
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

דרונאביר טבע 600 מ"ג
טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

דרונאביר 600 מ"ג
 Darunavir 600 mg

דרונאביר טבע 800 מ"ג
טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

דרונאביר 800 מ"ג
 Darunavir 800 mg     

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף 6 – "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא 

או אל הרוקח.
היא  לאחרים.  אותה  תעביר  אל  במחלתך.  לטיפול  נרשמה  זו  תרופה 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?. 	
דרונאביר טבע בשילוב עם ריטונביר ותרופות אחרות נוגדות HIV מיועדת 

לטיפול בזיהום בנגיף ה-HIV, במטופלים מעל גיל 18.
קבוצה תרפויטית: נוגדי HIV ממשפחת מעכבי הפרוטאז.

דרונאביר טבע מכילה את החומר הפעיל דרונאביר. דרונאביר טבע היא 
תרופה אנטי-רטרווירלית המשמשת לטיפול בזיהום ה-HIV. היא שייכת 
לקבוצת תרופות הנקראות מעכבי פרוטאז. דרונאביר טבע פועלת על-ידי 
הקטנת כמות נגיף HIV בגופך. פעילות זו תשפר את המערכת החיסונית 

.HIV-ותוריד את הסיכון להתפתחות מחלה הקשורה לזיהום ה

לפני השימוש בתרופה. 	
אין להשתמש בתרופה אם:

)אלרגי( לחומר הפעיל או לאחד מהמרכיבים הנוספים 	• אתה רגיש 
אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 - "מידע נוסף"( או לריטונביר.

הינך ילד או מתבגר מתחת לגיל 18 שנים.	•
הינך סובל מבעיות כבד חמורות. שאל את הרופא אם אינך בטוח 	•

לגבי חומרת מחלת הכבד שלך. ייתכן שיידרשו בדיקות נוספות.
אין ליטול דרונאביר טבע ביחד עם התרופות הבאות: אם אתה נוטל 	•

אחת מהן, שאל את הרופא לגבי אפשרות החלפה לתרופה אחרת.
-  אוונאפיל )לטיפול בבעיות זקפה(,

-  אסטמיזול או טרפנדין )לטיפול בסימפטומים של אלרגיה(,
ו/או  שינה  )להשריית  הפה(  דרך  )שנלקח  ומידאזולם  טריאזולם   -

להרגעה(,
-  סיזאפריד )לבעיות בקיבה(,

ו/או כבד( )לטיפול בשיגדון או  קולכיצין )אם יש לך בעיות כלייה   -
בקדחת ים תיכונית משפחתית(,

במצבים  )לטיפול  סרטינדול  או  קווטיאפין  פימוזיד,  לורזידון,   -
פסיכיאטריים(, 

ארגוט אלקלואידים כמו ארגוטמין, דיהידרוארגוטמין, ארגומטרין   -
ומתילארגונווין )לטיפול בכאבי ראש על רקע מיגרנה(,

אמיודרון, בפרידיל, דרונדרון, איבאברדין, קינידין, רנולזין )לטיפול   -
בהפרעות לבביות מסוימות, כמו למשל קצב לב לא תקין(,

כולסטרול  רמות  )להורדת  ולומיטפיד  סימבסטאטין  לובסטאטין,   -
בדם(,

-  ריפאמפיצין )לטיפול במספר זיהומים כמו שחפת(,
התכשיר המשולב לופינוויר/ריטונביר )תרופה זו נגד HIV שייכת   -

לאותה קבוצה כמו דרונאביר טבע(,
,])C הפטיטיס( C אלבסוויר/גרזופרוויר ]לטיפול בדלקת כבד נגיפית  -

-  אלפוזוסין )לטיפול בפרוסטטה מוגדלת(,
-  סילדנאפיל )לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי(,

דם  טסיות  של  התקבצות  בעצירת  )לסייע  טיקגרלור  דביגאטרן,   -
בטיפול בחולים עם היסטוריה של התקף לב(,

-  נלוקסאגול )לטיפול בעצירות המושרית על-ידי אופיואידים(,
-  דאפוקסטין )לטיפול בשפיכה מוקדמת(,
   -  דומפרידון )לטיפול בבחילות והקאות(,

•	 St. John’s יחד עם תכשירים המכילים  אין לשלב דרונאביר טבע 
Wort )היפריקום פרפורטום(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
היוועץ ברופא, רוקח או אחות לפני נטילת דרונאביר טבע אם:

הטיפול בדרונאביר טבע אינו מביא לריפוי זיהום ה-HIV. אתה עדין יכול 	•
להעביר את נגיף ה-HIV לאחרים בזמן נטילת התרופה, למרות שהסיכון 
לגבי  שלך  הרופא  עם  היוועץ  יעיל.  אנטי-רטרווירלי  טיפול  בנטילת  קטן 

אמצעי הזהירות שעליך לנקוט על מנת למנוע הדבקה של אחרים.
אנשים הנוטלים דרונאביר טבע עלולים לפתח פריחה עורית. לעיתים 	•

חיים. פנה  ואף מסכנת  יכולה להפוך לחמורה  לא שכיחות, הפריחה 
לרופא ברגע שמתפתחת אצלך פריחה.

בחולים הנוטלים דרונאביר טבע ורלטגרביר )לטיפול ב-HIV(, פריחה 	•
)לרוב קלה עד בינונית( עלולה להתרחש לעיתים קרובות יותר מאשר 

בחולים הנוטלים כל תרופה בנפרד.
ספר לרופא על המצב שלך לפני ובמהלך הטיפול בדרונאביר טבע

הקפד לבדוק את הנקודות הבאות וספר לרופא אם אחת מהן מתייחסת 
אליך.

יש לדווח לרופא אם סבלת בעבר מבעיות בכבד, בכלל זה גם דלקת 	•
חומרת  את  יעריך  שהרופא  ייתכן   ,C או   B )הפטיטיס(  נגיפית  כבד 
מחלת הכבד על מנת להחליט אם תוכל לקבל טיפול בדרונאביר טבע.

טבע 	• שדרונאביר  משום  מסוכרת,  סובל  הינך  אם  לרופא  לדווח  יש 
עלולה להעלות את רמת הסוכר בדם.

)כגון 	• כלשהם  זיהום  בתסמיני  הבחנת  אם  מיידית  לרופא  לדווח  יש 
בשלב   HIV-ה נגיף  מנשאי  בחלק  וחום(.  מוגדלות  לימפה  בלוטות 
 ,)opportunistic infection( נלווים  מתקדם ובעלי עבר של זיהומים 
סימנים ותסמינים של דלקת מזיהומים קודמים יכולים לבוא לידי ביטוי 
ייתכן שהתסמינים מופיעים   .HIV-נוגד ה מיד אחרי התחלת הטיפול 
להילחם  ויכולתו  הגוף  של  החיסונית  בתגובה  השיפור  בעקבות 

בזיהומים שהיו קיימים בגוף ללא תסמינים בולטים.
בעיות 	•  ,)opportunistic infections( הנילווים  לזיהומים  בנוסף 

אוטואימוניות )מצב המתרחש כאשר מערכת החיסון תוקפת רקמות 
תרופות  נטילת  התחלת  לאחר  להתרחש  גם  עלולות  בריאות(  גוף 
לטיפול ב-HIV. בעיות אוטואימוניות יכולות להופיע גם חודשים רבים 
לאחר התחלת הטיפול. אם הינך מבחין בתסמינים כלשהם של זיהום 
בידיים  המתחילה  חולשה  שרירים,  חולשת  כגון  אחרים  תסמינים  או 
לב  דפיקות  הגוף,  מרכז  לכיוון  מעלה  עולה  אשר  הרגליים  ובכפות 
)פלפיטציה(, רעד או היפראקטיביות, ידע את הרופא באופן מיידי כדי 

למצוא טיפול מתאים.
הדם(, 	• קרישת  ביכולת  )פגם  המופיליה  לך  יש  אם  לרופא  לדווח  יש 

מאחר שדרונאביר טבע עלולה להגדיל את הסיכון לדימום.
ממשפחת 	• לתרופות  )אלרגי(  רגיש  הינך  אם  לרופא  לדווח  יש 

הסולפונאמידים )לדוגמא כאלה המשמשות לטיפול בזיהומים מסוימים).

שריר-שלד 	• בבעיות  מבחין  אתה  אם  לרופא  לדווח  יש 
של  קומבינציה  הנוטלים  מסוימים  חולים   .)musculoskeletal(
הנקראת  עצם  מחלת  לפתח  עלולים  אנטי-רטרווירליות  תרופות 
אוסטאונקרוזיס )מוות של רקמת עצם הנגרמת כתוצאה מאובדן אספקת 
אנטי-רטרווירליות,  תרופות  בקומבינציית  הטיפול  משך  לעצם(.  דם 
שימוש בקורטיקוסטרואידים, צריכת אלכוהול, דיכוי חיסוני חמור, מדד 
הסיכון  מגורמי  חלק  להיות  עלולים  היתר,  בין  יותר,  גבוה  גוף  מסת 
קשיחות  הינם  אוסטאונקרוזיס  של  תסמינים  זו.  מחלה  להתפתחות 
וקושי בתנועה. אם הינך  מפרקים, כאב )בעיקר בירך, בברך ובכתף( 

מבחין באחד מתסמינים אלה, עליך ליידע את הרופא.
מבוגרים

דרונאביר נבחנה במספר מועט של חולים בני 65 שנים ומעלה. אם הינך 
שייך לקבוצת גיל זו, התייעץ עם רופאך האם אתה יכול לקחת דרונאביר 

טבע.
ילדים ומתבגרים

אין להשתמש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם 

אתה לוקח:
ישנן תרופות אשר אסור ליטול ביחד עם דרונאביר טבע. הן מפורטות 

לעיל בסעיף "אין ליטול דרונאביר טבע ביחד עם התרופות הבאות".
נוגדות 	• תרופות  עם  יחד  טבע  דרונאביר  ליטול  ניתן  המקרים  ברוב 

 nucleoside  מעכבי( NRTIs השייכות לקבוצה אחרת ]לדוגמא HIV
 non-nucleoside )מעכבי   NNRTIs  ,(reverse transcriptase
]מעכבי   FIs-ו  CCR5-ל אנטגוניסטים   ,])reverse transcriptase
לא  ריטונביר  עם  בשילוב  טבע  דרונאביר   .])fusion inhibitors( איחוי 
תרופות  עם  יחד  בה  להשתמש  ואסור  הפרוטאז  מעכבי  כל  עם  נבדקה 

אחרות ל-HIV שהן מקבוצת מעכבי פרוטאז.
במקרים מסוימים יהיה צורך לשנות את המינון של תרופות אחרות. לכן 
ועקוב   HIV נגד  אחרת  תרופה  נוטל  הינך  אם  שלך  לרופא  ספר  תמיד 

בקפדנות אחר הוראות הרופא לגבי אלו תרופות ניתן לשלב. 
ההשפעה של דרונאביר טבע עלולה לרדת אם הינך נוטל את התרופות 

הבאות. ספר לרופא אם אתה נוטל:
דקסמתאזון )קורטיקוסטרואיד(.	•
פנוברביטל, פניתואין )למניעת התקפים אפילפטיים(.	•
•	.(HIV-אפווירנז )לטיפול בזיהום ה
•	.])C הפטיטיס( C בוספרוויר ]לטיפול בדלקת כבד נגיפית
ריפאפנטין, ריפאבוטין )לטיפול בזיהומים מסוימים כגון שחפת(.	•
•	.(HIV-סקווינוויר )לטיפול בזיהום ה

ההשפעה של התרופות הבאות עלולה להשתנות אם אתה נוטל דרונאביר 
טבע. ספר לרופא אם אתה נוטל:

פלקאיניד, 	• פלודיפין,  קרוודילול,  דיזופיראמיד,  דילטיאזם,  אמלודיפין, 
פרופאפנון,  ניקרדיפין,  ניפדיפין,  מקסילטין,  מטופרולול,  לידוקאין, 
טימולול, ורפמיל )לטיפול בבעיות לב(; מאחר שההשפעה או תופעות 

הלוואי של תרופות אלו עלולות להתגבר.
בבעיות 	• )לטיפול  וורפרין  ריברוקסבאן,  אדוקסאבאן,  אפיקסבאן, 

קרישה(; תופעות הלוואי שלהן או ההשפעה שלהן עלולות להשתנות. 
ייתכן שהרופא יצטרך לבצע בדיקת דם.

היריון 	• למניעת  המשמשים  אסטרוגן  מבוססי  הורמונליים  תכשירים 
וכטיפול הורמונלי חלופי. דרונאביר טבע עלולה לפגוע ביעילותם. 

לא  אחרות,  שיטות  היריון,  למניעת  משמשים  התכשירים  כאשר 
הורמונליות למניעת היריון מומלצות. 

את 	• להגביר  עלולה  טבע  דרונאביר  אתינילאסטרדיול/דרוספירנון. 
הסיכון להעלאת רמות אשלגן )פוטסיום( על-ידי דרוספירנון.

כולסטרול(. 	• רמות  )להורדת  רוזווסטטין  פרווסטטין,  אטרווסטטין, 
איזה  יחליט  הרופא  לעלות.  עלולה  השריר  ברקמת  לבעיות  הסכנה 

משטר הורדת כולסטרול מתאים ביותר עבורך.
קלאריתרומיצין )אנטיביוטיקה(.	•
המערכת 	• )לדיכוי  סירולימוס  טקרולימוס,  אוורולימוס,  ציקלוספורין, 

אלה  תרופות  של  הלוואי  תופעות  או  שההשפעה  מאחר  החיסונית( 
עלולות להתגבר, ייתכן שהרופא יצטרך לבצע בדיקות נוספות.

