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gesamte Packungsbeilage

begmnen. donn sie enthalt wichiige Information
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. Ihren Arzt, L

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen personiich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

= Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

rgﬁ!hig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Darunavir HEXAL und woftir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Darunavir HEXAL autzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Darunavir HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Was ist Darunavir HEXAL?
Damnaw HEXAL enthélt den Wirkstoff Darunavir. Darunavir HEXAL |st ein antiretrovirales Arzneimittel 2 Behanﬂ\ung

Proteasahommer Dis Wirkung von Darunavir HEXAL beruht auf iner Verringerung der Anzahl der Hiiren n hrom
Korper. Dies stérkt Ihr Immunsystem und vermindert das Risiko von Erkrankungen, die mit einer HIV-Infektion zusam-
menhangen

r wird es angewendet

Darunavw HEXAL 800 mg F\\mtableﬂen wrd zur Behardung von Enwachisenen und Kindem (b 3 Jabro und it e
destens 40 g Korpergewicht) angewendet, die mit HIV infiziert sind u

«die bisher keine antiretroviralen Arzneimittel angewendet haben.

« bel bestimmten Patienten, die bereits antiretrovirale Arzneimittel angewendet haben (Ihr Arzt wird dies ermitteln).

Darunavir HEXAL muss in Kombination mit einer geringen Dosis von Cobicistat oder Ritonavir und anderen Anti-HIV-
Arzneimitteln eingenommen werden. Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, welche Arzneimittel-Kombination fiir Sie am
besten geeignet 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 Bestandteile dieses Arz-
neimittels oder Cobicistat oder Ritonavir sind.

+ wemn So schwere Leberprableme haben Fragen Sie hren Art,wemn S sich it scher sind,wie sohwer e
L kdnnten notwendig sein.

Informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Arzneimittel, die Sie anwenden, einschlieBlich der Arzneimittel, die Sie oral einneh-
‘men, inhalieren, injizieren oder auf die Haut auftragen.

Nehmen Sie Darunavir HEXAL nicht zusammen mit folgenden Arzneimitteln ei
Falls Sie eines oder mehrere dieser Arzneimittel smnehmeﬂ erkundigen Sie sich bei Inrem Arzt nach einer Umstellung
auf ein anderes Arzneimittel.

Arzneimittel [Zweck d
[Avanati [zur Behandlung von
|Astemizol oder Terfenadin |2ur Behandlung allergischer Symptome

Triazolam und oral (uber den Mund) eingenommenes| eingesetzt, um Ihnen zum Schiafen zu verhelfen und/oder]
[Midazolam |Angste zu nehmen

Cisaprid |zur Behandlung einiger Magenerkrankungen
Colchicin (wenn Sie Nieren- und/oder Leberprobleme|zur Behandlung von Gicht oder familiarem Vi ttelmeerfieber
haben)

|Lurasidon, Pimozid, Quetiapin oder Sertindol
. B. Ergotamin, Di

|zur Behandlung
Behandlung von

i, Ergometrin und
[Amiodaron, Bepridi, Dronedron, vabradin, Chinidin, |zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen, z. B. Herz-
|Ranolazin

|Lovastatin, Simvastatin oder Lomitapid |zur Senkung der Cf

[Rifampicin [zur Behandlung einiger Infektionen, wie z. B. Tuberkulose
das Lopi i G HIVist
Klasse wie Darunavir HEXAL
ER [zur Behandlung einer Hepatitis-C-Infektion
|ttuzosin |zur Behandlung einer vergroBerten Prostata
Sitdenafil ur
Lunge
Ticagrelor hilft bei der Behandiung von Patienten mit Herzinfarkt in der|
mit das Blut nicht verklumpt
[Naloxegol [2ur Behandlung von Verstopfung, die durch Opioide verur-
sacht wird
[Dapoxetin [zur Behandlung des vorzeitigen
|[Domperidon [zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen

