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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PREZISTA zawiesina doustna 100 mg/ml
darunawir

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek PREZISTA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PREZISTA
Jak stosowa¢ lek PREZISTA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek PREZISTA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek PREZISTA i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek PREZISTA

PREZISTA zawiera substancje czynng darunawir. PREZISTA to lek przeciwretrowirusowy,
stosowany w leczeniu zakazen ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV). Lek nalezacy do grupy
inhibitorow proteazy. Dziatanie leku PREZISTA polega na zmniejszeniu liczebnosci wirusa HIV w
organizmie. Wspomaga to uktad odpornosciowy i zmniejsza ryzyko zapadania na choroby zwigzane z
zakazeniem wirusem HIV.

W jakim celu si¢ go stosuje
Lek PREZISTA stosowany jest w leczeniu 0sob dorostych i dzieci w wieku 3 lat i powyzej, 0 masie
ciata powyzej 15 kg, zakazonych wirusem HIV (patrz punkt Jak stosowa¢ lek PREZISTA).

Lek PREZISTA nalezy przyjmowaé¢ w skojarzeniu z mata dawka kobicystatu lub rytonawiru i innych
lekéw przeciw wirusowi HIV. Najkorzystniejsza dla pacjenta kombinacje lekow ustala lekarz
prowadzacy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PREZISTA

Kiedy nie stosowaé leku PREZISTA

- jesli pacjent ma uczulenie na darunawir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6) lub na kobicystat lub rytonawir;

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. W przypadku watpliwosci
dotyczacych dolegliwosci watrobowych i ich charakteru, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Moze by¢
konieczne wykonanie pewnych dodatkowych badan.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach, w tym o lekach przyjmowanych
doustnie, wziewnie, we wstrzyknieciach lub stosowanych na skorg.
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Nie stosowa¢ leku PREZISTA z ponizej wymienionymi lekami
W przypadku przyjmowania ktoregokolwiek z nizej wymienionych lekow, nalezy skonsultowac¢ sie z

lekarzem w kwestii zamiany sposobu leczenia.

Nazwa leku

Zastosowanie leku

awanafil

leczenie zaburzen erekcji

astemizol lub terfenadyna

leczenie objawéw uczuleniowych

triazolam oraz doustna posta¢ midazolamu

dziatanie nasenne oraz/lub znoszace stany lekowe

cyzapryd

leczenie niektorych dolegliwo$ci zotagdkowych

kolchicyna (w zaburzeniach nerek i (lub)
waqtroby)

leczenie dny moczanowej lub rodzinnej goraczki
srodziemnomorskiej

lurazydon, pimozyd, kwetiapina lub sertindol

leczenie zaburzen psychiatrycznych

alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina,
dihydroergotamina, ergometryna oraz
metylergonowina

leczenie migrenowych bolow glowy

amiodaron, beprydyl, dronedaron, iwabradyna,
chinidyna, ranolazyna

leczenie niektorych chordb serca np. zaburzen
rytmu

lowastatyna, symwastatyna i lomitapid

leczenie majace na celu obnizenie poziomu
cholesterolu we krwi

ryfampicyna

leczenie niektorych typéw zakazen np. gruzlicy

lek skojarzony lopinawir/rytonawir

lek przeciwko zakazeniu wirusem HIV, nalezacy
do tej samej klasy co lek PREZISTA

elbaswir/grazoprewir

leczenie zakazenia WZW C

alfuzosyna leczenie powiekszenia gruczotu krokowego

syldenafil leczenie wysokiego cisnienia krwi w krazeniu
ptucnym

tikagrelor zapobieganie agregacji ptytek krwi u pacjentow
po wczesniejszym zawale serca

naloksegol leczenie zapar¢ spowodowanych stosowaniem
opioidow

dapoksetyna leczenie przedwczesnego wytrysku

domperydon leczenie nudnosci i wymiotow

Podczas terapii lekiem PREZISTA nie wolno stosowa¢ preparatow zawierajacych dziurawiec

zwyczajny (Hypericum perforatum).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku PREZISTA nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

PREZISTA nie jest lekiem na zakazenie wirusem HIV.

Osoby przyjmujace lek PREZISTA nadal sg zagrozone rozwojem infekcji badz innych chorob
zwigzanych z obecno$cig wirusa HIV, dlatego nalezy utrzymywac staty kontakt z lekarzem.

