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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Darunavir HEXAL® 600 mg Filmtabletten

Darunavir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Information

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
*+ Dises Aranimittel wirde Innen personich vrschicben. Geben Si es icht2n Drte weite.Es kan anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wi

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apc'hekev oder das medizinische Fach-.
personal. Dies gilt auch fiir die nicht in dieser ingegeben sind. Siehe
Abschnitt 4

r Packungsbeilage steht

as it Darunawir HEXAL und wotlr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Darunavir HEXAL beachten?
Wie ist Darunavir HEXAL einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Darunavir HEXAL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

L ]

1 Was ist Darunavir HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Was ist Darunavir HEXAL?

Darunavir HEXAL enthalt den Wirkstoff Darunavir. Darunavir HEXAL ist ein antiretrovirales Arzneimittel zur Behandlung
von Infektionen mit dem menschlichen Immunschwéichevirus (HIV). Es gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten
Proteasehemmer. Die Wirkung von Darunavir HEXAL beruht auf einer Verringerung der Anzahi der HI-Viren in Ihrem
Kbrper. Dies starkt Ihr Immunsystem und vermindert das Risiko von Erkrankungen, die mit einer HIV-Infektion zusam-
menhangen.

Wofiir wird es angewendet?

Darunavir HEXAL 600 mg Filmtabletten wird zur Behandlung von Erwachsenen und Kindern ab 3 Jahre mit einem Kor-
pergewicht von mindestens 15 kg angewendet, die mit HIV infziert sind und die bersits andere antiretrovirale Arznei-
mittel angewendet haben.

Darunavir HEXAL muss in Kombination mit einer geringen Dosis von Ritonavir und anderen Anti-HIV-Arzneimitteln ein-
genommen werden. Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, welche fir Sie am ist.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Darunavir HEXAL beach-
ten?

Darunavir HEXAL darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Darunavir oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile dieses Arz-
neimittels oder Ritonavir sind.

wenn Sie schwere Leberprobleme haben. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, wie schwer Ihre,
Lebererkrankung ist. Einige zusétzliche Untersuchungen kénnten notwendig sein.

Informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Arzneimittel, me Siecnobmen, dinschlieBichder Aranlito,die e ore e
men, inhalieren, injizieren oder auf die Haut auftra

Nehmen Sie Darunavir HEXAL nicht zusammen mit folgenden Arznei
Falls Sie eines oder mehrere dieser Arzneimittel einnehmen, erkundigen Sie su:h i Ivem Arzt nach einer Umstellung
auf ein anderes Arzneimittel.

Arzneimittel [Zweck o imi

[Avanafi zur Behandiung von

[Asterizol oder Terfenadin zur Behandlung allergischer Symptome

Tiazolam und oral (§ber den Mund) eingenommenes eingesstzL, um Fren zum Schiafen 21 verhefen und/oder

Midazol ngste zu nehmen

Crsapnd zur Behandlung einiger

Colchicin (wenn Sie Nieren- und/oder Leberprobleme|zur Behandlung von Gicht oder familiarem Mittelmeerfieber
aber)

Lurasidon, Pimozid, Quetiapin oder Sertindol
B. Ergotamin,

zur Behandiung
Behandlung von

min, Ergometrin und
|Amiodaron, Bepridil, Dronedaron, Ivabradin, Chinidin, |zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen, z. B. Herz-
Ranolazin

Lovastatin, Simvastatin und Lomitapid zur Senkung der Ct
Rifampicin zur Behandlung einiger Infektionen, wie z. B. Tuberkulose
das L di ist

Klasse wie Darunavir HEXAL

zur Behandlung einer Hepatitis-C-Infektion

|Alfuzosin zur Behandlung einer vergroBerten Prostata

Siidenafil zur Behandiung von hohem Blutdruckin den BlutgefaBen der]
Lunge

Ticagrelor Tilft bei der Behandlung von Patienten mit Herzinfarkt in der|

it das Blut nicht verklumpt

[Naloxegol zur Behandlung von Verstopfung, die durch Opioide verur-
sacht wird

[Dapoxetin zur Behandlung des vorzsitigen

zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen

‘Wenden Sie Darunavir HEXAL nicht mit Préparaten an, die Johanniskraut (Hypericum perforaturm) enthalten.

ise und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Darunavir HEXAL ein-
nehmen.

