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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

PREZISTA 100 mg/ml Suspension zum Einnehmen

Darunavir

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

Rahmen -Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter
technisch bedingt nOChma|S Iesen.
-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apothe-
E ker oder das medizinische Fachpersonal.
- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist PREZISTA und wofUr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist PREZISTA aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist PREZISTA und wofiir wird es angewendet?

Was ist PREZISTA?

PREZISTA enthéalt den Wirkstoff Darunavir. PREZISTA ist ein antiretrovirales Arznei-
mittel zur Behandlung von Infektionen mit dem menschlichen Immunschwéchevirus
(HIV). Es gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten Proteasehemmer. Die Wir-
kung von PREZISTA beruht auf einer Verringerung der Anzahl der HI-Viren in Ihrem
Korper. Dies stérkt Ihr Immunsystem und vermindert das Risiko von Erkrankungen,
die mit einer HIV-Infektion zusammenhéngen.

Wofiir wird es angewendet?

PREZISTA wird zur Behandlung von HIV-infizierten Erwachsenen und HIV-infizierten
Kindern ab 3 Jahre mit einem Koérpergewicht von mindestens 15 kg angewendet
(siehe Wie ist PREZISTA einzunehmen).

PREZISTA 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 flr Sie am besten geeignet ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von PREZISTA beachten?

PREZISTA darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Darunavir oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels oder Cobicistat oder Ritonavir sind.

-wenn Sie schwere Leberprobleme haben. Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich
nicht sicher sind, wie schwer Ihre Lebererkrankung ist. Einige zusétzliche Untersu-
chungen konnten notwendig sein.

Informieren Sie lhren Arzt (iber alle Arzneimittel, die Sie anwenden, einschlieBlich
Arzneimittel, die Sie oral einnehmen, inhalieren, injizieren oder auf die Haut auf-
tragen.

Nehmen Sie PREZISTA nicht zusammen mit folgenden Arzneimitteln ein
Falls Sie eines oder mehrere dieser Arzneimittel einnehmen, erkundigen Sie sich bei
Ihrem Arzt nach einer Umstellung auf ein anderes Arzneimittel.

Arzneimittel Zweck des Arzneimittels
Avanafil zur Behandlung von Erektionsstérungen
Astemizol oder Terfenadin zur Behandlung allergischer Symptome
Triazolam und oral (liber den Mund) | eingesetzt, um [hnen zum Schiafen zu verhelfen
eingenommenes Midazolam und/oder Angste zu nehmen
Cisaprid zur Behandlung einiger Magenerkrankungen

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

Lurasidon, Pimozid, Quetiapin | zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen
oder Sertindol
Mutterkornalkaloide wie z. B.
Ergotamin, Dihydroergotamin,
Ergometrin und Methylergometrin
Amiodaron, Bepridil, Dronedaron, | zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen
Ivabradin, Chinidin, Ranolazin z. B. Herzrhythmusstorungen

Lovastatin, Simvastatin und zur Senkung der Cholesterinwerte

Lomitapid
Rifampicin

zur Behandlung von Migranekopfschmerzen

zur Behandlung einiger Infektionen wie z. B.
Tuberkulose
dieses Arzneimittel gegen HIV ist aus

das Kombinationspraparat

Lopinavir/Ritonavir derselben Arzneimittelklasse wie PREZISTA

Elbasvir/Grazoprevir zur Behandlung einer Hepatitis-C-Infektion

Alfuzosin zur Behandlung einer vergroBerten Prostata

Sildenafil zur Behandlung von hohem Blutdruck in den
BlutgefdBen der Lunge

Ticagrelor hilft bei der Behandlung von Patienten mit
Herzinfarkt in der Vorgeschichte, damit das
Blut nicht verklumpt

Naloxegol zur Behandlung von Verstopfung, die durch
Opioide verursacht wird

Dapoxetin zur Behandlung des vorzeitigen Samenergusses

Domperidon zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen

Wenden Sie PREZISTA nicht mit Préparaten an, die Johanniskraut (Hypericum
perforatum) enthalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie PREZISTA einnehmen.

PREZISTA ist kein Heilmittel fiir eine HIV-Infektion.

Bei Personen, die PREZISTA einnehmen, konnen weiterhin Infektionen oder andere
mit einer HIV-Infektion zusammenhéngende Erkrankungen auftreten. Sie miissen
regelméBigen Kontakt zu Inrem Arzt halten.