U 0s6b przyjmujacych lek PREZISTA moze wystapi¢ wysypka skorna. Niezbyt czesto wysypka moze
miec¢ ciezka postaé lub zagrazaé¢ zyciu. Nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta

kiedykolwiek wystapi wysypka.

Wysypka (zwykle tagodna lub umiarkowanie nasilona) moze wystepowaé czesciej U pacjentow
stosujacych (w leczeniu zakazenia HIV) lek PREZISTA i raltegrawir, niz u pacjentow stosujacych

oddzielnie ktorykolwiek z lekow.
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Kiedy poinformowa¢é lekarza o stanie zdrowia PRZED i W TRAKCIE leczenia
Po zapoznaniu si¢ z ponizszymi punktami pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek
z nich odnosi si¢ do pacjenta.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli w przeszto$ci pacjent miat chora watrobe, w tym
zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B lub C. Lekarz oceni, jak cigzka byta to choroba,
zanim zdecyduje, czy mozliwe jest przyjmowanie leku PREZISTA.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent choruje na cukrzyce. Lek PREZISTA moze
zwickszaé stezenie cukru we krwi.

Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza, jesli pacjent zauwazy objawy zakazenia

(np. powiekszenie weztow chtonnych, gorgczka). U niektoérych pacjentéw z zaawansowanym
zakazeniem wirusem HIV i zakazeniem oportunistycznym w wywiadzie, objawy podmiotowe i
przedmiotowe zapalenia, zwigzane z przebytymi zakazeniami, moga si¢ pojawia¢ natychmiast
po rozpoczeciu leczenia anty-HIV. Uwaza sig, ze pojawienie sie takich objawow zwigzane jest
ze wzmocnieniem odpowiedzi immunologicznej organizmu, co umozliwia organizmowi
podjecie walki z obecnymi wczesniej zakazeniami bezobjawowymi.

Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekow w ramach leczenia
zakazenia wirusem HIV, mogg takze wystapi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby
pojawiajace sig¢, kiedy uktad immunologiczny atakuje zdrowe tkanki organizmu).

Choroby autoimmunologiczne moga wystapi¢ wiele miesiecy po rozpoczeciu leczenia.

W przypadku zaobserwowania objawow zakazenia lub innych objawow, takich jak ostabienie
migs$ni, ostabienie rozpoczynajace si¢ od dtoni i Stop i postepujace w kierunku tutowia,
kotatanie serca, drzenie lub nadpobudliwos$¢, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem, w celu rozpoczecia koniecznego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent cierpi na hemofili¢. Lek PREZISTA moze
zwigkszaé ryzyko krwawien.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o0 uczuleniu na sulfonamidy (np. uzywane w leczeniu
niektorych zakazen).

Nalezy poinformowac lekarza o zaburzeniach migsniowo-szkieletowych. U niektorych
pacjentow stosujacych ztozong terapig¢ przeciwretrowirusowa moze dojs¢ do rozwoju choroby
kos$ci zwanej osteonekroza (martwica kosci spowodowana niedokrwieniem tkanki kostnej).
Do czynnikow ryzyka rozwoju choroby nalezg: dlugo$¢ stosowania ztozonej terapii
przeciwretrowirusowej, przyjmowanie kortykosteroidéw, spozywanie alkoholu, stan glebokiej
immunosupresji, zwigkszony wskaznik masy ciata i inne. Do objawow osteonekrozy naleza: bol
i sztywnos¢ stawow (szczegolnie bioder, kolan lub ramion) oraz trudnos$ci w poruszaniu sie.
Nalezy poinformowac lekarza w razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow.

Osoby w podeszlym wieku

Lek PREZISTA stosowany byt jedynie u niewielkiej liczby pacjentow w wieku 65 lat lub starszych.
Jesli pacjent nalezy do tej grupy wiekowej, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu omoéwienia
mozliwosci przyjmowania leku.

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku PREZISTA u dzieci w wieku ponizej 3 lat lub 0 masie ciata ponizej
15 kilogramow.

Lek PREZISTA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio.

Niektorych lekéw nie wolno kojarzy¢ z lekiem PREZISTA. Wykaz tych substancji umieszczono
w punkcie pt. ,,Nie stosowa¢ leku PREZISTA z ponizej wymienionymi lekami”.