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

und
Bitte sprechen Sie mit Irem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Darunavir HEXAL ein-

Darunavir HEXAL ist kein Heilmittel fir eine HIV-Infektion.

e Personen,die Darunavir HEXAL eimehmen, kirnen waiterin nfokionen oder andere it iner Hivnfekion 2.
'sammenhangende Erkrankungen auftreten. Sie missen regelméBigen Kontakt zu hrem Arzt halter

Bei Personen, die Darunavir HEXAL einnehmen, kann ein Hautausschiag auftreten. In seltenen Féllen kann der Aus-
rzt, wenn bei Ihnen

ein Ausschlag auftritt

Bei Patienten, die Darunavir HE) gra Kénnen Hautaus-
schlage (meist leicht bis mme\gvamg) Haiger autreten als bel Patlentan, e nur sines diesst Arznaimitel inmenmend

Informieren Sie Ihren Arzt iiber Ihre Situation VOR und WAHREND Ihrer Behandlung
Achten Sie darauf, folgende Punkte zu priifen und Ihrem Arzt mitzuteilen, ob einer oder mehrere davon auf Sie zutref-

3

n
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie friiher schon einmal Probleme mit Ihrer Leber, einschiieBlich einer Infektion
mit Hepatitis B oder C, hatten. Unter Umstanden muss Ihr Arzt erst die Schwere Ihrer Lebererkrankung beurteilen,
bevor er dariiber entscheiden kann, ob Sie Darunavir HEXAL einnehmen kénnen.

Tellen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie an Diabetes leiden. Darunavir HEXAL kann den Zuckerspiegel im Blut erhohen.

. hren Arzt Infektion (2. B. vergroBerte

Beimanchen Infektionen
in der Vorgeschichte kbnnen kurz nach Beginn der Anti-HIV-Behandiung Anzeichen und Symptome einer Entziin-
dung auftreten, die von solchen friiheren Infektionen herriihren. Man nimmt an, dass diese Symptome auf einer ver-
besserton Immanresktion dos Korpers boruhen, cie i in dia Lage versetat, Infektionen 20 bGkdmpfen. die oo
offensichtiche Symptome schon vorher vorge\egen abe

ur Behandlung Ihrer HIV-
Infektion auch Autoimmunerkrankungen auftreten (em  Zusand, bel dom das \mmunsys‘em gesundes Korpergevie-
be angreift)
welche Anzeichen einer Infektion oder andere Symptome, wie z. B. Muskelschwéche, eine Schwache‘ die in den
Héinden und FiBen beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitat bemerken,
informieren Sie bitte unverziglich Ihren Arzt, um die notwendige Behandlung zu erhalten.
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« Teilen Sie Inrem 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).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Beschwerden des Bewegungsapparates bemerken. Einige Patienten, die

eine kombinierte antiretrovirale Therapie einnehmen, kénnen die Knochenkrankheit Osteonekrose (Absterben von
durch mangelnde des Knochens) entwickeln. Die Daer der kombinierten antiret-

roviralen Therapie, die ein hoher

ua
von vielen Risikofaktoren fiir die Entstehung dieser Krankheit sein. Anzeichen einer Osteonekrose sind Gelenkste
figkeit, Schmerzen (insbesondere der Hufte, Knie und Schulter) und Schwierigkeiten bei Bewegungen. Bitte infor-
mieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser Symptome bemerken.

Attere Patienten
Darunavir ist nur bei einer hi von Patienten von 65 Jahren oder iter angewendet worden. Besprechen
Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie Darunavir HEXAL anwenden kénnen, wenn Sie dieser Altersgruppe angehéren.

