Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Darunavir Accord 400 mg kalvopaillysteiset tabletit
Darunavir Accord 800 mg kalvopiillys teiset tabletit
darunaviiri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat laiikkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on méaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Darunavir Accord on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Darunavir Accordia
Miten Darunavir Accordia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Darunavir Accordin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Darunavir Accord on ja mihin siti kiyte tian

Miti Darunavir Accord on?

Darunavir Accord siséltdd vaikuttavana aineena darunaviiria. Darunavir Accord on antiretroviruslidke,
jota kédytetddn immuunikatoa aiheuttavan HI-virusinfektion eli HIV-infektion hoitoon. Se kuuluu
proteaasinestdjien ladkeryhmddn. Ladke vaikuttaa vahentdmalld HI-viruksen méiéaréaé elimistossd. Tama
parantaa immuunijérjestelmén toimintaa ja pienentdd HIV-infektioon hLittyvien sairauksien riskid.

Mihin siti kéyte tidn?

Darunavir Accord 400 , 800 mg tabletteja kiytetddn HIV-infektion hoitoon aikuisilla ja (vdhintddn 3-

vuotiailla ja vihintddn 40 kgmn painoisilla) lapsilla,

- joita eiole aiemmin hoidettu antiretroviruslidkkeilla

- tietyilld potilailla, jotka ovat aiemmin kdyttineet antiretroviruslddkkeitd (ladkarisi tarkistaa timan
kohdallasi).

Darunavir Accordia on kiytettdva yhdessd pieniannoksisen kobisistaatin tai ritonaviirin ja muiden
HIV-ladkkeiden kanssa. Ladkarisi keskustelee kanssasi sinulle sopivimmasta lddkeyhdistelmésta.

Darunaviiria, jota Darunavir Accord sisdltdd, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytéit Darunavir Accordia

Ali kiiyti Darunavir Accordia

- jos olet allerginen darunaviirille, timéan lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
tai kobisistaatille tai ritonaviirille.

- jos sinulla on vaikea maksasairaus. Kysy asiaa ladkériltisi, jos et tiedd, miten vaikea
maksasairautesi on. Lisdtutkimukset voivat olla tarpeen.



Kerro ladkarille kaikista kdyttdmistdsi lAdkkeistd, mukaan lukien suun kautta, hengitettyni, pistoksina

otettavista tai tholle annosteltavista lddkkeista.

Ali kiiytd Darunavir Accordia yhdessi seuraavien liikkeiden kanssa
Jos kéytit jotakin ndistd valmisteista, pyydd lddkaridsi vaihtamaan se johonkin toiseen lddkkeeseen.

Liike

Kiyttoaihe

Avanafiili

erektiohdirididen hoito

Astemitsoli tai terfenadiini

allergioiden hoito

Triatsolaami ja suun kautta otettava
midatsolaami

unilidkkeend ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon

Sisapridi tiettyjen vatsavaivojen hoito
Kolkisiini (jos sinulla on munuaisten ja/tai kihdin tai perinnéllisen Vialimeren kuumeen
maksan toimintahdirioitd) hoito

Lurasidoni, pimotsidi, ketiapiini taisertindoli

psyykenlddkkeiti

Torajyvdalkaloidit kuten ergotamiini,
dihydroergotamiini, ergometriini ja
metyyliergometriini

migreenipadnséiryn hoito

Amiodaroni, bepridiili, dronedaroni,
ivabradiini, kinidiini, ranolatsiini

tiettyjen sydanhdirididen kuten rytmihdirioiden
hoito

Lovastatiini, simvastatiini ja lomitapidi

kolesterolia alentavia ladkkeitd

Rifampisiini tiettyjen infektioiden kuten tuberkuloosin hoito

Lopinaviiria/ritonaviiria sisaltdva tamd HIV-lddke kuuluu Darunavir Accordin

yhdisteImdvalmiste kanssa samaan Iidkeryhméén

Elbasviiri/gratsopreviiri hepatiitti C -infektion hoito

Alfutsosiini eturauhasen likakasvun hoito

Sildenafiili korkean keuhkoverenpaineen hoito

Tikagrelori verihiutaleiden toisiinsa takertumista estiva
ladke potilaille, joilla on aiemmin ollut
sydaninfarkti

Naloksegoli opioideista aiheutuvan ummetuksen hoito

Dapoksetiini ennenaikaisen siemensyoksyn hoito

Domperidoni pahoinvoinnin ja oksentelun hoito

Ali kiiyti Darunavir Accordia yhdessi mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltivien valmisteiden

kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Darunavir

Accordia.

Darunavir Accord ei paranna HI'V -infektiota. Voit edelleen tartuttaa HIV:n muihin, vaikka kaytit tita
ladkettd. Tehokas retrovirusldékitys kuitenkin pienentid tartunnan todenndkoisyyttd. Keskustele
ladkarin kanssa muiden tartuttamisen ehkdisemiseksi tarvittavista varotoimenpiteist.

Darunavir Accordia kéyttaville henkiloille voi edelleen kehittyd infektioita tai muita HIV-infektioon
liittyvid sairauksia. Pidd sddnnollisesti yhteyttd ladkariisi.

Darunavir Accordia kéyttivilld henkiloilld voi imetd ihottumaa. Joskus ihottuma voi muuttua
vaikeaksi tai mahdollisesti hengenvaaralliseksi. Ota yhteys lddkériin, jos sinulle kehittyy ihottumaa.

Darunavir Accordia ja raltegraviiria (HIV-infektion hoitoon) kayttavilld potilailla saattaa esiintya
(vleensi lievaa tai kohtalaista) ihottumaa yleisemmin kuin vain toista niistd lidkkeistd kayttavilld

potilailla.

Asioita, joista on kerrottava ladkérille ENNEN hoidon aloittamista ja hoidon AIKANA




Lue huolellisesti seuraavat kohdat ja kerro ladkarillesi, jos jokin niistd koskee sinua.

- Kerro laédkdrillesi, jos sinulla on ollut aiemmin jokin maksasairaus, kuten hepatiitti B tai C -
infektio. Ladkérisi saattaa arvioida maksasairautesi vaikeusasteen ennen paatostd Darunavir
Accordin kidytosta.

- Kerro ladkarillesi, jos sinulla on diabetes. Darunavir Accord saattaa suurentaa
verensokeriarvoja.