פלוטיקאזון, 	• בודסוניד,  בטאמתאזון,  לרבות  קורטיקוסטרואידים 
לטיפול  משמשות  אלו  תרופות  טריאמצינולון.  פרדניזון,  מומטאזון, 
באלרגיות, אסתמה, מחלות מעי דלקתיות, מצבים דלקתיים בעיניים, 
לטפל  ניתן  לא  אם  אחרים.  דלקתיים  ומצבים  ושרירים  מפרקים 
רפואית  הערכה  לאחר  רק  בהם  להשתמש  יש  חלופיים,  באמצעים 

ותחת ניטור צמוד של הרופא לתופעות לוואי של קורטיקוסטרואידים.
בופרנורפין/נאלוקסון )תרופות לטיפול בתלות באופיואידים(.	•
סלמטרול )לטיפול באסתמה(.	•
ארטמטר/לומפנטרין )תרופה משולבת לטיפול במלריה(.	•
וינקריסטין 	• וינבלסטין,  נילוטיניב,  אירינותקאן,  אורולימוס,  דסאטיניב, 

)לטיפול בסרטן(.
לטיפול 	• או  זקפה  )לטיפול בבעיות  וארדנאפיל  סילדנאפיל, טדאלפיל, 

בבעיה בלב ובריאות הנקראת יתר לחץ דם ריאתי(. 
•	 C גלסאפרוויר/פיברנטאסוויר, סימפרוויר ]לטיפול בדלקת כבד נגיפית

.])C הפטיטיס(
פנטניל, אוקיסקודון, טרמדול )לטיפול בכאב(.	•
פסוטרודין, סוליפנאצין )לטיפול בבעיות אורולוגיות(.	•

ייתכן שיהיה צורך לשנות את המינון של תרופות אחרות כיוון שההשפעה 
יכולות  הלוואי  תופעות  או  טבע  דרונאביר  של  או  שלהן  הטיפולית 

להשתנות כאשר הן נלקחות במקביל:
בשימוש 	• בזריקה  הניתן  טווח  וקצר  חזק  כאב  )משכך  אלפנטניל 

בפרוצדורות ניתוחיות(.
דיגוקסין )לטיפול בבעיות מסוימות בלב(.	•
קלאריתרומיצין )אנטיביוטיקה(.	•
קלוטרימאזול 	• פוזקונאזול,  פלוקונזול,  איזבוקונאזול,  איטרקונאזול, 

)לטיפול בזיהומים פטרייתיים(; יש ליטול ווריקונאזול רק לאחר הערכה 
רפואית. 

ריפאבוטין )לטיפול בזיהומים חיידקיים(.	•
לטיפול 	• או  זקפה  )לטיפול בבעיות  וארדנאפיל, טדאלפיל  סילדנאפיל, 

ביתר לחץ דם ריאתי(.
פארוקסטין, 	• נורטריפטילין,  אימיפראמין,  דזיפרמין,  אמיתריפטילין, 

סרטראלין, טרזודון )לטיפול בדיכאון וחרדה(.
•	.(HIV-מרווירוק )לטיפול בזיהום ה
מתאדון )לטיפול בתלות באופיאטים(.	•
לטיפול 	• או  אפילפטיים  התקפים  )למניעת  קלונזפאם  קרבמזפין, 

בכאבים מסוימים ממקור עצבי(.
קולכיצין )לטיפול בשיגדון )גאוט( או בקדחת ים תיכונית משפחתית(.	•
בוסנטן )טיפול ביתר לחץ דם ריאתי(.	•
בוספירון, קלורזפאט, דיאזפם, אסטזולאם, פלורזפאם, מידזולם הניתן 	•

בזריקה, זולדיפם )חומרים מרגיעים(.
פרפנאזין, ריספרידון, תיורידאזין )לטיפול במצבים פסיכיאטרים).	•
מטפורמין )לטיפול בסוכרת מסוג 2). 	•

זו אינה רשימה מלאה של תרופות. יידע את הרופא בנוגע לכל התרופות 
שהינך נוטל.

שימוש בתרופה ומזון
ראה סעיף 3 - "כיצד תשתמש בתרופה".

היריון והנקה
אימרי לרופא מיידית אם הינך בהיריון, מתכננת להרות או מניקה. אל 
תשתמשי בדרונאביר טבע עם ריטונביר כאשר הינך בהיריון או מניקה 
אין  מניקות  אמהות  או  בהיריון  בנשים  מהרופא.  מפורש  באישור  אלא 
לא   HIV מומלץ שנשאית קוביסיסטאט.  עם  יחד  דרונאביר טבע  ליטול 
תניק גם מחשש להדבקת התינוק ב-HIV דרך חלב האם וגם מאחר שלא 

ידועה ההשפעה של התרופה על התינוק. 
נהיגה ושימוש במכונות

סחרחורת  חש  הינך  אם  מסוכנות  מכונות  להפעיל  או  ברכב  לנהוג  אין 
לאחר נטילת דרונאביר טבע.

כיצד תשתמש בתרופה?. 	
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

ואופן  למינון  בנוגע  בטוח  אינך  אם  הרוקח  או  הרופא  עם  לבדוק  עליך 
הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לקחת את התרופה בכל יום, באותו הזמן ותמיד ביחד עם 100 מ"ג 	•
ריטונביר ומזון. התרופה לא תפעל כראוי ללא ריטונביר ומזון. סוג המזון 
אינו חשוב. יש ליטול דרונאביר טבע וריטונביר תוך 30 דקות מאכילת 

מזון כלשהו )אין חשיבות לסוג המזון).
אין מידע לגבי לעיסה או כתישה של הטבליה. 	•
ניתן לחצות בקו החצייה. על גבי הטבליה מופיע קו חצייה.	•
יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם שתייה כגון מים, חלב.	•
יש ליטול את התרופות האחרות לטיפול ב-HIV שהינך נוטל בהתאם 	•

להוראות שניתנו לך על-ידי הרופא.

הוראות לפתיחת הבקבוק: 	•
לבקבוק פקק ביטחון המונע פתיחה 

אקראית על-ידי ילדים. 
יש לפתוח את הבקבוק על-ידי לחיצה 

על הפקק כלפי מטה (1( תוך כדי 
סיבוב נגד כיוון השעון )2)

הרופא  על-ידי  שנקבע  כפי  קצובים  בזמנים  זו  בתרופה  להשתמש  יש 
המטפל.

צור קשר עם הרופא או הרוקח 	• יותר  אם נטלת בטעות מינון גבוה 
באופן מיידי.

מיד  פנה  התרופה,  מן  ילד  בלע  בטעות  אם  או  יתר  מנת  נטלת  אם 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה	•
זו  תרופה  ליטול  ושכחת  ביום  פעם  טבע  דרונאביר  נוטל  הינך  אם   -
בזמן המיועד ונזכרת בטווח של עד 12 שעות מהמועד בו היית צריך 
ליטול את התרופה, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת )יחד עם 100 מ"ג 
ריטונביר ומזון(. אם עברו יותר מ-12 שעות מהמועד בו היית צריך 
ליטול את התרופה, יש לדלג על המנה שנשכחה. יש ליטול את המנה 

הבאה בזמן המתוכנן. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
- אם הינך נוטל דרונאביר טבע פעמיים ביום ושכחת ליטול תרופה זו 
בזמן הקצוב ונזכרת בטווח של עד 6 שעות מהמועד בו היית צריך 
ליטול את התרופה, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת )יחד עם 100 מ"ג 
צריך  היית  בו  מ-6 שעות מהמועד  יותר  עברו  ומזון(. אם  ריטונביר 
ליטול את התרופה, יש לדלג על המנה שנשכחה. יש ליטול את המנה 

הבאה בזמן המתוכנן. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בדרונאביר 
טבע בשילוב עם ריטוביר ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להפסיק את נטילת התרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהינך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
ברופא  היוועץ  בתרופה,  לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 

או ברוקח.
תופעות לוואי. 	

במהלך הטיפול ב-HIV עשוייה להתפתח עלייה במשקל ועלייה ברמות 
הבריאותי  במצב  לשיפור  בחלקו  קשור  זה  ובגלוקוז.  בדם  השומנים 
ובסגנון החיים, ובמקרה של שומנים בדם לעיתים קשור לתרופות לטיפול 

ב-HIV עצמן. הרופא יבצע בדיקות לשינויים אלו. 
כמו בכל תרופה, השימוש בדרונאביר טבע עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

שלא תסבול מאף אחת מהן.
ספר לרופא שלך אם אתה מפתח תופעת לוואי כלשהי. 

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
בעיות כבד אשר עלולות להיות חמורות לעיתים, דווחו. על הרופא שלך 	•

לערוך לך בדיקות דם לפני תחילת השימוש בדרונאביר טבע. אם אתה 
סובל מהפטיטיס B או C כרוניים, על הרופא שלך לערוך לך בדיקות 
דם לעיתים קרובות יותר מפני שיש לך סיכוי גבוה יותר לפתח בעיות 
כבד. פנה לרופא אם הינך מבחין בסימנים ובתסמינים היכולים להעיד 
על בעיות כבד, כגון הצהבה של העור או של לובן העיניים, שתן כהה 
)בצבע תה(, צואה בצבע חיוור )תנועות במעי(, בחילה, הקאות, איבוד 

תיאבון, או כאב או כאב ואי נוחות בצד הימני מתחת לצלעות.
פריחה בעור )שכיח יותר כאשר בשימוש יחד עם רלטגראביר(, גרד. 	•

פריחה  בינונית.  עד  קלה  חומרה  בדרגת  כלל,  בדרך  היא,  הפריחה 
בעור עלולה גם להיות תסמין למצב נדיר וחמור. לכן חשוב שתדבר עם 
הרופא אם מופיעה פריחה. הרופא שלך ייעץ לך כיצד להתמודד עם 

התסמינים או האם להפסיק את השימוש בדרונאביר טבע. 
תופעות לוואי חמורות נוספות הן סוכרת )שכיח(, דלקת לבלב )לא שכיח(. 	•

תופעות לוואי נוספות 
שמופיעות  תופעות   -  (very common) מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה:
שלשול.	•

 1-10 ב-  שמופיעות  תופעות   -  (common) שכיחות  לוואי  תופעות 
משתמשים מתוך 100:

הקאות, בחילה, כאב בטן או נפיחות, קשיי עיכול, גזים	•
כאבי ראש, עייפות, סחרחורת, נימנום, חוסר תחושה, עיקצוץ או כאב 	•

בידיים או ברגליים, חולשה, קושי להירדם. 
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon) - תופעות שמופיעות ב- 1-10 

משתמשים מתוך 1,000:
כאב בחזה, שינויים באק"ג, קצב לב מהיר	•
ירידה או שינוי ברגישות העור, עקצוצים, הפרעות קשב, אובדן זיכרון, 	•

בעיות בשיווי משקל
קשיי נשימה, שיעול, דימום מהאף, גירוי בגרון	•
דלקת בקיבה או בפה, צרבת, ניסיון להקיא ללא הצלחה, יובש בפה, 	•

חוסר נוחות בבטן, עצירות, גיהוק
כשל כלייתי, אבנים בכליות, בעיות במתן שתן, עלייה בתדירות מתן 	•

שתן או בכמות שתן, לעיתים בלילה
פריחה בעור )אורטיקריה(, נפיחות חמורה של העור ורקמות אחרות 	•

לילה,  הזעת  יתר,  הזעת  אקזמה,  העיניים(,  או  השפתיים  )במיוחד 
נשירת שיער, אקנה, עור קשקשי, שינוי צבע הציפורניים

בגפיים, 	• כאב  שרירים,  חולשת  או  התכווצויות  שרירים,  כאבי 
אוסטאופורוזיס

האטה בתפקוד בלוטת התריס. ניתן לראות זאת בבדיקת דם.	•
לחץ דם גבוה, הסמקה	•
עיניים אדומות או יבשות	•
נוזלים, תחושת 	• צבירת  חום, התנפחות של הגפיים התחתונות עקב 

חולי, עצבנות, כאב
תסמיני זיהום, הרפס סימפלקס	•
בעיות בזקפה, הגדלת שדיים	•
ירידה 	• לא שיגרתיים,  חלומות  דיכאון, חרדה,  ישנוניות,  שינה,  בעיות 

בדחף מיני.
תופעות לוואי נדירות (rare) - תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 10,000:
להיות 	• העלולה  בעור  חמורה  פריחה   :DRESS הנקראת  תגובה 

עלייה  לימפה,  בלוטות  או  הפנים  התנפחות  עייפות,  בחום,  מלווה 
כליות  הכבד,  על  השפעה  לבנים(,  דם  תאי  של  )סוג  באאוזינופילים 

או ריאות
התקף לב, קצב לב איטי, דפיקות לב	•
הפרעות בראייה	•
צמרמורות, תחושה לא טובה	•
תחושת בילבול או חוסר התמצאות, שינויים במצב הרוח, חוסר שקט	•
התעלפויות, התקפים אפילפטיים, שינוי או איבוד חוש הטעם	•
פצעים בפה, הקאה דמית, דלקת של השפתיים, שפתיים יבשות, לשון 	•

מחופה
נזלת	•
נגעים בעור, יובש בעור	•
קשיחות שרירים או מפרקים, כאב מפרקים עם או ללא דלקת	•
שינויים במספר מדדים של תאי דם או כימייה. זה יכול לבוא לידי ביטוי 	•

בתוצאות בדיקות דם ו/או שתן של מדדים מסוימים. הרופא יסביר לך 
אותם. לדוגמא עלייה ברמת תאי דם לבנים מסוימים. 

התופעות הבאות אופייניות לתרופות נוגדות HIV מאותה קבוצה עליה 
נמנית דרונאביר טבע:

נדירים, הפרעות אלו 	• או חולשה בשרירים. במקרים  רגישות  כאבים, 
בשרירים היו חמורות.

או  מחמירה  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
להתייעץ  עליך  בעלון,  צוינה  לוואי שלא  סובל מתופעת  כאשר אתה 

עם רופא. 
דיווח על תופעות לוואי

על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית 
של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 
לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:                                                
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה. 	
סגור 	• במקום  לשמור  יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 

כך  ועל-ידי  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם  וטווח  ידם  להישג  מחוץ 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על 	•
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

•	.		ºC-יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל
יש לשמור את התרופה באריזתה המקורית.	•
אם הינך משתמש באריזת בקבוק הפלסטיק של דרונאביר טבע, יש 	•

להשתמש בתכשיר תוך 60 ימים מפתיחת הבקבוק לראשונה אך לא 
יאוחר מתאריך התפוגה.

אין  לחות.  סופח  מ"ג מכיל  דרונאביר טבע 800  לב: הבקבוק של  שים 
לבלוע! יש להשאיר את הסופח בתוך הבקבוק ולסגור היטב את הבקבוק 

לאחר כל שימוש! 

מידע נוסף. 6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Microcrystalline cellulose, Anhydrous calcium hydrogen 
phosphate, Crospovidone, Copovidone, Colloidal anhydrous 
silica, Polyvinyl alcohol, Magnesium stearate 
-  Present in 800 mg tablet: Iron Oxide red, Macrogol, Talc 
-  Present in 600 mg tablet: Macrogol, Titanium dioxide, Talc, 

Iron Oxide yellow, Iron Oxide red
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

קו  עם  אדום  אובאלית מצופה בצבע  מ"ג: טבליה  דרונאביר טבע 800 
חצייה בצד אחד של הטבליה והטבעה של המספר "800" בצידה השני. 
דרונאביר טבע 800 מ"ג משווקת באריזת מגשית )בליסטר( המכילה 28, 
30, 56 או 60 טבליות או באריזת בקבוק פלסטיק המכילה 30 טבליות. 