Bei Personen, die PREZISTA einnehmen, kann ein Hautausschlag auftreten. In selte-
nen Fallen kann der Ausschlag schwerwiegend oder moglicherweise lebensbedro-
hend werden. Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn bei lhnen ein Ausschlag auftritt,

Bei Patienten, die PREZISTA zusammen mit Raltegravir (gegen eine HIV-Infektion)
einnehmen, kdnnen Hautausschldge (meist leicht bis mittelgradig) h&ufiger auftre-
ten als bei Patienten, die nur eines dieser Arzneimittel einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt iiber Ihre Situation VOR und WAHREND Ihrer
Behandlung

Achten Sie darauf, folgende Punkte zu prifen und lhrem Arzt mitzuteilen, ob einer
oder mehrere davon auf Sie zutreffen.

-Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie friher schon einmal Probleme mit lhrer
Leber einschlieBlich einer Infektion mit Hepatitis B oder C hatten. Unter Umstén-
den muss Ihr Arzt erst die Schwere Ihrer Lebererkrankung beurteilen, bevor er dar-
tber entscheiden kann, ob Sie PREZISTA einnehmen kénnen.

- Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie an Diabetes leiden. PREZISTA kann den
Zuckerspiegel im Blut erhohen.

- Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche Symptome einer Infek-
tion (z. B. vergroBerte Lymphknoten und Fieber) bemerken. Bei manchen Patien-
ten mit fortgeschrittener HIV-Infektion und opportunistischen Infektionen in der
Vorgeschichte kdnnen kurz nach Beginn der Anti-HIV-Behandlung Anzeichen und
Symptome einer Entziindung auftreten, die von solchen friineren Infektionen her-
riihren. Man nimmt an, dass diese Symptome auf einer verbesserten Immunreak-
tion des Korpers beruhen, die ihn in die Lage versetzt, Infektionen zu bekampfen,
die ohne offensichtliche Symptome schon vorher vorgelegen haben.

- Zusétzlich zu den Begleitinfektionen konnen nach Beginn der Einnahme von Arz-
neimitteln zur Behandlung Ihrer HIV-Infektion auch Autoimmunerkrankungen auf-
treten (ein Zustand, bei dem das Immunsystem gesundes Korpergewebe angreift).
Autoimmunerkrankungen kénnen viele Monate nach Beginn der Behandlung auf-
treten. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer Infektion oder andere Symptome,
wie z. B. Muskelschwéche, eine Schwéche, die in den Handen und FiiBen beginnt
und sich in Richtung Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitét be-
merken, informieren Sie bitte unverziglich Ihren Arzt, um die notwendige Behand-
lung zu erhalten.

- Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie Bluter sind. PREZISTA kann das Risiko von
Blutungen erhohen.

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

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Beschwerden des Bewegungsapparates
bemerken. Einige Patienten, die eine kombinierte antiretrovirale Therapie einneh-
men, konnen die Knochenkrankheit Osteonekrose (Absterben von Knochenge-
webe durch mangelnde Blutversorgung des Knochens) entwickeln. Die Dauer der
kombinierten antiretroviralen Therapie, die Einnahme von Corticosteroiden, Alko-
holkonsum, eine schwere Immunsuppression, ein hoher Body-Mass-Index (MaB-
zahl zur Bestimmung des Kérpergewichts im Verhéltnis zur KérpergroBe) u.a. kon-
nen einige von vielen Risikofaktoren flr die Entstehung dieser Krankheit sein. An-
zeichen einer Osteonekrose sind Gelenksteifigkeit, Schmerzen (insbesondere der
Hiifte, Knie und Schulter) und Schwierigkeiten bei Bewegungen. Bitte informieren
Sie Ihren Arzt, wenn Sie irgendeines dieser Symptome bemerken.

Altere Patienten

PREZISTA ist nur bei einer begrenzten Anzahl von Patienten von 65 Jahren oder
alter angewendet worden. Besprechen Sie mit lhrem Arzt, ob Sie PREZISTA anwen-
den konnen, wenn Sie dieser Altersgruppe angehoren.

Kinder
PREZISTA darf nicht bei Kindern jinger als 3 Jahre oder mit einem Kérpergewicht
von weniger als 15 kg angewendet werden.

Einnahme von PREZISTA zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben.

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

In den meisten Fallen kann PREZISTA mit Anti-HIV-Arzneimitteln, die zu anderen
Wirkstoffklassen gehoren [z. B. NRTIs (Nukleosidische Reverse-Transkriptasehem-
mer), NNRTIs (Nicht-Nukleosidische Reverse-Transkriptasehemmer), CCR5-Antago-
nisten und Fls (Fusionshemmer)], angewendet werden. PREZISTA in Kombination
mit Cobicistat oder Ritonavir ist nicht mit allen Pls (Proteasehemmern) getestet wor-
den und darf nicht zusammen mit anderen HIV-Pls eingenommen werden. In einigen
Fallen muss vielleicht die Dosierung von anderen Arzneimitteln gedndert werden.
Informieren Sie deshalb immer lhren Arzt, wenn Sie andere Anti-HIV-Arzneimittel
einnehmen und befolgen Sie sorgféltig die Anweisungen lhres Arztes, welche Arz-
neimittel miteinander kombiniert werden konnen.

