Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Darunavir Medical Valley 600 mg filmuhtdadar toflur
darunavir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Darunavir Medical Valley og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Darunavir Medical Valley
Hvernig nota & Darunavir Medical Valley
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Darunavir Medical Valley
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Darunavir Medical Valley og vid hverju pad er notad

Hvad er Darunavir Medical Valley?

Darunavir Medical Valley inniheldur virka efnid darunavir. Darunavir Medical Valley er
andretréveirulyf notad til medferdar vid HIV-sykingu (human immunodeficiency virus).

pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast proteasahemlar. Lyfid verkar med pvi ad feekka HIV-veirum i
likamanum. Med pvi styrkir pad 6nemiskerfid og dregur Ur haettu & 6drum sjukdémum sem tengjast
HIV-sykingunni.

Vid hverju er pad notad?
Darunavir Medical Valley er notad til ad medhdndla fullordna einstaklinga og bérn, 3 &ra og eldri og
sem eru a.m.k. 15 kg, sem eru sykt af HIV og hafa &4ur notad dénnur andretréveirulyf.

Darunavir Medical Valley verdur ad nota asamt lagskammti af ritonaviri og 66rum lyfjum vid HIV-
sykingu. Laknirinn mun raeda vid pig um pad hvada lyfjasamsetning hentar pér best.

2. Adur en byrjad er ad nota Darunavir Medical Valley

Ekki ma nota Darunavir Medical Valley:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir darunavir eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6) eda fyrir ritonaviri.

- ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdém. Spyrdu laekninn ef pa ert ekki viss um hversu
alvarlegan lifrarsjukdom pu ert med. Vidbotarrannsoknir kunna ad vera naudsynlegar.

Segou lekninum fra 6llum lyfjum sem pu notar hvort sem pau eru til inntdku, innéndunar, inndaelingar
eda borin & hao.

Ekki mé nota Darunavir Medical Valley samhlida neinu eftirtalinna lyfja
Ef pa notar einhver af pessum lyfjum skaltu raeda vid leekninn um ad nota énnur lyf i stadinn.



Lyf

Abendingar

Avanafil

vid ristruflunum

Astemizol eda terfenadine

vid ofn@miseinkennum

Triazolam og midazolam til inntdku

ef pad er tekid inn vid svefnleysi og/eda kvida

Cisaprid

vid dkvednum einkennum frd maga

Colchicin ((ef pa ert med nyrna- og/eda
lifrarvandamal)

vid pvagsyrugigt

Lurasidon, pimozid, quetiapin eda sertindol

gedlyf

Ergotalkal6idar t.d. ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin og metylergonovin

vid migrenishofudverk

Amiodaron, bepridil, dronedaron, ivabradin,
kinidin, ranolazin

vid dkvednum hjartasjukdomum, t.d.
hjartslattartruflunum

Lovastatin, simvastatin og lomitapid

til ad leekka kdlesterdlgildi

Rifampicin

til medferdar vid sumum sykingum, t.d. berklum

Samsett lyf sem innihalda lopinavir/ritonavir

petta lyf vid HIV-sykingu tilheyrir sama
lyfjaflokki og Darunavir Medical Valley

Elbasvir/grazoprevir

vid lifrarb6lgu C sykingu

Alfuzosin vid stekkudum bldédruhalskirtli

Sildenafil vid haum blodprystingi i lungnaslageedum

Ticagrelor dregur ur kekkjamyndun blédflagna hja
sjuklingum sem hafa fengid hjartaafall

Naloxegol vid haegoatregou af voldum 6pidida

Dapoxetin vid bradu saolati

Domperidon vid 6gledi og uppkdstum

Notid ekki Darunavir Medical Valley samhlida vérum sem innihalda jéhannesarjurt (Hypericum

perforatum).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Darunavir Medical Valley

er notad.

Darunavir Medical Valley leeknar ekki HIV-sykingu.