קו  אובאלית מצופה בצבע כתום עם  מ"ג: טבליה  דרונאביר טבע 600 
חצייה בצד אחד של הטבליה והטבעה של המספר "600" בצד שמאל של 

קו החצייה. צידה השני של הטבליה הוא ללא הטבעה.
דרונאביר טבע 600 מ"ג משווקת באריזת מגשית )בליסטר( המכילה 28 

או 56 טבליות או באריזת בקבוק פלסטיק המכילה 60 טבליות. 
ייתכן שלא כל סוגי האריזות או הגדלים משווקים.

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו: 
טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ, ת.ד. 3190, פתח תקוה.

העלון נערך בדצמבר 2020.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

דרונאביר טבע 800 מ"ג: 161.07.35135
דרונאביר טבע 600 מ"ג: 165.06.35798

  
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 

התרופה מיועדת לשני המינים.

DOR-Dar-PIL-1220-06

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة (مستحضَرات) -  1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

داروناڤير تيڤاع  600  ملغ
أقراص مطليةّ 

التركيب:  
يحتوي كل قرص على:

داروناڤير  600  ملغ
 Darunavir 600 mg

داروناڤير تيڤاع  800  ملغ
أقراص مطليةّ 

التركيب:  
يحتوي كل قرص على:  

داروناڤير  800  ملغ
 Darunavir 800 mg
لمعلومات عن المركّبات غير الفعاّلة انظر البند 6 - "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة 
الطبيب  إلى  توجّه  إضافية،  أسئلة  لديك  كانت  إذا  الدّواء.  عن  موجزة  معلومات  على 

أو الصيدليّ.
وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك 

تشابه بين مرضك ومرضهم.
لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟. 	

داروناڤير تيڤاع بالدمج مع ريتوناڤير وأدوية أخرى مضادة لـ HIV معدّ لعلاج عدوى 
بفيروس HIV، لدى المعالجَين الذين أعمارهم أكثر من 18 عاما. 

الفصيلة العلاجية: مضادات HIV من عائلة مثبطات الپروتياز.
الفعاّلة داروناڤير. داروناڤير تيڤاع هو دواء مضاد  المادة  يحتوي داروناڤير تيڤاع على 
أدوية  إلى مجموعة  ينتمي  وهو   .HIV  - الرجعية، ويسُتعمل لعلاج عدوى للفيروسات 
تدعى مثبطات الپروتياز. يعمل داروناڤير تيڤاع عبر تقليل كمية فيروس HIV في جسمك. 

. HIV تحُسّن هذه العملية جهاز المناعة، وتخفض خطر تطور مرض مرتبط بعدوى
قبل استعمال الدواء. 	

يمُنع استعمال الدواء إذا:
كنت حساسا (لديك حساسيةّ) للمادة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها 	•

الدواء (انظر البند 6 - “معلومات إضافية”) أو لريتوناڤير.
كنت ولدا أو مراهًقا وعمرك أقل من 18 عاما.	•
كنت تعاني من مشاكل حادة في الكبد. اسأل الطبيب إذا لم تكن متأكدا من درجة 	•

خطورة مرض الكبد لديك. قد يتطلب الأمر إجراء فحوصات إضافيّة.
لا يجوز تناوُل داروناڤير تيڤاع بالتزامن مع الأدوية التالية: إذا كنت تتناول أحد 	•

الأدوية، اسأل الطبيب حول إمكانية استبدال الدواء بدواء آخر.
- أڤانافيل (لعلاج مشاكل الانتصاب)،

- أستيميزول أو تيرفينادين (لعلاج أعراض الحساسية)،
- تريازولام وميدازولام (للتناول فمويا) (لتحفيز النوم و/أو التهدئة)،

- سيزاپريد (لمشاكل في المعدة)،
- كولخيتسين (إذا كانت لديك مشاكل في الكلى و/أو الكبد) (لعلاج النقرس أو حمى 

البحر الأبيض المتوسط العائلية)،
- لوراسيدون، پيموزيد، كويتياپين، أو سيرتيندول (لعلاج الحالات الذهانية)،  

إرچومترين،  هيدروإرچوتامين،  ثنائي  إرچوتامين،  مثل:  الإرچوت،  قلويدات   -
وميثيل إيرْچونوڤين (لعلاج آلام الرأس بسبب الشقيقة)،

(لعلاج  رانولازين  كينيدين،  إيڤابرادين،  درونيدارون،  بيپريديل،  أميودارون،   -
اضطرابات قلبية معينة، مثل: نظم قلب غير سليمة)، 

في  الكولسترول  مستويات  لخفض  (أدوية  ولوميتاپيد  سيمڤاستاتين  لوڤاستاتين،   -
الدم)،

- ريفامپيسين (لعلاج بعض حالات العدوى مثل السل)،
- المستحضر المدمج لوپيناڤير/ريتوناڤير (دواء مضاد لـ HIV، ينتمي إلى ذات 

المجموعة مثل داروناڤير تيڤاع)،
،])hepatitis C)  C إلباسڤير/چرازوپريڤير ]لعلاج التهاب الكبد الفيروسي -

- ألفوزوسين (لعلاج تضّخم البروستات)،
- سيلدينافيل (لعلاج ارتفاع ضغط الدم الرئوي)،

الدموية لعلاج  إيقاف تكدس الصفائح  (يساعدان على  تيكاچريلور  دابيچاتران،   -
المرضى الذين لديهم تاريخ طبي من النوبة القلبية)،

- نالوكسيچول (لعلاج الإمساك  الناتج عن الأدوية الأفيونية)،
- داپوكسيتين (لعلاج القذف المبكّر)،

- دومپيريدُون (لعلاج الغثيان والتقيؤات)،
•	 St. John’s Wort لا يجوز دمج داروناڤير تيڤاع مع مستحضرات تحتوي على

(هيپيريكوم پيرفوراتوم).

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدّواء:
استشر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة قبل تناول داروناڤير تيڤاع إذا:

لم يحقق العلاج بداروناڤير تيڤاع الشفاء من عدوى HIV . كنت ما زلت معرضا لنقل 	•
فيروس HIV إلى الآخرين أثناء تناول الدواء، رغم أن الخطر يكون ضئيلا أثناء 
تناول علاج ناجع مضاد للفيروسات الرجعية. استشر طبيبك حول وسائل الحذر التي 

عليك اتخاذها لمنع نقل العدوى إلى الآخرين.
قد يطور الأشخاص الذين يتناولون داروناڤير تيڤاع طفحا جلديا. في أحيان بعيدة، قد 	•

يتحوّل الطفح إلى خطير، بل وقد يشكّل خطًرا على الحياة. توجه إلى الطبيب عند 
تطّور طفح جلدّي لديك.

تيڤاع ورالتيچراڤير (لعلاج 	• يتناولون داروناڤير  الذين  المرضى  لدى  قد يتطور 
HIV) طفح (خفيف حتى معتدل غالباً) في أحيان قريبة أكثر مقارنة بالمرضى الذين 

يتناولون كل دواء على حدة.
أخبر الطبيب بحالتك قبل العلاج بداروناڤير تيڤاع وخلاله

احرص على أن تفحص النقاط التالية وتخبر الطبيب إذا كان ينطبق أحدها عليك.
يجب إبلاغ الطبيب إذا عانيت في الماضي من مشاكل في الكبد، بما في ذلك التهاب 	•

الكبد الڤيروسي B (hepatitis) أو C، لأن الطبيب قد يقيمّ خطورة مرض الكبد من 
أجل أن يقرر إذا كنت تستطيع تلقي العلاج بداروناڤير تيڤاع.

يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت تعاني من السكري، لأن داروناڤير تيڤاع قد يرفع مستوى 	•
السكر في الدم.

يجب إبلاغ الطبيب فورا إذا لاحظت وجود أية أعراض عدوى (مثل تضخم الغدد 	•
العدوى  حالات  نتيجة  التهاب  وأعراض  علامات  تتجلىّ  قد  والحمى).  الليمفاوية 
 HIV ڤيروس  حاملي  بعض  لدى   HIV لـ  المضاد  العلاج  البدء  بعد  فورا  السابقة 
الموجودين في المرحلة المتقدمة، والذين لديهم ماض من حالات العدوى الانتهازية 
( opportunistic infection ). قد تظهر الأعراض في أعقاب تحسن رد الفعل 
المناعّي للجسم وقدرته على محاربة حالات العدوى التي كانت في الجسم ولكنها لم 

تسبب أعراضا ظاهرة.
قد 	•  ،(opportunistic infections) الانتهازّية  العدوى  حالات  إلى  بالإضافة 

أنسجة  المناعة  جهاز  يهاجم  عندما  تحدث  (حالة  ذاتيّة  مناعية  مشاكل  أيضًا  تحدث 
الجسم السليمة) بعد البدء بتناول أدوية لعلاج HIV. قد تظهر المشاكل المناعّية الذاتيّة 
أيضا بعد أشهر عديدة من بدء العلاج. إذا لاحظت أية أعراض عدوى أو أعراضا 
أخرى مثل ضعف العضلات، ضعف يبدأ باليدين وراحتي القدمين ويرتفع إلى الأعلى 
باتجاه مركز الجسم، ضربات قلب (خفقان)، ارتجاف أو فرط الحركة، فأخبر الطبيب 

فورا للعثور على علاج ملائم.
لأن 	• التخثر)،  على  القدرة  في  (خلل  الهيموفيليا  من  تعاني  كنت  إذا  الطبيب  أخبر 

داروناڤير تيڤاع قد يزيد خطر حدوث نزيف.
عائلة 	• من  أدوية  تجاه  )أرجية(  حساسية  لديك  كانت  إذا  الطبيب  إبلاغ  يجب 

السلفوناميدات (مثلا: كتلك التي تسُتعمل لعلاج حالات عدوى معينة).
• هيكليّة 	 عضليّة  مشاكل  لديك  أن  لاحظت  إذا  الطبيب  أخبر 

مدمجا  علاجا  يتلقون  الذين  المرضى  بعض  يطور  قد   .)musculoskeletal(
بالأدوية المضادة للفيروسات الرجعية مرضا في العظام يسّمى النخر العظمّي (موت 
نسيج العظم نتيجة لنقص في تزويد العظم بالدم). قد يكون من بين عوامل الخطر لتطور 
هذا المرض كل من مدة العلاج المدمج بالأدوية المضادّة للفيروسات الرجعية، استعمال 
الكورتيكوستيرويدات، استهلاك الكحول، الكبت المناعي الخطير، ومقياس أكبر لكتلة 
الجسم. أعراض النخر العظمّي هي تصلبّ المفاصل، الألم (لا سيما في الفخذ، الركبة 

والكتف) وصعوبة في الحركة. إذا لاحظت أحد هذه الأعراض، فعليك إخبار الطبيب.
البالغون

تم اختبار داروناڤير لدى عدد قليل من المرضى الذين يبلغون 65 عاما فما فوق. إذا 
كنت تنتمي إلى هذه الفئة العمرّية، فاستشر طبيبك لمعرفة إذا كنت قادرا على تناول 

داروناڤير تيڤاع. 
الأطفال والمراهقون

يمُنع الاستعمال   لدى الأطفال والمراهقين دون سن 18 عاما.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية 
ومكمّلات غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. لا سيما إذا كنت تتناول:

هناك أدوية لا يجوز تناولها بالتزامن مع داروناڤير تيڤاع. يرد تفصيلها أعلاها في البند 
"لا يجوز تناوُل داروناڤير تيڤاع بالتزامن مع الأدوية التالية".

في معظم الحالات يمكن تناول داروناڤير تيڤاع مع أدوية مضادة لـ HIV وتنتمي 	•
 nucleoside reverse (مثبطات    NRTIs ]مثلا:  أخرى  مجموعة  إلى 
 non-nucleoside reverse (مثبطات   NNRTIs  ،(transcriptase 
  (fusion  مثبطات المدخل[  FIs و  CCR5  -   مناهضات ،]) transcriptase
 (inhibitors [. لم يخضع داروناڤير تيڤاع بالدمج مع ريتوناڤير للفحص مع كل 
مثبطات البروتياز، ولا يجوز استعماله مع أدوية أخرى لـ HIV  التي تنتمي إلى 

مجموعة مثبطات بروتياز.
أخبر طبيبك  الأخرى.   لهذا  الأدوية  تغيير جرعة  إلى  هناك حاجة  نادرة،  في حالات 
دائما إذا كنت تتناول أدوية أخرى مضادة لـ HIV ، واتبع بدقة تعليمات الطبيب المتعلقة 

بالأدوية التي يمكن دمجها. 
إذا  الطبيب  التالية.   أخبر  الأدوية  تتناول  كنت  إذا  تيڤاع  داروناڤير  تأثير  ينخفض  قد 

كنت تتناول:
 ديكساميثازون (كورتيكوستيروئيدات ).	•
فينوباربيتال، فينيتوئين (لمنع نوبات الصرع).	•
•	.(HIV لعلاج عدوى) إيفاڤيرينز
•	.])hepatitis C)  C بوسيپريڤير ]لعلاج التهاب الكبد الفيروسي
ريفاپنتين، ريفابوتين )لعلاج عداوى معينة مثل السل(.	•
•	.(HIV لعلاج عدوى) ساكويناڤير

قد يتغيّر تأثير الأدوية التالية إذا استعملت داروناڤير تيڤاع. أخبر الطبيب إذا كنت تتناول:
ليدوكايين، 	• فليكائينيد،  فيلوديپين،  كارڤيديلول،  ديزوپيراميد،  ديلتيازيم،  أملوديپين، 

ڤيراپاميل  تيمولول،  پروپافينون،  نيكارديپين،  نيفيديپين،  ميكسيليتين،  ميتوپرولول، 
(لعلاج مشاكل القلب)؛ لأن التأثير أو الأعراض الجانبيّة لهذه الأدوية قد تزداد.  

أپيكسابان، إيدوكسابان، ريڤاروكسابان، وارفارين (لعلاج مشاكل التخثر)؛ قد تتغير 	•
أعراضها الجانبية أو تأثيرها. يحُتمَل أن يحتاج الطبيب إلى إجراء فحص دم.

وكعلاج 	• الحمل  لمنع  وتسُتعمل  الإستروجين  على  تحتوي  التي  المستحضَرات 
هرموني بديل. قد يقلل داروناڤير تيڤاع من نجاعتها. 

ليست  أخرى  طرق  باستعمال  يوصى  الحمل،  لمنع  المستحضرات  تسُتعمل  عندما 
هرمونية لمنع الحمل. 