W wigkszosci przypadkow lek PREZISTA mozna kojarzy¢ z lekami przeciw zakazeniu HIV,
nalezacymi do innej grupy [np.: NRTI (nukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy), NNRTI
(nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy), antagonisci CCRS5 i IF (inhibitory fuzji)].
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Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego stosowania leku PREZISTA i kobicystatu lub
rytonawiru ze wszystkimi PI (inhibitory proteazy) i nie mozna go stosowa¢ w skojarzeniu z innymi
inhibitorami proteazy. W niektorych przypadkach moze zaj$¢ koniecznos¢ zmiany dawkowania
innych lekéw. Dlatego w kazdym przypadku nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu innych lekow
przeciwko zakazeniu HIV i §cisle przestrzegaé zalecen lekarza w kwestii jednoczesnego
przyjmowania innych lekow.

Skutecznos¢ leku PREZISTA moze by¢ obnizona w przypadku rownoczesnego przyjmowania jednego
z ponizszych produktow. Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

fenobarbitalu, fenytoiny (leki przeciwdrgawkowe);
deksametazonu (kortykosteroid);

efawirenzu (zakazenia HIV-1);

ryfapentyny, ryfabutyny (leki przeciwgruzlicze);
sakwinawiru (zakazenia HIV-1).

Przyjmowanie leku PREZISTA moze mie¢ wptyw na skuteczno$¢ innych lekéw i lekarz prowadzacy
moze zleci¢ wykonanie dodatkowych badan krwi. Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu:

amlodypiny, diltiazemu, dyzopiramidu, karwedilolu, felodypiny, flekainidu, lidokainy,
metoprololu, meksyletyny, nifedypiny, nikardypiny, propafenonu, tymololu, werapamilu (leki
nasercowe), ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatania terapeutycznego i dziatan
niepozadanych tych lekow;

apiksabanu, eteksylanu dabigatranu, edoksabanu, rywaroksabanu, warfaryny, klopidogrelu
(leki przeciwzakrzepowe), ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatania terapeutycznego

i dziatan niepozadanych tych lekow;

zawierajacych estrogeny hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych i hormonalnej terapii
zastepczej; PREZISTA moze obniza¢ ich skuteczno$é; w celu unikniecia zaj$cia W Ciagze,
zalecane jest zastosowanie innych niehormonalnych metod kontroli urodzen;
etynyloestradiolu z drospirenonem. Lek PREZISTA moze zwigkszaé ryzyko podwyzszonego
stezenia potasu zwigzanego z drospirenonem;

atorwastatyny, prawastatyny, rozuwastatyny (leki zmniejszajace stezenie cholesterolu); istnieje
mozliwo$¢ zwigkszonego ryzyka uszkodzenia miesni - lekarz oceni, ktory z lekow
zmniejszajacych stezenie cholesterolu bedzie odpowiedni w danej sytuacji;

klarytromycyny (antybiotyk);

cyklosporyny, ewerolimusu, takrolimusu, syrolimusu (leki ostabiajace dziatanie uktadu
odpornosciowego), ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatania terapeutycznego i dziatan
niepozadanych tych lekow;

kortykosteroidéw, w tym betametazonu, budezonidu, flutikazonu, mometazonu, prednizonu,
triamcynolonu. Te leki stosuje si¢ w leczeniu alergii, astmy, chorob zapalnych jelit, stanow
zapalnych skory, oczu, stawow i migsni i innych stanow zapalnych. Leki te sg zazwyczaj
przyjmowane doustnie, wziewnie, wstrzykiwane lub podawane na skorg. Jesli nie mozna
stosowa¢ zamiennych lekoéw, stosowanie tych lekow jest mozliwe jedynie po ocenie lekarza
i pod $cista kontrolg dziatan niepozadanych kortykosteroidow przez lekarza prowadzacego;
buprenorfiny/naloksonu (leki stosowane w leczeniu uzaleznienia od opioidow);

salmeterolu (lek stosowany w leczeniu astmy);

artemeteru/lumefantryny (lek ztozony stosowany w leczeniu malarii);

dazatynibu, ewerolimusu, irynotekanu, nilotynibu, winblastyny, winkrystyny (leki stosowane
w leczeniu raka);

syldenafilu, tadalafilu, wardenafilu (w zaburzeniach erekcji lub w leczeniu zaburzen serca

i ptuc, tzw. tetnicze nadcisnienie ptucne);

glekaprewiru/pibrentaswiru (w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C);

fentanylu, oksykodonu, tramadolu (w leczeniu bolu);

fezoferodyny, solifenacyny (leki urologiczne).
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Skojarzone podawanie innych lekéw z lekiem PREZISTA moze wptywacé na ich dziatanie

terapeutyczne oraz na ich dziatania niepozadane. Dlatego lekarz prowadzgcy moze zleci¢ wykonanie

dodatkowych badan krwi, a dawkowanie innych lekéw moze wymaga¢ zmiany.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