Peir sem nota Darunavir Medical Valley geta afram fengid sykingar og adra sjukdéma sem tengjast
HIV - sykingunni. Hafa skal samband vid laekninn reglulega.

beir sem nota Darunavir Medical Valley geta fengid htdutbrot. 1 faum tilvikum geta Gtbrot ordid
alvarleg eda hugsanlega lifsheettuleg. Hafdu samband vid leekninn i hvert skipti sem pu feerd utbrot.

Hjé sjuklingum sem nota Darunavir Medical Valley og raltegravir (vid HIV-sykingu) geta utbrot
(venjulega veeg til i medallagi mikil) komid oftar fram en hja sjuklingum sem nota annad hvort lyfid i

sitt hvoru lagi.

Segou lekninum fra astandi pinu FYRIR medferd og MEDAN & medferd stendur

Athugadu vel eftirfarandi atridi og segdu leekninum fra pvi ef eitthvert peirra & vid um pig.

- Segdu lekninum fré pvi ef pa hefur &dur fengid einkenni fra lifur, p.m.t. lifrarbolgu B eda C
sykingu. Vera ma ad leeknirinn meti hversu alvarlegan lifrarsjakdom pu ert med 4dur en hann
akvedur hvort pi matt nota Darunavir Medical Valley.

- Segdu lekninum fré pvi ef pa ert med sykursyki. Darunavir Medical Valley gati haekkad

blodsykursgildi.




- Segdu leekninum tafarlaust fra pvi ef vart verdur einkenna sykingar (t.d. steekkadir eitlar og hiti).
Hja sumum sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu og ségu um teekifaerissykingar, geta
einkenni bolgu vegna fyrri sykinga komid upp aftur stuttu eftir ad medferd vid HIV-sykingu hefst.
Talid er ad pessi einkenni séu vegna baettrar dnemissvorunar likamans, sem gerir honum kleift ad
vinna & sykingum sem geetu hafa verid til stadar an greinilegra einkenna.

- Til vidbotar vid tekifaerissykingarnar, geta sjalfsneemissjukdomar (astand sem kemur fram pegar
oneemiskerfid raedst & heilbrigdan likamsvef) einnig komid fram eftir ad pu byrjar ad taka Iyf til
medhodndlunar & HIV-sykingunni. Sjalfsnaemissjukdémar geta komid fram mdérgum manudum eftir
upphaf medferdar. Ef pu tekur eftir einhverjum einkennum sykingar eda 6drum einkennum eins og
vOdvamattleysi, mattleysi sem byrjar i héndum og fotum og feerist upp eftir likamanum i att ad
bolnum, hjartslattaronotum, skjalfta eda ofvirkni, skaltu segja laeekninum strax fra pvi til ad fa
naudsynlega medferd.

- Segdu lekninum fréa pvi ef pu ert med dreyrasyki. Darunavir Medical Valley gati aukid haettu &
blaedingum.

- Segdu lekninum fré pvi ef pd ert med ofnaemi fyrir stlfonamidum (t.d. notud vid dkvednum
sykingum).

- Segdu lekninum fré pvi ef vart verdur einhverra kvilla sem tengjast vodvum eda beinum. Sumir
sjuklingar sem eru i samsettri medferd med andretroveirulyfjum geta fengio beinasjukdém sem
nefnist beindrep (drep kemst i beinvefinn vegna pess ad bléd kemst ekki lengur til beinsins).
Lengd samsettrar medferdar med andretréveirulyfjum, notkun barkstera, neysla afengis, alvarleg
onamisbeling, har likamspyngdarstudull og fleira getur verid medal ahaettupatta pessa sjukdéms.
Einkenni beindreps eru stirdleiki i lidum, sarsauki og verkir (einkum i mjédm, hné og 6xl) og
erfidleikar vio hreyfingar. Komi einhver pessara einkenna fram skal hafa samband vid laekni.

Aldradir
Darunavir hefur einungis verid notad handa faum sjuklingum eldri en 65 ara. beir sem tilheyra pessum
aldurshdpi eiga ad raeda vid leekninn um hvort peir geti notad Darunavir Medical Valley.

Born
Ekki ma nota Darunavir Medical Valley handa bérnum sem eru yngri en 3 &ra eda sem vega minna en
15 kg.