مستويات 	• رفع  خطر  تيڤاع  داروناڤير  يزيد  قد  إستراديول/دروسپيرينون.  إيثينيل 
البوتاسيوم (potassium) بواسطة دروسپيرينون.

قد 	• الكولسترول).  مستويات  (لخفض  روسوڤاستاتين  پراڤاستاتين،  أتورڤاستاتين، 
نظام  أيّ  الطبيب  سيقرر  العضليّ.  النسيج  في  مشاكل  احتمال حدوث  يزداد خطر 

لخفض الكولسترول ملائم لك.
كلاريثروميتسين (مضادّ حيوّي).	•
المناعة)، 	• جهاز  (لكبت  سيروليموس  تاكروليموس،  إيڤيروليموس،  سيكلوسپورين، 

إلى  الطبيب  يحتاج  فقد  تزداد،  قد  الجانبية  أعراضها  أو  الأدوية  هذه  تأثير  أن  بما 
إجراء فحوصات أخرى.

كورتيكوستيرويدات بما في ذلك بيتاميثازون، بوديسونيد، فلوتيكازون، موميتازون، 	•
پريدنيزون، تريامسينولون.   تسُتعمل هذه الأدوية لعلاج الحساسيات، الربو، أمراض 
التهاب  وحالات  والعضلات،  المفاصل  العينيَن،  التهاب  حالات  الالتهابية،  المعي 
أخرى.   في حال كان لا يمكن المعالجة بوسائل بديلة، يجب استعمالها فقط بعد إجراء 
للكشف عن الأعراض  قبل طبيب  لمراقبة مكثفّة من  الخضوع  تقييم طبي وضمن 

الجانبية المتعلقة بالكورتيكوستيرويدات.
بوپرينورفين/نالوكسون (أدوية لعلاج الإدمان على الأفيونيات).	•
سالميتيرول (لعلاج الربو).	•
أرتيميثير/لوميفانترين (دواء مدمج لعلاج الملاريا).	•
(لعلاج 	• ڤينكريستين  ڤينبلاستين،  نيلوتينيب،  إرينوتيكان،  إيڤيروليموس،  داساتينيب، 

السرطان).
سيلدينافيل، تادالافيل، ڤاردينافيل (لعلاج مشاكل الانتصاب أو لعلاج مشكلة في القلب 	•

والرئتين تدعى فرط ضغط الدم الرئوي). 
•	،])hepatitis C)  C چليكاپريفير/پيبرنتاسڤير، سيميپريڤير ]لعلاج التهاب الكبد الفيروسي
فينتانيل، أوكسيكودون، ترامادول (لعلاج الألم).	•
فيسوتيرودين، سوليفيناسين (لعلاج مشاكل في جهاز البول).	•

قد تكون هنالك حاجة إلى تغيير الجرعة الدوائية للأدوية التالية، لأن تأثيرها أو تأثير 
داروناڤير تيڤاع العلاجي أو أن الأعراض الجانبية قد تتغير عند استعمالها بالتزامن:

ألفينتانيل (مسّكن للآلام قوي وقصير المدى يعُطَى عن طريق الحقن ويسُتعمل في 	•
الإجراءات الجراحّية).

ديچوكسين (لعلاج مشاكل قلبية معينة).	•
كلاريثروميتسين (مضادّ حيوّي).	•
(لعلاج 	• كلوتريمازول  پوساكونازول،  فلوكونازول،  إيزوكونازول،  إيتراكونازول، 

حالات العدوى الفطرّية)؛ يجب تناول ڤوريكونازول بعد إجراء تقييم طبي فقط. 
ريفابوتين (لعلاج حالات العدوى الجرثومّية).	•
فرط ضغط 	• لعلاج  أو  الانتصاب  مشاكل  (لعلاج  تادالافيل  ڤاردينافيل،  سيلدينافيل، 

الدم الرئوي).
سيرترالين، 	• پاروكسيتين،  نورتريپتيلين،  إيميپرامين،  ديسيپرامين،  أميتريپتيلين، 

ترازودون (لعلاج الاكتئاب والقلق).
•	.(HIV لعلاج تلوّث) ماراڤيروك
ميثادون (لعلاج الإدمان على الأفيونيات).	•
كاربامازپين، كلونازيپام (لمنع نوبات الصرع أو لعلاج آلام معينة من مصدر عصبي).	•
كولخيتسين (لعلاج النقرس (gout) أو حمى البحر الأبيض المتوسط العائلية).	•
بوسينتان (لعلاج ارتفاع ضغط الدم الرئوي).	•
بوسپيرون، كلورازيپات، ديازيپام، إيستازولام، فلورازيپام، ميدازولام الذي يعُطى 	•

بالحقن، زولپيديم (مواد للتهدئة). 
پيرفينازين، ريسپيريدون، ثيوريدازين (لعلاج الحالات المتعلقة بالطب النفسّي).	•
ميتفورمين (لعلاج السكري من النوع  2 ). 	•

هذه ليست قائمة الأدوية الكاملة. أخبرِ الطبيب حالا فيما يتعلق بكل الأدوية التي تتناولها.
استعمال الدواء والغذاء

انظر البند 3 - "كيف تستعمل الدواء".
الحمل والإرضاع

أخبري الطبيب حالا إذا كنتِ حاملا، تخططين للحمل أو مرضعة.
بعد  إلا  أو مرضعة  حاملا  تكونين  عندما  ريتوناڤير  مع  تيڤاع  داروناڤير  تستعملي  لا 
أن تحصلي على موافقة صريحة من الطبيب. يجب على النساء الحوامل أو الأمهات 
 HIV المرضعات ألا يتناولن داروناڤير تيڤاع مع كوبيسيستات. يوصى لحاملة فيروس
بألا ترضع طفلها خشية من نقل عدوى HIV إليه عبر حليب الأم، وكذلك لأنه من غير 

المعروف كيف يؤثر الدواء في الطفل. 
السياقة واستعمال الماكينات

تناول  بعد  بدوخة  شعرت  إذا  الخطيرة  الماكينات  تشغيل  أو  السيارة  سياقة  يجوز  لا 
داروناڤير تيڤاع.

كيف تستعمل الدواء؟. 	
عليك استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 

عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكدا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة 
العلاج بالمستحضر.

الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط.  
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
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من 	• ملغ   100 مع  دائما  وبالتزامن  الوقت،  نفس  في  يوم،  كل  الدواء  تناول  يجب 
ريتوناڤير والطعام. لن يعمل الدواء كما ينبغي له من دون ريتوناڤير والطعام. ليست 
هناك أهمية لنوع الطعام. يجب تناول داروناڤير تيڤاع وريتوناڤير خلال 30 دقيقة 

من لحظة تناول أي طعام (ليست هناك أهمية لنوع الطعام).
ليست هناك معلومات حول مضغ القرص أو سحقه. 	•
يمكن الشطر في خط الشطر. يظهر خّط للشطر على القرص.	•
يجب ابتلاع الدواء بأكمله مع مشروب كالماء، الحليب.	•
يجب استعمال الأدوية الأخرى التي تستعملها لعلاج HIV وفقاً للتعليمات التي تلقّيتها 	•

من الطبيب.
تعليمات فتح القنينة:   	•

تحتوي القنينة على سداد أمان تمنع 
الفتح العشوائي من قبِل الأولاد. 

يجب فتح القنينة بالضغط على السدادة 
نحو الأسفل (1) 

وذلك عبر التحريك بعكس اتجاه 
عقارب الساعة (2) 

يجب استعمال هذا الدواء في أوقات ثابتة وفق ما حدده الطبيب المعالِج.
إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى اتصل بالطبيب أو الصيدلي حالا.	•

 إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجّهْ فورا 
إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء	•
إذا كنت تتناول داروناڤير تيڤاع مرة واحدة في اليوم ونسيت تناول هذا الدواء في - 

الوقت المحدد، وكنت قد تذكرت ذلك خلال 12 ساعة من الموعد الذي كان عليك 
أن تتناول فيه الدواء، فعليك تناول جرعة فور تذكّرك (بالتزامن مع 100 ملغ من 
ريتوناڤير والطعام). ولكن إذا مر أكثر من 12 ساعة عن الموعد الذي كان يجب 
أن تتناول فيه الدواء، فيجب تجاهل الجرعة المنسّية. يجب تناول الجرعة التالية 

في الوقت المخطط له. لا يجوز تناول جرعتين معاً إطلاقا!
في -  الدواء  هذا  تناول  ونسيت  اليوم  في  مرتين  تيڤاع  داروناڤير  تتناول  كنت  إذا 

الوقت المحدد وكنت قد تذكرت ذلك خلال 6 ساعات من الموعد الذي كان عليك 
أن تتناول فيه الدواء، فعليك تناول جرعة فور تذكّرك (بالتزامن مع 100 ملغ من 
ريتوناڤير والطعام). أما إذا مر أكثر من 6 ساعات عن الموعد الذي كان يجب أن 
تتناول فيه الدواء، فيجب تجاوز الجرعة المنسّية. يجب تناول الجرعة التالية في 

الوقت المخطط له. لا يجوز تناول جرعتين معاً إطلاقا!
يجب المداومة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك إيقاف العلاج بداروناڤير تيڤاع 
بالدمج مع ريتوناڤير من دون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز التوقف عن تناول الدواء من دون استشارة الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة 

الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية. 	
أثناء علاج  HIV قد يزداد الوزن وترتفع مستويات الدهنيات في الدم والچلوكوز. يعود 
جزء من ذلك إلى تحسّن الحالة الصحية ونمط الحياة، وفي حال وجود دهنيات في الدم 
يعود هذا أحيانا إلى الأدوية ذاتها لعلاج HIV. يجري الطبيب فحوصات لهذه التغييرات. 
بعض  لدى  جانبية  أعراضًا  تيڤاع  داروناڤير  استعمال  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 
تعاني  ألّا  المحتمل  فمن  الجانبيةّ.  الأعراض  قائمة  قراءة  عند  تفزع  لا  المستخدِمين. 

من أيٍّ منها.
أخبر طبيبك إذا تطور لديك أي من الأعراض الجانبية. 

الأعراض التي تقتضي اهتمامًا خاصًا:
تم الإبلاغ عن مشاكل في الكبد التي قد تكون خطيرة أحيانا. على طبيبك أن يجُري لك 	•

عددًا من فحوصات الدم قبل بدء العلاج بداروناڤير تيڤاع. إذا كنت تعاني من التهاب 
الكبد المزمن من نوع B أو C، فعلى طبيبك أن يجري لك فحوصات دم في أحيان قريبة 
أكثر لأنك أكثر عرضة لخطر تطوير مشاكل في الكبد. توجه إلى الطبيب إذا اختبرت 
علامات وأعراض قد تشهد على مشاكل في الكبد، مثل اصفرار الجلد أو بياض العينين، 
تقيؤات،  المعي)، غثيان،  اللون (حركات  (لونه مثل الشاي)، براز شاحب  بول داكن 

فقدان الشهية، أو ألم أو ألم وعدم ارتياح في الجانب الأيمن تحت الأضلاع.
غالبا 	• الطفح  يكون  حكة.  رالتيچراڤير)،  مع  الاستعمال  عند  أكثر  (شائع  جلدي  طفح 

بدرجة طفيفة حتى معتدلة. قد يشكل الطفح الجلدي علامة على حالة نادرة وخطيرة. 
لهذا من المهم أن تتحدث مع الطبيب إذا ظهر طفح. سوف يقدم لك طبيبك استشارة 
حول كيفية مواجهة الأعراض أو إذا كان عليك أن تتوقف عن استعمال داروناڤير تيڤاع. 

الأعراض الجانبية الخطيرة الإضافية هي السكري (شائع)، التهاب البنكرياس (غير شائع). 	•
أعراض جانبية إضافيةّ 

من  أكثر  لدى  تحدث  أعراض   -  ( very common ) جدا  شائعة  جانبية  أعراض 
مستعمل من أصل عشرة:

إسهال.	•
أعراض جانبيّة شائعة (common) - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

تقيؤات، غثيان، ألم في البطن أو تورم، صعوبات في الهضم، غازات	•
الساقين، 	• أو  اليدين  ألم في  أو  صداع، تعب، دوخة، نعاس، فقدان الإحساس، وخز 

ضعف، صعوبة في النوم.   
أعراض جانبيّة غير شائعة ( Uncommon ) - أعراض تظهر لدى 10-1  مستعمل من 

أصل 1,000:
ألم في الصدر، تغيرّات في تخطيط كهربائية القلب، نظم قلب سريع	•
انخفاض أو تغيّر في حساسّية الجلد، شعور بالوخز، اضطرابات في الانتباه، فقدان 	•

الذاكرة، مشاكل في التوازن
صعوبات في التنفّس، سعال، نزيف من الأنف، تهّيج في الحنجرة	•
الفم، 	• جفاف  جدوى،  دون  للتقيّؤ  محاولة  المعدة،  حرقة  الفم،  أو  المعدة  في  التهاب 

انزعاج في البطن، إمساك، تجشأ
كمية 	• أو  التبوّل  وتيرة  ارتفاع  التبوّل،  في  مشاكل  الكلى،  في  حصى  كلوي،  فشل 

البول، أحيانا في الليل
الشفتين 	• (خاصة  الأخرى  والأنسجة  الجلد  في  خطير  تورم  (شرى)،  جلدي  طفح 

الشباب، جلد  الشعر، حب  ليلي، تساقط  التعرق، تعرق  إيكزيما، فرط  العينين)،  أو 
متقشّر، تغيّر لون الأظافر

آلام في العضلات، تشنجات أو ضعف العضلات، ألم في الأطراف، هشاشة العظام	•
تباطؤ في وظيفة الغدّة الدرقيّة. يمكن رؤية ذلك في فحص الدم.	•
ضغط دم مرتفع، احمرار الوجنتين	•
احمرار أو جفاف العينين 	•
حمى، تورم الأطراف السفلية نتيجة احتباس السوائل، شعور بالإعياء، عصبيّة، ألم	•
أعراض عدوى، الهربس البسيط	•
مشاكل في الانتصاب، تضخم الثديين	•
مشاكل في النوم، نعاس، اكتئاب، قلق، أحلام غير عادية، انخفاض الدافع الجنسي.	•

أصل  من  لدى  10-1     مستعملين  تحدث  أعراض   -  (rare) نادرة  جانبية  أعراض 
:10,000 

رد فعل يسّمى DRESS: طفح جلدّي خطير قد يكون مصحوبا بالحّمى، التعب، 	•
الدم  خلايا  من  (نوع  اليوزينيات  مستوى  ارتفاع  الليمفاوّية،  الغدد  أو  الوجه  تورم 

البيضاء)، تأثير على الكبد، الكليتين أو الرئتين
نوبة قلبية، نظم قلب بطيئة، خفقان	•
اضطرابات في الرؤية	•
قشعريرة، شعور سيئ	•
شعور بالارتباك أو توهان، تغيرّات في المزاج، انعدام الهدوء	•
حالات إغماء، نوبات صرع، تغيرّ أو فقدان حاسة الذوق	•
تقرحات في الفم، تقيؤ دموّي، التهاب الشفتين، جفاف الشفتين، لسان مطليّ	•
• زكام	
• تقرحات جلدية، جفاف الجلد	

• تصلبّ العضلات أو المفاصل، ألم في المفاصل مع أو من دون التهاب	
• تغيّرات في نتائج مؤشرات معيّنة في خلايا الدم أو كيمياء الدم. قد يتجسد هذا في 	

نتائج فحوصات الدم و/أو البول لمؤشرات معينة. سوف يشرح لك الطبيب ذلك. 
مثلا: ارتفاع نوع معيّن من خلايا الدم البيضاء. 