Kinder und Jugendliche
Darunavir HEXAL 800 mg Filmtabletten soll nicht bei Kindern und Jugendiichen angewendet werden, die jinger als
3 Jahre sind oder weniger als 40 kg wiegen

Einnahme von Darunavir HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel haben oder andere |

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

In den meisten Fallen kann Darunavir HEXAL mit Anti-H di 6 B.
NNRTIs [Nicht

CGRS-Antagaristen und Fis [Fusiorshemmer), angewende« werden. Darunavir in Kombination mit Cobicistat oder

Ritonavir ist nicht mi mit anderen HIV-Pls ein-

enommen werden. n ewmgen Fallen muss v.euem o Doslerung von anderon Arzneimittoin geandert ‘werden. Infor-

mieren Sie deshalb immer Ihren Arzt, we die

Anweisungen Ihres Arztes, welche Reeneimitcl micirandr Kombover werdon kémen

Die Wirkung von Darunavir HEXAL kann sich vermindern, wenn Sie eines der folgenden Préparate einnehmen. Teilen
Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Folgendes einnehmen:
+ Prenabarbital Phenyton (zur Vermeicng von Kramplarfale)
Dexamethasen (Cortosterod)
* Bovirone V- noktio
© Rifapentin, Aifabutin (\zneimitel zur Behandlung bestimrter Infektionen wio Tuberkulose)
« Saquinavir (HIV-Infektion)

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

Arzt wird vielleicht einige zusétzliche Blutuntersuchungen durchfiihren. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Folgendes

einnehmen

« Amlodipin, Diltiazem, Disopyramid, Carvedilol, Felodipin, Flecainid, Lidocain, Metoprolol, Mexietin, Nifedipin, Nicar-
dipin, Propafenon, Timolol, Verapamil (gegen Herzerkrankungen), da die therapeutische Wirkung oder Nebenwir-
kungen dieser Arzneimittel zunehmen kinnen.

« Apixaban, Dabigatranetexilat, Edoxaban, Rivaroxaban, Warfarin, Clopidogrel (zur Herabsetzung der Blutgerinnung),
da o therzpeutische Wikung oder Nebenvirkungen sich andern konmen.

« Hormonelle

Darunavir HEXAL kénnte deren Wirk-

« Ethinylestradiol/Drospirenon. Darunavir HEXAL kann das Risiko fiir erhdhte Kaliumspiegel durch Drospirenon erhd-

Das Risiko fiir
Therapie in Ihrer besonderen Situation am

en.
« Atorvastatin, Pravastatin, Rosuvastatin (zur Senkung des C}
Thr Arzt welche Ct

besten ist.

* Clarithromycin (Antibiotikum)
Ciclosporin, Everolimus, Tacrolimus, s (zur Dampfung Ihres
oder Nebenwirkungen dieser Arzneimitel verstarkt werden K

+ Corticosteroide wie Betamethasan, Budesoni, Flticason, Mometason, Predison und Triamcinolon. Diese Arznei-
mittel werden fiir die Behandlung von Allergien, Asthma, Haut-,
Augen-, Gelenk- und Muskelerkrankungen sowie von anderen smzundhchsn Erkrankungen verwendet.
neimittel werden im Allgemeinen oral eingenommen, inhaliert, injiziert oder auf die Haut aufgetragen. Falls keine,
Auemauvsn angewendet werden konneﬂ solte die Anwendung nur naeh medizinischer Beurteilung sowie unter

dadie 9

im Hinblick auf Ihren Arzt erfolgen.
uprenarpmn/Na/oxan rnaimitol 2 Behanlung iner OfiocabhEngiokel

Salmeterol (Arzneimittel zur Behanding von Astbma)

A mefantrin (ein ehandlung der Malaria)

asatii, Everolmus, Finotecan, Nitinb, Vinolastn, vinerist (a Behardiung von Krebs)

Sildenat, Tadalafi, ur Behandlung einer Erkrankung von Herz und Lun-
ge, die puimonale arteriells Hypertorie genannt virc)

+ GlecapravirPlbyentasi (aur Behandiung ener Hepatts-C-nfektior)