- Kerro ladkarillesi vilittomasti, jos havaitset mitiédn infe ktion merkkeji (esimerkiksi
suurentuneet imusolmukkeet tai kuume). Joillekin potilaille, joilla on pitkélle 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-laédkityksen aloittamisen jilkeen voi ilmaantua myds
autoimmuunisairauksia (tila, joka ilmaantuu, kun immuunijirjestelmd hyokkédéd kehon tervetti
kudosta vastaan). Autoimmuunisairauksia voi ilmaantua useiden kuukausien kuluttua lddkkeen
kéyton aloittamisen jilkeen. Jos huomaat mitd tahansa infektion merkkeji tai muita oireita kuten
lihasheikkoutta, heikkoutta, joka alkaa kisisté ja jaloista ja levidd kohti vartaloa,
syddmentykytysté, vapinaa tai ylaktiivisuutta, ota vilittomasti yhteyttd ladkariin saadaksesi
asianmukaista hoitoa.

- Kerro laédkirillesi, jos sinulla on he mofilia (verenvuototauti). Darunavir Accord saattaa lisété
verenvuotoriskid.

- Kerro laédkdrillesi, jos olet allerginen sulfonamideille (kiytetddn esim. tiettyjen infektioiden
hoitoon).

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

Likkasat
Darunaviiria on kdytetty vain pienelld joukolla vihintddn 65-vuotiaita potilaita. Jos kuulut tdhin
ikdryhméan, keskustele 1d4dkéarisi kanssa siitd, voitko kdyttdd Darunavir Accordia.

Lapset
Darunavir Accord 400 mg, 800 mg tabletteja ei ole tarkoitettu alle 3-vuotiaiden eikd alle 40 kgin
painoisten lasten kayttoon.

Muut lifike valmis teet ja Darunavir Accord
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kidytit tai olet dskettidin kdyttinyt muita
ladkkeitd.

Tiettyjd lddkkeitd eisaa kayttid samanaikaisesti Darunavir Accordin kanssa. Ndma luetellaan
kohdassa ”Ald kdytd Darunavir Accordia yhdessa seuraavien ladkkeiden kanssa”.

Darunavir Accordia voidaan useimmiten kéyttdd yhdessd muihin ryhmiin kuuluvien HIV-ladkkeiden
kanssa [koskee esim. kddnteiskopiojjaentsyymin estdjid (sekd nukleosidirakenteisia ettd muita), CCRS-
estéjid ja fuusionestdjid]. Darunaviirin ja kobisistaatin tairitonaviirin yhdistelméan kaytt6d kaikkien
proteaasinestijien kanssa ei ole tutkittu eikd sitd saa kayttdd yhdessd muiden HIV -proteaasin estijien
kanssa. Joissakin tapauksissa muiden lddkkeiden annostusta voidaan joutua muuttamaan. Kerro siis
aina lddkérillesi muista kdyttdmistisi HIV -lddkkeistd ja noudata huolellisesti lidkérisi ohjeita
ladkkeiden yhteiskdytost.

Darunavir Accordin vaikutukset voivat heikentyé, jos kéytét jotakin seuraavista valmisteista. Kerro
ladkarillesi, jos kaytat



- fenobarbitaalia, fenytoiinia (kouristuskohtauksia estivia ladkkeitd)
- deksametasonia (kortikosteroidi)
- efavirentsia (HI'V-infektion hoitoon kiytettdva lidke)

- rifapentiinia, rifabutiinia (joidenkin infektioiden, kuten tuberkuloosin, hoitoon kdytettavid
ladkkeitd)
- sakinaviiria (HIV -infektion hoitoon kiytettivi lidke).

Darunavir Accord saattaa vaikuttaa muiden lidkkeiden vaikutuksiin, ja lddkérisi saattaa miarata

lisiverikokeita. Kerro ladkarillesi, jos kaytat

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

- apiksabaania, dabigatraanieteksilaattia, edoksabaania, rivaroksabaania, varfariinia,
klopidogreelia (veren hyytymistd heikentivid ladkkeitd), silld niiden hoitovaikutus tai
haittavaikutukset saattavat muuttua.

- estrogeenipohjaista hormonaalista ehkéisyé tai hormonikorvaushoitoa. Darunavir Accord saattaa
heikentéé nédiden ldédkitysten tehoa. Jos kiytit ehkédisyvalmisteita raskauden ehkéisyyn, muun
kuin hormonaalisen ehkdisymenetelmin kéiyttod suositellaan.

- etinyyliestradiolia ja drospirenonia sisdltdvid yhdistelmdvalmistetta. Darunavir Accord saattaa
lisdtd drospirenoniin liittyvdd kohonneen kaliumpitoisuuden riskia.

- atorvastatiinia, pravastatiinia, rosuvastatiinia (kolesterolilidkkeitd). Lihasvaurioiden riski
saattaa suurentua. Ladkarisi padttdd, mika kolesterolilddkitys sopii parhaiten juuri sinulle.

- klaritromysiinid (antibiootti)

- siklosporiinia, everolimuusia, takrolimuusia, sirolimuusia (immuunijirjestelméin
vaimentamiseen tarkoitettuja lidkkeitd), silli niiden hoitovaikutus tai haittavaikutukset saattavat
voimistua.

- kortikosteroideja, mukaan lukien beetametasoni, budesonidi, flutikasoni, mometasoni,
prednisoni, triamsinoloni. Nitd ladkkeitd kdytetddn allergioiden, astman, tulehduksellisten
suolistosairauksien, ihon, silmien, nivelten ja lihasten tulehdustilojen sekd muiden
tulehduksellisten sairauksien hoitoon. Nédmé lidkkeet otetaan yleensd suun kautta, hengitettyna,
pistoksena tai ne annostellaan iholle. Jos muita vaihtoehtoja ei voi kdyttda, niitd ladkkeitd tulee
kéyttda vasta ladkérin arvion jilkeen, ja lidkérisi on seurattava tilaasi huolellisesti
kortikosteroidien haittavaikutusten varalta.

- buprenorfiinia/naloksonia (opioidiriippuvuuden hoitoon kdytettivid ladkkeitd)

- salmeterolia (astman hoitoon)

- artemeetterid/lumefantriinia (malarian hoitoon kaytettiva yhdistelmavalmiste)

- dasatinibia, everolimuusia, irinotekaania, nilotinibia, vinblastiinia, vinkristiinid (Syovan
hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd)

- sildenaffiilia, tadalafiilia, vardenafiilia (erektiohdirididen tai keuhkoverenpainetaudiksi kutsutun
sydin- ja keuhkosairauden hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd)

- glekapreviiria/pibrentasviiria (hepatiitti C -infektion hoitoon).

- fentanyylid, oksikodonia, tramadolia (kivun hoitoon)

- fesoterodiini, solifenasiini (urologisten hiirididen hoitoon).

Laakarisi saattaa madrata lisdverikokeita ja joidenkin lddkkeiden annostusta tulee ehkd muuttaa, silld

niiden samanaikainen kayttd6 Darunavir Accordin kanssa saattaa vaikuttaa niiden tai Darunavir

Accordin hoitovaikutukseen tai haittavaikutuksiin.