Darunavir HEXAL ist kein Heilmittel fir eine HIV-Infektion.

Bei Personen, die Darunavir HEXAL einnehmen, kénnen weiterhin Infektionen oder andere mit einer HIV-Infektion zu-
sammenhngende Erkrankungen auftreten. Sie miissen regelméigen Kontakt zu Inrem Arzt halten.

Bei Personen, die Darunavir HEXAL einnehmen, kann ein Hautausschiag auftreten. In selenen Fallen kann der Aus-
rden. t, wenn bei lhnen

ein Ausschlag auftritt.

Bei Patienten, die Darunavir HEXAL altegravir (gegen eine HI
schlage (meist leicht bis mittelgradig) haufiger auftreten als bei Patienten, die nur ein

, konnen Hautaus-
eser Arenaimittl simehmen,

Ihren Arzt iiber Ihre Situation VOR und WAHREND Ihrer Behandlung
Achten Sia dara, fogende Punkto 2 prfen und Inem Arz mitzuelen, o diner oder monrere davon auf Sie zutreffon
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie friiher schon einmal Probleme mit Ihrer Leber, einschiieBlich einer Infektion
mit Hepatitis B oder G, hatten. Unter Umstanden muss Inr Arzt erst die Schwere Ihrer Lebererkrankung beurteilen,
bevor er dariiber entscheiden kann, ob Sie Darunavir HEXAL einnehmen kannen.
Teilen Sie Irem Arzt mit, wenn Sie an Diabetes leiden. Darunavir HEXAL kann den Zuckerspiegel im Blut erhshen.
. Ihren Arzt, wenn Infektion (2. B. vergroBerte Lymphknoten
und Fieber) bemerken. Bei manchen Patienten mit Hi
in der Vorgeschichte kénnen kurz nach Beginn der Anti-HIV-Behandlung Anzeichen und Symptome einer Entziin-
dung uteten. i von slchan fhern nfktionen henthven, Man rimmt n, dassdiose Symplome auf citer ver|
ten Immunreaktion des Korpers beruhen, die ihn in die Lage versetzt, Infektionen zu bekémpfen, die ohne,
fensinticie Symptome schon vorher vorgelegen haben.

Behandlung Ihrer HIV-
Infektion auch t d

be angreift).

Autoimmunerkrankungen kénnen viele Monate nach Beginn der Behandlung auftreten. Wenn Sie irgendwelche An-
zeichen einer Infektion oder andere Symptome, wie z. B. Muskelschwéiche, eine Schwache, die in den Handen und
FiiBen beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitét bemerken, informieren
Sie bitte unverzilglich Ihren Arzt, um die notwendige Behandiung zu erhalten

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Bluter sind. Darunavir HEXAL kann das Risiko von Blutungen erhdhen.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie allergisch sind gegen Sulfonamide (die z. B. zur Behandiung von bestimmten
Infektionen angewendet werden).

d, bei dem das
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« Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Beschwerden des Bewegungsapparates bemerken. Einige Patienten, die
eine kombinierte antiretrovirale Therapie einnehmen, kénnen die Knochenkrankheit Osteonekrose (Absterben von
jurch mangelnde des Knochens) entwickeln. Die Dauer der kombinierten antiret-
roviralen Therapie, ein hoher
halt a. kénnen einige

Vor vilen Fihetaiorn tr s Entstehung louer eanina s, Argaichon ainer Onioonetress nd Gaerieler
figkeit, Sehmerzen (insbesondere der Hufte, Knie und Schulter) und Schwierigkeiten bei Bewegungen. Bitte infor-

mieren Sie Ihren Arzt, wenn S irgendeines dieser Symptome bemerken

Altere Patienten
Darunavir ist nur bei einer begrenzten Anzahl von Patienten von 65 Jahren oder élter angewendet worden. Besprechen
‘Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie Darunavir HEXAL anwenden konnen, wenn Sie dieser Altersgruppe angehoren.

