos eller kriks.

Sluta inte ta Darunavir Medical Valley utan att forst tala med din Likare
Anti-HIV-likemedel kan fa dig att kéinna dig béttre. Aven om du kénner dig béttre ska du inte sluta ta
Darunavir Medical Valley. Tala forst med din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Under HIV-behandling kan viktokning och dkade nivéer av lipider och glukos iblodet forekomma. Detta
hénger delvis ithop med aterstélld hilsa och livsstil, men nér det géller blodlipider kan det ibland finnas
ett samband med HIV-likemedlen. Likaren kommer att gora tester for att hitta sadana foréndringar.

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte f4 dem.
Tala om for din likare om du drabbas av niagon av foljande biverkningar:

Leverproblem som ibland kan vara svéra har rapporterats. Din likare bor ta blodprov innan du pabdrjar
behandling med Darunavir Medical Valley. Om du har kronisk hepatit B- eller C-infektion bor din
likare ta blodprov oftare eftersom du har en 6kad risk att utveckla leverproblem. Tala med din likare
om tecken och symtom pa leverproblem. Dessa kan inkludera gulfargning av huden eller 6gonvitorna,
mork (tefargad) urin, blek avforing, illamaende, krikningar, aptitloshet, eller smérta, véark eller smérta
och obehag pé hdger sida under revbenen.

Hudutslag (oftare vid anvdndning i kombination med raltegravir), klada. Utslagen &r vanligen milda till
mattliga. Ett hudutslag kan ocksé vara ett symtom pa ett sillsynt och allvarligt tillstdnd. Det &r darfor
viktigt att du talar med din likare om du far hudutslag. Din likare kommer att rdda dig hur man handskas
med dina symtom eller om du maste sluta med Darunavir Medical Valley.

Andra svara biverkningar var diabetes (vanliga) och inflammation 1 bukspottkorteln (mindre vanliga).

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler d4n 1 av 10 anvindare)
- diarré.

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

- krikning, illamdende, magont eller uppspandhet, matsméiltningsbesvér, gasbildning

- huvudvirk, trétthet, yrsel, dasighet, domningar, stickningar eller smérta i hinder och
fotter, kraftloshet, svarighet att somna.



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

brostsmarta, forandringar pd EKG (elektrokardiogram), snabba hjértslag

nedsatt eller onormal kénslighet ihuden, stickningar, uppmérksamhetsstorning,
minnesforlust, balansproblem

andningssvarigheter, hosta, nisblod, irritation i svalget

inflammation imagen eller munnen, halsbrdanna, ulkning, muntorrhet, obehag fran

buken, forstoppning, rapning

njursvikt, njurstenar, svarighet att urinera, tita eller rikliga urineringar, ibland nattetid
nésselutslag, svar svullnad av hud eller andra vivnader (oftast lappar eller 6gon), eksem,
kraftiga svettningar, nattliga svettningar, haravfall, akne, fjallande hud, missfdargade naglar
muskelsmairta, muskelkramper eller muskelsvaghet, smirta i extremiteter, osteoporos (benskorhet)
forsamrad skoldkortelfunktion. Detta kan man se i ett blodprov.

hogt blodtryck, blodvalning

roda eller torra 6gon

feber, svullnad i benen pa grund av vétska, sjukdomskénsla, irritabilitet, smérta

symtom pa infektion, herpes simplex

erektionsstorning, forstoring av brost

somnproblem, sdmnighet, depression, dngest, onormala drémmar, minskad sexualdrift.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

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]

hjértinfarkt, ldngsamma hjértslag, hjartklappning

synrubbning

frossbrytningar, kénner sig onormal

forvirringstillstind eller desorientering, fordndrat humor, rastloshet

svimning, epileptiska anfall, fordndrat eller forlorat smaksinne

munsar, blodkrikning, inflammation i Iipparna, torra lippar, beldggning pa tungan
rinnande nisa

hudférandringar, torr hud

stelhet 1 muskler eller leder, ledvirk med eller utan inflammation

fordndringar av vissa blodviarden. Dessa kan ses pa resultaten av blod- och urinprover. Din
lakare kommer att forklara detta for dig. Exempel dr: 6kning av vissa vita blodkroppar.

Vissa biverkningar ar typiska for anti-HIV-likemedel som tillhér samma grupp som Darunavir
Medical Valley. Dessa ar:

muskelvark, -Omhet eller -svaghet. [ sillsynta fall har muskelbesvaren varit allvarliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:


http://www.lakemedelsverket.se/

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och burken efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehalls de klaration

- Denaktiva substansen dr darunavir.
En tablett mnehaller 600 mg darunavir (som darunavirpropylenglykolsolvat).

- Ovriga innehallsimnen ir:
Inre skikt: Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, povidon K30, krospovidon, kolloidal
vattenfri kiseldioxid
Yttre skikt: Magnesiumstearat
Dragering (orange): Polyvinylalkohol (E1203), makrogol (E1521), titandioxid (E171), talk
(E553b), para-orange aluminiumlack (E110)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Orange oval tablett, mérkt 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 tillhandahélls i en kartong som innehéller en vit, ogenomskinlig
HDPE-burk med ett barnskyddande skruvlock av polypropylen (PP) och induktionsférsegling samt en
bipacksedel.

Forpackningsstorlek: En burk med 60 tabletter.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvigen 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 likemedel édr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namne n:

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

Denna bipacksedel dndrades senast
i Sverige:
i Finland: 18.8.2023.



