Indlaegsseddel: Information til brugeren

PREZISTA 600 mg filmovertrukne tabletter
darunavir

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage PREZISTA
3. Sadan skal du tage PREZISTA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er PREZISTA?

PREZISTA indeholder det aktive stof darunavir. PREZISTA er et l&egemiddel, som forhindrer virus af
typen retrovirus i at formere sig (antiretroviralt legemiddel). PREZISTA, anvendes til behandling af
hiv-infektion (hiv: humant immundefektvirus). Det tilhgrer den leegemiddelgruppe, der kaldes
proteasech&mmere. PREZISTA virker ved at reducere mengden af hiv i kroppen. Dette forbedrer
immunforsvaret og nedsetter risikoen for at udvikle sygdomme, der er forbundet med hiv-infektion.

Hvad anvendes det til?

PREZISTA anvendes til at behandle voksne og bern fra 3 ar og opefter med en legemsvagt pad mindst
15 kg, der er inficeret med hiv, og som allerede har varet behandlet med anden medicin til behandling
af hiv.

PREZISTA skal tages i kombination med en lav dosis ritonavir og anden hiv-medicin. Din laege vil
fortzelle dig, hvilken medicinkombination, der er bedst for dig.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage PREZISTA

Tag ikke PREZISTA

- hvis du er allergisk over for darunavir eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i punkt 6) eller over for ritonavir.

- hvis du har alvorlige leverproblemer. Du skal sperge din leege, hvis du ikke er sikker pa, hvor
alvorlig din leversygdom er. Det kan vare negdvendigt at foretage yderligere test.

Du ma ikke tage PREZISTA sammen med folgende medicin
Hyvis du tager et af disse leegemidler, skal du tale med din laege om at skifte til en anden medicin.



Medicin

Formalet med medicinen

Avanafil

til behandling af impotens

Astemizol eller terfenadin

til behandling af symptomer pa allergi

Triazolam eller midazolam (indtaget gennem

munden)

som sovemiddel og/eller til at athjeelpe angst

Cisaprid

til behandling af visse mavelidelser

Colchicin (hvis du har problemer med nyrerne

og/eller leveren)

til behandling af urinsur gigt

Pimozid, quetiapin eller sertindol

til behandling af psykiske lidelser

Sekalealkaloider (f.cks. ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin og
methylergometrin)

til behandling af migreene og hovedpine

Amiodaron, bepridil, dronedaron, quinidin,
ranolazin og systemisk lidocain

til behandling af visse hjertelidelser som f.eks.
unormal hjerterytme

Lovastatin og simvastatin

til nedsattelse af kolesterol 1 blodet

Rifampicin

til behandling af visse infektioner sdsom
tuberkulose

Kombinationsproduktet lopinavir/ritonavir

denne medicin mod hiv tilhgrer samme gruppe
som PREZISTA

Alfuzosin til behandling af forsterret blerehalskirtel
(prostata)

Sildenafil til behandling af for hgjt blodtryk i
lungekredslabet

Ticagrelor som hjelp til at hindre sammenklumpning af

blodplader hos patienter, der tidligere har haft et
hjerteanfald

PREZISTA ma ikke kombineres med naturleegemidler, der indeholder perikon (Hypericum

perforatum).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager PREZISTA.

PREZISTA kan ikke helbrede hiv-infektion. Du kan stadig smitte andre med hiv, selvom du tager
dette leegemiddel, selvom risikoen er nedsat ved effektiv antiretroviral terapi. Tal med laegen om,
hvilke forholdsregler der er nedvendige for at undga at smitte andre personer.

Personer, der tager PREZISTA, kan stadig udvikle infektioner eller andre sygdomme forbundet med
hiv-infektion. Du skal vare i lobende kontakt med din laege.

Personer, der tager PREZISTA, kan udvikle hududslet. I sjeldne tilfeelde kan hududslattet blive
alvorligt eller méske livstruende. Kontakt din laege, hvis du far hududslet.

Patienter, der far PREZISTA sammen med raltegravir (mod hiv-infektion), kan hyppigere fa udslet
end patienter, der kun fér det ene af disse legemidler. Udsleattet vil generelt veere mildt eller moderat.