Kinder

Darunavir HEXAL darf nicht bei Kindem jiinger als 3 Jahre oder mit einem Korpergewicht von weniger als 15 kg ange-
‘wendet werden.

Einnahme von Darunavir HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben.

Es gibt einige Arzneimittel, die Sie nicht zusammen mit Darunavir HEXAL einnehmen diirfen. Diese sind vorstehend
unter der Uberschrift ,Nenmen Sie Darunavir HEXAL nicht zusammen mit folgenden Arzneimitteln ein aufgefiihrt.

\n dsn meisten Fallen kann Darunavir HEXAL mit Anti-HIV-Arzneimitteln, die zu anderen Wirkstoffklassen gehoren (z. B.

s !

und Fls [ werden. Darunavir in Kombination mit Ritonavir ist nicht
mmansn Pis| anderen H rden
In einigen Fllen muss vielleicht die Dosierung von anderen Arzneimitteln geéindert werden. Informieren Sie deshalb
immer Ihren Arzt, wenn Sie andere Anti-HIV-Arzneimittel einnehmen und befolgen Sie sorgfaltig die Anweisungen Ihres
Arztes, welche Arzneimittel miteinander kombiniert werden konnen.

Die Wirkung von Darunavir HEXAL kann sich vermindern, wenn Sie eines der folgenden Praparate einnehmen. Teilen

Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Folgendes einnehmen:

« Phenobarbital, Phenytoin (zur Vermeidung von Krampfanféllen)

« Dexamethason (Corticosteroid)

« Efavirenz (HIV-Infektion)

« Rifapentin, Rifabutin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Infektionen wie Tuberkulose)

« Saquinavir (HIV-Infektion)

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann durch die Einnahme von Darunavir HEXAL eventuell besinflusst werden und Ihr

Arat win velicht origo zustache Blutuntersuchngen durchflen. Tl Sielvom Azt mi wonn Si Folgendos

einnehm

2 Aottpin, Diltazem, Disopyramid, Carvecilol, Feloclpin, Flecaii Lidocain, Motoprolo,Mexietn, Niedipin, Nicar
dipin, Propafenon, Timolol, Verapamil (gegen Herzerkrankungen), da die therapeutische Wirkung oder Nebenwir-
kungen dieser Arzneimittel zunehmen kénnen.

« Apixaban, Dabigatranetexilat, Edoxaban, Rivaroxaban, Warfarin, Clopidogrel (zur Herabsetzung der Blutgerinnung),
da ire therapedtische kaung ‘oder Nebenwirkungen sich &ndern konnen.

und

« Hormonelle Darunavir HEXAL kénnte deren Wirk-

*+ EthinylstraiolIDrospienon. Darunavir HEXAL kan ds Risiko i erhehte Kalumspiegel durch Drospirenon erho-

. Atarvaslatrn, Pravastatin, Rosuvastatin (zur Senkung des C} Das Risiko fir
kénnte zunehmen. Ihr Arzt wird beurteilen, welche Cholesterin-senkende Therapie in Ihrer besonderen Situation am
besten ist.

« Clarithromycin (Antibiotikum)

« Ciclosporin, Everolimus, Tacrolimus, Sirolimus (zur D:
‘oder Nebenwirkungen dieser Arzneimittel verstérkt werden konnten.