Notkun annarra lyfja samhlida Darunavir Medical Valley
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud.

Sum lyf ma ekki nota samhlida Darunavir Medical Valley. bessi lyf eru talin upp hér ad framan undir
fyrirsogninni ,,Ekki ma nota Darunavir Medical Valley samhlida neinu eftirtalinna lyfja:*.

Yfirleitt ma nota Darunavir Medical Valley samhlida lyfjum vido HIV-sykingu sem tilheyra 6drum
lyfjaflokkum (t.d. ntkledsidbakritahemlar, bakritahemlar sem ekki eru ntkledsid, CCR5 blokkar og
samrunahemlar). Darunavir 4samt ritonaviri, hefur ekki verid rannsakad med éllum proteasahemlum
og ekki ma nota pad med 63rum HIV-proteasahemlum. | sumum tilfellum getur purft ad breyta
skdmmtum annarra lyfja. Segdu pvi leekninum alltaf fra pvi ef notud eru 6nnur lyf vid HIV-sykingu og
fylgdu ndkvaemlega leidbeiningum leknisins um hvada lyf ma nota saman.

Dregid getur ar ahrifum Darunavir Medical Valley ef eitthvad af eftirtéldu er notad samhlida. Latid
leekninn vita ef pd notar:

- Fenobarbital, fenytoin (krampalyf).

- Dexametason (barksteri).

- Efavirenz (HIV-syking).

- Rifapentin, rifabutin (lyf til ad medhéndla sykingar eins og berkla).

- Saquinavir (HIV-syking).



Notkun Darunavir Medical Valley getur haft ahrif & verkun eftirtalinna lyfja og laeknirinn geeti viljad
gera vidbétar blodprufur. Latid leekninn vita ef pa notar:

Amlodipin, diltiazem, disopyramid, carvedilol, felodipin, flecainid, lidocain, metoprolol, mexiletin,
nifedipin, nicardipin, propafenon, timolol, verapamil (vid hjartasjukdémum) vegna pess ad verkun
pessara lyfja eda aukaverkanir geta aukist.
Apixaban, dabigatran etexilate, edoxaban, rivaroxaban, warfarin, clopidogrel (til ad draga Ur
blodstorknun) vegna pess ad breytingar geta komid fram vardandi verkun pess og aukaverkanir.
Getnadarvarnarlyf med horménum sem innihalda estrogen og uppbo6tarmedferd med horménum.
Darunavir Medical Valley getur dregid ar verkun slikra lyfja. Pegar um getnadarvarnarlyf er ad
reda er radlagt ad nota annars konar getnadarvarnir sem ekki innihalda hormon.
Etinylestradiol/drospirenon. Darunavir Medical Valley getur aukid haettu a heekkun kaliumgilda
vegna drospirenons.
Atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin (til ad leekka kolesterdlgildi). Heetta a kvillum i vodvavef
getur aukist. Laeknirinn mun leggja mat & pad hvada kolesterdlleekkandi medferd hentar best
hverjum og einum.

Claritromycin (syklalyf).

Ciclosporin, everolimus, tacrolimus, sirolimus (6nemisbzlandi) vegna pess ad vera ma ad verkun
pessara lyfja eda aukaverkanir aukist.

Barkstera p.m.t betametason, budesonid, fluticason, mometason, prednison, triamcinolon. bessi
lyf eru notud vid ofnemi, astma, garna- og ristilb6lgum, bélgusjukdémum i hid, augum, lidum og
vOdvum og vid 6drum bdlgusjukddémum. bessi lyf eru yfirleitt til inntoku, inndndunar, inndaelingar
eda borin & hid. Ef ekki er haegt ad skipta Ut lyfinu og nota annad i stadinn, méa adeins nota lyfid
eftir leeknisfraedilegt mat og pannig ad leeknirinn fylgist naid med pvi hvort aukaverkanir af
voldum barkstera komi fram.

Buprenorphin/naloxon (lyf til medhéndlunar vio dvanabindingu vegna 6pidioa).

Salmeterol (astmalyf).
Artemeter/lumefantrin (samsett lyf vid malariu).