PREZISTA har kun vaeret anvendt til et begraenset antal patienter over 65 ar. Hvis du tilherer denne
aldersgruppe, skal du sperge din lege, om du kan anvende PREZISTA.

Fortzl din lzege om dit helbred FOR og UNDER din behandling

Serg for at tjekke folgende punkter og fortael din laege, hvis nogen af dem gaelder for dig.

- Fortzel din laege, hvis du tidligere har haft problemer med leveren, herunder hepatitis B eller C.
Din leege kan vurdere, hvor alvorlig din leversygdom er, inden han eller hun beslutter, om du
kan tage PREZISTA.

- Fortel din leege, hvis du har sukkersyge (diabetes). PREZISTA kan forheje
blodsukkerniveauet.



- Fortel straks din lage, hvis du bemaerker nogen symptomer pa infektion (f.eks. forstorrede
lymfeknuder og feber). Hos nogle patienter med fremskreden hiv-infektion som tidligere har
haft infektioner pé grund af sveekket immunforsvar (opportunistisk infektion) kan der
forekomme tegn og symptomer pa betendelsestilstand fra tidligere infektion kort tid efter
pabegyndelse af hiv-behandling. Det menes, at disse symptomer skyldes en forbedring af
kroppens immunforsvar, der gor det muligt for kroppen at bekaempe infektioner, der kan have
veeret til stede uden nogen tydelige symptomer.

- Ud over de opportunistiske infektioner kan autoimmune lidelser (skyldes, at immunsystemet
angriber sundt kropsvav) ogsa opsta, efter du er begyndt at tage medicin til behandling af din
hiv-infektion. Autoimmune lidelser kan opstd mange méneder efter, du er pabegyndt
behandling. Du skal straks informere din leege for at f4 den nedvendige behandling, hvis du
bemearker symptomer pa infektion eller andre symptomer, sasom muskelsvaghed, svaghed
begyndende i heender og fodder, og som bevager sig op igennem kroppen, hjertebanken, rysten
eller hyperaktivitet.

- Fortael din laege, hvis du har en bledersygdom (hzemofili). PREZISTA kan ege risikoen for
bladning.

- Fortel din leege, hvis du er allergisk over for sulfonamider (anvendes f.eks. til behandling af
visse infektioner).

- Fortael din laege, hvis du har problemer med muskler eller knogler. Nogle patienter, der tager
antiretroviral kombinationsmedicin, kan udvikle en knoglesygdom, hvor knoglevevet der pa
grund af manglende blodforsyning til knoglen (osteonekrose). Varigheden af antiretroviral
kombinationsbehandling, brug af binyrebarkhormoner, alkoholforbrug, alvorlig svaekkelse af
immunforsvaret og hejt Body Mass Index (BMI) kan vere nogle af de mange risikofaktorer for
udvikling af denne sygdom. Tegnene pa osteonekrose omfatter: Stivhed, emhed og smerter i led
(iser hofter, knae og skuldre) samt problemer med at bevaege sig. Hvis du bemearker nogen af
disse symptomer, bedes du kontakte din laege.

Bern
PREZISTA er ikke beregnet til brug til bern under 3 ar eller med en legemsvagt under 15 kg.

Brug af anden medicin sammen med PREZISTA
Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Nogle typer medicin ma du ikke tage sammen med PREZISTA. Disse er naevnt ovenfor under
overskriften "Du mé ikke tage PREZISTA sammen med folgende medicin:"

I de fleste tilfeelde kan PREZISTA tages sammen med hiv-medicin, der tilherer en anden gruppe f.eks.
NRTI (nukleosid revers-transkriptase-ha&emmere), NNRTI (non-nukleosid revers-transkriptase-
haemmere), CCR5-antagonister og FI (fusionsheemmere). PREZISTA med ritonavir er ikke blevet
testet med alle proteasehammere og ma ikke bruges med andre hiv-proteasehammere. I nogle tilfaelde
kan der veere behov for at @ndre doseringen af andre laegemidler. Du skal derfor altid fortzlle din
leege, hvis du tager anden hiv-medicin og folge din leeges anvisninger ngje med hensyn til hvilken
medicin, der kan tages sammen.