*+ Coricosteroid wia Betamethason, Budesonid Fidticason, Momelason, Precisan und Trameinolon, Dese Arznel-
mittel werden fur die Behandiung von Allergien, Asthm: Haut-,
Augen-, Gelenk- und Muskelerkrankungen sowie von e entsondichen Erkrankungen verwendet. Diese Arz-
neimitte werden im Allgemeinen oral eingenommen, inhaliert, injiziert oder auf die Haut aufgetragen. Falls keine:
A\tema\\ven angeweret werden knnen, solt die Anwanung nur nach medmmscher eeuneuung sowie unter

Hmbhck auf der rch Ihren Arzt erfolgen

dadie

Wirkung

evmtte\
Salmeterol (Arzneimittel zur Behand\ung von Asthma)
Artemether/Lumefantrin (ein Kombinationspréparat zur Behandlung der Malaria)
Dasatinib, Everolimus, Irinotecan, Nilotinib, Vinblastin, Vincristin (zur Behandlung von Krebs)
Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil (gegen Eleklwonss\ovungen oder zur Behandlung einer Erkrankung von Herz und Lun-
ge, die pulmonale arterielle Hypertonie genannt wi
o Glecaprewr/Flb{emasw (zur Behandlung einer Hepatms -C-Infektion)
* Fentany, n, Tramadol (gegen Schm
o Fesoterodm Sollfenacm (zur Behandlung von Hamblasenerkrankungen)

Ihr Arzt wird vielleicht und die D derer Arzneimittel muss

den, von

Darunavir HEXAL durch die Kombination beeinflusst werden, Teilen Sie Inrem Arzt mit, ob Sie olgendes einnehmen:

+ Dabigatranetexiat, Edoxaban, Warfarin (zur Herabsstzung der Blutgerinnung)

« Alfentanil starkes und kurz das bei Operationen angewendet wird)

« Digoxin (gegen ectminte Herzerkrankungen)

« Clarithromycin (Antibiotikum)

« traconazol, Isavuconazol, Fluconazol, Posaconazol, Clotrimazol (zur Behandiung von Pilzinfektioner). Voriconazol
sollte nur nach medizinischer Bewertung eingenommen werden.

« Rifabutin (gegen bakterielle Infektionen)

« Sildenafi, Vardenafi, Tadalafil (gegen Erektionsstérungen oder hohen Blutdruck in den BlutgefaBen der Lunge)

« Amitriptylin, Desipramin, Imipramin, Nortriotylin, Paroxetin, Sertralin, Trazodon (zur Behandlung von Depression und

ngst)

« Maraviroc (zur Behandlung einer HIV-Infektion)
» Methadon aur Behandiung der Op\at—Abhang\gkeN)

rvenschmerzen)
. Co/cmcm (zur Benandlung von Gicht oder familiarem Mittelmeerfieber)
; Basentan (zur Beharlung von hobem Blutdruck n don BigeféBon der
* Buspiron, Glrasepe, Disaoper Extasolam, Furaepem, Micazolam, sofern dises als Injoktion angewendet wird,
Zolpidem (Beruhigungsmittel)
« Perphenazin, Risperidon, Thioridazin (zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen)

Dies ist keine vollstandige Liste von Arzneimitteln. Teilen Sie Inrem Arzt oder Apotheker alle Arzneimittel mit, die Sie
anwenden.

Einnahme von Darunavir HEXAL mit i und
‘Siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Darunavir HEXAL einzunehmen?".

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden. Schwangere sollen
Darunavir HEXAL mit Ritonavir nicht emnehmen el denn, der Azt hat es ausdriicklich verordnet. Schwangere sol-

len Darunavir HEXAL nicht zusammen mit it einnehmy

Wegen moglicher Nebenwirkungen bei gestillten Kindern, sollten Frauen nicht stilen, wenn sie Darunavir HEXAL ein-
nehmen.

Bei Frauen mit HIV das Kind ibertragen
werden kann. Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu S, Sottan S dios 6 sehmel wie moglich mit Ihrem Arzt be-
sprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder irgendwelche Werkzeuge oder Maschinen bedienen,
‘wenn Sie sich nach der Einnahme von Darunavir HEXAL schwindlig oder benommen fiihlen.