Kerro ladkarillesi, jos kdytit

- dabigatraanieteksilaattia, edoksabaania, varfariinia (veren hyytymistd heikentdvid ladkkeitd)

- alfentaniilia (injektioina kdytettdva voimakas, lyhytvaikutteinen kipulddke, jota kidytetddn
kirurgisten toimenpiteiden yhteydessi)

- digoksiinia (tiettyihin sydénvaivoihin kaytettidvé sydénlidke)

- klaritromysiinid (antibiootti)

- itrakonatsolia, isavukonatsolia, flukonatsolia, posakonatsolia, klotrimatsolia (sieni-infektioiden
hoitoon kéytettivid ladkkeitd). Vorikonatsolia tulee kayttdd vain lddkarin arvion jilkeen.

- rifabutiinia (antibiootti)



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

- amitriptyliinid, desipramiinia, imipramiinia, nortriptyliinid, paroksetiinia, sertraliinia,
tratsodonia (masennus- ja ahdistuneisuuslddkkeitd)

- maravirokia (HIV-infektion hoitoon kdytettiava lddke)

- metadonia (opioidiriippuvuuden hoitoon)

- karbamatsepiinia, klonatsepaamia (kouristuskohtauksia estiva ja tietyntyyppisten hermokipujen
hoitoon kéytettiva ladke)

- kolkisiinia (kihdin tai perinndllisen Vilimeren kuumeen hoitoon)

- bosentaania (korkean keuhkoverenpaineen hoitoon)

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

- perfenatsiinia, risperidonia, tioridatsiinia (psykiatristen sairauksien hoitoon)

- metformiinia (tyypin 2 diabeteksen hoitoon).

Tamai ei ole tdydellinen lista ladkkeistd. Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle kaikista kayttimistéisi
ladkkeista.

Darunavir Accord ruuan ja juoman kanssa
Ks. kohta 3 ”Miten Darunavir Accordia otetaan”.

Raskaus jaimetys

Kerro ladkarillesi vélittomésti, jos olet raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista. Raskaana olevien
naisten ei pidd kdyttdd Darunavir Accordia ritonaviirin kanssa, ellei ladkari ole nimenomaan
kehottanut heitd tekemidn niin. Raskaana olevat naiset eivit saa kiyttdd Darunavir Accordia
kobisistaatin kanssa.

Darunavir Accordia saavat naiset eivit saa imettdd, silld imevéiiselle voi aiheutua haittavaikutuksia.

Imettédmistd ei suositella HIV-positiivisille naisille, koska HIV-infektio saattaa tarttua lapseen
didinmaidon vilitykselld. Jos imetét tai harkitset imettdmistd, keskustele asiasta ladkarin kanssa
mahdollisimman pian.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ali aja autoa iliki kiytd koneita, jos sinua huimaa Darunavir Accordin kiiyton jilkeen.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Darunavir Accord 400 mg siséltia paraoranssia (E110), joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.
Darunavir Accord 400 mg siséltii laktoosia.

Jos ladkéri on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tdmén ldkevalmisteen ottamista.

Darunavir Accord 400 mg sisaltai propyle e niglykolia (E1520).

Tama ladkevalmiste sisdltdd 55,55 mg propyleeniglykolia (E1520). per kalvopééllysteinen tabletti. Jos
lapsesi on alle 4 viikon ikdinen, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen antoa, erityisesti jos lapselle annetaan muita propyleeniglykolia tai alkoholia siséltédvid
ladkkeitd.

Darunavir Accord 800 mg sisiltai laktoosia.

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Darunavir Accord 800 mg siséltii propyleeniglykolia (E1520).

Téama ladkevalmiste sisdltdd 111,1 mg propyleeniglykolia (E1520) per kalvopééllysteinen tabletti. Jos
lapsesi on alle 4 viikkon ikdinen, keskustele lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timéan



ladkkeen antoa, erityisesti jos lapselle annetaan muita propyleeniglykolia tai alkoholia siséltdvid
ladkkeita.

3. Miten Darunavir Accordia otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la&kéri on maédrannyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on
neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Ali lopeta Darunavir Accordin ja kobisistaatin tai ritonaviirin kiyttod keskustelematta siiti ensin
ladkarin kanssa, vaikka vointisi olisikin parempi.

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

Darunavir Accord 400 mg:n tabletit on tarkoitettu vain kerran piivdssé otettavan 800 milligramman
annoksen muodostamiseen.
Darunavir Accord 800 mg:n tabletit on tarkoitettu otettavaksi vain kerran péivéssa.

Vihintdan 3-vuotiaille lapsille ritonaviirin kanssa ja vahintaéin 12-vuotiaille lapsille kobisistaatin

kanssa, jotka painavat vihintain 40 kg:a, kun lapsi ei ole aiemmin saanut hoitoa

antire troviruslidfikkeilli (laps en ladkéri s elvittia tamén)

- Tavanomainen Darunavir Accord -annos on 800 milligrammaa (kaksi 400 milligramman
Darunavir Accord -tablettia tai yksi 800 milligramman Darunavir Accord -tabletti) kerran pdivassi
yhdessd 100 milligramman ritonaviiriannoksen kanssa tai 150 milligrammaa kobisistaatin kanssa.

Vihintidn 3-vuotiaille lapsille ritonaviirin kanssa ja vihintain 12-vuotiaille lapsille kobisistaatin

kanssa, jotka painavat vihintiin 40 kg:a, kun lapsi on aiemmin s aanut hoitoa

antire troviruslifikkeilli (laps en ladkéri s elvittia tamén)

Annos on joko:

- 800 milligrammaa Darunavir Accordia (kaksi 400 milligramman Darunavir Accord -tablettia tai
yksi 800 milligramman Darunavir Accord -tabletti) yhdessd 100 milligramman
ritonaviiriannoksen kanssa tai 150 milligramman kobisistaatin kanssa kerran paivéssa.

TAI

- 600 milligrammaa daurnaviiria yhdessd 100 milligramman ritonaviiriannoksen kanssa kahdesti
paivissa.

Kysy lapsen laédkariltd, mikd on oikea annos lapsellesi.

Ohjeet viihintdiiin 3-vuotiaille lapsille ritonaviirin kanssa ja vdhintiidin 12-vuotiaille lapsille

kobisistaatin kanssa, jotka painavat vihintian 40 kg:a

- Ota 800 milligrammaa Darunavir Accordia (kaksi 400 milligramman Darunavir Accord -tablettia
tai yksi 800 milligramman Darunavir Accord -tabletti) kerran pdivissa joka pdivd samaan aikaan
péivista.

- Ota Darunavir Accord aina yhdessd 100 milligramman ritonaviiriannoksen tai 150 milligramman
kobisistaatin kanssa.

- Ota Darunavir Accord ruoan kanssa.

- Niele tabletit nesteen, kuten veden tai maidon, kanssa.