Dasatinib, everolimus, irinotecan, nilotinib, vinblastin, vincristin (til ad medhondla krabbamein).
Sildenafil, tadalafil, vardenafil (vio ristruflunum eda til ad medhdndla hjarta- og lungnasjiukdém
sem kallast lungnaslagaedahaprystingur).

Glecaprevir/pibrentasvir (vid lifrarbélgu C sykingu).

Fentanyl, oxycodon, tramadol (verkjalyf).

Fesoterodin, solifenacin (vid pvagfaerasjukdomum).

Laeknirinn geeti viljad gera vidbotar blédprufur og naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtum
eftirfarandi lyfja pvi vera ma ad samhlida notkun med Darunavir Medical Valley hafi ahrif 4 verkun
lyfjanna eda aukaverkanir, eda & verkun eda aukaverkanir Darunavir Medical Valley. Latid leekninn
vita ef pa notar:

Dabigatran etexilat, edoxaban, warfarin (til ad draga Gr bl6dstorknun)

Alfentanil (stungulyf, 6flugt og stuttverkandi verkjalyf sem er notad vid skurdadgeradir).

Digoxin (vid dkvednum hjartasjukdémum).

Clarithromycin (syklalyf).

Itraconazol, isavuconazol, fluconazol, posaconazol, clotrimazol (vid sveppasykingum). Ekki skal
nota voriconazol nema ad undangengnu mati leeknis.

Rifabutin (vid bakteriusykingum).

Sildenafil, vardenafil, tadalafil (vid ristruflunum eda haum bl6dprystingi i lungnaslagedum).
Amitriptylin, desipramin, imipramin, nortriptylin, paroxetin, sertralin, trazodon (vid punglyndi og
kvida).

Maraviroc (vid HIV-sykingu).

Metadon (vid 6pi6id-avanabindingu).

Carbamazepin, clonazepam (til ad koma i veg fyrir flog eda vid akvednum gerdum taugaverkja).
Colchicin (vid pvagsyrugigt eda arfgengri Midjardarhafssott).

Bosentan (vid haum blédprystingi i lungnaslagaedum).

Buspiron, clorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam sem stungulyf, zolpidem
(réandi lyf).

Perphenazin, Risperidon, thioridazin (vid gedroskunum).

petta er ekki teemandi listi af lyfjum. Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud.



Notkun Darunavir Medical Valley med mat eda drykk
Sja kafla 3, ,,Hvernig nota a Darunavir Medical Valley*.

Medganga og brjostagjof

Segou lekninum tafarlaust fra pvi ef pa ert pungud eda pungun er fyrirhugud. Pungadar konur eiga
ekki ad nota Darunavir Medical Valley dsamt ritonaviri nema laeknirinn radleggi pad sérstaklega.
pungadar konur eiga ekki ad nota Darunavir Medical Valley dsamt cobicistati.

par sem moguleiki er & aukaverkunum hja ungbérnum & brjosti, eiga konur ekki ad gefa brjost séu peer
i medferd med Darunavir Medical Valley.

Ekki er meelt med brjostagjof hja konum med HIV par sem HIV-smit getur borist til barnsins med
brjostamjolkinni. Ef pa ert med barn & brjosti eda ihugar brjostagjof att pd ad reeda pad vid leekninn
eins fljétt og audid er.

Akstur og notkun véla

peir sem finna fyrir sundli eftir notkun Darunavir Medical Valley mega hvorki nota vélar né stunda
akstur par til petta er 1idid hja.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal raeda petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Darunavir Medical Valley 600 mg inniheldur Laktésa
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vio leekni adur en Iyfid er tekid inn.

Darunavir Medical Valley 600 mg inniheldur propylenglykdl

petta lyf inniheldur 83,33 mg af propylenglykoli i hverri filmuhtdadri toflu. Ef barn pitt er yngri en 4
vikna skaltu raeda vid leekninn eda lyfjafreeding adur pu gefur pvi petta lyf, sérstaklega ef barninu eru
gefin énnur lyf sem innihalda prépylenglykol eda alkéhdl.