Darunavir HEXAL 600 mg Filmtabletten enthalten Gelborange S
Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

3 Wie ist D: HEXAL eil ?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie i dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Auch wenn Sie sich besser fiihlen, beenden Sie die Einnahme von Darunavir HEXAL und Ritonavir nicht, ohne vorher|
dariiber mit lhrem Arzt zu sprechen.

Nach dem Beginn der tes die Dosis oder D:
die Therapie nicht abgebrochen wevden

nicht verandert oder

Fortsetzung auf der Riickseite >>

»



Dosis fiir Kinder ab 3 Jahre, die mindestens 15 kg wiegen und bisher keine antiretroviralen Arzneimittel einge-
nommen haben (der Arzt Ihres Kindes wird das ermitteln)

Tabelle unten).
Disee Dosiegat e empfohlene Dosis o Erwachsene, die 800 mg Darunavir HEXAL zusammen mit 100 mg Ritonavir
einmal téglich betragt, nicht tibersteigen. Der Arzt wird Sie dariiber informieren, wie viele Darunavir HEXAL Filmtablet-
ten und wie viel Ritonavir (Kapseln, Tabletten oder Lésung) das Kind einnehmen muss.

i [Eine Dosis Darunavir betrégt [Eine Dosis Ritonavir* betragt
[zwischen 15 und 30 Kilogramm 600 Milligramm [100 Milligramm
|zwischen 30 und 40 Kilogramm 675 Milligramm [100 Milligramm
[mehr als 40 Kilogramm [800 Milligramm [100 Milligramm
" Ritonavir-Losung zum Einnehmen: 80 mg/ml
Dosis fiir Kinder ab 3 Jahre, di i its antiretrovi imittel ei
haben (der Arzt hres Kindes wird das emmeln)
Der Arzt wird diefichtige Dosis anh: des Kindes vzt wird

entscheiden, ob eine einmal tagliche Dos\erung oder sine zweimal tagliche Dosierung fiirdas Kind geeignet ist. Diese
Dosis darf die empfohlene Dosis fiir Erwachsene, die 600 mg Darunavir HEXAL zusammen mit 100 mg Ritonavir zwei-
mal taglich oder 800 mg Darunavir HEXAL zusammen mit 100 mg Ritonavir einmal taglich betréigt, nicht tibersteigen,
Der Arzt wird Sie dariiber informieren, wie viele Darunavir HEXAL Filmtabletten und wie viel Ritonavir (Kapseln, Tablet-
ten oder Losung) das Kind einnehmen muss. Tabletten in anderen Starken sind erhaltlich und Ihr Arzt kann eine be-
stimmte von Tabletten haben, um Dosis zu erreichen.

Zweimal tagliche Dosierung

Ko i ine Dosis betrégt

[zwischen 15 und 30 Kilogramm 375 Milligramm Darunavir + 50 Milligramm Ritonavir zweimal taglich

[zwischen 30 und 40 Kilogramm [450 Milligramm Darunavir + 60 Milligramm Ritonavir zweimal tagiich

mehr als 40 Kilogramm® 600 Milligramm Darunavir + 100 Millgramm Ritonavir zweimal téglich

* Bei Kindern ab 12 Jahre, die mindestens 40 kg wiegen, wird der Arzt Ihres Kindes ermitteln, ob Darunavir HEXAL|
800 mg einmal téglich angewendet werden kann. Dies kann nicht durch diese 600 mg Tabletten abgedeckt werden.
Darunavir HEXAL ist auch in anderen Stéirken erhéltich.

Einmal tagliche Dosierung

Kérpergewicht [Eine Dosis Darunavir betrégt [Eine Dosis Ritonavir* betragt
|zwischen 15 und 30 Kilogramm 600 Milligramm 100 Milligramm
[zwischen 30 und 40 Kilogramm 1675 Milligramm [100 Milligramm
[mehr als 40 Kilogramm 800 Milligramm [100 Milligramm

* Ritonavir-Losung zum Einnehmen: 80 mg/ml

Hinweise fiir Kinder
« Das Kind muss Darunavir HEXAL immer zusammen mit Ritonavir einnehmen. Darunavir HEXAL kann ohne Ritonavir
nicht richtig wirken.