- Otamuut Darunavir Accordin ja ritonaviirin tai kobisistaatin kanssa yhdistelmind kaytettavit
HIV-ladkkeesilddkirin antaman ohjeen mukaan.

Annos aikuisille, jotka eivit ole aiemmin kéyttineet antire trovirusliikkeiti (ldfikirisi tarkistaa
tamin kohdallasi)

Tavanomainen Darunavir Accord -annos on 800 milligrammaa (kaksi 400 milligramman Darunavir
Accord -tablettia tai yksi 800 milligramman Darunavir Accord -tabletti) kerran vuorokaudessa.

Sinun tdytyy ottaa Darunavir Accord joka péivé ja aina yhdessd 150 milligramman
kobisistaattiannoksen tai 100 milligramman ritonaviiriannoksen kanssa ruokailun yhteydessa.
Darunavir Accord ei vaikuta kunnolla ilman kobisistaattia tai ritonaviiria ja ruokaa. Sy ateria tai



vilipala korkeintaan 30 minuuttia ennen kuin otat Darunavir Accord- ja kobisistaatti- tai
ritonaviiriannoksesi. Kaikenlaiset ruoat kdyvit yhtd hyvin. Ald lopeta Darunavir Accordin ja
kobisistaatin tai ritonaviirin kayttdd keskustelematta siitd ensin Id4dkarin kanssa, vaikka vointisi olisikin
parempi.

Annos aikuisille, jotka ovat aie mmin kiyttineet antire troviruslidkkeiti (1adkéarisi tarkistaa

tamin kohdallasi)

Annos on joko:

- 800 milligrammaa Darunavir Accordia (kaksi 400 milligramman Darunavir Accord -tablettia tai
yksi 800 milligramman Darunavir Accord -tabletti) yhdessad 150 milligramman
kobisistaattiannoksen tai 100 milligramman ritonaviiriannoksen kanssa kerran vuorokaudessa.

TAI

- 600 milligrammaa darunaviiria yhdessa 100 milligramman ritonaviiriannoksen kanssa kahdesti
vuorokaudessa.

Kysy laékariltd, mikd on oikea annos sinulle.

Ohjeet aikuisille

- Ota kaksi 400 milligramman tablettia samanaikaisesti tai yksi 800 milligramman tabletti kerran
péivdssd, joka pdivd, samaan aikaan paivasta.

- Ota Darunavir Accordin kanssa aina 150 milligrammaa kobisistaattia tai 100 milligrammaa
ritonaviiria.

- Ota Darunavir Accord ruoan kanssa.

- Nielaise tabletti jonkin nesteen kuten veden tai maidon kera.

- Ota muut samanaikaisesti Darunavir Accordin ja kobisistaatin tai ritonaviirin kanssa kdyttimasi
HIV-lddkkeet lddkérin ohjeen mukaan.

- Darunaviirioraalisuspensiota on mahdollisesti saatavilla lapsille, mutta sitd voidaan joissakin
tapauksissa kiyttdd myds aikuisten hoitoon.

Lapsiturvallisen korkin avaaminen

Muovipurkin korkki on lapsiturvallinen ja avataan seuraavasti:

- Paina muovista kierrekorkkia alaspédin ja kierrd sitd samalla
vastapdivaan.

- Poista irti kierretty korkki.

Jos otat enemmiéiin Darunavir Accordia kuin sinun pitiisi

Ota vilittdméasti yhteys lddkériin, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Darunavir Accordia

Jos huomaat asian 12 tunnin kuluessa, ota tabletit heti. Ota lidéke aina kobisistaatin tai ritonaviirin ja
ruoan kanssa. Jos huomaat asian yli 12 tunnin kuluttua, jiti annos viliin ja ota seuraavat annokset
tavalliseen tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos oksennat otettuasi Darunavir Accordin ja ritonaviiria

Jos oksennat 4 tunnin kuluessa ldékkeen ottamisesta, sinun on otettava mahdollisimman pian uusi
Darunavir Accord-annos ja kobisistaatti- tai ritonaviiriannos ruokailun yhteydessa. Jos oksennat yli 4
tunnin kuluttua lddkkeen ottamisesta, sinun ei tarvitse ottaa uutta Darunavir Accord-annosta eikd
kobisistaatti- tai ritonaviiriannosta ennen kuin seuraavana tavanomaisena lidkkeenottoajankohtana.

Jos et ole varma, kuinka toimia annoksen unohdettuasi tai oksennettuasi, ota yhteytta ladkariin.



Ali lopeta Darunavir Accordin ottamista keskustelematta asiasta ensin laakérin kanssa
HIV-ladkitys voi parantaa vointiasi. Al lopeta Darunavir Accordin kéyttdd, vaikka vointisi olisikin
parempi. Keskustele asiasta ensin ladkarisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

HIV-hoidon aikana paino ja verenrasva- ja sokeriarvot saattavat nousta. Tama liittyy osittain
terveydentilan kohenemiseen ja eliméintapaan, ja veren rasva-arvojen kohdalla joskus myds itse HIV-
ladkkeisiin. Ladkarimidrda kokeita ndiden muutosten havaitsemiseksi.

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

Kerro léddKirille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista.

Maksaongelmia, jotka voivat toisinaan olla vaikeita, on raportoitu. Ladkérin pitdé teettdd verikokeita
ennen kuin voit aloittaa Darunavir Accordin kdyton. Jos sinulla on krooninen B- tai C-
hepatiittiinfektio, ladkdrin pitdd teettdd verikokeita useammin, koska maksaongelmien kehittymisen
mahdollisuus on kohdallasi tavallista suurempi. Kerro ladkérillesi, jos havaitset maksavaivojen oireita
tai merkkejd, joihin kuuluvat ihon ja silminvalkuaisten keltaisuus, tumma (teen virinen) virtsa, vaaleat
ulosteet, pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus tai oikealla puolella kylkiluiden alla tuntuva kipu,
sarky tai kipu ja epdmukavat tuntemukset.

Thottuma (ilmaantuu useammin, jos samanaikaisesti kdytetdédn raltegraviiria), kutina. Ihottuma on

yleensé lievéa tai kohtalaista. Thottuma saattaa olla erdén harvinaisen mutta vaikean tilan oire. On

tarkedé ottaa yhteys lddkériin, jos sinulle kehittyy ihottumaa. Léédkarisi kertoo sinulle, miten oireita
voidaan hoitaa ja tuleeko sinun lopettaa Darunavir Accord -hoito.

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

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

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintéén 1 potilaalla kymmenesta)

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

- padnsarky, visymys, huimaus, uneliaisuus, kidsien taijalkojen puutuminen, kihelmdinti tai Kipu,
voimien heikkeneminen, nukahtamisvaikeus.