الأعراض التالية نموذجّية للأدوية المضادّة لـ HIV المنتمية لنفس الفصيلة التي يندرج 
تحتها داروناڤير تيڤاع:

آلام، حساسّية أو ضعف العضلات. في حالات نادرة كانت اضطرابات العضلات 	•
هذه خطيرة.

إذا ظهر عارِض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض 
جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب. 

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن 
الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
عن  للإبلاغ  محوسبة  استمارة  إلى  يوجهك  الذي   (     www.health.gov.il ) الصحّة 

الأعراض ض الجانبية، أو عبر الدخول إلى الرابط:
   https://sideeffects.health.gov.il   

كيفية تخزين الدواء. 	
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن 	•

تسُبب  لا  التسمّم.  تتجنبّ  الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا  أيدي ومجال رؤية  متناول 
التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.

على 	• الظاهر   (exp. date) الصلاحية  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يمُنعَ 
العبوّة.  تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

•	. 		° C يجب تخزين الدواء في مكان جافّ، بأقل من
يجب الاحتفاظ بالدواء بالعبوّة الأصلية.	•
استعمال 	• فيجب عليك  تيڤاع،  لداروناڤير  البلاستيكية  القنينة  تستعمل عبوّة  إذا كنت 

تاريخ  بعد  ليس  ولكن  الأولى،  للمرة  القنينة  فتح  منذ  يوما   60 خلال  المستحضر 
انتهاء الصلاحّية.

انتبه: تحتوي قنينة داروناڤير تيڤاع 800 ملغ على ماص للرطوبة. يمُنع الابتلاع! يجب 
إبقاء الماص داخل القنينة وإغلاق القنينة جيدا بعد كل استعمال!    

معلومات إضافيةّ. 6
إضافة إلى المركّب الفعال، يحتوي الدواء أيضًا على:

Microcrystalline cellulose, Anhydrous calcium hydrogen 
phosphate, Crospovidone, Copovidone, Colloidal anhydrous 
silica, Polyvinyl alcohol, Magnesium stearate 
-  Present in 800 mg tablet: Iron Oxide red, Macrogol, Talc 
-  Present in 600 mg tablet: Macrogol, Titanium dioxide, Talc, 

Iron Oxide yellow, Iron Oxide red
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة:

داروناڤير تيڤاع 800 ملغ: قرص بيضوي مطليّ باللون الأحمر مع خط للشطر على 
أحد جانبي القرص ومنقوش العدد "800" على الجانب الآخر من القرص. 

يسّوق داروناڤير تيڤاع 800 ملغ في عبوّة لويحات (بليستر) تحتوي على 28، 30، 
56 أو 60 قرصا، أو في قنينة بلاستيكية تحتوي على 30 قرصا. 

داروناڤير تيڤاع 600 ملغ: قرص بيضوي مطليّ باللون البرتقالي مع خط للشطر على 
أحد جانبي القرص ومنقوش العدد "600" في الجهة اليسرى من خط الشطر. الجانب 

الآخر من القرص خال من الطباعة.
يسّوق داروناڤير تيڤاع 600 ملغ في عبوّة لويحات (بليستر) تحتوي على 28 أو 56 

قرصا، أو في قنينة بلاستيكية تحتوي على 60 قرصا. 
قد لا تسُوّق كل أنواع أو أحجام العبوّات.
اسم المُنتِج وصاحب التسجيل وعنوانه: 

تيڤاع لصناعة الأدوية م.ض.، ص.ب.، 3190، پيتاح تيكڤا.
تم تحرير النشرة في كانون الأول 2020.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 
داروناڤير تيڤاع  800  ملغ:  161.07.35135 
داروناڤير تيڤاع  600  ملغ: 165.06.35798

لتبسيط هذه النشرة وتسهيل قراءتها، ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ 
لكلا الجنسين.
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations 
(Preparations( – 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Darunavir Teva 600 mg
Film coated tablets
Composition:
Each tablet contains:
Darunavir 600 mg

Darunavir Teva 800 mg
Film coated tablets
Composition:
Each tablet contains:
Darunavir 800 mg    

For information about inactive ingredients, see section 6 – 
‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this 
medicine. If you have any further questions, consult with your 
doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems to you 
that their illness is similar to yours.
	.  What is this medicine intended for? 
Darunavir Teva, co-administered with ritonavir, and with other 
anti-HIV agents, is indicated for the treatment of Human 
Immunodeficiency Virus (HIV) infection in patients over 18 
years of age.
Therapeutic group: anti-HIV medicines of the protease 
inhibitors family.
Darunavir Teva contains the active substance darunavir. 
Darunavir Teva is an antiretroviral medicine used in the treatment 
of HIV infection. It belongs to a group of medicines called protease 
inhibitors. Darunavir Teva works by reducing the amount of HIV in 
your body. This will improve your immune system and reduce the 
risk of developing a disease linked to HIV infection.
	.  Before using this medicine
Do not use this medicine if:
 you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any 

of the other ingredients of this medicine )see section 6 – 
‘Additional information’) or to ritonavir.
 you are a child or adolescent under 18 years of age.
 you have severe liver problems. Ask your doctor if you 

are uncertain about the severity of your liver disease. Some 
additional tests may be necessary.
 Do not take Darunavir Teva with any of the following 

medicines: if you are taking any of these, ask your doctor 
about the possibility of switching to another medicine.
– Avanafil )for treatment of erectile dysfunction(,
– Astemizole or terfenadine )for treatment of allergy 

symptoms(,
– Triazolam and midazolam )taken orally( )for sleep 

induction and/or sedation(,
– Cisapride )for stomach problems(,
– Colchicine )if you have kidney and/or liver problems( )for 

treatment of gout or familial Mediterranean fever(,
– Lurasidone, pimozide, quetiapine or sertindole )for 

treatment of psychiatric conditions(,
– Ergot alkaloids, such as ergotamine, dihydroergotamine, 

ergometrine and methylergonovine (for treatment of 
migraine headaches(,

– Amiodarone, bepridil, dronedarone, ivabradine, quinidine, 
ranolazine )for treatment of certain heart disorders, like 
for example, abnormal heart beat(,

– Lovastatin, simvastatin and lomitapide )for lowering blood 
cholesterol levels(,

– Rifampicin )for treatment of some infections such as 
tuberculosis(,

– The combination product lopinavir/ritonavir )this anti-HIV 
medicine belongs to the same class as Darunavir Teva(,

– Elbasvir/grazoprevir )for treatment of hepatitis C viral 
infection(,

– Alfuzosin )for treatment of enlarged prostate(,
– Sildenafil )for treatment of pulmonary hypertension(, 
– Dabigatran, ticagrelor )to help stop the clumping of platelets 

in the treatment of patients with a history of heart attack(,
– Naloxegol )for treatment of opioid-induced constipation(,
– Dapoxetine )for treatment of premature ejaculation(,
– Domperidone )for treatment of nausea and vomiting(,
 Do not combine Darunavir Teva with products containing St. 

John’s Wort (hypericum perforatum).  
Special warnings about using this medicine:
Consult with a doctor, pharmacist or nurse before taking 
Darunavir Teva if:
 Treatment with Darunavir Teva does not cure HIV infection. 

You can still transmit HIV to others while taking this medicine, 
although the risk is lowered by taking effective antiretroviral 
therapy. Consult with your doctor about the precautions that 
you need to avoid infecting others.
 People taking Darunavir Teva may develop a skin rash. 

Infrequently, a rash may become severe and even life-
threatening. Contact your doctor whenever you develop a rash.
 In patients taking Darunavir Teva and raltegravir (for treatment 

of HIV) rash (generally mild or moderate) may occur more 
frequently than in patients taking either medicine separately.

Tell your doctor about your condition before and during the 
treatment with Darunavir Teva.
Make sure that you check the following points and tell your 
doctor if any of these apply to you.
 Tell your doctor if you have had problems with your liver 

before, including a hepatitis B or C infection. Your doctor may 
evaluate how severe your liver disease is, in order to decide 
whether you are able to be treated with Darunavir Teva.
 Tell your doctor if you have diabetes, because Darunavir Teva 

may increase the blood sugar level.
 Tell your doctor immediately if you notice any symptoms of 

infection (for example: enlarged lymph nodes and fever). In 
some patients with advanced HIV infection and a history of 
opportunistic infection, signs and symptoms of inflammation 
from previous infections may occur soon after anti-HIV 

treatment is started. It is believed that these symptoms are 
due to an improvement in the body’s immune response, 
enabling the body to fight infections that may have been 
present with no obvious symptoms. 
 In addition to the opportunistic infections, autoimmune 

disorders (a condition that occurs when the immune system 
attacks healthy body tissue) may also occur after you 
start taking medicines for the treatment of HIV infection. 
Autoimmune disorders may also occur many months after 
the start of treatment. If you notice any symptoms of infection 
or other symptoms such as muscle weakness, weakness 
beginning in the hands and feet and moving up towards the 
trunk of the body, palpitations, tremor or hyperactivity, please 
inform your doctor immediately to seek necessary treatment. 
 Tell your doctor if you have hemophilia (defect in blood 

clotting ability(, because Darunavir Teva may increase the risk 
of bleeding.
 Tell your doctor if you are sensitive )allergic( to medicines 

from the sulfonamide family (such as medicines used to 
treat certain infections).
 Tell your doctor if you notice any musculoskeletal problems. 

Some patients taking combination antiretroviral therapy 
may develop a bone disease called osteonecrosis (death of 
bone tissue caused by loss of blood supply to the bone). The 
length of combination antiretroviral therapy, corticosteroid 
use, alcohol consumption, severe immunosuppression, 
higher body mass index, among others, may be some of 
the many risk factors for developing this disease. Signs of 
osteonecrosis are joint stiffness, pain )especially of the hip, 
knee and shoulder) and difficulty in movement. If you notice 
any of these symptoms please inform your doctor.

Elderly
Darunavir has been evaluated in limited numbers of patients at 
the age of 65 and older. If you belong to this age group, discuss 
with your doctor if you can take Darunavir Teva.
Children and adolescents
Not for use in children and adolescents under 18 years of age.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. Particularly if 
you are taking:
There are some medicines that you must not combine with 
Darunavir Teva. These are mentioned above under the heading ‘Do 
not take Darunavir Teva with any of the following medicines’.
 In most cases, Darunavir Teva may be combined with anti-

HIV medicines belonging to another class ]such as nucleoside 
reverse transcriptase inhibitors )NRTIs(, non-nucleoside 
reverse transcriptase inhibitors )NNRTIs(, antagonists 
to CCR5 and fusion inhibitors )FIs([. Darunavir Teva co-
administered with ritonavir has not been tested with all 
protease inhibitors and must not be used concomitantly with 
other anti-HIV medicines of the protease inhibitor group.

In some cases, the dosage of other medicines might need to 
be changed. Therefore, always tell your doctor if you take other 
anti-HIV medicine, and follow your doctor’s instruction carefully 
about which medicines can be combined.
The effect of Darunavir Teva may be reduced if you take any of 
the following medicines. Tell your doctor if you take:
 Dexamethasone (corticosteroid).
 Phenobarbital, phenytoin )to prevent epileptic seizures).
 Efavirenz (for treatment of HIV infection).
 Boceprevir (for treatment of hepatitis C infection).
 Rifapentine, rifabutin )for treatment of certain infections, such 

as tuberculosis).
 Saquinavir (for treatment of HIV infection).
The effects of the following medicines may be altered if you take 
Darunavir Teva. Tell your doctor if you take:
 Amlodipine, diltiazem, disopyramide, carvedilol, felodipine, 

flecainide, lidocaine, metoprolol, mexiletine, nifedipine, 
nicardipine, propafenone, timolol, verapamil )for treatment 
of heart problems(, because the effect or the side effects of 
these medicines may be increased.
 Apixaban, edoxaban, rivaroxaban, warfarin )for treatment of 

coagulation problems(; their side effects or their effect may be 
altered. The doctor may need to conduct a blood test.
 Estrogen-based hormonal medicinal products used for 

contraception and as hormone replacement therapy. 
Darunavir Teva may reduce their efficacy.
When the products are used for contraception, alternative 
nonhormonal methods of contraception are recommended.
 Ethinylestradiol/drospirenone. Darunavir Teva may increase 

the risk that drospirenone will elevate potassium levels.
 Atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin )to lower cholesterol 

levels). The risk of muscle tissue damage may increase. Your 
doctor will decide which cholesterol-lowering regimen is the 
best for you.
 Clarithromycin (antibiotic).
 Ciclosporin, everolimus, tacrolimus, sirolimus (for immune 

system suppression). Because the effect or the side effects of 
these medicines may be increased. Your doctor may want to 
do some additional tests.
 Corticosteroids, including betamethasone, budesonide, 

fluticasone, mometasone, prednisone, triamcinolone. These 
medicines are used for treatment of allergies, asthma, 
inflammatory bowel diseases, inflammatory conditions of the 
eyes, joints and muscles and other inflammatory conditions. If 
alternatives cannot be used, their use should only take place 
after medical evaluation and under close monitoring by your 
doctor for corticosteroid side effects.
 Buprenorphine/naloxone (medicines for treatment of opioid 

dependence).
 Salmeterol (for treatment of asthma).
 Artemether/lumefantrine (a combination medicine for treatment 

of malaria).
 Dasatinib, everolimus, irinotecan, nilotinib, vinblastine, vincristine 

(for treatment of cancer).
 Sildenafil, tadalafil, vardenafil )for treatment of erectile 

dysfunction or for treatment of a heart and lung disorder called 
pulmonary hypertension).
 Glecaprevir/pibrentasvir, simeprevir )for treatment of hepatitis 