- eteksylanu dabigatranu, edoksabanu, warfaryny (leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi);

- alfentanylu (do iniekgcji, silny i o krotkim dziataniu lek przeciwbolowy, ktéry jest stosowany
w procedurach chirurgicznych);

- digoksyny (lek stosowany w terapii okre§lonych chordb serca);

- klarytromycyny (antybiotyk);

- itrakonazolu, izawukonazolu, flukonazolu, pozakonazolu, klotrymazolu (leki przeciwgrzybicze).
Worykonazol mozna stosowaé wytacznie po konsultacji z lekarzem;

- ryfabutyny (lek przeciw infekcjom bakteryjnym);

- syldenafilu, wardenafilu, tadalafilu (leki przeciw zaburzeniom erekcji lub wysokiemu ci$nieniu
w krazeniu ptucnym);

- amitryptyliny, dezypraminy, imipraminy, nortryptyliny, paroksetyny, sertraliny, trazodonu (leki
przeciwdepresyjne i przeciwlekowe);

- marawiroku (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV);

- metadonu (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidow);

- karbamazepiny, klonazepamu (leki zapobiegajace drgawkom lub stosowane w leczeniu
pewnych rodzajow nerwobdlu);

- kolchicyny (w leczeniu dny moczanowej lub rodzinnej goraczki srodziemnomorskiej);

- bozentanu (lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia w krazeniu ptucnym);

- buspironu, klorazepatu, diazepamu, estazolamu, flurazepamu, midazolamu stosowanego
we wstrzyknieciach, zolpidemu (leki uspokajajace i nasenne);

- perfenazyny, rysperydonu, tiorydazyny (leki przeciwpsychotyczne);

- metforminy (lek przeciw cukrzycy typu 2).

Nie jest to petna lista lekow. Nalezy powiadomi¢ lekarza o wszystkich lekach, ktore pacjent
przyjmuje.

Stosowanie leku PREZISTA z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek PREZISTA”.

Cigza i karmienie piersia

O ciazy lub planowaniu zajscia w ciazg nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza.

Kobiety cigzarne nie powinny przyjmowac leku PREZISTA z rytonawirem bez specjalnego zalecenia
lekarza. Kobiety ciezarne nie powinny przyjmowa¢ leku PREZISTA z kobicystatem.

Z powodu mozliwosci wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci karmionych piersia, kobiety nie
powinny karmi¢ piersig podczas stosowania leku PREZISTA.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig przez kobiety zakazone wirusem HIV, poniewaz wirusa HIV mozna
przekaza¢ dziecku z mlekiem matki. Jesli pacjentka karmi piersig lub rozwaza karmienie piersia,
powinna jak najszybciej skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwa¢ maszyn, jezeli przyjmowanie leku PREZISTA wywotuje

zawroty gltowy.

Zawiesina doustna PREZISTA zawiera sodu parahydroksybenzesan metylu. U niektorych osob
moze to powodowac¢ wystgpienie reakcji alergicznej (czasem opoznionej).

Lek PREZISTA zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w mililitrze, wiec uwaza sie, ze jest ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowa¢ lek PREZISTA

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty Iub pielggniarki. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

W przypadku wystgpienia zauwazalnej poprawy nie wolno zaprzesta¢ przyjmowania leku PREZISTA
wraz z kobicystatem lub rytonawirem bez konsultacji z lekarzem.

Po rozpoczeciu leczenia nie wolno zmienia¢ dawki, postaci leku ani przerywac leczenia bez
weczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Dawkowanie u dzieci w wieku 3 lat i powyzej, wazacych co najmniej 15 kg, ktore nie
przyjmowaly wczesniej lekéw przeciwretrowirusowych (lekarz prowadzacy to ustali)

Lekarz dokona wyboru odpowiedniej dawki leku podawanej raz na dobe, na podstawie masy ciata i
wieku dziecka (patrz tabela ponizej). Dawka ta nie moze przekracza¢ dawki zalecanej dla pacjentow
dorostych, ktora wynosi 800 mg dla leku PREZISTA i 150 mg kobicystatu lub 100 mg rytonawiru raz
na dobg.