Virkningen af PREZISTA kan blive nedsat, hvis du tager et eller flere af folgende produkter. Du skal
fortzelle din laege, hvis du tager:

- phenobarbital, phenytoin (til forebyggelse af krampeanfald)

- dexamethason (kortikosteroid)

- efavirenz (til hiv-infektion)

- telaprevir, boceprevir (til hepatitis C-virusinfektion)

- rifapentin, rifabutin (medicin til behandling af visse infektioner som f.eks. tuberkolose)

- saquinavir (til hiv-infektion).



Virkningen af anden medicin kan blive pavirket, hvis du tager PREZISTA. Du skal fortelle din laege,
hvis du tager:

amlodipin, diltiazem, disopyramid, carvedilol, felodipin, flecainid, metoprolol, mexiletin,
nifedipin, nicardipin, propafenon, timolol, verapamil (til hjertesygdomme), da
behandlingsvirkningen eller bivirkninger af denne medicin kan blive forstaerket

apixaban, dabigatran etexilat, rivaroxaban, warfarin (til at hindre blodpropper), da
behandlingsvirkningen eller bivirkninger af denne medicin kan blive @ndret. Din leege skal
muligvis kontrollere dit blod

gstrogenholdig pravention og hormonbehandling. PREZISTA kan nedsatte virkningen af disse.
I forbindelse med svangerskabsforebyggelse anbefales det, at du i stedet anvender praevention,
der ikke indeholder hormoner

atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (til nedsettelse af kolesterol i blodet). Risikoen for en
muskellidelse kan vare forhgjet. Din laege vil vurdere, hvilken kolesterolseenkende behandling,
der egner sig bedst til dig

clarithromycin (antibiotikum)

ciclosporin, everolimus, tacrolimus, sirolimus (til behandling af immunforsvaret), da
behandlingsvirkningen eller bivirkninger af denne medicin kan blive forsterket. Din leege vil
muligvis foretage yderligere test

fluticason, budesonid (til at kontrollere astma). De ma kun bruges efter en medicinsk udredning
og under ngje overvigning fra din leege med hensyn til bivirkninger af kortikosteroid
buprenorphin/naloxon (medicin til behandling af afheengighed af morfin og lignende)
salmeterol (medicin til behandling af astma)

artemether/lumefantrin (et kombinationspraparat til behandling af malaria)

dasatinib, everolimus, nilotinib, vinblastin, vincristin (til behandling af kreeft)

prednison (kortikosteroid)

sildenafil, tadalafil, vardenafil (til behandling af impotens eller til behandling af en
hjerte/lungesygdom kaldet pulmonal arteriel hypertension).

Doseringen af anden medicin skal muligvis @ndres, da behandlingsvirkningen eller bivirkninger af
enten denne eller PREZISTA kan blive pavirket, nar de kombineres.
Du skal fortzlle det til din laege, hvis du tager:

alfentanil (staerkt smertestillende middel til injektion med kort virkningstid, der anvendes ved
operationer)

digoxin (til behandling af visse hjertesygdomme)

clarithromycin (antibiotikum)

ketoconazol, itraconazol, posaconazol, clotrimazol (til behandling af svampeinfektioner).
Voriconazol ma kun tages efter en medicinsk udredning

rifabutin (mod bakterieinfektioner)

sildenafil, vardenafil, tadalafil (mod impotens eller for hgjt blodtryk i lungekredslebet)
amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon (til behandling
af depression og angst)

maraviroc (til hiv-infektion)

methadon (til behandling af opioidatheengighed)

carbamazepin (til forebyggelse af krampeanfald eller til behandling af visse typer nervesmerter)
colchicin (til behandling af urinsur gigt)

bosentan (til behandling af for hejt blodtryk i lungekredslabet)

buspiron, clorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam, som ikke tages oralt,
zoldipem (beroligende midler)

risperidon, thioridazin (til behandling af psykiatriske lidelser).

Dette er ikke en komplet liste over leegemidler. Fortal din l&ge om al medicin, du tager.

Brug af PREZISTA sammen med mad og drikke
Se punkt 3 "Sadan skal du tage PREZISTA".