Kind muss die angemessenen Dosen von Darunavir HEXAL und Ritonavir zweimal téglich oder einmal téglich
einnehmen. Wenn eine zweimal tagliche Einnahme von Darunavir HEXAL verschrieben wurde, muss das Kind eine
Dosis morgens und eine Dosis abends einnehmen. Der Arzt Ihres Kindes wird das geeignete Dosierungsschemna fiir
Ihr Kind ermitteln.

« Das Kind muss Darunavir HEXAL zusammen mit einer Mahizeit einnehmen. Darunavir HEXAL kann nicht richtig wir-
ken, wenn es nicht zusammen mit einer Mahizeit eingenommen wird. Die Art der Mahizeit ist dabei unwichtig.
« Das Kind muss die Tabletten zusammen mit einem Getrank wie z. B. Wasser oder Milch schlucken.

Dosis fiir die bisher keine antiretrovi imittel ei haben (Ihr Arzt wird das er-
mitteln)

Sie sind auf eine Darunavir HEXAL-Dosis angewiesen, die nicht mit diesen 600 mg Tabletten abgedeckt werden kann.
Darunavir HEXAL ist auch in anderen Stéirken erhltich.

Dosis fi , die bereits antiretrovi imittel eir Arzt wird

Die Dosis betragt sntweder

600 mg Darunavir (1 Tablette, die 600 mg Darunavir enthélt) zusammen mit 100 mg Ritonavir zweimal taglich.

ODER

800 mg Darunavir (1 Tablette, die 800 mg Darunavir enthélt) zusammen mit 100 mg Ritonavir einmal taglich. Tablet-
ten, die 800 mg Darunavir enthalten, diirfen nur angewendet werden, um eine Dosierung von 800 mg einmal téglich
2u erreichen.

Besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, welche Dosis fiir Sie die richtige ist.

Hinweise fur Erwachsene

« Nehmen Sie Darunavir HEXAL immer zusammen mit Ritonavir ein. Darunavir HEXAL kann ohne Ritonavir nicht rich-
tig wirken.

« Nehmen Sie morgens 600 mg Darunavir HEXAL zusammen mit 100 mg Ritonavir ein.

« Nehmen Sie abends 600 mg Darunavir HEXAL zusammen mit 100 mg Ritonavir ein.

« Nehmen Sie Darunavir HEXAL zusammen mit einer Mahizeit ein. Darunavir HEXAL kann nicht richtig wirken, wenn
es nicht zusammen mit einer Mahizeit eingenommen wird. Die Art der Mahizeit ist dabei unwichtig.

« Schlucken Sie die Tablette(n) mit einem Getréink wie z. B. Wasser oder Milch.

Offnen des kindergesicherten Verschlusses

Die Plastiklasche hat einen kindergesicherten Verschluss, der wie folgt zu ffnen ist:

<
lp\@ « Driicken Sie den Plastik-Schraubverschiuss nach unten und drehen Sie ihn dabei entgegen|
@j dem Uhrzeigersinn.
+ Nehmen Sie den gebfineten Schraubverschiuss ab.

‘Wenn Sie eine groBere Menge von Darunavir HEXAL eingenommen haben als Sie sollten
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie die Einnahme von Darunavir HEXAL vergessen haben

Wenn Sie die: Ib von 6 Stunden bemerken, miissen Sie die Tabletten sofort einnehmen. Nehmen Sie die Ta-

leten imer zscarmen it Ritonavi und ner ezt o, Wenn S s st nech & Stunden bemercen,dann
und hste Dosis wie Nehmen Sie nicht

Meﬂge ein, wenn S\e d\e Vorharige Emnahme vergussan haben

Wenn Sie nach der Einnahme von Darunavir HEXAL und Ritonavir erbrechel

Wenn Sie innerhalb von 4 Stunden nach der Einnahme des Arzneimittels erbrechen, soliten Sie so bald wie mdglich
eine weitere Dosis von Darunavir HEXAL und Ritonavir mit einer Mahizeit einnehmen. Erbrechen Sie mehr als 4 Stun-
den nach der Einnahme des Arzneimittels, brauchen Sie bis zum néchsten geplanten Zeitpunkt keine weitere Dosis,
von Darunavir HEXAL und Ritonavir einnehmen.