Die Wirkung von PREZISTA kann sich vermindern, wenn Sie eines der folgenden
Praparate einnehmen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Folgendes einnehmen:

- Phenobarbital, Phenytoin (zur Vermeidung von Krampfanfallen)

- Dexamethason (Corticosteroid)

- Efavirenz (HIV-Infektion)
- Rifapentin, Rifabutin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Infektionen wie

Tuberkulose)

- Saquinavir (HIV-Infektion).

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann durch die Einnahme von PREZISTA eventuell
beeinflusst werden und Ihr Arzt wird vielleicht einige zusétzliche Blutuntersuchun-
gen durchfiihren. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Folgendes einnehmen:

-Amlodipin, Diltiazem, Disopyramid, Carvedilol, Felodipin, Flecainid, Lidocain,

Metoprolol, Mexiletin, Nifedipin, Nicardipin, Propafenon, Timolol, Verapamil (gegen
Herzerkrankungen), da die therapeutische Wirkung oder Nebenwirkungen dieser
Arzneimittel zunehmen konnen.

-Apixaban, Dabigatranetexilat, Edoxaban, Rivaroxaban, Warfarin, Clopidogrel (zur

Herabsetzung der Blutgerinnung), da ihre therapeutische Wirkung oder Nebenwir-
kungen sich andern konnen.

-Hormonelle Verhiltungsmittel auf Estrogenbasis und Hormonersatztherapie.

PREZISTA konnte deren Wirksamkeit herabsetzen. Zur Empfangnisverhitung
werden andere, nicht-hormonelle Verhitungsmethoden empfohlen.

- Ethinylestradiol/Drospirenon. PREZISTA kann das Risiko fir erhdhte Kaliumspiegel

durch Drospirenon erhohen.

- Atorvastatin, Pravastatin, Rosuvastatin (zur Senkung des Cholesterinspiegels). Das

Risiko flir Muskelschddigungen konnte zunehmen. Ihr Arzt wird beurteilen, welche
Cholesterin-senkende Therapie in lhrer besonderen Situation am besten ist.

- Clarithromycin (Antibiotikum)
- Ciclosporin, Everolimus, Tacrolimus, Sirolimus (zur Ddmpfung lhres Immunsys-

tems), da die therapeutische Wirkung oder Nebenwirkungen dieser Arzneimittel
verstarkt werden kdnnten.

- Corticosteroide wie Betamethason, Budesonid, Fluticason, Mometason, Prednison

und Triamcinolon. Diese Arzneimittel werden fur die Behandlung von Allergien,
Asthma, entzlindlichen Darmerkrankungen, entztndlichen Haut-, Augen-, Gelenk-
und Muskelerkrankungen sowie von anderen entzlndlichen Erkrankungen ver-
wendet. Diese Arzneimittel werden im Allgemeinen oral eingenommen, inhaliert,
injiziert oder auf die Haut aufgetragen. Falls keine Alternativen angewendet wer-
den konnen, sollte die Anwendung nur nach medizinischer Beurteilung sowie unter
einer engmaschigen Uberwachung im Hinblick auf Nebenwirkungen der Corticos-
teroide durch lhren Arzt erfolgen.

- Buprenorphin/Naloxon (Arzneimittel zur Behandlung einer Opioidabhangigkeit)

- Salmeterol (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)

- Artemether/Lumefantrin (ein Kombinationspraparat zur Behandlung der Malaria)

- Dasatinib, Everolimus, Irinotecan, Nilotinib, Vinblastin, Vincristin (zur Behandlung

von Krebs)

- Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil (gegen Erektionsstorungen oder zur Behandlung einer

Erkrankung von Herz und Lunge, die pulmonale arterielle Hypertonie genannt wird)

- Glecaprevir/Pibrentasvir (zur Behandlung einer Hepatitis-C-Infektion)
- Fentanyl, Oxycodon, Tramadol (gegen Schmerzen)
- Fesoterodin, Solifenacin (zur Behandlung von Harnblasenerkrankungen).

Ihr Arzt wird vielleicht einige zusétzliche Blutuntersuchungen durchfihren und
die Dosierung anderer Arzneimittel muss gegebenenfalls gedndert werden, wenn
die therapeutische Wirkung oder Nebenwirkungen dieser Arzneimittel oder von
PREZISTA durch die Kombination beeinflusst werden. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob
Sie Folgendes einnehmen:

- Dabigatranetexilat, Edoxaban, Warfarin (zur Herabsetzung der Blutgerinnung)

- Alfentanil (injizierbares, starkes und kurz wirkendes Schmerzmittel, das bei Opera-
tionen angewendet wird)

- Digoxin (gegen bestimmte Herzerkrankungen)

- Clarithromycin (Antibiotikum)

- Itraconazol, Isavuconazol, Fluconazol, Posaconazol, Clotrimazol (zur Behandlung
von Pilzinfektionen). Voriconazol sollte nur nach medizinischer Bewertung einge-
nommen werden.