Graviditet og amning

Du skal straks fortelle din leege, hvis du er gravid eller ammer. Gravide kvinder og kvinder, der
ammer, ma ikke tage PREZISTA, medmindre laegen specifikt har godkendt dette. Det anbefales, at
hiv-inficerede kvinder ikke ammer, bade fordi der er en risiko for, at dit spaedbarn kan blive inficeret
med hiv via brystmalken, og fordi medicinens virkning pa dit barn ikke kendes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du mé ikke betjene maskiner eller kare bil, hvis du feler dig svimmel efter indtagelse af PREZISTA.

PREZISTA-tabletter indeholder Sunset yellow FCF (E110), som kan medfere allergiske
reaktioner.

3. Sadan skal du tage PREZISTA

Tag altid leegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens,
apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning.

Er du i tvivl, sa sperg leegen apotekspersonalet eller sundhedspersonalet. Selvom du fér det bedre, ma
du ikke stoppe med at tage PREZISTA og ritonavir uden forst at tale med din laege.

Efter behandlingen er pabegyndt, ma du kun @ndre dosis eller legemiddelform eller afbryde
behandlingen efter aftale med legen.

Dosis til voksne, som ikke tidligere har fiet hiv-medicin (din laege vil afgore dette)
Du har brug for en anden dosis af PREZISTA, som ikke kan sammenszttes med 600 mg tabletterne.
PREZISTA findes i andre styrker.

Dosis til voksne, som tidligere har fiet hiv-medicin (din lzege vil afgere dette)

Dosis er enten:

- 600 mg PREZISTA (2 tabletter a 300 mg PREZISTA eller 1 tablet a 600 mg PREZISTA)
sammen med 100 mg ritonavir to gange dagligt.
ELLER

- 800 mg PREZISTA (2 tabletter a 400 mg PREZISTA eller 1 tablet a 800 mg PREZISTA)
sammen med 100 mg ritonavir en gang dagligt. PREZISTA 400 mg og 800 mg tabletter
anvendes kun til at sammensztte en dosis pa 800 mg en gang dagligt.

Tal med din leege om, hvilken dosis der er den rette til dig.

Anvisninger for voksne

- Tag altid PREZISTA sammen med ritonavir. PREZISTA virker ikke korrekt uden ritonavir.

- Om morgenen skal du tage en 600 mg PREZISTA-tablet sammen med 100 mg ritonavir.

- Om aftenen skal du tage en 600 mg PREZISTA -tablet sammen med 100 mg ritonavir.

- Tag PREZISTA sammen med mad. PREZISTA virker ikke korrekt uden mad. Typen af mad er
ikke vigtig.

- Synk tabletterne med vaske som f.eks. vand eller maelk.

- PREZISTA 75 mg og 150 mg tabletter samt 100 mg/ml oral suspension er udviklet til brug hos
bern, men kan ogsa bruges af voksne i nogle tilfelde.

Dosis til bern fra 3 ar og opefter med en legemsvagt pa mindst 15 kg, som ikke tidligere har fiet
medicin mod hiv-infektion (barnets lzege vil afgere dette)

Laegen vil beregne den korrekte daglige dosis pa grundlag af barnets vagt (se tabellen nedenfor).
Dosis ma ikke overstige den anbefalede dosis til voksne, som er 800 mg PREZISTA sammen med

100 mg ritonavir en gang dagligt.

Laegen vil fortelle dig, hvor meget PREZISTA oral suspension og hvor meget ritonavir (kapsler,
tabletter eller oplesning), barnet skal tage.



Legemsvagt En dosis PREZISTA er En dosis ritonavir® er
mellem 15 og 30 kg 600 mg 100 mg
mellem 30 og 40 kg 675 mg 100 mg
mere end 40 kg 800 mg 100 mg