‘Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, was Sie tun sollen, wenn Sie eine Dosis vergessen|
oder sich erbrochen haben.

Beenden Sie die Einnahme von Darunavir HEXAL nicht, ohne vorher dariiber mit lhrem Arzt zu

Durch Anti-HIV-Arzneimittel kinnen Sie sich besser filhlen. Brechen Sie die Behandlung mit Darunavir HEXAL nicht ab,
auch wenn Sie sich schon besser fiihlen. Sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie g haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das.
medizinische Fachpersonal

4 Welche irkungen sind ich?
'Wahrend einer HIV-Therapie kinnen eine Gewichtszunahme und ein Anstieg der Blutfett- und Blutzuckerwerte auftre-
ten. Dies héingt teilweise mit und demL bei den Blutfetten

manchmal mit don HIV-Arznoimition selbet e Az wird Sio auf diese Veréinderungen hin untersuchen.

Vie all ttel Arzneimittel

haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwlrkungen entwickeln

Es wurde iiber L berichtet, konnen. Bevor Sie die Therapie mit Dar-
unavir HEXAL beginnen, sollte Inr Arzt Blutuntersuchungen durchfiihren. Wenn Sie an einer chronischen Hepatitis-B-
oder -C-Infektion leiden, sollte Ihr Arzt Blutuntersuchungen haufiger durchfuhren, da fur Sie ein groBeres Risiko fur die
Entwicklung von Leberproblemen besteht. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt iiber die Anzeichen und Symptome von Leber-
problemen. Diese konnen einschlieBen: Gelbférbung Ihrer Haut oder des weiBien Teils Ihrer Augen, dunkler (wie Tee
geférbter) Urin, heller Stunl (Stuhlgang), Ubelkeit, Erbrechen, Appetitverlust oder Schmerzen oder Schmerzen und Be-
schwerden an der rechten Seite unterhalb Ihrer Rippen.

Hautausechleg (aufiger bl gomelnsamar Anwendung it Raltogravr) Juckroz Der Ausscrlag st gowchnlch lcht
bis mittelgradig. Ei mptor Esist
daher wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt sprechen, oy Ausschlag entwickett. Inr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie
Ihre Symptome zu behandeln sind oder ob Darunavir HEXAL abgesetzt werden muss.

Andere schwere Nebenwirkungen waren Diabetes (haufig) und Entzindung der Sauchspeicheldrise (gelegentiicn)

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffer)
« Durchfall

iufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Erbrechen, Ubelkeit, Bauchschmerzen oder Blahbauch, Verdauungsstorungen, Blahungen

* Kopfschmerzen, Midigkeit, Schwindel, Schmerzen in
FuBen, Kraftverlust, Emsm\aischwvengxeusn

@nn bis zu 1 von 100 betreffen)
: Brustschmerzen, Verdinderungen des EKGs, schnallr Hemschlag

verminderte oder anomale )
loot, Gieichgewichisprobleme
Atembeschwerden, Husten, Nasenbluten, Reizungen im Rachen
Entziindung von Magen oder Mund, Sodbrennen, Wiirgereiz, trockener Mund, Bauchbeschwerden, Verstopfung,
AufstoBen
Nierenversagen, Nierensteine, Schwierigkeiten beim Wasserlassen, haufiger oder GbermaBiger Harndrang, manch-
mal nachts
Nesselsucht, Halit und Lippen odev der Augen), Ekzem,
tiberméBiges Schwitzen, Nachtschwei, Haarausfall, Akne, schuppige Haut, Nage\verv‘avb
Muskelschmerz, Muskelkrémpfe oder -schwéche, Schmerz in den Extremititen, Oste
Vormindening der Schiderdsentunidion. Dies karn urch i Bitunorsuchung festgmatelt werdon
Bluthochdruck, Erréten
rote oder trockene Aug
Fieber, Schwellung der unteren GliedmaBen durch Fliissigkeitsansammiung, Unpasslichkeit, Gereiztheit, Schmerz
Anzeichen wie bei einer Infektion, Herpes simplex
Erektionsstdrung, Vergrferung der Briz
Schiafprobleme, Schiafrigkeit, Depression, Angstgefiihl, abnorme Traume, Abnahme des sexuellen Veriangens