Lekarz poinformuje o tym, ile leku PREZISTA, zawiesina doustna, oraz kobicystatu (tabletka) lub
rytonawiru (kapsuiki, tabletki lub roztwor) musi przyjmowac dziecko.

Masa ciala Jedna dawka leku Jedna dawka Jedna dawka
PREZISTA to: rytonawiru® to: kobicystatu to:
od 15 do 600 miligramow 100 mg (1,2 mililitra) nie stosuje sie
30 kilogramow (6 mililitrow)
od 30 do 675 miligramow 100 mg (1,2 mililitra) nie stosuje si¢
40 kilogramow (6,8 mililitra)
poOWyzej 800 miligraméw 100 mg (1,2 mililitra) 150 mg®
40 kilogramow (8 mililitrow)

a
b

z rytonawirem w postaci roztworu doustnego: 80 miligramow/mililitr
dziecko musi by¢ w wieku 12 lat lub starsze

Dziecko musi przyjmowac¢ lek PREZISTA codziennie i zawsze razem z kobicystatem w dawce

150 mg lub rytonawirem w dawce 100 mg oraz z jedzeniem. Lek PREZISTA nie daje pozadanego
efektu terapeutycznego, gdy podawany jest bez kobicystatu lub rytonawiru i bez jedzenia. Dziecko
musi zjes¢ positek lub przekasi¢ cos do 30 minut przed przyjeciem leku PREZISTA i kobicystatu lub
rytonawiru. Rodzaj pokarmu nie ma tutaj znaczenia.

Lekarz prowadzacy zdecyduje czy dziecko powinno przyjmowac lek PREZISTA z kobicystatem czy
Z rytonawirem.

Dawkowanie u dzieci w wieku 3 lat i powyzej, wazacych co hajmniej 15 kg, ktore przyjmowaly
wezesniej leki przeciwretrowirusowe (lekarz prowadzacy to ustali)

Lekarz dokona wyboru odpowiedniej dawki leku na podstawie masy ciata i wieku dziecka (patrz
tabela ponizej). Lekarz oceni, czy dawkowanie raz na dobe czy dwa razy na dobg bedzie odpowiednie
dla dziecka. Dawka ta nie moze przekracza¢ dawki zalecanej dla pacjentow dorostych, ktéra wynosi
600 mg dla leku PREZISTA i 100 mg rytonawiru dwa razy na dobe, lub 800 mg dla leku PREZISTA
i 150 mg kobicystatu lub 100 mg rytonawiru raz na dobe.

Lekarz poinformuje o tym, ile leku PREZISTA, zawiesina doustna, oraz kobicystatu (tabletka) lub
rytonawiru (kapsutki, tabletki lub roztwor) musi przyjmowac dziecko.
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Dawkowanie dwa razy na dobe

Masa ciala Jedna dawka leku PREZISTA to: Jedna dawka rytonawiru? to:
od 15 do 30 kilograméw | 380 miligraméw (3,8 mililitra) 50 mg (0,6 mililitra)
od 30 do 40 kilograméw | 460 miligraméw (4,6 mililitra) 60 mg (0,8 mililitra)
powyzej 40 kilograméw | 600 miligraméw (6 mililitrow) 100 mg (1,2 mililitra)

& Z rytonawirem w postaci roztworu doustnego: 80 miligramow/mililitr

Dawkowanie raz na dobe

Masa ciala Jedna dawka leku Jedna dawka Jedna dawka
PREZISTA to: rytonawiru® to: kobicystatu to:
od 15 do 600 miligramow 100 mg (1,2 mililitrow) nie stosuje sie
30 Kilogramow (6 mililitrow)
od 30 do 675 miligramow 100 mg (1,2 mililitrow) nie stosuje sie
40 kilogramow (6,8 mililitrow)
pPOWYZej 800 miligramow 100 mg (1,2 mililitrow) 150 mgP
40 kilogramow (8 mililitrow)

a
b

Z rytonawirem w postaci roztworu doustnego: 80 miligramow/mililitr
dziecko musi by¢ w wieku 12 lat lub starsze

Wskazowki dotyczgce stosowania leku PREZISTA u dzieci:

- Dziecko musi przyjmowac¢ lek PREZISTA zawsze w skojarzeniu z kobicystatem lub
rytonawirem. Lek PREZISTA nie dziata w sposob wiasciwy bez rytonawiru.