- Rifabutin (gegen bakterielle Infektionen)

- Sildenafil, Vardenafil, Tadalafil (gegen Erektionsstorungen oder hohen Blutdruck in
den BlutgefaBen der Lunge)

- Amitriptylin, Desipramin, Imipramin, Nortriptylin, Paroxetin, Sertralin, Trazodon (zur
Behandlung von Depression und Angst)

- Maraviroc (zur Behandlung einer HIV-Infektion)

- Methadon (zur Behandlung der Opiat-Abhangigkeit)

- Carbamazepin, Clonazepam (zur Vorbeugung von Krampfanféllen oder zur Behand-
lung von bestimmten Formen von Nervenschmerzen)

- Colchicin (zur Behandlung von Gicht oder familidrem Mittelmeerfieber)

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

- Buspiron, Clorazepat, Diazepam, Estazolam, Flurazepam, Midazolam, sofern dieses
als Injektion angewendet wird, Zolpidem (Beruhigungsmittel)

- Perphenazin, Risperidon, Thioridazin (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 PREZISTA zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Siehe Abschnitt 3 ,Wie ist PREZISTA einzunehmen®.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie beabsichti-
gen, schwanger zu werden. Schwangere sollen PREZISTA mit Ritonavir nicht ein-
nehmen, es sei denn, der Arzt hat es ausdriicklich verordnet. Schwangere sollen
PREZISTA nicht zusammen mit Cobicistat einnehmen.

Wegen maglicher Nebenwirkungen bei gestillten Kindern, sollten Frauen nicht stil-
len, wenn sie PREZISTA einnehmen.

Bei Frauen mit HIV wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion dber die
Muttermilch auf das Kind (ibertragen werden kann. Wenn Sie stillen oder beabsich-
tigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie méglich mit Inrem Arzt besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder irgendwelche
Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich nach der Einnahme von
PREZISTA schwindlig oder benommen fiihlen.

PREZISTA Suspension zum Einnehmen enthélt Natriummethyl-4-hydroxy-
benzoat.

Natriummethyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spatreaktionen, hervorrufen.

PREZISTA enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1T mmol (23 mg) Natrium pro ml, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei*,

3. Wie ist PREZISTA einzunehmen?

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

Auch wenn Sie sich besser fuhlen, beenden Sie die Einnahme von PREZISTA und
Cobicistat oder Ritonavir nicht, ohne vorher dartber mit [hrem Arzt zu sprechen.
Nach dem Beginn der Therapie darf ohne Anweisung des Arztes die Dosis oder
Darreichungsform nicht verandert oder die Therapie nicht abgebrochen werden.

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

Der Arzt wird die richtige einmal tagliche Dosis anhand des Kérpergewichts und des
Alters des Kindes berechnen (siehe Tabelle unten). Diese Dosis darf die empfohlene
Dosis fiir Erwachsene, die 800 mg PREZISTA zusammen mit 150 mg Cobicistat
oder 100 mg Ritonavir einmal taglich betragt, nicht tbersteigen.

Der Arzt wird Sie dartber informieren, wie viel PREZISTA Suspension zum Einnehmen
und wie viel Cobicistat (Tablette) oder Ritonavir (Kapseln, Tabletten oder Losung) das
Kind einnehmen muss.

Kérpergewicht Eine Dosis Eine Dosis Eine Dosis
PREZISTA betragt | Ritonavir® betragt Cobicistat
betragt
zwischen 15und | 600 Milligramm 100 Milligramm | Nicht einnehmen
30 Kilogramm (6 Milliliter) (1,2 Milliliter)
zwischen 30 und | 675 Milligramm 100 Milligramm | Nicht einnehmen
40 Kilogramm (6,8 Milliliter) (1,2 Milliliter)
mehr als 800 Milligramm 100 Milligramm | 150 Milligramm®
40 Kilogramm (8 Milliliter) (1,2 Milliliter)

2 Ritonavir-Ldsung zum Einnehmen: 80 mg/ml
® das Kind muss mindestens 12 Jahre alt sein

Das Kind muss PREZISTA jeden Tag und immer zusammen mit 150 mg
Cobicistat oder 100 mg Ritonavir und mit einer Mahlzeit einnehmen.
PREZISTA kann ohne Cobicistat oder Ritonavir und eine Mahlzeit

nicht richtig wirken. Das Kind muss die Mahlzeit oder einen Snack p—
innerhalb von 30 Minuten vor Einnahme von PREZISTA und entwe- | technisch bedingt
der Cobicistat oder Ritonavir zu sich nehmen. Die Art der Mahlzeit ist

dabei unwichtig. E

Der Arzt Ihres Kindes wird entscheiden, ob Ihr Kind PREZISTA mit Cobi-
cistat oder mit Ritonavir einnehmen soll.