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

- rintakipu, muutokset EKG:ssa, nopea sydimensyke

- heikentynyt tai poikkeava ihon tuntoherkkyys, pistely, tarkkaavaisuushiirid, 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 disin

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

- 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, drtyneisyys, kipu



- infektio-oireet, herpes simplex

- erektiohdiridt, rintojen suureneminen

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

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdin 1 potilaalla tuhannesta)

- reaktio, josta kdytetddn nimitysti DRESS [vaikea ihottuma, johon voi littyd kuumetta,
vasymysti, kasvojen tai imusolmukkeiden turvotusta, eosinofiilien (erdiden valkosolujen)
médrén lisddntymistd tai maksa-, munuais- tai keuhkovaikutuksia]

- sydinkohtaus, hidas sydimensyke, syddmentykytys

- nakohairio

- 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

- ithovauriot, kuiva iho

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

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

- darunaviirikiteet munuaisissa, mistd aiheutuu munuaissairaus.

Jotkin haittavaikutukset ovat tyypillisii Darunavir Accordin lidkeryhméiin kuuluville HIV -ladkkeille.

Néitd ovat

- lihaskipu, lihasten arkuus tai heikkous. Harvinaisissa tapauksissa nima lihashdiriét ovat olleet
vakavia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. Yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus-ja
kehittdmiskeskus Fimea
Laidkkeiden
haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Darunavir Accordin séiilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Kikettd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Darunavir Accord sisaltia
- Vaikuttava aine on darunaviiri.

Yksi kalvopaéllysteinen Darunavir Accord 400 mg -tabletti siséltdd 400 milligrammaa
darunaviiria (propyleeniglykolaattina).

Yksi kalvopdéllysteinen Darunavir Accord 800 mg -tabletti siséltid 800 milligrammaa
darunaviiria (propyleeniglykolaattina).

- Muut aineet ovat:

Sisdkerros: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni K30, krospovidoni,
vedeton kolloidinen piidioksidi
Ulkokerros: magnesiumstearaatti

Darunavir Accord 400 mg
Pddllyste (oranssi): polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogolit, talkki (E553b),
paraoranssi(E110)

Darunavir Accord 800 mg
Pddllyste (punainen): polyvinyylialkoholi, makrogolit, punainen rautaoksidi (E172), talkki
(E553b), titaanidioksidi (E171)

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Darunavir Accord 400 mg kalvopdéllysteiset tabletit

Vaaleanoranssi, soikea tabletti, jossa painatus 400" toisella puolella; mitat: pituus 18,2 + 0,2 mm,
leveys 9,2 + 0,2 mm ja paksuus 5,7 + 0,4 mm.

Darunavir Accord 800 mg kalvopééllysteiset tabletit
Tummanpunainen, soikea tabletti, jossa painatus 7’800 toisella puolella; mitat: pituus 21,4 £ 0,2 mm,
leveys 10,8 +0,2 mm ja paksuus 8,0 + 0.4 mm.

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

Pakkauskoot:
Darunavir Accord 400 mg kalvopédillysteiset tabletit
Yksi purkki, jossa on 60 tablettia.

Darunavir Accord 800 mg kalvopéallysteiset tabletit
Yksi tai kolme purkkia, joissa kussakin on 30 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Alankomaat

Valmistaja
Pharmathen International S.A.

Industrial Park Sapes
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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

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstrafle 139-143

60314 Frankfurt am Main
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.07.2024
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Darunavir Accord 400 mg filmdragerade table tter
Darunavir Accord 800 mg filmdragerade tabletter
darunavir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne haller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel 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 likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Darunavir Accord dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Darunavir Accord
Hur du tar Darunavir Accord

Eventuella biverkningar

Hur Darunavir Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Darunavir Accord ar och vad det anvands for

Vad Darunavir Accord ar

Darunavir Accord innehéller den aktiva substansen darunavir. Darunavir Accord ar ett antiretroviralt
lakemedel som anvidnds vid behandling av infektion med humant immunbristvirus (hiv). Det tilhdr en
grupp likemedel som kallas proteashimmare. Darunavir Accord verkar genom att minska méngden
hiv i din kropp. Detta forbéttrar ditt immunsystem och minskar risken att utveckla sjukdomar
forknippade med hiv-infektion.

Vad anvénds det for

Darunavir Accord 400 mg, 800 mg tabletter anvénds for att behandla vuxna och barn (3 ar och

uppat och som viger minst 40 kg) som dr infekterade med hiv och

- som inte har anvént antiretrovirala likemedel tidigare.

- hos vissa patienter som har anvint antiretrovirala likemedel tidigare (din likare avgor detta)

Darunavir Accord méste tas i kombination med en lag dos kobicistat eller ritonavir och andra
hiv-likemedel. Din ldkare kommer att diskutera med dig vilken likemedelskombination som dr bést for
dig.

Darunavir som finns i Darunavir Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Darunavir Accord

Ta inte Darunavir Accord:

- om du ér allergis k mot darunavir eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6) eller mot kobicistat eller ritonavir.

- om du har allvarlig leversjukdom. Tala med din likare om du &r oséker pé hur allvarlig
din leversjukdom &r. Ytterligare tester kan vara nddvéndiga.
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Informera likaren om alla likemedel du tar inklusive likemedel som du tar genom munnen, inhalerar,
mjicerar eller smorjer pa huden.

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

Léikemedel Anviindningsomride for liike medlet
Avanafil for att behandla ercktionsproblem
Astemizol eller terfenadin for att behandla allergisymtom
Triazolam och midazolam som tas 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 for att behandla gikt eller familjir
leverproblem) medelhavsfeber
Lurasidon, pimozid, kvetiapin eller sertindo! for att behandla psykiatriska tillstand
Ergotaminalkaloider som ergotamin, for att behandla migranhuvudvirk

dihydroergotamin, ergonovin och
metylergometrin (metylergonovin)

Amiodaron, bepridil, dronedaron, ivabradin, for att behandla vissa hjartsjukdomar, t.ex.

kinidin, ranolazin oregelbunden hjirtrytm

Lovastatin, simvastatin och lomitapid for att sdnka Kolesterolnivierna

Rifampicin for att behandla vissa infektioner sdsom
tuberkulos

Kombinationspreparatet lopinavir/ritonavir detta lakemedel mot hiv tillhér samma klass som
Darunavir Accord

Elbasvir/grazoprevir for att behandla hepatit C-infektion

Alfuzosin for behandling av forstorad prostata

Sildenafil for behandling av hogt blodtryck i blodkdrlen i
lungorna.

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

Naloxegol for att behandla forstoppning orsakad av
opioider

Dapoxetin for att behandla for tidig utlosning

Domperidon for att behandla illamdende och krakningar

Ta inte Darunavir Accord tillsammans med produkter som innehéller Johannesort (Hypericum
perforatumy).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Darunavir Accord.