ritonavir oral oplesnig: 80 mg/ml

Dosis til bern fra 3 ar og opefter med en legemsvagt pa mindst 15 kg, som tidligere har faet
medicin mod hiv-infektion (barnets leege vil afgere dette)
Lagen vil beregne den korrekte dosis til barnet pa baggrund af legemsvagten (se tabellen nedenfor).
Laegen vil afgere, om en dosis en gang dagligt eller en dosis to gange dagligt er passende for barnet.
Laegen vil fortelle dig, hvor mange PREZISTA-tabletter og hvor meget ritonavir (kapsler, tabletter
eller oplesning), barnet skal tage. Dosis ma ikke overstige den anbefalede dosis til voksne, som er
600 mg PREZISTA sammen med 100 mg ritonavir to gang dagligt eller 800 mg PREZISTA sammen
med 100 mg ritonavir en gang dagligt. Der er tabletter med lavere styrker tilgaengelige til at kunne
kombinere den passende dosis til bern. PREZISTA fés ogsa som oral suspension. Din lege vil
vurdere, om det er bedst for dit barn at fA PREZISTA som tabletter eller oral suspension.

Dosering to gange dagligt

Legemsvagt En dosis er
mellem 15 og 30 kg 375 mg PREZISTA + 50 mg ritonavir to gange dagligt
mellem 30 og 40 kg 450 mg PREZISTA + 60 mg ritonavir to gange dagligt
mere end 40 kg* 600 mg PREZISTA + 100 mg ritonavir to gange dagligt

*  Til born fra 12 4r og opefter med en legemsvzagt pd mindst 40 kg afger barnets lzege, om PREZISTA 800 mg en gang
dagligt kan anvendes. Denne dosis kan ikke administreres med disse 600 mg tabletter. PREZISTA findes i andre

styrker.

Dosering en gang dagligt

Legemsvagt En dosis PREZISTA er En dosis ritonavir® er
mellem 15 og 30 kg 600 mg 100 mg
mellem 30 og 40 kg 675 mg 100 mg
mere end 40 kg 800 mg 100 mg

ritonavir oral oplesning: 80 mg/ml

Anvisninger for bgrn

- Barnet skal altid tage PREZISTA sammen med ritonavir. PREZISTA virker ikke korrekt uden

ritonavir.

- Barnet skal tage den beregnede dosis af PREZISTA og ritonavir 2 gange dagligt eller en gang
dagligt. Hvis PREZISTA er ordineret to gange dagligt, skal barnet tage en dosis om morgenen
og en dosis om aftenen. Barnets lege fastleegger den korrekte dosis til dit barn.

- Barnet skal tage PREZISTA sammen med mad. PREZISTA virker ikke korrekt uden mad.

Typen af mad er ikke vigtig.

- Barnet skal synke tabletterne med noget vaeske som f.eks. vand eller melk.
- PREZISTA 75 mg og 150 mg tabletter samt 100 mg/ml oral suspension er udviklet til brug hos
bern med en legemsvaegt pd mindre end 40 kg men kan ogsa blive brugt i nogle tilfelde.

Fjernelse af det bernesikrede lag
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Hyvis du har taget for mange PREZISTA-tabletter

Kontakt straks din leege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Plastbeholderen er forsynet med et bernesikret 1&g og skal abnes saledes:
- Tryk plastskrueldget nedad samtidig med at det drejes mod uret.
Fjern det lgse 1ag.




Hyvis du har glemt at tage PREZISTA

Hvis du kommer i tanke om den glemte dosis inden for 6 timer, skal du straks tage en dosis. Du skal
altid tage PREZISTA med ritonavir og mad. Hvis du kommer i tanke om det efter mere end 6 timer,
skal du springe den pagaeldende dosis over og tage de naste doser som sadvanligt. Du mé ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Du ma ikke stoppe med at tage PREZISTA uden forst at tale med din lzege
Hiv-behandling kan gge din folelse af velvaere. Selvom du har det bedre, ma du ikke stoppe med at
tage PREZISTA. Tal med din laege forst.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Under hiv-behandling kan der forekomme vagtstigning samt forhgjede niveauer af lipider og glukose
i blodet. Dette er til dels forbundet med forbedret helbredstilstand og med livsstil, og for lipidernes
vedkommende sommetider med selve hiv-medicinen. Laegen vil holde gje med disse a&ndringer.

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Fortzel din lzege, hvis du far nogen af de felgende bivirkninger.