Dosis fiir Kinder ab 3 Jahre, die mindestens 15 kg wiegen und be-

reits antiretrovirale Arzneimittel eingenommen haben (der Arzt

Ihres Kindes wird das ermitteln)

Der Arzt wird die richtige Dosis anhand des Korpergewichts und des Alters des
Kindes berechnen (siehe Tabelle unten). Der Arzt wird entscheiden, ob eine ein-
mal tagliche Dosierung oder eine zweimal tgliche Dosierung fur das Kind ge-
eignet ist. Diese Dosis darf die empfohlene Dosis fur Erwachsene, die 600 mg
PREZISTA zusammen mit 100 mg Ritonavir zweimal taglich oder 800 mg PRE-
ZISTA zusammen mit 150 mg Cobicistat oder 100 mg Ritonavir einmal taglich
betrégt, nicht Ubersteigen.

Der Arzt wird Sie dartber informieren, wie viel PREZISTA Suspension zum Einneh-
men und wie viel Cobicistat (Tablette) oder Ritonavir (Kapseln, Tabletten oder L6-
sung) das Kind einnehmen muss.
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Zweimal tdgliche Dosierung

Korpergewicht Eine Dosis Eine Dosis
PREZISTA betragt Ritonavir® betréagt
zwischen 15 und 380 Milligramm 50 Milligramm
30 Kilogramm (3,8 Milliliter) (0,6 Milliliter)
zwischen 30 und 460 Milligramm 60 Milligramm
40 Kilogramm (4,6 Milliliter) (0,8 Milliliter)
mehr als 600 Milligramm 100 Milligramm
40 Kilogramm (6 Milliliter) (1,2 Milliliter)
aRitonavir-Losung zum Einnehmen: 80 mg/ml
Einmal tagliche Dosierung
Korpergewicht Eine Dosis Eine Dosis Eine Dosis
PREZISTA Ritonavir® Cobicistat
betréagt betréagt betragt
zwischen 15 und 600 Milligramm 100 Milligramm Nicht
30 Kilogramm (6 Milliliter) (1,2 Milliliter) einnehmen
zwischen 30 und 675 Milligramm 100 Milligramm Nicht
40 Kilogramm (6,8 Milliliter) (1,2 Milliliter) einnehmen
mehr als 800 Milligramm 100 Milligramm | 150 Milligramm®
40 Kilogramm (8 Milliliter) (1,2 Milliliter)

aRitonavir-L6sung zum Einnehmen: 80 mg/ml
®das Kind muss mindestens 12 Jahre alt sein

Hinweise fiir Kinder

- Das Kind muss PREZISTA immer zusammen mit Cobicistat oder Ritonavir einneh-
men. PREZISTA kann ohne Cobicistat oder Ritonavir nicht richtig wirken.

-Das Kind muss die angemessenen Dosen von PREZISTA und Ritonavir zweimal
taglich oder einmal tdglich oder PREZISTA und Cobicistat einmal tdglich einneh-
men. Wenn eine zweimal tégliche Einnahme von PREZISTA verschrieben wurde,
muss das Kind eine Dosis morgens und eine Dosis abends einnehmen. Der Arzt
Ihres Kindes wird das geeignete Dosierungsschema fur Ihr Kind ermitteln.

-Das Kind muss PREZISTA zusammen mit einer Mahlzeit einnehmen. PREZISTA
kann nicht richtig wirken, wenn es nicht zusammen mit einer Mahlzeit eingenom-
men wird. Die Art der Mahlzeit ist dabei unwichtig.

Dosis fiir Erwachsene, die bisher keine antiretroviralen Arzneimittel einge-
nommen haben (lhr Arzt wird das ermitteln)

Die (ibliche Dosis von PREZISTA ist 800 mg einmal téglich.

Sie miissen PREZISTA jeden Tag und immer zusammen mit 150 mg Cobicistat oder
100 mg Ritonavir und mit einer Mahlzeit einnehmen. PREZISTA kann ohne Cobicis-
tat oder Ritonavir und eine Mahlzeit nicht richtig wirken. Sie mussen die Mahlzeit
oder einen Snack innerhalb von 30 Minuten, bevor Sie PREZISTA und Cobicistat
oder Ritonavir einnehmen, zu sich nehmen. Die Art der Mahlzeit ist dabei unwichtig.
Auch wenn Sie sich besser fiihlen, dirfen Sie nicht aufhoren, PREZISTA und Cobi-
cistat oder Ritonavir einzunehmen, ohne mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben.