Darunavir Accord botar inte hiv-infektion. Du kan fortfarande dverfora hiv-smitta da du tar detta
lakemedel, trots att risken minskas vid effektiv antiviral behandling. Diskutera med din likare
nodvindiga atgirder for att undvika att smitta andra.

Personer som tar Darunavir Accord kan fortfarande utveckla infektioner eller andra sjukdomar
som forknippas med hiv-infektion. Duméste fortsétta att ha regelbunden kontakt med lékare.

Personer som tar Darunavir Accord kan utveckla hudutslag. 1 sillsynta fall kan ett utslag bl
allvarligt eller potentiellt livshotande. Kontakta alltid din likare om du utvecklar utslag.

Utslag (vanligen milda eller mattliga) kan forekomma mer frekvent hos patienter som tar bade
Darunavir Accord och raltegravir (vid hiv-infektion) &nhos patienter som tar endera av dessa

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

Kontrollera féljande punkter och beritta for din likare om nigon av dessa giller dig.

- Tala om for din likare om du tidigare har haft proble m med levern, inklusive hepatit B- eller
C-infektion. Lékaren kan bedéma hur allvarlig din leversjukdom ar innan han/hon beslutar
om du kan ta Darunavir Accord.

- Tala om for din likare om du har diabetes. Darunavir Accord kan 6ka sockernivaerna iblodet.

- Tala omedelbart om for din likare om du noterar nadgra s ymtom pa infe ktion (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-likemedel paborjats. Man
tror att dessa symtom beror pa en forbéttring 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 stérningar (tillstind dar immunsystemet
attackerar frisk kroppsvévnad) ocksa forekomma efter att du borjar ta likemedel for att
behandla din hiv-infektion. Autoimmuna storningar kan intréffa flera manader efter att
behandlingen pébdrjades. Om du mérker ndgot symtom pa infektion eller andra symtom som
muskelsvaghet, svaghet som startar 1 hinder eller fotter och som flyttar sig mot bélen,
hjartklappning, darrhinthet eller hyperaktivitet, informera din likare omedelbart for att &
nddvindig behandling.

- Tala om for din likare om du har blédars juka. Darunavir Accord kan 6ka risken for blodningar.

- Tala om for din lakare om du 4r allergisk mot sulfonamider (som t.ex. anvénds for att
behandla vissa infektioner).

- Tala om for din likare om du méirker av proble m me d muskler och skelett. Vissa patienter
som tar antiviral kombinationsbehandling kan utveckla en skelettsjukdom som kallas
osteonekros (dod benvdvnad pa grund av forlust av blodtillforsel till skelettet). Lingden pa den
antivirala kombinationsbehandlingen, anvéindning av kortikosteroider, alkoholkonsumtion,
grav immunsuppression (kraftigt nedsatt immunforsvar) och hogt BMI (body mass index), kan
vara ndgra av de manga riskfaktorerna for att utveckla sjukdomen. Tecken pé osteonekros &r
stela och vdrkande leder (speciellt 1 hoft, knd och skuldra) och svérigheter att rora sig. Om du
mérker nagra av dessa symtom ska du kontakta din Iidkare.

Aldre
Darunavir har bara anvénts av ett begrénsat antal patienter som dr 65 r eller dldre. Om du tillhor
denna aldersgrupp ska du diskutera med din likare om du kan anvdnda Darunavir Accord.

Barn och ungdomar
Darunavir Accord 400 mg, 800 mg tabletter ska inte anvéndas av barn under 3 ar eller som véger
mindre 4n40 kg.

Andra likemedel och Darunavir Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel.

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

I de flesta fall kan Darunavir Accord kombineras med likemedel mot hiv som tillhér andra klasser
(t.ex. NRTI-preparat (nukleosidanaloger), NNRTI-preparat (icke-nukleosidanaloger),
CCRS5-antagonister och Fl-preparat (fusionshimmare). Darunavir Accord tillsammans med kobicistat
eller ritonavir har inte testats med alla PI-preparat (proteashdmmare), och far inte anvandas
tillsammans med andra hiv-PI-preparat. I vissa fall kan dosen av andra likemedel behdva éndras. Tala
darfor alltid om for din Iikare om du tar andra likemedel mot hiv och folj noggrant likarens
anvisningar om vilka likemedel som kan kombineras.

Effekten av Darunavir Accord kan minska om du tar nigot av foljande likemedel. Tala om for din
likare om du tar:
- fenobarbital, fenytoin (for att forhindra krampanfall)
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- dexametason (kortikosteroid)

- efavirenz (mot hiv-infektion)

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

Effekterna av andra likemedel kan paverkas om du tar Darunavir Accord och din likare kan vilja ta

négra ytterligare blodprover. Tala om for din likare om du tar:

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

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

- Ostrogenbaserade hormonella preventivmedel eller hormonell erséttningsbehandling. Darunavir
Accord kan minska deras effekt. Om dessa anvands som preventivmetod rekommenderas
alternativa icke-hormonella preventivmetoder.

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

- atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (for att sinka kolesterolnivierna). Risken for
muskelskada kan vara 6kad. Din likare kommer att utvirdera vilken kolesterolsédnkande
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 6kade.

- kortikosteroider inklusive betametason, budesonid, flutikason, mometason, prednison,
triamcinolon. Dessa likemedel anvénds for att behandla allergier, astma, inflammatoriska
tarmsjukdomar, inflammation i hud, 6gon, leder och muskler samt andra inflammatoriska
tillstind. Dessa likemedel tas vanligen genom munnen, inhaleras, injiceras eller smorjes pa
huden. Om alternativa likemedel inte kan anvéndas ska dessa likemedel bara anvéndas efter
medicinsk utvirdering 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)

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

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

- fentanyl, oxykodon, tramadol (for att behandla smérta)
- fesoterodin, solifenacin (for att behandla problem med urinvigarna).

Din ldkare kan vilja ta ndgra ytterligare blodprover och doseringen av andra likemedel kan behova

dndras eftersom antingen deras egen eller Darunavir Accord:s behandlingseffekt eller biverkningar

kan paverkas om de kombineras. Tala om for din likare om du tar:

- dabigatranetexilat, edoxaban, warfarin (for att minska blodets koagulering)

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

- digoxin (for att behandla vissa hjartsjukdomar)

- klaritromycin (antibiotika)

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

- rifabutin (mot bakterieinfektioner)

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

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

- maravirok (for att behandla hiv-infektion)

- metadon (for att behandla opiatberoende)
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- karbamazepin, klonazepam (for att forhindra krampanfall eller for att forhindra vissa typer
av nervsmarta)

- kolkicin (for att behandla gikt eller familjir medelhavsfeber)

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

- buspiron, klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam nir de tas som en injektion
, zolpidem (lugnande medel)

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

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

Detta dr inte en fullstidndig lista Gver likemedel. Informera din likare om alla likemedel som du tar.