Der er rapporteret om leverproblemer, der somme tider kan vere alvorlige. Din leege ber udfere nogle
blodprever for indledning af behandling med PREZISTA. Hvis du har kronisk hepatitis B eller C, skal
du oftere til blodpravekontrol hos legen, fordi du sa har en eget risiko for at fa leverproblemer. Tal
med din leege om symptomerne pé leverproblemer. De kan omfatte gulfarvning af huden og det hvide i
gjene, mork (tefarvet) urin, bleg afforing, kvalme, opkastning, appetittab eller smerter, jag eller
folsomhed i hgjre side under ribbenene.

Hududslet (ses oftere ved kombination af PREZISTA med raltegravir), klge. Udslettet er
sendvanligvis mildt til moderat. Et hududslat kan ogsé vare et symptom pa en sjelden, men alvorlig
situation. Derfor er det vigtigt at kontakte laegen, hvis du far udslaet. Din laege vil radgive dig om, hvad
du skal gere ved symptomerne, eller om du skal holde op med at tage PREZISTA.

Andre klinisk relevante alvorlige bivirkninger var diabetes (almindelig) og betendelse i bugspytkirtlen
(ikke almindelig).

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- diarré

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- opkastning, kvalme, mavesmerter eller -udspiling, fordgjelsesbesveer, luft i tarmene

- hovedpine, trethed, svimmelhed, desighed, folelseslashed, prikken eller smerter i heender eller
fodder, svaekkelse af styrke, besvaer med at falde i sevn

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- brystsmerter, endringer i elektrokardiogram, hurtig puls

- nedsat eller unormal hudfelsomhed, prikkende fornemmelse, opmaerksomhedsforstyrrelser,
hukommelsestab, balanceproblemer

- andedratsbesvaer, hoste, naseblod, halsirritation

- betendelse i mave eller mund, halsbrand, opkastningsfornemmelser, tor mund, ubehag i maven,
forstoppelse, reeben

- nyresvigt, nyresten, besveer med vandladning, hyppig eller overdreven vandladning til tider om
natten

- naldefeber, alvorlige haevelser i huden eller andre veev (hyppigst leber eller gjne), eksem,
meget kraftig svedafsondring, nattesved, hértab, akne, skaellet hud, misfarvning af negle



- muskelsmerter, muskelkramper eller —svaghed, smerter i lemmerne, knogleskerhed

- nedsattelse af skjoldbruskkirtlens funktion. Dette kan ses ved en blodprave.

- forhgjet blodtryk, redme

- rade eller torre gjne

- feber, haevede ben pa grund af vaeske, utilpashed, irritabilitet, smerte

- symptomer pa infektion, herpes simplex

- impotens, storre bryster

- sevnproblemer, sgvnighed, depression, angst, unormale dremme, nedgang i seksuallyst.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

- en reaktion kaldet DRESS [et alvorligt udslet, der kan vare ledsaget af feber, traethed, haevelser
i ansigt eller lymfekirtler, ogning i antallet af eosinofile celler (en type hvide blodlegemer),
pavirkning af lever, nyrer eller lunger]

- hjerteanfald, langsom puls, hjertebanken

- synsforstyrrelser

- kulderystelser, unormal folelse

- folelse af forvirring eller desorientering, humerendring, rastleshed

- besvimelse, epileptiske anfald, endring i eller tab af smagsoplevelse

- mundsér, opkastning af blod, betaendelse i laeberne, torre laeber, belagt tunge

- snue

- beskadigelse af huden, ter hud

- stive muskler eller led, ledsmerter med eller uden betandelse

- @ndringer i visse blodlegemer eller i blodets kemiske sammensatning. De fremgar af blod- eller
urinprever. Laegen vil forklare dette for dig. Eksempel: stigning i antallet af visse hvide
blodlegemer.

Nogle bivirkninger er typiske for hiv-medicin i samme gruppe som PREZISTA. Disse omfatter:
- muskelsmerter, -omhed eller svaghed. Disse muskellidelser har i sjeldne tilfelde veret
alvorlige.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder

ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérgrende kan

ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information

om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og tabletbeholderen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

PREZISTA kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaring.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

PREZISTA indeholder
- Aktivt stof: darunavir. Hver tablet indeholder 600 mg darunavir som ethanolat.



- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfri silica, crospovidon,
magnesiumstearat. Filmovertrakket indeholder polyvinylalkohol — delvist hydrolyseret,
macrogol 3350, titandioxid (E171), talcum, Sunset yellow FCF (E110).

Udseende og pakningssterrelser

Filmovertrukken, orange, oval tablet med TMC trykt pa den ene side og 600MG pé den anden side.

60 tabletter i en plasttabletbeholder.

PREZISTA fas ogsa som 75 mg, 150 mg, 300 mg, 400 mg og 800 mg filmovertrukne tabletter og som

100 mg/ml oral suspension.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgien

Fremstiller

Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, Borgo San Michele, 04100 Latina, Italien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse

Tel/Tél: +32 1464 94 11

Bbbarapus

»JoKOHCBHH & JIxonchH bearapus” EOO/]
.K. Mnanoct 4

busnec I[Tapk Codwus, crpana 4

Codus 1766

Ten.: +359 2 489 94 00

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.

Karla Englise 3201/06
CZ-150 00 Praha 5 - Smichov
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
Bregnerodvej 133
DK-3460 Birkered
TIf: +45 45 94 82 82

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
D-41470 Neuss

Tel: +49 2137 955-955

Eesti

Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0. Eesti filiaal
Lodtsa 2

EE-11415 Tallinn

Tel: +372 617 7410

Lietuva

UAB ,,Johnson & Johnson
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Tel: +370 5278 68 88

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 14 64 94 11

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Nagyenyed u. 8-14
H-Budapest, 1123
Tel.: +36 1 884 2858

Malta

AM MANGION LTD.

Mangion Building, Triq Gdida fi Triq Valletta
MT-Hal-Luga LQA 6000

Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
NL-5026 RH Tilburg
Tel: +31 13583 73 73

Norge
Janssen-Cilag AS
Postboks 144
NO-1325-Lysaker
TIf: +47 24 12 65 00



EArada

Janssen-Cilag ®appokevtiki A.E.B.E.
Aewpopoc Eiprjvng 56

GR-151 21 ITevxm, ABnva

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia

Janssen-Cilag, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

Tel: +34 91 722 81 00

France

Janssen-Cilag

1, rue Camille Desmoulins, TSA 91003
F-92787 Issy Les Moulineaux, Cedex 9
T¢él: 0 800 25 50 75/+33 1550040 03

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Oreskovi¢eva 6h

10010 Zagreb

Tel: +385 1 6610 700

Ireland

Janssen-Cilag Ltd.

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire HP12 4EG
United Kingdom

Tel: +44 1 494 567 444

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.
Horgatuni 2

IS-210 Gardaber
Simi: +354 535 7000

Italia

Janssen-Cilag SpA

Via M.Buonarroti, 23

1-20093 Cologno Monzese MI
Tel: +39 02 2510 1

Kvnpog

Bapvapoc Xattnmavayng Ao,
Aewpdpog [avvov Kpaviduotn 226
Aatoud

CY-2234 Agvkoocia

TnA: +357 22 207 700

Osterreich

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Vorgartenstrale 206B
A-1020 Wien

Tel: +43 1 610 300

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
ul. Itzecka 24

PL-02-135 Warszawa

Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo

PT-2734-503 Barcarena

Tel: +351 21 43 68 835

Roménia

Johnson & Johnson Roménia SRL
Str. Tipografilor nr. 11-15
Cladirea S-Park, Corp A2, Etaj 5
013714 Bucuresti, ROMANIA
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska cesta 53
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 1 401 18 30

Slovenska republika
Johnson & Johnson s.r.o.
CBC III, Karadzi¢ova 12
SK-821 08 Bratislava
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Vaisalantie/Vaisalavigen 2
FI1-02130 Espoo/Esbo
Puh/Tel: +358 207 531 300

Sverige
Janssen-Cilag AB
Box 7073

SE-192 07 Sollentuna
Tel: +46 8 626 50 00



Latvija United Kingdom

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. filiale Latvija Janssen-Cilag Ltd.

Mikusalas iela 101 50-100 Holmers Farm Way

Riga, LV-1004 High Wycombe

Tel: +371 678 93561 Buckinghamshire HP12 4EG - UK

Tel: +44 1 494 567 444

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 02/2016

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

1000095815-001-02
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