- Dziecko musi przyjmowac¢ odpowiednig dawke leku PREZISTA i rytonawiru dwa razy na dobg
lub raz na dobe lub leku PREZISTA i kobicystatu raz na dobe. Jesli zalecono lek PREZISTA
dwa razy na dobg, dziecko musi przyjmowac¢ jedng dawke rano, a drugg wieczorem. Lekarz
prowadzacy dokona wyboru odpowiedniego schematu dawkowania dla dziecka.

- Dziecko musi przyjmowac lek PREZISTA w trakcie positku. Lek PREZISTA nie dziata
wlasciwie przyjmowany bez pokarméw. Rodzaj pokarmu nie jest wazny.

Dawkowanie u oséb dorostych, ktére nie przyjmowaly wczes$niej lekow przeciwretrowirusowych
(lekarz prowadzacy to ustali)

Typowa dawka leku PREZISTA wynosi 800 mg raz na dobe.

Nalezy przyjmowa¢ lek PREZISTA codziennie i zawsze razem z kobicystatem w dawce 150 mg lub
rytonawirem w dawce 100 mg oraz z jedzeniem. Lek PREZISTA nie daje pozadanego efektu
terapeutycznego, gdy podawany jest bez kobicystatu lub rytonawiru i bez jedzenia. Nalezy zjes¢
positek lub przekasi¢ cos do 30 minut przed przyjeciem leku PREZISTA i rytonawiru. Rodzaj
pokarmu nie ma tutaj znaczenia. Nawet w przypadku wystgpienia zauwazalnej poprawy nie wolno
zaprzesta¢ przyjmowania leku PREZISTA ani kobicystatu lub rytonawiru bez konsultacji z lekarzem.

Dawkowanie u oso6b dorostych, ktére przyjmowaly wczesniej leki przeciwretrowirusowe (lekarz
prowadzacy to ustali)
Dawka wynosi:
- 600 mg leku PREZISTA jednoczesnie ze 100 mg rytonawiru dwa razy na dobg.
LUB
- 800 mg leku PREZISTA jednoczesnie ze 150 mg kobicystatu lub 100 mg rytonawiru raz na
dobg.

Nalezy omowi¢ z lekarzem, ktora dawka jest odpowiednia dla pacjenta.

Zalecenia dla 0sob dorostych

- Przyjmowac lek PREZISTA zawsze jednoczesnie z kobicystatem lub rytonawirem. PREZISTA
nie dziata wlasciwie bez kobicystatu lub rytonawiru.

- Przyjmowa¢ lek PREZISTA z pokarmami. PREZISTA nie dziata wiasciwie przyjmowana bez
pokarméw. Rodzaj pokarmu nie jest wazny.
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Instrukcja stosowania

W celu doktadnego odmierzenia dawki nalezy uzy¢ pipety dotaczonej do opakowania:

1. Przed uzyciem wstrzasnac energicznie butelka.

2. Otworzy¢ butelke leku PREZISTA, zawiesina doustna, przyciskajac plastikowsg zakretke i
obracajgc ja rownocze$nie W kierunku przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara.

3. Wiozy¢ maksymalnie pipete do butelki.

1

P =

o

| ==

4. Pociagnac tloczek, tak aby gorna krawedz cylindra wskazywata zalecong przez lekarza dawke
leku.

5. Przyjecie dawki leku PREZISTA. Nalezy wlozy¢ koniec pipety dozujacej do ust.
Weisnaé ttoczek i nastepnie potknaé zawiesing.

6. Zamkng¢ butelke zakretka po uzyciu i przechowywacé lek PREZISTA, zawiesina doustna,
zgodnie z zaleceniami w punkcie 5 ponizej.

7. Po kazdym uzyciu usuna¢ ttoczek z cylindra pipety, przeptukaé obie czgsci woda 1 pozostawic
do wyschniecia.

8. Po wyschnieciu ztozy¢ pipete i przechowywac razem z butelkg leku PREZISTA.

Nie nalezy uzywac zataczonej pipety do innych lekow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PREZISTA
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Pominiecie zastosowania leku PREZISTA

Jesli pacjent przyjmuje lek PREZISTA dwa razy na dobe, a pominigcie dawki zostanie zauwazone W
ciggu 6 godzin, nalezy niezwlocznie przyjac¢ zawiesing. Kazdej dawce powinien towarzyszy¢
rytonawir i positek. Jesli pominiecie dawki zostanie zauwazone po 6 godzinach, nalezy opuscié¢
zapomniang dawke i przyjac kolejng dawke o zwyktej godzinie. Nie nalezy stosowaé dawki podwajnej
w celu uzupethienia pominigtej dawki.