Dosis fiir Erwachsene, die bereits antiretrovirale Arzneimittel eingenommen
haben (Ihr Arzt wird das ermitteln)
Die Dosis betragt entweder:
-600 mg PREZISTA zusammen mit 100 mg Ritonavir zweimal taglich.
ODER
-800 mg PREZISTA zusammen mit 150 mg Cobicistat oder 100 mg Ritonavir
einmal taglich.

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

Hinweise fiir Erwachsene

-Nehmen Sie PREZISTA immer zusammen mit Cobicistat oder Ritonavir ein.
PREZISTA kann ohne Cobicistat oder Ritonavir nicht richtig wirken.

-Nehmen Sie PREZISTA zusammen mit einer Mahlzeit ein. PREZISTA kann nicht
richtig wirken, wenn es nicht zusammen mit einer Mahlzeit eingenommen wird. Die
Art der Mahlzeit ist dabei unwichtig.

Hinweise fiir die Anwendung

Verwenden Sie die mitgelieferte Dosierungspipette, um Ihre Dosis korrekt abzumessen:

1. Die Flasche vor jeder Anwendung gut schitteln.

2. Offnen Sie die Flasche der PREZISTA Suspension zum Einnehmen, indem Sie den
Deckel herunterdriicken und ihn entgegen dem Uhrzeigersinn drehen.

3. Fuhren Sie die mitgelieferte Dosierungspipette ganz in die Flasche ein.

)
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4. Ziehen Sie den Kolben bis zu der Linie heraus, bei der die von Ihrem Arzt ver-
schriebene Dosis erreicht ist.

5. Nehmen Sie die Dosis von PREZISTA ein. Nehmen Sie die Spitze der Dosierungs-
pipette in den Mund. Driicken Sie den Kolben der Pipette in Richtung Mund und
schlucken Sie dann.

6. SchlieBen Sie nach der Anwendung die Flasche mit dem Deckel und lagern Sie
die PREZISTA Suspension zum Einnehmen wie in Abschnitt 5 weiter unten be-
schrieben.

7. Ziehen Sie nach jeder Benutzung den Kolben aus dem Pipettenzylinder heraus,
spllen beides mit Wasser aus und lassen es an der Luft trocknen.

8. Nach dem Trocknen an der Luft, setzen Sie die Dosierungspipette wieder zusam-
men und bewahren Sie diese zusammen mit der PREZISTA Flasche auf.

Die Dosierungspipette darf fiir kein anderes Arzneimittel verwendet werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von PREZISTA eingenommen haben, als Sie
sollten
Informieren Sie sofort lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie die Einnahme von PREZISTA vergessen haben

Wenn Sie PREZISTA zweimal tdglich einnehmen und die vergessene Einnahme in-
nerhalb von 6 Stunden bemerken, miissen Sie die Suspension sofort einnehmen.
Immer zusammen mit Ritonavir und einer Mahlzeit einnehmen. Wenn Sie die verges-
sene Einnahme erst nach 6 Stunden bemerken, dann lassen Sie diese Einnahme
aus und nehmen Sie die ndchste Dosis wie gewdhnlich ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie PREZISTA einmal taglich einnehmen und die vergessene Einnahme in-
nerhalb von 12 Stunden bemerken, missen Sie die Suspension sofort einnehmen.
Immer zusammen mit Cobicistat oder Ritonavir und einer Mahlzeit einnehmen. Wenn
Sie die vergessene Einnahme erst nach 12 Stunden bemerken, dann lassen Sie
diese Einnahme aus und nehmen Sie die ndchste Dosis wie gewdhnlich ein. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie nach der Einnahme von PREZISTA und Cobicistat oder Ritonavir
erbrechen

Wenn Sie innerhalb von 4 Stunden nach der Einnahme des Arzneimittels erbre-
chen, sollten Sie so bald wie moglich eine weitere Dosis von PREZISTA und Cobicis-
tat oder Ritonavir mit einer Mahlzeit einnehmen. Erbrechen Sie mehr als 4 Stunden
nach der Einnahme des Arzneimittels, brauchen Sie bis zum néchsten geplanten
Zeitpunkt keine weitere Dosis von PREZISTA und Cobicistat oder Ritonavir einnehmen.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, was Sie tun sol-
len, wenn Sie eine Dosis vergessen oder sich erbrochen haben.

Beenden Sie die Einnahme von PREZISTA nicht, ohne vorher dariiber mit
Ihrem Arzt zu sprechen.