« Fentanyl, Oxycodon, Tramadol (gegen Schm

« Fesoterodin, Solifenacin (zur Behandiung on Hamb\asenerkrankungen)

Ihr Arzt wird vielleicht d die Dosierung anderer Avzneiittel muss
von
Banumavir HEXAL durch die Kombination besinfosst werdon. Toln Sia hrem ATt mit b % Folgendes einnehmen:
Dabigatranetexilat, Edoxaban, Warfarin (zur Herabsetzung der Blutgerinnun

Alfentanil (injizierbares, starkes und kurz wirkendes Schmerzmittel, das bei Operationen angewendet wird)

Digoxin (gegen bestimmte Herzerkrankungen)

Clarithromycin (Antibiotikum)

Itraconazol, Isavuconazol, Fluconazol, Posaconazol, Clotrimazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen). Voriconazol
solite nur nach medizinischer Bewertung eingenommen werden.

Rifabutin (gegen bakterielle Infektionen)

Sildenatl, Vardenafi, Tadlafil (gegen Erektionsstorungen oder hohen Blutdruck in den Blutgefaen der Lunge)
Amitriptylin, Desipramin, Imipramin, Nortriptylin, Paroxetin, Sertralin, Trazodon (zur Behandlung von Depression und
Angs)

Maraviroc (zur Behandlung einer HIV-Infektion)
+ Mathadon (2 Behandiung der Opiat-Abhangigkait
. igung ur 9

Formen von
Nervensn:hmerzen)

Colchicin (zur Behandlung von Gicht oder familiérom Mittelmeerfieber)

Bosentan (zur Behandlung von hohem Blutdruck in den BlutgefaBen der Lunge)

Buspiron, Gorasepat, Digepam, Estarolam, Furasepam, Micazolam, soforn dses als Injekion angawendet wird,
Zolpidem (Beruhigungsmittel)

« Perphenazin, Risperidon, Thioridezin (zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen)

« Metformin (zur Behandlung von Typ-2-Diabetes)

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

Einnahme von Darunavir HEXAL

mit und
Siehe Abschnitt 3, Wie st 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 einnehmen, es sei denn, der Arzt hat es ausdriicklich verordnet.

len Darunavir HEXAL nicht zusammen mit icistat einnehme

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

Bei Frauen mit HIV wird das Stilen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion iber die Muttermilch auf das Kind iibertragen
‘werden kann. Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie méglich mit Ihrem Arzt be-
sprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Masc
Sioairen sich ncht an das Steuer enes Fay
enn S sch nach cer Enate von parunad HEGL ‘schwindlig oder benommen fiihlen,

en

Maschinen bedienen,

3 Wie ist Darunavir HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben baw. 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.

i Darunavir HEXAL und Gobicistat oder Ritonavir nicht,

hien,
ohne vorher dariiber mit Ihrem Arzt zu sprechen.

die Dosis oder D nicht verandert oder

Nach dem Beginn der ohne Anweisung des Arzt
die Therapie nicht abgebrochen werden.

Darunavir HEXAL 800 mg Filmtabletten diirfen nur angewendet werden, um eine Dosierung von 800 mg einmal taglich
2u emeichen.



Dosis fiir die bisher keine

e Arzt wird di

itteln)

De abiche Dosis von Darurav it 800 mg (1 Tabete, ie 800 mg Darunavi enti) sl tigc

Sie milssen Darunavir HEXAL jeden Tag und immer zusammen mit 150 mg Cobicistat oder 100 mg Ritonavir und mit
ciner Matizeit nnahmen. Darunavir HEXAL kann ohne Gobiista oce Ftehavir el eine Mahizet mcht ot wirken
Sie mlasensine Mahizsit odr enen Snack el von 30 Miuten, bevor Se DarunavirHEXAL Und Cabicitat oder
Ritonavir einnehmen, zu sich nehmen. Die Art der Mahizeit ist dabei unwichtig. Auch wenn Sie er flhlen, dir-
oS nich e, Daramaut FEXAL und Gopioats ader Hione Suschmon. ome i am st gesprochen
2u haben.