Jesli pacjent przyjmuje lek PREZISTA raz na dobe, a pominiecie dawki zostanie zauwazone W ciggu
12 godzin, nalezy niezwlocznie przyjac¢ zawiesing. Kazdej dawce powinien towarzyszy¢ kobicystat
lub rytonawir i positek. Jesli pominigcie dawki zostanie zauwazone po 12 godzinach, nalezy opuscié
zapomniang dawke i przyjac kolejng dawke o zwyktej godzinie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej
W celu uzupehienia pominigtej dawki.

W przypadku wymiotéw po przyjeciu leku PREZISTA i kobicystatu lub rytonawiru

W przypadku wymiotow w ciggu 4 godzin od przyjecia leku nalezy jak najszybciej przyja¢ kolejng
dawke leku PREZISTA oraz kobicystatu lub rytonawiru razem z jedzeniem. W przypadku wymiotow
po wiecej niz 4 godzinach od przyjecia leku, nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki leku PREZISTA
i kobicystatu lub rytonawiru do nastepnego regularnie zaplanowanego terminu.

W przypadku braku pewnosci co do sposobu postepowania w razie pominig¢cia dawki lub
wymiotow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Nie przerywa¢é stosowania leku PREZISTA bez konsultacji z lekarzem
Leki przeciw HIV moga poprawia¢ samopoczucie, jednakze nawet gdy nastapi poprawa, nie nalezy
przerywa¢ przyjmowania leku PREZISTA bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

W trakcie leczenia zakazenia HIV moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciata oraz stezenia lipidow

i glukozy we krwi. Jest to czeSciowo zwigzane z poprawg stanu zdrowia oraz stylem zycia,

a w przypadku stezenia lipidow we krwi, czasami z samym stosowaniem lekow do leczenia zakazenia
HIV. Lekarz zleci badanie tych zmian.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z opisanych dzialan niepozadanych nalezy
powiadomic¢ lekarza.

Stwierdzano powiktania watrobowe, ktore wyjatkowo przybieraly cigzka postac. Lekarz przeprowadzi
badania krwi przed rozpoczeciem podawania leku PREZISTA. Jesli pacjent ma przewlekte wirusowe
zapalenie watroby typu B lub C, lekarz powinien czegsciej zleca¢ badania krwi, gdyz istnieje
zwigkszone ryzyko powiktan watrobowych. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o objawach zaburzen
czynnoS$ci watroby. Moga one obejmowaé: zazotcenie skory lub oczu, ciemny mocz (barwy herbaty),
odbarwione stolce (kat), nudno$ci, wymioty, utrate apetytu lub bol i dyskomfort ponizej zeber po
prawej stronie.

Wysypka skorna (wystgpujaca czesciej podczas rownoczesnego Stosowania raltegrawiru), $wiad.
Wysypka przewaznie o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego. Wysypka skérna moze by¢
réwniez objawem rzadko wystepujacej cigzkiej choroby. Dlatego nalezy porozmawiaé z lekarzem w
przypadku pojawienia si¢ wysypki. Lekarz zaleci odpowiednie leczenie objawow lub podejmie
decyzje 0 przerwaniu stosowania leku PREZISTA.

Innymi cigzkimi dziataniami niepozadanymi byty: cukrzyca (czgsto) i zapalenie trzustki (niezbyt
czgsto).

Bardzo czgste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)
- biegunka.

Czeste dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 osoby na 10)

- wymioty, nudnosci, bole lub wzdgcia brzucha, niestrawnos¢, wzdecia,;

- bole glowy, zmeczenie, zawroty glowy, ospatos¢, dretwienie, mrowienie lub bol rak lub stop,
utrata sit, trudnosci w zasypianiu;

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 100)

- bol w klatce piersiowej, zmiany w zapisie EKG, szybki rytm serca;

- zaburzenia lub ostabienie czucia skornego, mrowienia, zaburzenia koncentracji, utrata pamigci,
zaburzenia rownowagi;

- trudnosci z oddychaniem, kaszel, krwawienie z nosa, podraznienie gardla;

- stan zapalny zotgdka lub jamy ustnej, zgaga, odruchy wymiotne (bez wymiotéw), sucho$¢ jamy
ustnej, nieprzyjemne odczucia w jamie brzusznej, zaparcia, odbijanie;