C infection).
 Fentanyl, oxycodone, tramadol )for treatment of pain(.
 Fesoterodine, solifenacin )for treatment of urologic disorders(.
The dosage of other medicines may need to be changed either 
because their own or Darunavir Teva’s therapeutic effect or side 
effects may be altered when taken together:
 Alfentanil (a strong, short-term analgesic administered by 

injection during surgical procedures(.
 Digoxin (for treatment of certain heart disorders).
 Clarithromycin (antibiotic).
 Itraconazole, isoconazole, fluconazole, posaconazole, 

clotrimazole (for treatment of fungal infections(; voriconazole 
may only be taken after medical evaluation.
  Rifabutin (for treatment of bacterial infections).
 Sildenafil, vardenafil, tadalafil (for treatment of erectile 

dysfunction or for treatment of pulmonary hypertension).
 Amitriptyline, desipramine, imipramine, nortriptyline, paroxetine, 

sertraline, trazodone )for treatment of depression and anxiety).
 Maraviroc (for treatment of HIV infection).
 Methadone (for treatment of opiate dependence).
 Carbamazepine, clonazepam )for prevention of epileptic 

seizures or for treatment of certain types of nerve pain).
 Colchicine (for treatment of gout or familial Mediterranean 

fever).
 Bosentan (for treatment of pulmonary hypertension).
 Buspirone, clorazepate, diazepam, estazolam, flurazepam, 

midazolam via injection, zolpidem )sedative agents(.
 Perphenazine, risperidone, thioridazine )for treatment of 

psychiatric conditions).
 Metformin (for treatment of type 2 diabetes).
This is not a complete list of medicines. Tell your doctor about 
all medicines that you are taking.
Using this medicine and food
See section 3 – ‘How to use this medicine’. 
Pregnancy and breastfeeding
Tell your doctor immediately if you are pregnant, planning to 
become pregnant, or if you are breastfeeding. Pregnant or 
breastfeeding mothers should not take Darunavir Teva with 
ritonavir unless specifically directed by the doctor. Pregnant 
women or breastfeeding mothers should not take Darunavir Teva 
with cobicistat. It is recommended that HIV infected women must 
not breastfeed their infants because of both the possibility of your 
baby becoming infected with HIV through your breast milk and 
because of the unknown effects of the medicine on your baby.
Driving and using machines
Do not drive a vehicle or operate dangerous machines if you 
feel dizzy after taking Darunavir Teva. 
	.  How to use this medicine?
Always use a medicinal product according to your doctor’s 
instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about 
your dosage or about the treatment regimen with the medicinal 
product.
Only your doctor will determine your dosage and treatment 
regimen.
Do not exceed the recommended dose.
 The medicine should be taken every day at the same time, 

and always with 100 mg of ritonavir and food. The medicine 
will not work properly without ritonavir and food. The type of 
food does not matter. Take Darunavir Teva and ritonavir within 
30 minutes of eating any food (the type of food is unimportant).
 No information is available regarding chewing or crushing the 

tablet.
 It can be halved at the score line. There is a score line on the 

tablet.
 The medicine should be swallowed whole with a drink, such 

as water, milk.
 Take the other medicines for treatment of HIV that you are 

taking according to the instructions given to you by your doctor.

 Instructions for opening the bottle: 
The bottle has a safety cap that 
prevents accidental opening by 
children. 
Open the bottle by pushing 
downward on the cap (1) while 
turning it counterclockwise (2).

This medicine should be used at set intervals as determined by 
the treating physician.
 If you accidentally took a higher dose, immediately contact 

your doctor or pharmacist.
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
some of the medicine, immediately see a doctor or go to a hospital 
emergency room and bring the medicine package with you. 
 If you forgot to take the medicine 

– If you are taking Darunavir Teva once a day and you forgot to 
take this medicine at the scheduled time, and you remember 
within up to 12 hours of the time you were supposed to 
take the medicine, take a dose as soon as you remember 
(together with 100 mg ritonavir and food). If more than 12 
hours have passed since the time you were supposed to 
take the medicine, skip the forgotten dose. Take the next 
dose as scheduled. Never take a double dose!

– If you are taking Darunavir Teva twice a day and you 
forgot to take this medicine at the scheduled time, and 
you remember within up to 6 hours of the time you were 
supposed to take the medicine, take a dose as soon as you 
remember (together with 100 mg ritonavir and food). If more 
than 6 hours have passed since the time you were supposed 
to take the medicine, skip the forgotten dose. Take the next 
dose as scheduled. Never take a double dose!

Adhere to the treatment as recommended by your doctor.

Even if your health improves, do not stop taking Darunavir Teva 
in combination with ritonavir without explicit instruction from 
your doctor.
Do not stop taking the medicine without consulting with 
your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose every time you take medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult with your doctor or pharmacist.
	.  Side effects
During HIV therapy, there may be an increase in weight and 
in levels of blood lipids and glucose. This is partly linked to 
restored health and life style, and in the case of blood lipids 
sometimes to the HIV medicines themselves. Your doctor will 
test for these changes.
Like with all medicines, using Darunavir Teva may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of side 
effects; you may not experience any of them.
Tell your doctor if you develop any side effect.
Effects requiring special attention:
 Liver problems that may occasionally be severe have been 

reported. Your doctor should do blood tests before you start 
using Darunavir Teva. If you have chronic hepatitis B or C 
infection, your doctor should check your blood tests more often, 
because you have an increased chance of developing liver 
problems. Contact your doctor if you notice signs and symptoms 
that may indicate liver problems, such as yellowing of your skin 
or whites of your eyes, dark urine )tea colored(, pale-colored 
stools )bowel movements(, nausea, vomiting, loss of appetite, or 
pain or aching and discomfort on your right side below your ribs. 
 Skin rash (more often when used in combination with 

raltegravir(, itching. The rash is usually mild to moderate. A 
skin rash may also be a symptom of a rare severe situation. 
Therefore, it is important that you speak with your doctor if a 
rash appears. Your doctor will advise you how to deal with your 
symptoms or whether you should stop using Darunavir Teva.
 Other severe side effects were diabetes (common(, and 

inflammation of the pancreas (uncommon).
Additional side effects
Very common side effects (occur in more than one in ten users):
 Diarrhea.
Common side effects (occur in 1-10 in 100 users):
 Vomiting, nausea, abdominal pain or bloating, dyspepsia, 

flatulence
 Headaches, tiredness, dizziness, drowsiness, numbness, 

tingling or pain in the hands or legs, weakness, difficulty falling 
asleep.

Uncommon side effects )occur in 1-10 in 1,000 users(:
 Chest pain, changes in ECG, rapid heart beating
 Decrease or change in skin sensitivity, tingling, attention 

disturbance, memory loss, problems with your balance
 Difficulty breathing, cough, nosebleed, throat irritation
 Inflammation of the stomach or mouth, heartburn, retching, 

dry mouth, abdominal discomfort, constipation, belching
 Kidney failure, kidney stones, urination problems, more 

frequent urination or increased urine output, sometimes at night
 Skin rash )urticaria(, severe swelling of the skin and other 

tissues (especially the lips or the eyes(, eczema, excessive 
sweating, night sweats, hair loss, acne, scaly skin, 
discoloration of the nails
 Muscle pain, muscle cramps or weakness, extremity pain, 

osteoporosis
 Slowdown of the thyroid gland function. This can be seen in a 

blood test.
 High blood pressure, flushing
 Red or dry eyes
 Fever, swelling of lower limbs due to fluids accumulation, 

malaise, irritability, pain
 Symptoms of infection, herpes simplex
 Erectile dysfunction, enlargement of breasts
 Sleeping problems, sleepiness, depression, anxiety, abnormal 

dreams, decreased in sexual drive.
Rare side effects )occur in 1-10 in 10,000 users(:
 A reaction called DRESS: severe skin rash that may be 

accompanied by fever, fatigue, swelling of the face or lymph 
glands, increase of eosinophils )type of white blood cells(, 
effect on the liver, kidneys or lungs
 Heart attack, slow heart beating, palpitations
 Vision disturbances
 Chills, feeling unwell
 A feeling of confusion or disorientation, altered mood, 

restlessness
 Fainting, epileptic fits, change in or loss of the sense of taste
 Mouth sores, vomiting blood, inflammation of the lips, dry lips, 

coated tongue
 Runny nose
 Skin lesions, dry skin
 Muscle or joint stiffness, joint pain with or without inflammation
 Changes in some indicators of blood cells or chemistry. This 

can be seen in particular indicators in the results of blood 
and/or urine tests. The doctor will explain these to you. For 
example, increase in the level of particular white blood cells.

The following effects are typical for anti-HIV medicines of the 
same group to which Darunavir Teva belongs:
 Muscle pain, tenderness or weakness. On rare occasions, 

these muscle disorders have been serious.
If you experience any side effect, if any side effect gets 
worse, or if you experience a side effect not mentioned in 
this leaflet, consult with your doctor.
Reporting of side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following 
the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the 
Ministry of Health home page (www.health.gov.il) which links to 
an online form for reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il

	. How to store the medicine?
 Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all 

other medicines, in a closed place, out of the reach and sight 
of children and/or infants. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by a doctor.
 Do not use the medicine after the expiry date )exp. date(, 

which is stated on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month.
 Store in a dry place, below 		°C.
 Keep the medicine in its original package.
 If you are using the plastic bottle package of Darunavir Teva, 

the medicine should be used within 60 days of the initial 
opening of the bottle, but not after the expiry date.

Note: The bottle of Darunavir Teva 800 mg contains a desiccant. 
Do not swallow it! Leave the desiccant inside the bottle and 
close the bottle tightly after each use!
6.  Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Microcrystalline cellulose, Anhydrous calcium hydrogen 
phosphate, Crospovidone, Copovidone, Colloidal anhydrous 
silica, Polyvinyl alcohol, Magnesium stearate 
-  Present in 800 mg tablet: Iron Oxide red, Macrogol, Talc 
-  Present in 600 mg tablet: Macrogol, Titanium dioxide, Talc, 

Iron Oxide yellow, Iron Oxide red
What the medicine looks like and contents of the pack:
Darunavir Teva 800 mg:  red, film coated, oval shaped tablet, 
scored on one side, and debossed with ”800“ on the other side.
Darunavir Teva 800 mg is marketed in a blister containing 28, 
30, 56 or 60 tablets, or in a plastic bottle containing 30 tablets.
Darunavir Teva 600 mg: orange, film coated, oval shaped tablet, 
scored and debossed with ”600“ on the left side of the score on 
one side and plain on the other side.
Darunavir Teva 600 mg is marketed in a blister containing 28 or 
56 tablets, or in a plastic bottle containing 60 tablets.
Not all package types or sizes may be marketed.
Name and address of the manufacturer and registration-
holder:
Teva Pharmaceutical Industries Ltd., POB 3190, Petah Tikva.
The leaflet was revised in December 2020.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Darunavir Teva 800 mg: 161.07.35135
Darunavir Teva 600 mg: 165.06.35798
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من 	• ملغ   100 مع  دائما  وبالتزامن  الوقت،  نفس  في  يوم،  كل  الدواء  تناول  يجب 
ريتوناڤير والطعام. لن يعمل الدواء كما ينبغي له من دون ريتوناڤير والطعام. ليست 
هناك أهمية لنوع الطعام. يجب تناول داروناڤير تيڤاع وريتوناڤير خلال 30 دقيقة 

من لحظة تناول أي طعام (ليست هناك أهمية لنوع الطعام).
ليست هناك معلومات حول مضغ القرص أو سحقه. 	•
يمكن الشطر في خط الشطر. يظهر خّط للشطر على القرص.	•
يجب ابتلاع الدواء بأكمله مع مشروب كالماء، الحليب.	•
يجب استعمال الأدوية الأخرى التي تستعملها لعلاج HIV وفقاً للتعليمات التي تلقّيتها 	•

من الطبيب.
تعليمات فتح القنينة:   	•

تحتوي القنينة على سداد أمان تمنع 
الفتح العشوائي من قبِل الأولاد. 

يجب فتح القنينة بالضغط على السدادة 
نحو الأسفل (1) 

وذلك عبر التحريك بعكس اتجاه 
عقارب الساعة (2) 

يجب استعمال هذا الدواء في أوقات ثابتة وفق ما حدده الطبيب المعالِج.
إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى اتصل بالطبيب أو الصيدلي حالا.	•

 إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجّهْ فورا 
إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء	•
إذا كنت تتناول داروناڤير تيڤاع مرة واحدة في اليوم ونسيت تناول هذا الدواء في - 

الوقت المحدد، وكنت قد تذكرت ذلك خلال 12 ساعة من الموعد الذي كان عليك 
أن تتناول فيه الدواء، فعليك تناول جرعة فور تذكّرك (بالتزامن مع 100 ملغ من 
ريتوناڤير والطعام). ولكن إذا مر أكثر من 12 ساعة عن الموعد الذي كان يجب 
أن تتناول فيه الدواء، فيجب تجاهل الجرعة المنسّية. يجب تناول الجرعة التالية 

في الوقت المخطط له. لا يجوز تناول جرعتين معاً إطلاقا!
في -  الدواء  هذا  تناول  ونسيت  اليوم  في  مرتين  تيڤاع  داروناڤير  تتناول  كنت  إذا 

الوقت المحدد وكنت قد تذكرت ذلك خلال 6 ساعات من الموعد الذي كان عليك 
أن تتناول فيه الدواء، فعليك تناول جرعة فور تذكّرك (بالتزامن مع 100 ملغ من 
ريتوناڤير والطعام). أما إذا مر أكثر من 6 ساعات عن الموعد الذي كان يجب أن 
تتناول فيه الدواء، فيجب تجاوز الجرعة المنسّية. يجب تناول الجرعة التالية في 

الوقت المخطط له. لا يجوز تناول جرعتين معاً إطلاقا!
يجب المداومة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك إيقاف العلاج بداروناڤير تيڤاع 
بالدمج مع ريتوناڤير من دون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز التوقف عن تناول الدواء من دون استشارة الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة 

الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية. 	
أثناء علاج  HIV قد يزداد الوزن وترتفع مستويات الدهنيات في الدم والچلوكوز. يعود 
جزء من ذلك إلى تحسّن الحالة الصحية ونمط الحياة، وفي حال وجود دهنيات في الدم 
يعود هذا أحيانا إلى الأدوية ذاتها لعلاج HIV. يجري الطبيب فحوصات لهذه التغييرات. 
بعض  لدى  جانبية  أعراضًا  تيڤاع  داروناڤير  استعمال  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 
تعاني  ألّا  المحتمل  فمن  الجانبيةّ.  الأعراض  قائمة  قراءة  عند  تفزع  لا  المستخدِمين. 