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

*+eine Reakdion, cie DRESS genannt wird (schwerer Ausschiag, der von Fieber, Miigket, Schwenung des Sesichis
oder der Anstieg der [bestimmte weite e Leber,

Rienadar Lunge begleitet sein kann)

Herzinfarkt, langsamer Herzschlag, Herzklopfen

Sehstérungen

Schilttelfrost, anomales Gefih

Gefiihl von Verwirrtheit oder Desorientiertheit, Summungsvevandevung Unruhe

Ohnmacht, epileptische Anfélle, Geschmacksveranderungen oder

‘wunde Stellen im Mund, Erbrechen von Blut, entziindete Lippen, "ockene Lippen, belegte Zunge

laufende Nase

Hautlsionen, trockene Haut

stefe Muskeln oder Gelke, Gelenkschmerzen mit oder chme Entzlindun

der Klinischen Chemie. Dies kann durch Blut- und/oder Urinunter-

suchungen festgestellt arion, i s it e i Bencls e Beispiele hierfir sind: erhdhte Anzahl eini-

ger weifler Blutkbrperchen

Darunavir-Kristalle in der Niere, die eine Nieren-Erkrankung auslosen.

typisch fiir Anti-Hr I, Da HEXAL.
Dies sind:
In seftenen Fallen waren diese Muskelbe-

oder
schwerden scnwewegena (Rhabdomyolyse).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das med.zwsche Fachpersonal,
Dies gilt auch fiir die nicht in dieser Sie konne

‘auch direkt dem

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Georg K\ssmgsv ~Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfgung gestellt werden.

5 Wie ist D: ir HEXAL ?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

S dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkanon der Ehstevpackung bzw. der Flasche nach ,verwendbar
bis* oder ,verw. bis" ich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Blisterpackung
Nicht tiber 30 °C lagern.

Flasche
Filr dieses Arzneimittel sind vor dem ersten Offnen der Flasche keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderiich.

Lagerungsbedingungen nach dem ersten Offnen der Flasche: nicht iber 25 °C lagern
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Flasche: 6 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere finden Sie unter

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Darunavir HEXAL enthalt

« Der Wirkstoff ist Darunavir.
Jode Fimabletio entht 500 mg Darunavir.

« Die sonstigen , Ci idon (Typ A), Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur) Paly(vmy\a\koha\), Tencioria (E 171), Macrogol 3350, Talkum und Gelborange S (E 110).

Wie Darunavir HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Orangefarbene, ovale Filmtablette mit der Pragung 600 auf der einen Seite und glatt auf der anderen Seite. GroBe:
ca. 20,1 mm x 10,1 mm.

Die Filmtabletten sind verpackt in HDPE-Flaschen mit einem kindergesicherten Verschiuss aus Polypropylen (PP) oder
in perforierten Aluminium-PVC/PE/PVDC-Blisterpackungen.

Packungsgrdten
IDPE-Flaschen: 60, 180 (3x60) Filmtabletten
Ellsterpackungen 60 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Liubjna

Slowe

Dieses i in den Mif des i (EWR)
unter den folgenden Bezelchnungen zugelassen

Niederlande: Darunavir Sandoz 600 mg, filmomhulde tabletten

Deutschland: Darunavir HEXAL 600 mg Filmtabletten

Diese il wurde zuletzt i itet im Februar 2023.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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