Durch Anti-HIV-Arzneimittel konnen Sie sich besser flihlen. Brechen Sie die Behand-
lung mit PREZISTA nicht ab, auch wenn Sie sich schon besser flihlen. Sprechen Sie
zuerst mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wahrend einer HIV-Therapie kénnen eine Gewichtszunahme und ein Anstieg der Blutfett-
und Blutzuckerwerte auftreten. Dies héngt teilweise mit dem verbesserten Gesundheits-
zustand und dem Lebensstil zusammen; bei den Blutfetten manchmal mit den HIV-Arz-
neimitteln selbst. Ihr Arzt wird Sie auf diese Verdnderungen hin untersuchen.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

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

Es wurde Uber Leberprobleme berichtet, die gelegentlich schwerwiegend sein kon-
nen. Bevor Sie die Therapie mit PREZISTA beginnen, sollte Ihr Arzt Blutuntersuchun-
gen durchfiinren. Wenn Sie an einer chronischen Hepatitis-B- oder -C-Infektion lei-
den, sollte Ihr Arzt Blutuntersuchungen haufiger durchfthren, da flr Sie ein groBe-
res Risiko flr die Entwicklung von Leberproblemen besteht.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt (iber die Anzeichen und Symptome von Leberpro-
blemen. Diese kénnen einschlieBen: Gelbfarbung Ihrer Haut oder des weiBen
Teils Ihrer Augen, dunkler (wie Tee geférbter) Urin, heller Stuhl (Stuhlgang),
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitverlust oder Schmerzen oder Schmerzen und Be-
schwerden an der rechten Seite unterhalb lhrer Rippen.

Hautausschlag (hdufiger bei gemeinsamer Anwendung mit Raltegravir), Juckreiz. Der
Ausschlag ist gewdhnlich leicht bis mittelgradig. Ein Hautausschlag kann auch ein
Symptom eines seltenen schweren Krankheitszustandes sein. Es ist wichtig, dass Sie
mit Ihrem Arzt sprechen, wenn sich ein Ausschlag entwickelt. lhr Arzt wird Ihnen mittei-
len, wie lhre Symptome zu behandeln sind oder ob PREZISTA abgesetzt werden muss.

Andere schwere Nebenwirkungen waren Diabetes (hédufig) und Entziindung der
Bauchspeicheldrise (gelegentlich).

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Durchfall.

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

-Erbrechen, Ubelkeit, Bauchschmerzen oder Blédhbauch, Verdauungsstorungen,
Blahungen

- Kopfschmerzen, Miidigkeit, Schwindel, Benommenheit, Taubheitsgefihl, Kribbeln
oder Schmerzen in Handen oder FuBen, Kraftverlust, Einschlafschwierigkeiten.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Brustschmerzen, Verdnderungen des EKGs, schneller Herzschlag

-verminderte oder anomale Hautempfindlichkeit, Ameisenlaufen, Aufmerksamkeits-
schwierigkeiten, Gedachtnisverlust, Gleichgewichtsprobleme

- Atembeschwerden, Husten, Nasenbluten, Reizungen im Rachen

- Entziindung von Magen oder Mund, Sodbrennen, Wirgereiz, trockener Mund,
Bauchbeschwerden, Verstopfung, AufstoBen

- Nierenversagen, Nierensteine, Schwierigkeiten beim Wasserlassen, haufiger oder
UbermaBiger Harndrang, manchmal nachts

- Nesselsucht, starke Schwellung der Haut und anderen Gewebes (am haufigsten
der Lippen oder der Augen), Ekzem, ibermaBiges Schwitzen, NachtschweiB, Haar-
ausfall, Akne, schuppige Haut, Nagelverfarbung

- Muskelschmerz, Muskelkrampfe oder -schwéche, Schmerz in den Extremitéten,
Osteoporose

-Verminderung der Schilddrisenfunktion. Dies kann durch eine Blutuntersuchung
festgestellt werden.

- Bluthochdruck, Erroten

- rote oder trockene Augen

- Fieber, Schwellung der unteren GliedmaBen durch Flissigkeitsansammlung,
Unpasslichkeit, Gereiztheit, Schmerz

- Anzeichen wie bei einer Infektion, Herpes simplex

- Erektionsstorung, VergroBerung der Briste

- Schlafprobleme, Schidfrigkeit, Depression, Angstgefiinl, abnorme Traume, 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, MU-
digkeit, Schwellung des Gesichts oder der Lymphknoten, Anstieg der Eosinophilen
(bestimmte weiBe Blutkorperchen), Auswirkungen auf die Leber, Niere oder Lunge
begleitet sein kann]