Hinweise fiir Erwachsene
Nehmen Sie eine Filmtablette Darunavir HEXAL 800 mg einmal tglich, jeden Tag, zur gleichen Zeit ein.

Nehmen Sie Darunavir HEXAL immer zusammen mit 150 mg Cobicistat oder 100 mg Ritonavir ein.

Nehmen Sie Darunavir HEXAL zusammen mit einer Mahizet ein.

Schlucken Sie die Tablette mit einem Gelrank wie z. B. Wasser odev Milch.

Nehmen Sie Ihre anderen Hi ie in Kombi it Darunavir HEXAL und Cobicistat oder Ritonavir
angewendet werden, wie von Ihrem Arzt vevovdne! ein.

Dosis fi die bereit
Die Dosis st entweck
« 800 mg Darunavir (1 Tablette, die 800 mg Darunavir enthalt) zusammen mit 150 mg Gobicistat oder 100 mg Ritonavir
einmal taglich
DER

erhalten haben (Ihr Arzt wird dies ermittein)

ol
* 600 mg Darunavir (1 Tablette, die 600 mg Darunavir enthalt) zusammen mit 100 mg Ritonavir zweimal taglich.
Besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, welche Dosis fiir Sie die richtige ist.

Dosis irKinder ab 3 Jahe it Ritonavir, und ab 12 Jahre mit Cobicistat,die meh s 40 kg wiogen und bisher
(der Arzt Ihres Kindes wird dies ermitteln)
« Die tbliche Dosis betrégt 800 mg Darunavir (1 Tablette, die 800 mg Darunavir enthal) Zusammmen it 100 mgRiton-
avir oder 150 mg Cobicistat einmal taglich.

Dosis i Kinder b3 Jshre mi die mehr als 40 kg wieg bereits

antiretroviral el erhatton haben (der Am Ihres Kindes wird dies ermitteln)

Die Dosis ist eMw vecer

"800 g Darunar (1 Tabltte, e 800 mg Darunavir enthlt) zusammen mit 100 mg Aitonavir oder 150 mg Cobics-
fat el tigch

oDl
s mg Darunavir (1 Tablette, die 600 mg Darunavir enthélt) zusammen mit 100 mg Ritonavir zweimal taglich.
Besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, welche Dosis fiir Sie die richtige ist.

Hinweise fiir Kinder ab 3 Jahre mit Ritonavir, und ab 12 Jahre mit Cobicistat, die mehr als 40 kg wiegen
Nepmen Sio 800 g arunawr (1 Tablete, ci 300 mg Daunavir enth) ainmal g, joden Tag, 2ur gleichen Zeit

Nehmen s\e Damnavlv HEXAL immer zusammen mit 100 mg Hmonaw oder 150 mg Cobicistat ein.
wir HEXAL zusammen mit einer Mahizeit el
Scmucken S\e o Tab\ens(n) it einem Getrénk wie 2. B Wasser oder Milch.
Nehmen Sie Ihre anderen HI diein it Darunavir HEXAL und Ritonavir oder Cob
angewendet werden, wie von Ihrem Arzt vevcvdne! ein.

Offnen des kindergesicherten Verschlusses
Die Plastiki asche hat einen kindergesicherten Verschluss, der wie folgt zu 8ffnen ist:

< « Driicken Sie den Plastik-Schraubverschiuss nach unten und drehen Sie ihn dabei entgegen|
(2 dem Uhrzeigersinn
RS~ | * Nehmen Sie den gedfineten Schraubverschluss ab.