Darunavir Medical Valley 600 mg inniheldur Sunset Yellow FCF Aluminum Lake (E110) sem
getur valdid ofnaemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota a Darunavir Medical Valley

Alltaf skal nota lyfid ndkvaeemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum. P6 svo ad pér lidi betur,
maétt pu ekki haetta ad nota Darunavir Medical Valley og ritonavir an pess ad hafa samrad vid leekninn.

Eftir a0 medferd hefur verid hafin méa ekki breyta skdmmtunum eda hatta medferd nema i samradi vio
leekninn.

Skammtar fyrir fullorona sem ekki hafa adur notad andretréveirulyf (leeknirinn mun segja til
um pad)

PU munt purfa adra skammtasteerd af Darunavir Medical Valley sem ekki er haegt ad nd med 600 mg
toflunum. Adrir styrkleikar af Darunavir Medical Valley eru faanlegir.

Skammtar fyrir fullordna sem hafa &dur notad andretréveirulyf (leeknirinn mun segja til um

pad)

Skammturinn er annadhvort:

- 600 mg Darunavir Medical Valley 4samt 100 mg af ritonaviri tvisvar sinnum a sélarhring.
EDA



- 800 mg Darunavir Medical Valley (1 tafla sem inniheldur 800 mg Darunavir Medical Valley)
asamt 100 mg af ritonaviri einu sinni & sélarhring. Darunavir Medical Valley 800 mg t6flur eru
einungis notadar til pess ad na 800 mg skammiti einu sinni & sélarhring.

Vinsamlegast reeddu vid leekninn um hvada skammtur er réttur fyrir pig.

Leidbeiningar fyrir fullordna

- Avallt skal nota Darunavir Medical Valley med ritonaviri. Darunavir Medical Valley verkar
ekki sem skyldi an ritonavirs.

- Taka skal eina 600 mg Darunavir Medical Valley ad morgni, &samt 100 mg af ritonaviri.

- Taka skal eina 600 mg Darunavir Medical Valley ad kvoldi, &samt 100 mg af ritonaviri.

- Takio Darunavir Medical Valley med mat. Darunavir Medical Valley verkar ekki sem skyldi
nema pad sé tekid med mat. EkKi skiptir mali hvada mat um raedir.

- Gleypid toflurnar med vokva, til demis vatni eda mjolk.

- Darunavir 75 mg og 150 mg t6flur og 100 mg/ml mixtura, dreifa geta einnig verid tilteek fyrir
bérn, en mé einnig nota handa fullordnum i akvednum tilfellum.

Skammtar fyrir born 3 ara og eldri sem eru a.m.k. 15 kilé og hafa ekki 4dur fengio
andretrdveirulyf (laeknir barnsins mun segja til um pad)

Leeknirinn mun ékvaroa réttan skammt til notkunar einu sinni & sélarhring sem midast vid pyngd
barnsins (sja toflu hér fyrir nedan). bessi skammtur ma ekki vera steerri en radlagéur skammtur fyrir
fullordna, sem er 800 milligrémm Darunavir Medical Valley dsamt 100 milligrommum af ritonaviri
einu sinni & sélarhring.

Leeknirinn mun lata pig vita hversu mikid af Darunavir Medical Valley toéflum og hversu mikid
ritonavir (hylki, téflur eda lausn) barnid & ad taka.

Pyngd Einn Darunavir Medical Einn ritonavir® skammtur er
Valley skammtur er
milli 15 og 30 kg 600 mg 100 mg
milli 30 og 40 kg 675 mg 100 mg
meira en 40 kg 800 mg 100 mg

2 ritonavirmixtura, lausn: 80 mg & hvern ml

Skammtar fyrir born 3 ara og eldri sem eru a.m.k. 15 kg og sem hafa 4dur notad
andretréveirulyf (leknirinn mun segja til um pad)

Laeknirinn mun dkvarda réttan skammt mea tilliti til pyngdar barnsins (sja t6fluna hér fyrir nedan).
Laeknirinn mun dkvarda hvort skammtur einu sinni & sélarhring eda tvisvar sinnum & sélarhring henti
barninu. pessi skammtur ma ekki vera haerri en radlagdur skammtur fyrir fullordna, sem er 600 mg af
Darunavir Medical Valley &amt 100 mg af ritonaviri tvisvar sinnum & sélarhring eda 800 mg
Darunavir Medical Valley dsamt 100 mg af ritonaviri einu sinni & sélarhring.