- Herzinfarkt, langsamer Herzschlag, Herzklopfen

- Sehstérungen

- Schittelfrost, anomales Gefuhl

- Geflinl von Verwirrtheit oder Desorientiertheit, Stimmungsveranderung, Unruhe

- Ohnmacht, epileptische Anfalle, Geschmacksverdnderungen oder -verlust

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

- laufende Nase

- Hautl&sionen, trockene Haut

- steife Muskeln oder Gelenke, Gelenkschmerzen mit oder ohne Entziindung

-Verénderungen einiger Werte Ihres Blutbildes oder der klinischen Chemie. Dies
kann durch Blut- und/oder Urinuntersuchungen festgestellt werden. Ihr Arzt wird
lhnen die Befunde erkldren. Beispiele hierfur sind: erhthte Anzahl einiger weiBer
Blutkdrperchen

- DarunavirKristalle in der Niere, die eine Nieren-Erkrankung auslosen.

Manche Nebenwirkungen sind typisch fir HIV-Arzneimittel, die der selben Familie

angehdren wie PREZISTA. Dies sind:

- Muskelschmerzen bzw. Muskeldruckschmerz oder Muskelschwéche. In seltenen
Fallen waren diese Muskelbeschwerden schwerwiegend.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist PREZISTA aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach
,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.
Nichtim Kuhlschrank lagern oder einfrieren. Keiner starken Hitze aussetzen.
Im Qriginalbehdltnis aufbewahren.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was PREZISTA enthélt

- Der Wirkstoff ist: Darunavir. Jeder Milliliter enthait 100 mg Darunavir (als Ethanolat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hyprolose, mikrokristalline Cellulose, Carmellose-
Natrium, Citronensaure-Monohydrat, Sucralose, Erdbeer-Sahne-Aroma, maskieren-
des Aroma, Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (E219), Salzséure (zur pH-Wert-Ein-
stellung), gereinigtes Wasser.

Wie PREZISTA aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe bis gebrochen weiBe, undurchsichtige Suspension zum Einnehmen. Erhélt-
lich in einer bernsteinfarbenen 200 ml Glasflasche mit einem kindersicheren Po-
lypropylen-Verschluss und einer 6 ml Dosierungspipette aus Polyethylen niedriger
Dichte (LDPE) mit 0,2 ml Einteilungen. Der Flaschenhals enthélt einen Einsatz aus
Polyethylen niedriger Dichte (LDPE), in den die Dosierungspipette gesteckt wird. Die
Dosierungspipette darf fur kein anderes Arzneimittel verwendet werden.

PREZISTA gibt es auch als 75 mg, 150 mg, 400 mg, 600 mg und 800 mg Filmta-
bletten.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

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

Hersteller
Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgien

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich
bitte mit dem Grtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Lietuva
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +3705278 68 88

Belgié/Belgique/Belgien

Janssen-Cilag NV

Tel/Tél: +32 14 64 94 11

janssen@jacbe.jnj.com [t@its.jnj.com

Brnrapua Luxembourg/Luxemburg

,JDKOHCBH & [xoHCbH bbarapua” EOOA Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11

jisafety@its.jnj.com janssen@jache.jnj.com

Ceska republika Magyarorszag

Janssen-Gilag s.r.0. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.. +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD

TIf.: +45 4594 8282 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 /

Nederland
Janssen-Gilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111

+49 2137 955 6955 janssen@jacnl.jnj.com
jancil@its.jnj.com
Eesti Norge

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal Janssen-Cilag AS
Tel: +372 617 7410 TIf: +47 24 12 65 00
ee@its.jnj.com jacno@its.jnj.com

EAAGOQ Osterreich

Janssen-GCilag ®appoKeuTIKN Janssen-Gilag Pharma GmbH
Movornpoown Tel: +43 1610 300

AEBE.

TnA: +30 210 80 90 000

Espana Polska

Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91722 8100
contacto@its.jnj.com

France Portugal

Janssen-Cilag Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

Tél:0800255075/+33155004003 Tel: +351 214 368 600

medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.0.

Tel: +3851 6610 700

jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC

Tel: 1800709 122 Tel: +386 1401 18 00

medinfo@its.jnj.com Janssen_safety_slo@its.jnj.com

island Slovenska republika

Janssen-Cilag AB Johnson & Johnson, s.r.0.

c/o Vistor hf, Tel: +421 232 408 400

Simi: +354 535 7000

janssen@vistor.is

Italia Suomi/Finland

Janssen-Gilag SpA Janssen-Gilag Oy

Tel: 800.688.777 / +39.02 2510 1 Puh/Tel: +358 207 531 300

janssenita@its.jnj.com jacfi@its.jnj.com

Kumpog Sverige

BapvaBog Xargnmovayng Atd Janssen-Cilag AB

Tnk: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1494 567 444

V@its.jnj.com

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

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija
Johnson & Johnson d.0.0.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im Juli 2024.

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.
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