- niewydolnosé¢ nerek, kamica nerkowa, trudnosci z oddawaniem moczu, zbyt czeste lub zbyt
obfite oddawanie moczu, czasami w nocy;
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- pokrzywka, ciezki obrzek skory i innych tkanek (najczesciej ust lub oczu), wyprysk, nadmierne
pocenie sie, poty nocne, wypadanie wlosow, tradzik, tuskowata skora, odktadanie Sie pigmentu
w paznokciach;

- bole migsni, skurcze migsni lub obnizenie sity migsni, bole konczyn, osteoporoza;

- spowolnienie aktywnosci tarczycy, co mozna stwierdzi¢ na podstawie wynikow badania krwi;

- nadcis$nienie tetnicze, nagte zaczerwienienie skory twarzy;

- zaczerwienienie lub suchos¢ gatek ocznych;

- goraczka, obrzek konczyn dolnych spowodowany zatrzymaniem ptynow, uczucie choroby,
drazliwo$¢, dolegliwos$ci bolowe;

- objawy infekcji, opryszczka;

- zaburzenia erekcji, powickszenie gruczotéw sutkowych u mezczyzn;

- zaburzenia snu, senno$¢, depresja, niepokdj, dziwne sny, ostabienie popgdu ptciowego.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 osoby na 1000)

- zespot DRESS [cigzka wysypka, ktorej moga towarzyszyc¢: goraczka, zmeczenie, obrzek twarzy
lub weztéw chtonnych, zwiekszona liczba eozynofili (rodzaj biatych krwinek), objawy
watrobowe, nerkowe lub ptucne];

- atak serca, wolny rytm serca, palpitacje;

- zaburzenia widzenia;

- dreszcze, zte samopoczucie;

- uczucie zagubienia lub dezorientacji, zmiany nastroju, niepokoj ruchowy;

- omdlenia, napady padaczki, zmiany lub utrata smaku;

- bol w jamie ustnej, Krwawe wymioty, stan zapalny warg, suchos¢ warg, jezyk obtozony;

- katar;

- chorobowe zmiany skorne, sucha skora;

- sztywnos¢ miesni lub stawow, bole stawdw ze stanem zapalnym lub bez;

- zaburzenia sktadu komorkowego krwi i wynikéw biochemicznych. Zmiany mogg by¢
obserwowane w wynikach badan krwi lub moczu. Lekarz udzieli szczegétowych wyjasnien na
ten temat. Przyktadowe zaburzenia to: zwigkszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek;

- krysztaly darunawiru w nerkach powodujgce chorobe nerek.

Dziatania niepozadane typowe dla lekow przeciw wirusowi HIV, nalezacych do tej samej rodziny co

PREZISTA, obejmuja:

- bole migsniowe, bolesno$¢ lub ostabienie. W nielicznych przypadkach zaburzenia tego rodzaju
okazaty si¢ cigzkie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek PREZISTA
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku oraz na butelce po
,,EXP”. Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazaé. Unika¢ ekspozycji na nadmierne ciepto.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PREZISTA

- Substancja czynna leku jest darunawir. Kazda mililitr zawiesiny zawiera 100 miligraméw
darunawiru w postaci etanolanu.

- Pozostate sktadniki to: hydroksypropyloceluloza, celuloza mikrokrystaliczna, sodu karmeloza,
kwas cytrynowy jednowodny, sukraloza, aromat truskawkowy, aromat maskujacy, metylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E 219), kwas solny (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek PREZISTA i co zawiera opakowanie

Nieprzezroczysta zawiesina w kolorze biatym do szaro-biatego.

Zawiesina znajduje si¢ w butelce ze szkta oranzowego 0 pojemnosci 200 ml, zamknictej
polipropylenowa nakretka zabezpieczajaca butelke przed otworzeniem przez dzieci z dotaczong pipeta
dozujacg z polietylenu niskiej gestosci (LDPE) 0 pojemnos$ci 6 ml z podziatkg co 0,2 ml. W szyjce
butelki umieszczono wktadke z polietylenu niskiej gestosci (LDPE) utatwiajacg uzycie pipety
dozujacej. Nie nalezy uzywac zatgczonej pipety do innych lekow.

Lek PREZISTA jest rowniez dostepny w postaci tabletek powlekanych w dawkach 75 miligraméw,
150 miligraméw, 400 miligraméow, 600 miligraméw i 800 miligramow.

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Wytwoérca:
Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2022

Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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