Laeknirinn mun lata pig vita hversu margar Darunavir Medical Valley toflur og hversu mikid ritonavir
(hylki, toflur eda lausn) barnid & ad taka. Toflur i leegri styrkleikum eru faanlegar til ad né fram
videigandi skdmmtum. Darunavir mixtdra, dreifa getur einnig verid tilteek. Leeknirinn mun akvarda
hvort darunavirtéflur eda mixtdra, dreifa, sé rétt fyrir barnid.

Skammtur tvisvar sinnum & sélarhring

byngd Einn skammtur er
milli 15 og 30 kg 375 mg Darunavir Medical Valley + 50 mg ritonavir tvisvar sinum &
solarhring
milli 30 og 40 kg 450 mg Darunavir Medical Valley + 60 mg ritonavir tvisvar sinnum
& sblarhring
meira en 40 kg * 600 mg Darunavir Medical Valley + 100 mg ritonavir tvisvar sinnum
a solarhring

* Leeknir barnsins mun segja til um hvort nota megi Darunavir Medical Valley 800 mg einu sinni & sélarhring
fyrir born eldri en 12 &ra sem vega a.m.k. 40 kg. EKkKi er haegt ad gefa pad med 600 mg téflunum. Fleiri
styrkleikar af Darunavir Medical Valley eru til.




Skammtur einu sinni a sélarhring

Pyngd Einn Darunavir Medical Einn ritonavir® skammtur er
Valley skammtur er
milli 15 og 30 kg 600 mg 100 mg
milli 30 og 40 kg 675 mg 100 mg
meira en 40 kg 800 mg 100 mg

2 ritonavirmixtdra, lausn: 80 mg & hvern ml

Leidbeiningar fyrir born

- Barnid verdur avallt ad taka Darunavir Medical Valley med ritonaviri. Darunavir Medical
Valley verkar ekki sem skyldi &n ritonavirs.

- Barnid verdur ad taka videigandi skammta af Darunavir Medical Valley og ritonaviri tvisvar
sinnum a sélarhring eda einu sinni & sélarhring. Ef Darunavir Medial Valleyn hefur verid avisad
tvisvar sinnum & sélarhring verdur barnid ad taka einn skammt ad morgni og einn skammt ad
kvoldi. Leeknir barnsins mun akveda videigandi skammtaazetlun fyrir barnid.

- The child must take [Invented name] with food. [Invented name] cannot work properly without
food. The type of food is not important.

- Barnid verdur ad taka Darunavir Medical Valley med mat. Darunavir Medical Valley verkar
ekki sem skyldi nema pad sé tekid med mat. EkKi skiptir mali hvada mat um reedir.

- Barnid verdur ad gleypa téflurnar med vokva, til deemis vatni eda mjolk.

- Darunavir 75 milligramma og 150 milligramma téflur og 100 milligrémm & millilitra mixtdra,
dreifa, hafa verid proud til notkunar handa bérnum sem eru Iéttari en 40 kil6 en i sumum
tilvikum er einnig hagt ad nota peer.

Barnalasingin i lokinu opnud

Lokid & plastglasinu er med barnalasingu og skal opnad eins og hér er lyst:
- brystid plastskraflokinu nidur og snuid pvi um leid rangselis.
- Skrufid lokid af.