من أيٍّ منها.
أخبر طبيبك إذا تطور لديك أي من الأعراض الجانبية. 

الأعراض التي تقتضي اهتمامًا خاصًا:
تم الإبلاغ عن مشاكل في الكبد التي قد تكون خطيرة أحيانا. على طبيبك أن يجُري لك 	•

عددًا من فحوصات الدم قبل بدء العلاج بداروناڤير تيڤاع. إذا كنت تعاني من التهاب 
الكبد المزمن من نوع B أو C، فعلى طبيبك أن يجري لك فحوصات دم في أحيان قريبة 
أكثر لأنك أكثر عرضة لخطر تطوير مشاكل في الكبد. توجه إلى الطبيب إذا اختبرت 
علامات وأعراض قد تشهد على مشاكل في الكبد، مثل اصفرار الجلد أو بياض العينين، 
تقيؤات،  المعي)، غثيان،  اللون (حركات  (لونه مثل الشاي)، براز شاحب  بول داكن 

فقدان الشهية، أو ألم أو ألم وعدم ارتياح في الجانب الأيمن تحت الأضلاع.
غالبا 	• الطفح  يكون  حكة.  رالتيچراڤير)،  مع  الاستعمال  عند  أكثر  (شائع  جلدي  طفح 

بدرجة طفيفة حتى معتدلة. قد يشكل الطفح الجلدي علامة على حالة نادرة وخطيرة. 
لهذا من المهم أن تتحدث مع الطبيب إذا ظهر طفح. سوف يقدم لك طبيبك استشارة 
حول كيفية مواجهة الأعراض أو إذا كان عليك أن تتوقف عن استعمال داروناڤير تيڤاع. 

الأعراض الجانبية الخطيرة الإضافية هي السكري (شائع)، التهاب البنكرياس (غير شائع). 	•
أعراض جانبية إضافيةّ 

من  أكثر  لدى  تحدث  أعراض   -  ( very common ) جدا  شائعة  جانبية  أعراض 
مستعمل من أصل عشرة:

إسهال.	•
أعراض جانبيّة شائعة (common) - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

تقيؤات، غثيان، ألم في البطن أو تورم، صعوبات في الهضم، غازات	•
الساقين، 	• أو  اليدين  ألم في  أو  صداع، تعب، دوخة، نعاس، فقدان الإحساس، وخز 

ضعف، صعوبة في النوم.   
أعراض جانبيّة غير شائعة ( Uncommon ) - أعراض تظهر لدى 10-1  مستعمل من 

أصل 1,000:
ألم في الصدر، تغيرّات في تخطيط كهربائية القلب، نظم قلب سريع	•
انخفاض أو تغيّر في حساسّية الجلد، شعور بالوخز، اضطرابات في الانتباه، فقدان 	•

الذاكرة، مشاكل في التوازن
صعوبات في التنفّس، سعال، نزيف من الأنف، تهّيج في الحنجرة	•
الفم، 	• جفاف  جدوى،  دون  للتقيّؤ  محاولة  المعدة،  حرقة  الفم،  أو  المعدة  في  التهاب 

انزعاج في البطن، إمساك، تجشأ
كمية 	• أو  التبوّل  وتيرة  ارتفاع  التبوّل،  في  مشاكل  الكلى،  في  حصى  كلوي،  فشل 

البول، أحيانا في الليل
الشفتين 	• (خاصة  الأخرى  والأنسجة  الجلد  في  خطير  تورم  (شرى)،  جلدي  طفح 

الشباب، جلد  الشعر، حب  ليلي، تساقط  التعرق، تعرق  إيكزيما، فرط  العينين)،  أو 
متقشّر، تغيّر لون الأظافر

آلام في العضلات، تشنجات أو ضعف العضلات، ألم في الأطراف، هشاشة العظام	•
تباطؤ في وظيفة الغدّة الدرقيّة. يمكن رؤية ذلك في فحص الدم.	•
ضغط دم مرتفع، احمرار الوجنتين	•
احمرار أو جفاف العينين 	•
حمى، تورم الأطراف السفلية نتيجة احتباس السوائل، شعور بالإعياء، عصبيّة، ألم	•
أعراض عدوى، الهربس البسيط	•
مشاكل في الانتصاب، تضخم الثديين	•
مشاكل في النوم، نعاس، اكتئاب، قلق، أحلام غير عادية، انخفاض الدافع الجنسي.	•

أصل  من  لدى  10-1     مستعملين  تحدث  أعراض   -  (rare) نادرة  جانبية  أعراض 
:10,000 

رد فعل يسّمى DRESS: طفح جلدّي خطير قد يكون مصحوبا بالحّمى، التعب، 	•
الدم  خلايا  من  (نوع  اليوزينيات  مستوى  ارتفاع  الليمفاوّية،  الغدد  أو  الوجه  تورم 

البيضاء)، تأثير على الكبد، الكليتين أو الرئتين
نوبة قلبية، نظم قلب بطيئة، خفقان	•
اضطرابات في الرؤية	•
قشعريرة، شعور سيئ	•
شعور بالارتباك أو توهان، تغيرّات في المزاج، انعدام الهدوء	•
حالات إغماء، نوبات صرع، تغيرّ أو فقدان حاسة الذوق	•
تقرحات في الفم، تقيؤ دموّي، التهاب الشفتين، جفاف الشفتين، لسان مطليّ	•
• زكام	
• تقرحات جلدية، جفاف الجلد	

• تصلبّ العضلات أو المفاصل، ألم في المفاصل مع أو من دون التهاب	
• تغيّرات في نتائج مؤشرات معيّنة في خلايا الدم أو كيمياء الدم. قد يتجسد هذا في 	

نتائج فحوصات الدم و/أو البول لمؤشرات معينة. سوف يشرح لك الطبيب ذلك. 
مثلا: ارتفاع نوع معيّن من خلايا الدم البيضاء. 

الأعراض التالية نموذجّية للأدوية المضادّة لـ HIV المنتمية لنفس الفصيلة التي يندرج 
تحتها داروناڤير تيڤاع:

آلام، حساسّية أو ضعف العضلات. في حالات نادرة كانت اضطرابات العضلات 	•
هذه خطيرة.

إذا ظهر عارِض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض 
جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب. 

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن 
الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
عن  للإبلاغ  محوسبة  استمارة  إلى  يوجهك  الذي   (     www.health.gov.il ) الصحّة 

الأعراض ض الجانبية، أو عبر الدخول إلى الرابط:
   https://sideeffects.health.gov.il   

كيفية تخزين الدواء. 	
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن 	•

تسُبب  لا  التسمّم.  تتجنبّ  الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا  أيدي ومجال رؤية  متناول 
التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.

على 	• الظاهر   (exp. date) الصلاحية  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يمُنعَ 
العبوّة.  تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

•	. 		° C يجب تخزين الدواء في مكان جافّ، بأقل من
يجب الاحتفاظ بالدواء بالعبوّة الأصلية.	•
استعمال 	• فيجب عليك  تيڤاع،  لداروناڤير  البلاستيكية  القنينة  تستعمل عبوّة  إذا كنت 

تاريخ  بعد  ليس  ولكن  الأولى،  للمرة  القنينة  فتح  منذ  يوما   60 خلال  المستحضر 
انتهاء الصلاحّية.

انتبه: تحتوي قنينة داروناڤير تيڤاع 800 ملغ على ماص للرطوبة. يمُنع الابتلاع! يجب 
إبقاء الماص داخل القنينة وإغلاق القنينة جيدا بعد كل استعمال!    

معلومات إضافيةّ. 6
إضافة إلى المركّب الفعال، يحتوي الدواء أيضًا على:

Microcrystalline cellulose, Anhydrous calcium hydrogen 
phosphate, Crospovidone, Copovidone, Colloidal anhydrous 
silica, Polyvinyl alcohol, Magnesium stearate 
-  Present in 800 mg tablet: Iron Oxide red, Macrogol, Talc 
-  Present in 600 mg tablet: Macrogol, Titanium dioxide, Talc, 

Iron Oxide yellow, Iron Oxide red
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة:

داروناڤير تيڤاع 800 ملغ: قرص بيضوي مطليّ باللون الأحمر مع خط للشطر على 
أحد جانبي القرص ومنقوش العدد "800" على الجانب الآخر من القرص. 

يسّوق داروناڤير تيڤاع 800 ملغ في عبوّة لويحات (بليستر) تحتوي على 28، 30، 
56 أو 60 قرصا، أو في قنينة بلاستيكية تحتوي على 30 قرصا. 

داروناڤير تيڤاع 600 ملغ: قرص بيضوي مطليّ باللون البرتقالي مع خط للشطر على 
أحد جانبي القرص ومنقوش العدد "600" في الجهة اليسرى من خط الشطر. الجانب 

الآخر من القرص خال من الطباعة.
يسّوق داروناڤير تيڤاع 600 ملغ في عبوّة لويحات (بليستر) تحتوي على 28 أو 56 

قرصا، أو في قنينة بلاستيكية تحتوي على 60 قرصا. 
قد لا تسُوّق كل أنواع أو أحجام العبوّات.
اسم المُنتِج وصاحب التسجيل وعنوانه: 

تيڤاع لصناعة الأدوية م.ض.، ص.ب.، 3190، پيتاح تيكڤا.
تم تحرير النشرة في كانون الأول 2020.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 
داروناڤير تيڤاع  800  ملغ:  161.07.35135 
داروناڤير تيڤاع  600  ملغ: 165.06.35798

لتبسيط هذه النشرة وتسهيل قراءتها، ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ 
لكلا الجنسين.
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations 
(Preparations( – 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Darunavir Teva 600 mg
Film coated tablets
Composition:
Each tablet contains:
Darunavir 600 mg

Darunavir Teva 800 mg
Film coated tablets
Composition:
Each tablet contains:
Darunavir 800 mg    

For information about inactive ingredients, see section 6 – 
‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this 
medicine. If you have any further questions, consult with your 
doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems to you 
that their illness is similar to yours.
	.  What is this medicine intended for? 
Darunavir Teva, co-administered with ritonavir, and with other 
anti-HIV agents, is indicated for the treatment of Human 
Immunodeficiency Virus (HIV) infection in patients over 18 
years of age.
Therapeutic group: anti-HIV medicines of the protease 
inhibitors family.
Darunavir Teva contains the active substance darunavir. 
Darunavir Teva is an antiretroviral medicine used in the treatment 
of HIV infection. It belongs to a group of medicines called protease 
inhibitors. Darunavir Teva works by reducing the amount of HIV in 
your body. This will improve your immune system and reduce the 
risk of developing a disease linked to HIV infection.
	.  Before using this medicine
Do not use this medicine if:
 you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any 

of the other ingredients of this medicine )see section 6 – 
‘Additional information’) or to ritonavir.
 you are a child or adolescent under 18 years of age.
 you have severe liver problems. Ask your doctor if you 

are uncertain about the severity of your liver disease. Some 
additional tests may be necessary.
 Do not take Darunavir Teva with any of the following 

medicines: if you are taking any of these, ask your doctor 
about the possibility of switching to another medicine.
– Avanafil )for treatment of erectile dysfunction(,
– Astemizole or terfenadine )for treatment of allergy 

symptoms(,
– Triazolam and midazolam )taken orally( )for sleep 

induction and/or sedation(,
– Cisapride )for stomach problems(,
– Colchicine )if you have kidney and/or liver problems( )for 

treatment of gout or familial Mediterranean fever(,
– Lurasidone, pimozide, quetiapine or sertindole )for 

treatment of psychiatric conditions(,
– Ergot alkaloids, such as ergotamine, dihydroergotamine, 

ergometrine and methylergonovine (for treatment of 
migraine headaches(,

– Amiodarone, bepridil, dronedarone, ivabradine, quinidine, 
ranolazine )for treatment of certain heart disorders, like 
for example, abnormal heart beat(,

– Lovastatin, simvastatin and lomitapide )for lowering blood 
cholesterol levels(,

– Rifampicin )for treatment of some infections such as 
tuberculosis(,

– The combination product lopinavir/ritonavir )this anti-HIV 
medicine belongs to the same class as Darunavir Teva(,

– Elbasvir/grazoprevir )for treatment of hepatitis C viral 
infection(,

– Alfuzosin )for treatment of enlarged prostate(,
– Sildenafil )for treatment of pulmonary hypertension(, 
– Dabigatran, ticagrelor )to help stop the clumping of platelets 

in the treatment of patients with a history of heart attack(,
– Naloxegol )for treatment of opioid-induced constipation(,
– Dapoxetine )for treatment of premature ejaculation(,
– Domperidone )for treatment of nausea and vomiting(,
 Do not combine Darunavir Teva with products containing St. 

John’s Wort (hypericum perforatum).  
Special warnings about using this medicine:
Consult with a doctor, pharmacist or nurse before taking 
Darunavir Teva if:
 Treatment with Darunavir Teva does not cure HIV infection. 

You can still transmit HIV to others while taking this medicine, 
although the risk is lowered by taking effective antiretroviral 
therapy. Consult with your doctor about the precautions that 
you need to avoid infecting others.
 People taking Darunavir Teva may develop a skin rash. 

Infrequently, a rash may become severe and even life-
threatening. Contact your doctor whenever you develop a rash.
 In patients taking Darunavir Teva and raltegravir (for treatment 

of HIV) rash (generally mild or moderate) may occur more 
frequently than in patients taking either medicine separately.

Tell your doctor about your condition before and during the 
treatment with Darunavir Teva.
Make sure that you check the following points and tell your 
doctor if any of these apply to you.
 Tell your doctor if you have had problems with your liver 

before, including a hepatitis B or C infection. Your doctor may 
evaluate how severe your liver disease is, in order to decide 
whether you are able to be treated with Darunavir Teva.
 Tell your doctor if you have diabetes, because Darunavir Teva 

may increase the blood sugar level.
 Tell your doctor immediately if you notice any symptoms of 

infection (for example: enlarged lymph nodes and fever). In 
some patients with advanced HIV infection and a history of 
opportunistic infection, signs and symptoms of inflammation 
from previous infections may occur soon after anti-HIV 

treatment is started. It is believed that these symptoms are 
due to an improvement in the body’s immune response, 
enabling the body to fight infections that may have been 
present with no obvious symptoms. 
 In addition to the opportunistic infections, autoimmune 

disorders (a condition that occurs when the immune system 
attacks healthy body tissue) may also occur after you 
start taking medicines for the treatment of HIV infection. 
Autoimmune disorders may also occur many months after 
the start of treatment. If you notice any symptoms of infection 
or other symptoms such as muscle weakness, weakness 
beginning in the hands and feet and moving up towards the 
trunk of the body, palpitations, tremor or hyperactivity, please 
inform your doctor immediately to seek necessary treatment. 
 Tell your doctor if you have hemophilia (defect in blood 

clotting ability(, because Darunavir Teva may increase the risk 
of bleeding.
 Tell your doctor if you are sensitive )allergic( to medicines 

from the sulfonamide family (such as medicines used to 
treat certain infections).
 Tell your doctor if you notice any musculoskeletal problems. 