&

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

Wenn Sie die Einnahme von Darunavir HEXAL vergessen haben

Wenn Sie dies innerhalb von 12 Stunden bemerken, miissen Sie die Tabletten sofort einnehmen. Nehmen Sie die Ta-
bletten immer zusammen mit Cobicistat oder Ritonavir und einer Mahizeit ein. Wenn Sie dies erst nach 12 Stunden
bemerken, dann lassen Sie diese Einnahme aus und nehmen Sie die nachste Dosis wie gewdhnlich ein. Nehmen Sie:
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie nach der Einnahme von Darunavir HEXAL und Cobicistat oder Ritonavir erbrechen
Wenn Sie innerhalb von 4 Stunden nach der Einnahme des Arzneinittels erbrechen, sollten Sie so bald wie méglich
eine weitere Dosis von Darunavir HEXAL und Cobicistat oder thonaw mit einer Mahizeit einnehmen. Erbrechen Sie
hr der , brauchen Sie bis zum nachsten geplanten Zeitpunkt keine
weitere Dcs\s von Darunavir HEXAL und Cobicistat oder Rnonavw Gimehmen

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 darilber mit lhrem Arzt zu
sprechen.

Durch Anti-HIV-Arzneimittel kdnnen 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.

nzur haben, i Thren Arzt, Apot das;
medizinische Fachpersonal

4 Welche irkungen sind ich?
Wéhrend einer HIV-Therapie kdnnen eine Gewichtszunahme und ein Anstieg der Blutfett- und Blutzuckerwerte auftre-
ten. Dies und dem Lebensstil zusammen; bei den Blutfetten’

manchmal mi den HIV-Avzneimiton selbet. In Arst wird Sio aut diese Veranderungen hin untersuchen.

Wiealle Arzneimittel k hd imittel i die aber nicht bei jed

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen entwickeln
Es wurde iber L Bevor Sie die Therapie mit Dar-
unavir HEXAL beginnen, soltte Ihr Arzt Blutuntersuchungen durchfihren. Wenn Sie an einer chronischen Hepaitis-B-
‘oder -C-Infektion leiden, sollte Ihr Arzt Blutuntersuchungen haufiger durchfuhren, da fur Sie ein gréBeres Risiko fur die;
Entwickiung von eberproblamen besteht, Sprechen Sie mithvem Arz ber i Anzefchen und Symptome von Leber:
probl inschlieBen g Ihrer Haut oder des weiien Teils Ihrer Augen, dunkler (wie Tee
geiavbter) Unn el St (Stunlgang). Ube\ksn Erbrochan, Appetierust ader Schmerzen oder Schmerzen und Bo.
schwerden an der rechten Seite unterhalb Ihrer Rippen.

Heutausschlag (raufigor b gemainsamer Anwendung mit Retogra. Juckaoiz. Der Ausschiag st gewShiih loicht
bis mittelgradig. Ein kann tenen schweren Es st
wichtig, dass Sie mit Inrem Arzt sprechen, wenn sich ein Ausschlag entwickelt. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie Ihre:
‘Symptome zu behandeln sind oder ob Darunavir HEXAL abgesetzt werden muss.

Andere schwers Nebenwirkungen waren Diabetes (haufig) und Entziindung der Bauchspeicheldriise (gelegentlich).

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Durchfall

Hiutige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffer)
« Erbrechen, Ubelkeit, oder Blahbauch, Blahungen
Kopfschmerzen, Midigket, Schwindel,
Fuen, Kraftverlust, Einschlafschwierigkeiten

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandel!en betreffen)
Brustschmerzen, Verénderungen das EKGs, schneller Herzsohl

verminderte oder anomale
Iust, Gleichgewichtsprobleme

Atembeschwerden, Husten, Nasenbluten, Reizungen im Rachen

Entziindung von Magen oder Mund, Sodbrennen, Wiirgereiz, trockener Mund, Bauchbeschwerden, Verstopfung,
AufstoBen