Ef notadur er steerri skammtur af Darunavir Medical Valley en meelt er fyrir um
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal
tafarlaust hafa samband vio laekni eda lyfjafreeding, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Darunavir Medical Valley

Ef pa uppgétvar innan 6 kist. ad pu hefur gleymt ad taka toflur, skaltu taka peer tafarlaust. Avallt skal
taka paer med ritonaviri og mat. Ef pa uppg6tvar petta eftir 6 kist., skaltu sleppa skammtinum og taka
naesta skammt eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Ef pu kastar upp eftir notkun Darunavir Medical Valley og cobicistats eda ritonavirs

Ef pu kastar upp innan 4 Kist. eftir notkun lyfsins skaltu taka annan skammt af Darunavir Medical
Valley og cobicistati eda ritonaviri med mat eins fljott og heegt er. Ef pu kastar upp meira en 4 Kist.
eftir notkun lyfsins skaltu ekki taka annan skammt af Darunavir Medical Valley og cobicistati eda
ritonaviri fyrr en komid er ad naesta skammti samkveemt venjulegri skammtaazetiun.

Hafdu samband vid laekninn ef pa hefur misst af skammti eda kastad upp og ert ekki viss um hvad
skuli gera.

Ekki heetta ad nota Darunavir Medical Valley an pess ad hafa samband vid leekninn fyrst

7



Lyf vid HIV-sykingu geta latid pér lida betur. Enda pétt pér 1idi betur skaltu ekki haetta ad nota
Darunavir Medical Valley. Hafdu fyrst samband vid laekninn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Medan & HIV-medferd stendur getur likamspyngd og gildi bl6dfitu og glukdsa aukist. Petta er ad hluta
tengt betri heilsu og lifsstil og hvad vardar bl6dfitur er pad stundum tengt HIV-lyfjunum sjalfum.
Laeknirinn mun gera prof vegna breytinganna.

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Latio leekninn vita ef einhver eftirtalinna aukaverkana kemur fram.

Greint hefur verid fra lifrarvandamalum sem geta stundum verid alvarleg. Laeknirinn & ad framkvaema
bl6dprof adur en notkun Darunavir Medical Valley hefst. Leeknirinn & ad framkvaema blodprof oftar ef
pu ert med langvinna lifrarbdlgu B eda C sykingu pvi pa er meiri heetta & ad fram komi lifrarvandamal.
Reeddu vid leekninn um einkenni lifrarvandamala. Pau geta m.a. verid gulnun hddarinnar eda
augnhvitunnar, dokkt (telitad) pvag, ljésar haegdoir, 6gledi, uppkdst, lystarleysi eda verkur, eymsli eda
verkur og 6paegindi haegra megin nedan rifbeina.

Hudutbrot (algengari pegar lyfid er notad samhlida raltegraviri), kladi. Utbrotin eru yfirleitt veeg eda i
medallagi sleem. Hudutbrot geta einnig verid einkenni um mjog sjaldgeeft, alvarlegt astand. Mikilvagt
er ad tala vid leekni ef Gtbrot koma fram. Laeknirinn mun veita rad um hvernig bregdast skuli vid
einkennunum eda hvort hatta verdi notkun Darunavir Medical Valley.

Adrar alvarlegar aukaverkanir voru sykursyki (algengar) og bdlga i brisi (sjaldgefar).

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)
- Nidurgangur.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)

- Uppkost, dgledi, kvidverkir eda upppemba, meltingartruflun, vindgangur.

- Hofudverkur, preyta, sundl, svefnhofgi, dofi, stingir eda verkur i héndum eda fétum, mattleysi,
erfidleikar vid ad sofna.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum)

- Brjostverkur, breytingar a hjartalinuriti, hradur hjartslattur.

- Skert eda 6edlilegt huoskyn, naladofi, athyglistruflanir, minnisleysi, jafnvaegistruflanir.

- Mzaadi, hésti, blodnasir, erting i halsi.

- Bolga i maga eda munni, brjdstsvidi, kligja, munnpurrkur, 6pagindi i maga, haeegdatregoa, ropi.

- Nyrnabilun, nyrnasteinar, erfidleikar vid pvaglat, tio eda mikil pvaglat, stundum ad néttu til.

- Ofsakladi, veruleg bolga i htid og 6drum vefjum (oftast vorum eda augum), exem, 6hofleg
svitamyndun, naetursviti, harlos, bolur, hreistrud hd, mislitun nagla.