Darunavir Accord med mat och dryck
Se avsnitt 3 “Hur du tar Darunavir Accord”.

Gravidite t och amning

Tala omedelbart om for din likare om du &r gravid, planerar att bli gravid. Gravida kvinnor ska inte ta
Darunavir Accord med ritonavir om inte likare speciellt har ordinerat det. Gravida kvinnor ska inte ta
Darunavir Accord med kobicistat.

P4 grund av risken for biverkningar hos ammade spddbarn ska kvinnor inte amma om de far
darunavir.

Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med hiv eftersom hiv-infektion kan 6verforas
till barnet via brostmjolken. Om du ammar eller funderar pa att borja att amma ska du diskutera
detta med din likare sa snart som mojligt.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Anvind inte maskiner eller kor bil om du kidnner dig yr efter att du tagit Darunavir Accord.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Darunavir Accord 400 mg innehéller para-orange aluminiumlack (E110) som kan orsaka
allergiska reaktioner.

Darunavir Accord 400 mg innehaller laktos.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare imnan du tar denna medicin.

Darunavir Accord 400 mg innehaller propylenglykol (E1520).

Detta lakemedel innehaller 55,55 mg propylenglykol (E1520) i varje filmdragerad tablett.

Om ditt barn dr yngre &n 4 veckor, kontakta likare eller apotekspersonal innan barnet anvander
lakemedlet, sérskilt om barnet anvdnder andra likemedel som innehéller propylenglykol eller alkohol.

Darunavir Accord 800 mg innehaller laktos.

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

Darunavir Accord 800 mg innehaller propylenglykol (E1520).

Detta lakemedel innehaller 111,1 mg propylenglykol (E1520) i varje filmdragerad tablett.

Om ditt barn dr yngre &n 4 veckor, kontakta ldkare eller apotekspersonal innan barnet anvénder
lakemedlet, sérskilt om barnet anvénder andra likemedel som mnehaller propylenglykol eller alkohol.

3. Hur du tar Darunavir Accord

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om
du ar osiker.
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Aven om du kiinner dig bittre ska du inte sluta ta Darunavir Accord och kobicistat eller ritonavir utan
att tala med din ldkare.

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

Darunavir Accord 400 mg tabletter ska endast anvéindas for att uppna doseringen 800 mg en ging
dagligen.
Darunavir Accord 800 mg tabletter ska endast anvindas for att uppnd doseringen 800 mg en gang
dagligen.

Dosering for barn frin 3 4r med ritonavir och 12 ir och dldre med kobicistat som viger mer én

40 kg och som inte har tagit antire trovirala liike me del tidigare (ditt barns likare avgor detta)

- Rekommenderad dos dr 800 mg Darunavir Accord (2 tabletter innehéllande 400 mg Darunavir
Accordeller 1 tablett innehallande 800 mg Darunavir Accord) tillsammans med 100 mg
ritonavir eller 150 mg kobicistat en gang dagligen.

Dosering for barn frin 3 &r med ritonavir och 12 ir och éldre med kobicistat som viger minst
40 kg och som har tagit antire trovirala liikemedel tidigare (ditt barns likare avgor detta)
Dosen &r antingen:

- 800 mg Darunavir Accord (2 tabletter innehallande 400 mg Darunavir Accord eller 1 tablett
mnnehallande 800 mg Darunavir Accord) tillsammans med 100 mg ritonavir eller 150 mg
kobicistat en gang per dag.

ELLER
- 600 mg darunavir tillsammans med 100 mg ritonavir tva ganger per dag.

Diskutera med din likare vilken som &r rétt dos for dig.

Instruktioner for barn firdn 3 dr med ritonavir och 12 dr och dldre med kobicistat som viger minst

40 kg

- Ta 800 mg Darunavir Accord (2 tabletter innehdllande 400 mg Darunavir Accord eller 1 tablett
innehéllande 800 mg Darunavir Accord) vid samma tillfdlle, en gang dagligen, varje dag.

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

- Ta Darunavir Accord med mat

- Svélj tabletterna med en dryck sasom vatten eller mjolk

- Ta dina andra hiv-likemedel som anvéinds i kombination med Darunavir Accord och ritonavir
eller kobicistat enligt rekommendation fran din ldkare

Dosering for vuxna som inte har tagit antire trovirala liikemedel tidigare (din likare avgor
detta)

Vanlig dos av Darunavir Accord dr 800 mg (2 tabletter innehallande 400 mg Darunavir Accord eller
1 tablett innehallande 800 mg Darunavir Accord) en gang dagligen. Du méste ta Darunavir Accord
varje dag och alltid tillsammans med 150 mg kobicistat eller 100 mg ritonavir och med mat.
Darunavir Accord kan inte fungera ordentligt utan kobicistat eller ritonavir och mat. Dumaste dta en
maltid eller ett mellanmal hogst 30 minuter innan du tar Darunavir Accord och kobicistat eller
ritonavir. Typen av mat ir inte viktig. Aven om du kiinner dig bittre ska du inte sluta att ta Darunavir
Accord och kobicistat eller ritonavir utan att tala med din lékare.

Dosering for vuxna som har tagit antire trovirala Liike me del tidigare (din liikare avgor detta)

Dosen dr antingen:

- 800 mg Darunavir Accord (2 tabletter innehallande 400 mg Darunavir Accord eller 1 tablett
innehéllande 800 mg Darunavir Accord) tillsammans med 150 mg kobicistat eller 100 mg
ritonavir en gang dagligen.

ELLER
- 600 mg darunavir tillsammans med 100 mg ritonavir tva ganger dagligen.

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

17



Bruksanvisning for vuxna

- Ta tva tabletter pa 400 mg eller en tablett pa 800 mg vid samma tidpunkt, en gdng per dag, varje
dag.

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

- Ta Darunavir Accord tillsammans med mat.

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

- Ta de andra hiv-likemedlen som du anvénder tillsammans med Darunavir Accord och
kobicistat eller ritonavir enligt din likares ordination.

- Darunavir oral suspension kan finnas for anvindning till barn men kan ocksé anvindas till
vuxna i vissa fall.

Hur du 6ppnar det barnskyddande locket

@' Plastflaskan har ett barnskyddande lock och ska &ppnas enligt foljande:
'l' - Tryck ned plastkorken samtidigt som du vrider den moturs.

@J - Ta bort locket.