. 3 beim . haufiger oder Siger Hamndrang, manch-
mal nachts

Nesselsucht, starke Schwellung der Haut und anderen Gewebes (m haufigsten der Lippen oder der Augen), Ekzem,
tiberméiges Schwitzen, NachtschweiB, Haarausfall, Akne, schuppige Haut, Nagelverfrbung

Muskelschmerz, Muskelkrémpfe oder -schwache, Schmerz in den Extremitéiten, Osteoporose

Verminderung der Schilddriisenfunktion. Dies kann durch eine Blutuntersuchung festgestellt werden.
Bluthochdruck, Evmte

rote oder trockene A

Fiaber, Schwellang der unteren Gliedmalion durch Flisigheftsansammlung, Unpésslichket, Gerelzthet, Schmerz
Anzeichen wie bei einer Infektion, Herpes simplex

« Erektionsstorung, VergroBerung der Briste
« Schiafprobleme, Schiafrigkeit, Depression, Angstgefiinl, abnorme Tréume, Abnahme des sexuellen Verlangens

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
« eine Reaktion, die DRESS genannt wird (schwerer Ausschlag, der von Fieber, Midigkeit, Schwellung des Gesichts,
[bestimmte weiBe auf die Leber,

oder der L Anstieg der

Nieren oder Lunge begleitet sein kann)
Herzinfarkt langsamer Herzschlag. Herzlopten
Sehstorung

Sehittlrost, anomales Gl

Gefiihl von Verwirrtheit oder Desorientierthet, Stimmungsveréinderung, Unruhe

Ohnmacht, epileptische Anféile, Geschmacksveranderungen oder -verlust

wunde Stellen im Mund, Erbrechen von Blut, entziindete Lippen, trockene Lippen, belegte Zunge
laufende Nase

Hautlasionen, trockent

steife Muskeln oder Golonke, Gelenkschmerzen mit oder ofne Enlzundung

d/oder Urinunter-
suchungen festgestellt werden e wm Ihnen die sind: erhdhte Anzahi ei
ger weifier Blutkdrperchen.

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

3 F: Darunavir HEXAL..
Dies sind:

bzw. oder In seltenen Fallen waren diese Muskelbe-
schwerden schwerwiegend (Rhabdomyolyse).

Meldung von Nebenwirkunges

Wenn 51 Nebemiiraingen bamerksn, Wenden Sk sich an Iven A, Apotheker oderdas medizinischo Fachpersonal
Dies git auch fir die nicht in dieser angegeben sind. Sie knnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

5 Wie ist Darunavir HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Blisterpackung bzw. der Flasche nach ,verwendbar,
bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Flasche
Filr dieses Arzneimittel sind vor dem ersten Gffnen der Flasche keir L

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

Blisterpackung
Nicht tiber 30 °C lagern.

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

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

‘Was Darunavir HEXAL enhilt

« Der Wirkstoff ist Darunavir.
Jede Filmtablette enthait suu mg Darunavir.

* Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Crospovidon (Typ A), hochdisperses Siliciumdioxid, M
gnesiumstearat (Ph.Eur), Polyqvmy\a\kohou Titandioxid (E 171), Macrogol 3350, Talkum und Eisen(lll}-oxid 15172)

Wie Darunavir HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Dunkelrote, ovale Filmtablette mit der Pragung 800" auf der einen Seite und glatt auf der anderen Seite. Grofe: ca,
20,2 mm x 10,1 mm.

Di P /PE/PVDC- in HDPE-Flaschen mit
einem kindergesicherten Verschiuss aus Polypropylen (PP)

PackungsgroBen
HDPE-Flaschen: 30, 90 (3x30) Filmtabletten
Blisterpackungen: 30, 90 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrae 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 Ljubljana
Slowenien

Dieses imittel ist in den Mitgli des i (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Niederlande: Darunavir Sandoz 800 mg, filmomhulde tabletten

Deutschland: Darunavir HEXAL 800 mg Filmtabletten

Diese il ‘wurde zuletzt il itet im Februar 2023.

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