- Voodvaverkir, vodvakrampar eda -mattleysi, verkir i Utlimum, beinpynning.

- Heegari skjaldkirtilsvirkni. betta ma greina med bl6dprofum.

- Har blédprystingur, rodi.

- Raud eda purr augu.

- Heekkadur likamshiti, proti & fotleggjum vegna vokvasofnunar, lasleiki, vidkveemni, verkur.

- Einkenni sykingar, ablastur (herpes simplex).

- Ristruflanir, brjostasteekkun hja kérlum.

- Svefnvandamal, syfja, geddeyfd, kvidi, éedlilegir draumar, kyndeyfo.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)



- viobrogd sem kallast DRESS [mikil utbrot sem stundum fylgir hiti, preyta, bélga i andliti eda
eitlum, eésinfiklafjold (tegund hvitra blddkorna), ahrif a lifur, nyru og lungul].

- hjartaéfall, haegur hjartslattur, hjartslattaronot.

- sjontruflanir.

- kuldahrollur, 6edlileg lidan.

- ruglastand eda vistarfirring, skapsveiflur, eirdarleysi.

- yfirlid, flogakost, breytt eda ekkert bragdskyn.

- munnangur, bléduppkdst, bolga i vérum, purrar varir, skan & tungu.

- nefrennsli.

- huadsér, purr hud.

- stifleiki i vodvum eda lidum, lidverkir med eda an bolgu.

- breytingar sem tengjast bl6dfrumum og samsetningu bl6dsins. bessar breytingar geta komio fram i
blédrannséknum og/eda pvagprofum. Leeknirinn mun Gtskyra petta. Deemi um pessar breytingar
eru: aukning sumra hvitra bl6dfrumna.

- darunavir kristallar i nyrum sem valda nyrnasjiukdomi.

Sumar aukaverkanir eru deemigerdar fyrir lyf vid HIVV-sykingu i sama flokki og Darunavir Medical

Valley. beer eru:

- Verkir, eymsli eda mattleysi i vodvum. | mjog sjaldgaefum tilvikum getur pessi roskun i
vodvunum verid alvarleg.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Darunavir Medical Valley
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Darunavir Medical Valley inniheldur

- Virka innihaldsefnid er darunavir.
Hver tafla inniheldur 600 mg af darunavir (sem darunavir.

- Onnur innihaldsefni eru
Innri hluti: laktésaeinhydrat, érkristalladur sellul6si, pévidén K30, krospoévidon, vatnsfri
kisilkvooa
Ytri hluti: magnesiumsterat
Hd (appelsinugul): poly(vinylalkohél) (E1203), makrogdl (E1521), titantvioxid (E171),
talkim (E553b), Sunset Yellow FCF Aluminum lake (E110)

Lysing & atliti Darunavir Medical Valley og pakkningasteerdir


www.lyfjastofnun.is

Appelsinugul sporoskjulaga tafla, audkennd med ,,600° 4 annarri hlidinni. Sterd: Lengd 20,2+0,2 mm,
breidd: 10,2+0,2 mm og pykkt: 6,8+0,4 mm.

Pappaaskja sem inniheldur hvitt, 6gegnseett hapéttni polyetylenglas med polyprépylen (PP)
barnadryggisloki, innsigludé og med fylgisedil.

Pakkningasteerd: Eitt glas med 60 toflum.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Svipj6d

Framleidandi

Pharmathen International S.A.

Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi, 69300
Grikkland

Pharmathen S.A.

6 Dervenakion street
Pallini Attiki, 153 51
Grikkland

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

petta lyf hefur markadsleyfi i adildarrikjum EES undir eftirfarandi heitum:

Danmork Darunavir Medical Valley

Svipj6d Darunavir Medical Valley 600 mg filmdragerade tabletter
Finnland Darunavir Medical Valley 600 mg kalvopéaallysteinen tabletti
Island Darunavir Medical Valley 600 mg filmuhtdadar téflur
Noregur Darunavir Medical Valley 600 mg filmdrasjerte tabletter
Holland Darunavir Xiromed 600 mg filmomhulde tabletten

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2024.
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