Om du har tagit for stor méngd av Darunavir Accord

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111
i Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Darunavir Accord

Om du mérker detta inom 12 timmar ska du ta tabletterna omedelbart. Ta alltid tabletterna med
kobicistat eller ritonavir och mat. Om du mérker det senare én 12 timmar efter missad dos ska du
hoppa over tabletterna och ta nédsta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du kriks efter att du har tagit Darunavir Accord och kobicistat eller ritonavir

Om du kriks inom 4 timmar efter att du har tagit likemedlet ska du ta en till dos av Darunavir
Accord och kobicistat eller ritonavir med mat sa snart som mojligt. Om du kréks mer én 4 timmar
efter att du har tagit likemedlet behdver du inte ta entill dos av Darunavir Accord och kobicistat eller
ritonavir forrdn du ska ta nésta planerade dos.

Kontakta likaren om du ér osiker pa vad du ska géra om du glommer en dos eller kréiks.

Sluta inte ta Darunavir Accord utan att tala meg din ldkare
Anti-hiv likemedel kan fa dig att kdnna dig bittre. Aven om du kédnner dig béittre ska du inte sluta ta
Darunavir Accord. Tala forst med din ldkare.

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

4. Eventuella biverkningar

Under hiv-behandling kan viktokning och 6kade nivaer av lipider och glukos iblodet férekomma.
Detta hanger delvis ihop med aterstilld hilsa och livsstil, men nér det géller blodlipider kan det ibland
finnas ett samband med hiv-likemedlen. Lékaren kommer att gora tester for att hitta sadana
forédndringar.

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Tala om for din likare om du drabbas av niagon av foljande biverkningar:
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Leverproblem som ibland kan vara allvarliga har rapporterats. Din lakare bor ta blodprov innan du
paborjar behandling med Darunavir Accord. Om du har kronisk hepatit B- eller C-infektion bor din
likare ta blodprov oftare for att du har en dkad risk att utveckla leverproblem. Tala med din likare om
tecken och symtom pa leverproblem. Dessa kan inkludera gulfargning av huden eller 6gonvitorna,
mork (tefdrgad) urin, blek avforing (tarmrorelser), illamaende, krékningar, aptitloshet, eller smérta,
vark eller sméarta och obehag pa hoger sida under revbenen.

Hudutslag (oftare vid anvindning i kombination med raltegravir), klada. Utslagen 4r vanligen milda
till mattliga. Ett hudutslag kan ocksé vara ett symptom pé en séllsynt svar situation. Det &r viktigt att
du talar med din likare om du far hudutslag. Din likare kommer att rada dig hur man handskas med
dina symtom eller om Darunavir Accord méste stoppas.

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

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos mer dn 1 av 10 anvidndare)
- diarré.

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

- krikning, illamiende, magont eller uppspiandhet, matsméltningsbesvir, gasbildning

- huvudvirk, trotthet, yrsel, disighet, domningar, stickningar eller smérta i hdnder och fotter,
kraftloshet, svarighet att somna.

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

- brostsmérta, fordndringar pa EKG (elektrokardiogram), snabba hjirtslag

- nedsatt eller onormal kdnslighet i huden, stickningar, uppmérksamhetsstérning, minnesforlust,
balansproblem

- andningssvarigheter, hosta, nésblod, irritation i svalg

- inflammation i magen eller munnen, halsbranna, ulkning, torr mun, obehag fran buk,
forstoppning, rapning

- njursvikt, njurstenar, svarighet att urinera, tita eller rikliga urineringar, iland nattetid

- nésselutslag, kraftig svullnad av hud eller andra vavnader (oftast ldppar eller 6gon), eksem,
Overdrivna svettningar, nattliga svettningar, haravfall, akne, fjillande hud, fargning av naglarna

- muskelsmérta, muskelkramper eller muskelsvaghet, smérta i extremiteter, osteoporos

- forsdmrad skoldkortelfunktion. Detta kan man se i ett blodprov.

- hogt blodtryck, blodvallning

- roda eller torra 6gon

- feber, svullnad ibenen pé grund av vitska, olustkénsla, irritabilitet, smérta

- symptom pa infektion, herpes simplex

- erektionsstorning, forstoring av brost

- somnproblem, somnighet, depression, angest, onormala drommar, minskad sexualdrift.

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

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

- hjartinfarkt, eller lingsamma hjértslag, hjartklappning

- synrubbning

- frossbrytningar, kinner sig onormal

- forvirringstillstind eller desorientering, fordndrat humdr, rastloshet

- svimning, epileptiska anfall, férdndrat eller forlorat smaksinne

- munsér, blodkrikning, inflammation i lipparna, torra lippar, beliggning pa tungan

- rinnande nédsa

- hudféréndringar, torr hud

- stelhet 1 muskler eller leder, ledviark med eller utan inflammation

- forandringar av vissa blodvarden. Dessa kan ses pa resultaten av blod- och urinprover. Din
likare kommer att forklara detta for dig. Exempel dr: 6kning av vissa vita blodkroppar.
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- darunavirkristaller i njurarna vilket orsakar njursjukdom.

Vissa biverkningar &r typiska for anti-hiv-likemedel som tillhér samma grupp som Darunavir Accord.
Dessa ar:
- muskelvirk, dmhet eller svaghet. I sdllsynta fall har muskelbesvéren varit allvarliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Darunavir Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och burken efter EXP. Utgédngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte Iingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar
Innehills deklaration

- Den aktiva substansen dr darunavir.
Varije filmdragerad tablett av Darunavir Accord 400 mg innehaller 400 mg darunavir (som
propylenglykolsolvat).
Varje filmdragerad tablett av Darunavir Accord 800 mg innehéller 800 mg darunavir (som
propylenglykolsolvat).

- Ovriga innehallsimnen ir:
- Intern fas: Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, povidon K30, krospovidon, vattenfri
kolloidal kiseldixoid

Extern fas: Magnesiumstearat

Darunavir Accord 400 mg
Tablettdragering: Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogoler, talk, para-orange
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aluminiumlack (E110)

Darunavir Accord 800 mg
Tablettdragering: Polyvinylalkohol, makrogoler, rod jarnoxid (E172), talk, titandioxid (E171)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Darunavir 400 mg filmdragerade tabletter
Orange, oval tablett praglad med 400" pa ena sidan och métten:
langd: 18,2+0,2 mm, bredd: 9,2+0,2 mm och tjocklek: 5,7+0,4 mm.

Darunavir 800 mg filmdragerade tabletter
Orange, oval tablett praglad med 800" pa ena sidan och métten:
langd: 21,440,2 mm, bredd: 10,8+0,2 mm och tjocklek: 8,0+0,4 mm.

Darunavir Accord finns i en kartong med en vit, ogenomskinlig  HDPE-burk med barnskyddande
skruvlock av polypropen (PP) och induktionsforslutning samt ett instruktionsblad.

Forpackningsstorlekar:

Darunavir Accord 400 meg filmdragerade tabletter
En burk med 60 tabletter.

Darunavir Accord 800 mg filmdragerade tabletter
En eller tre burkar med 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlinderna

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

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstralle 139-143
60314 Frankfurt am Main
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 12.07.2024
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