Some patients taking combination antiretroviral therapy 
may develop a bone disease called osteonecrosis (death of 
bone tissue caused by loss of blood supply to the bone). The 
length of combination antiretroviral therapy, corticosteroid 
use, alcohol consumption, severe immunosuppression, 
higher body mass index, among others, may be some of 
the many risk factors for developing this disease. Signs of 
osteonecrosis are joint stiffness, pain )especially of the hip, 
knee and shoulder) and difficulty in movement. If you notice 
any of these symptoms please inform your doctor.

Elderly
Darunavir has been evaluated in limited numbers of patients at 
the age of 65 and older. If you belong to this age group, discuss 
with your doctor if you can take Darunavir Teva.
Children and adolescents
Not for use in children and adolescents under 18 years of age.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. Particularly if 
you are taking:
There are some medicines that you must not combine with 
Darunavir Teva. These are mentioned above under the heading ‘Do 
not take Darunavir Teva with any of the following medicines’.
 In most cases, Darunavir Teva may be combined with anti-

HIV medicines belonging to another class ]such as nucleoside 
reverse transcriptase inhibitors )NRTIs(, non-nucleoside 
reverse transcriptase inhibitors )NNRTIs(, antagonists 
to CCR5 and fusion inhibitors )FIs([. Darunavir Teva co-
administered with ritonavir has not been tested with all 
protease inhibitors and must not be used concomitantly with 
other anti-HIV medicines of the protease inhibitor group.

In some cases, the dosage of other medicines might need to 
be changed. Therefore, always tell your doctor if you take other 
anti-HIV medicine, and follow your doctor’s instruction carefully 
about which medicines can be combined.
The effect of Darunavir Teva may be reduced if you take any of 
the following medicines. Tell your doctor if you take:
 Dexamethasone (corticosteroid).
 Phenobarbital, phenytoin )to prevent epileptic seizures).
 Efavirenz (for treatment of HIV infection).
 Boceprevir (for treatment of hepatitis C infection).
 Rifapentine, rifabutin )for treatment of certain infections, such 

as tuberculosis).
 Saquinavir (for treatment of HIV infection).
The effects of the following medicines may be altered if you take 
Darunavir Teva. Tell your doctor if you take:
 Amlodipine, diltiazem, disopyramide, carvedilol, felodipine, 

flecainide, lidocaine, metoprolol, mexiletine, nifedipine, 
nicardipine, propafenone, timolol, verapamil )for treatment 
of heart problems(, because the effect or the side effects of 
these medicines may be increased.
 Apixaban, edoxaban, rivaroxaban, warfarin )for treatment of 

coagulation problems(; their side effects or their effect may be 
altered. The doctor may need to conduct a blood test.
 Estrogen-based hormonal medicinal products used for 

contraception and as hormone replacement therapy. 
Darunavir Teva may reduce their efficacy.
When the products are used for contraception, alternative 
nonhormonal methods of contraception are recommended.
 Ethinylestradiol/drospirenone. Darunavir Teva may increase 

the risk that drospirenone will elevate potassium levels.
 Atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin )to lower cholesterol 

levels). The risk of muscle tissue damage may increase. Your 
doctor will decide which cholesterol-lowering regimen is the 
best for you.
 Clarithromycin (antibiotic).
 Ciclosporin, everolimus, tacrolimus, sirolimus (for immune 

system suppression). Because the effect or the side effects of 
these medicines may be increased. Your doctor may want to 
do some additional tests.
 Corticosteroids, including betamethasone, budesonide, 

fluticasone, mometasone, prednisone, triamcinolone. These 
medicines are used for treatment of allergies, asthma, 
inflammatory bowel diseases, inflammatory conditions of the 
eyes, joints and muscles and other inflammatory conditions. If 
alternatives cannot be used, their use should only take place 
after medical evaluation and under close monitoring by your 
doctor for corticosteroid side effects.
 Buprenorphine/naloxone (medicines for treatment of opioid 

dependence).
 Salmeterol (for treatment of asthma).
 Artemether/lumefantrine (a combination medicine for treatment 

of malaria).
 Dasatinib, everolimus, irinotecan, nilotinib, vinblastine, vincristine 

(for treatment of cancer).
 Sildenafil, tadalafil, vardenafil )for treatment of erectile 

dysfunction or for treatment of a heart and lung disorder called 
pulmonary hypertension).
 Glecaprevir/pibrentasvir, simeprevir )for treatment of hepatitis 

C infection).
 Fentanyl, oxycodone, tramadol )for treatment of pain(.
 Fesoterodine, solifenacin )for treatment of urologic disorders(.
The dosage of other medicines may need to be changed either 
because their own or Darunavir Teva’s therapeutic effect or side 
effects may be altered when taken together:
 Alfentanil (a strong, short-term analgesic administered by 

injection during surgical procedures(.
 Digoxin (for treatment of certain heart disorders).
 Clarithromycin (antibiotic).
 Itraconazole, isoconazole, fluconazole, posaconazole, 

clotrimazole (for treatment of fungal infections(; voriconazole 
may only be taken after medical evaluation.
  Rifabutin (for treatment of bacterial infections).
 Sildenafil, vardenafil, tadalafil (for treatment of erectile 

dysfunction or for treatment of pulmonary hypertension).
 Amitriptyline, desipramine, imipramine, nortriptyline, paroxetine, 

sertraline, trazodone )for treatment of depression and anxiety).
 Maraviroc (for treatment of HIV infection).
 Methadone (for treatment of opiate dependence).
 Carbamazepine, clonazepam )for prevention of epileptic 

seizures or for treatment of certain types of nerve pain).
 Colchicine (for treatment of gout or familial Mediterranean 

fever).
 Bosentan (for treatment of pulmonary hypertension).
 Buspirone, clorazepate, diazepam, estazolam, flurazepam, 

midazolam via injection, zolpidem )sedative agents(.
 Perphenazine, risperidone, thioridazine )for treatment of 

psychiatric conditions).
 Metformin (for treatment of type 2 diabetes).
This is not a complete list of medicines. Tell your doctor about 
all medicines that you are taking.
Using this medicine and food
See section 3 – ‘How to use this medicine’. 
Pregnancy and breastfeeding
Tell your doctor immediately if you are pregnant, planning to 
become pregnant, or if you are breastfeeding. Pregnant or 
breastfeeding mothers should not take Darunavir Teva with 
ritonavir unless specifically directed by the doctor. Pregnant 
women or breastfeeding mothers should not take Darunavir Teva 
with cobicistat. It is recommended that HIV infected women must 
not breastfeed their infants because of both the possibility of your 
baby becoming infected with HIV through your breast milk and 
because of the unknown effects of the medicine on your baby.
Driving and using machines
Do not drive a vehicle or operate dangerous machines if you 
feel dizzy after taking Darunavir Teva. 
	.  How to use this medicine?
Always use a medicinal product according to your doctor’s 
instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about 
your dosage or about the treatment regimen with the medicinal 
product.
Only your doctor will determine your dosage and treatment 
regimen.
Do not exceed the recommended dose.
 The medicine should be taken every day at the same time, 

and always with 100 mg of ritonavir and food. The medicine 
will not work properly without ritonavir and food. The type of 
food does not matter. Take Darunavir Teva and ritonavir within 
30 minutes of eating any food (the type of food is unimportant).
 No information is available regarding chewing or crushing the 

tablet.
 It can be halved at the score line. There is a score line on the 

tablet.
 The medicine should be swallowed whole with a drink, such 

as water, milk.
 Take the other medicines for treatment of HIV that you are 

taking according to the instructions given to you by your doctor.

 Instructions for opening the bottle: 
The bottle has a safety cap that 
prevents accidental opening by 
children. 
Open the bottle by pushing 
downward on the cap (1) while 
turning it counterclockwise (2).

This medicine should be used at set intervals as determined by 
the treating physician.
 If you accidentally took a higher dose, immediately contact 

your doctor or pharmacist.
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
some of the medicine, immediately see a doctor or go to a hospital 
emergency room and bring the medicine package with you. 
 If you forgot to take the medicine 

– If you are taking Darunavir Teva once a day and you forgot to 
take this medicine at the scheduled time, and you remember 
within up to 12 hours of the time you were supposed to 
take the medicine, take a dose as soon as you remember 
(together with 100 mg ritonavir and food). If more than 12 
hours have passed since the time you were supposed to 
take the medicine, skip the forgotten dose. Take the next 
dose as scheduled. Never take a double dose!

– If you are taking Darunavir Teva twice a day and you 
forgot to take this medicine at the scheduled time, and 
you remember within up to 6 hours of the time you were 
supposed to take the medicine, take a dose as soon as you 
remember (together with 100 mg ritonavir and food). If more 
than 6 hours have passed since the time you were supposed 
to take the medicine, skip the forgotten dose. Take the next 
dose as scheduled. Never take a double dose!

Adhere to the treatment as recommended by your doctor.

Even if your health improves, do not stop taking Darunavir Teva 
in combination with ritonavir without explicit instruction from 
your doctor.
Do not stop taking the medicine without consulting with 
your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose every time you take medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult with your doctor or pharmacist.
	.  Side effects
During HIV therapy, there may be an increase in weight and 
in levels of blood lipids and glucose. This is partly linked to 
restored health and life style, and in the case of blood lipids 
sometimes to the HIV medicines themselves. Your doctor will 
test for these changes.
Like with all medicines, using Darunavir Teva may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of side 
effects; you may not experience any of them.
Tell your doctor if you develop any side effect.
Effects requiring special attention:
 Liver problems that may occasionally be severe have been 

reported. Your doctor should do blood tests before you start 
using Darunavir Teva. If you have chronic hepatitis B or C 
infection, your doctor should check your blood tests more often, 
because you have an increased chance of developing liver 
problems. Contact your doctor if you notice signs and symptoms 
that may indicate liver problems, such as yellowing of your skin 
or whites of your eyes, dark urine )tea colored(, pale-colored 
stools )bowel movements(, nausea, vomiting, loss of appetite, or 
pain or aching and discomfort on your right side below your ribs. 
 Skin rash (more often when used in combination with 

raltegravir(, itching. The rash is usually mild to moderate. A 
skin rash may also be a symptom of a rare severe situation. 
Therefore, it is important that you speak with your doctor if a 
rash appears. Your doctor will advise you how to deal with your 
symptoms or whether you should stop using Darunavir Teva.
 Other severe side effects were diabetes (common(, and 

inflammation of the pancreas (uncommon).
Additional side effects
Very common side effects (occur in more than one in ten users):
 Diarrhea.
Common side effects (occur in 1-10 in 100 users):
 Vomiting, nausea, abdominal pain or bloating, dyspepsia, 

flatulence
 Headaches, tiredness, dizziness, drowsiness, numbness, 

tingling or pain in the hands or legs, weakness, difficulty falling 
asleep.

Uncommon side effects )occur in 1-10 in 1,000 users(:
 Chest pain, changes in ECG, rapid heart beating
 Decrease or change in skin sensitivity, tingling, attention 

disturbance, memory loss, problems with your balance
 Difficulty breathing, cough, nosebleed, throat irritation
 Inflammation of the stomach or mouth, heartburn, retching, 

dry mouth, abdominal discomfort, constipation, belching
 Kidney failure, kidney stones, urination problems, more 

frequent urination or increased urine output, sometimes at night
 Skin rash )urticaria(, severe swelling of the skin and other 

tissues (especially the lips or the eyes(, eczema, excessive 
sweating, night sweats, hair loss, acne, scaly skin, 
discoloration of the nails
 Muscle pain, muscle cramps or weakness, extremity pain, 

osteoporosis
 Slowdown of the thyroid gland function. This can be seen in a 

blood test.
 High blood pressure, flushing
 Red or dry eyes
 Fever, swelling of lower limbs due to fluids accumulation, 

malaise, irritability, pain
 Symptoms of infection, herpes simplex
 Erectile dysfunction, enlargement of breasts
 Sleeping problems, sleepiness, depression, anxiety, abnormal 

dreams, decreased in sexual drive.
Rare side effects )occur in 1-10 in 10,000 users(:
 A reaction called DRESS: severe skin rash that may be 

accompanied by fever, fatigue, swelling of the face or lymph 
glands, increase of eosinophils )type of white blood cells(, 
effect on the liver, kidneys or lungs
 Heart attack, slow heart beating, palpitations
 Vision disturbances
 Chills, feeling unwell
 A feeling of confusion or disorientation, altered mood, 

restlessness
 Fainting, epileptic fits, change in or loss of the sense of taste
 Mouth sores, vomiting blood, inflammation of the lips, dry lips, 

coated tongue
 Runny nose
 Skin lesions, dry skin
 Muscle or joint stiffness, joint pain with or without inflammation
 Changes in some indicators of blood cells or chemistry. This 

can be seen in particular indicators in the results of blood 
and/or urine tests. The doctor will explain these to you. For 
example, increase in the level of particular white blood cells.

The following effects are typical for anti-HIV medicines of the 
same group to which Darunavir Teva belongs:
 Muscle pain, tenderness or weakness. On rare occasions, 

these muscle disorders have been serious.
If you experience any side effect, if any side effect gets 
worse, or if you experience a side effect not mentioned in 
this leaflet, consult with your doctor.
Reporting of side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following 
the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the 
Ministry of Health home page (www.health.gov.il) which links to 
an online form for reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il

	. How to store the medicine?
 Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all 

other medicines, in a closed place, out of the reach and sight 
of children and/or infants. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by a doctor.
 Do not use the medicine after the expiry date )exp. date(, 

which is stated on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month.
 Store in a dry place, below 		°C.
 Keep the medicine in its original package.
 If you are using the plastic bottle package of Darunavir Teva, 

the medicine should be used within 60 days of the initial 
opening of the bottle, but not after the expiry date.

Note: The bottle of Darunavir Teva 800 mg contains a desiccant. 
Do not swallow it! Leave the desiccant inside the bottle and 
close the bottle tightly after each use!
6.  Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Microcrystalline cellulose, Anhydrous calcium hydrogen 
phosphate, Crospovidone, Copovidone, Colloidal anhydrous 
silica, Polyvinyl alcohol, Magnesium stearate 
-  Present in 800 mg tablet: Iron Oxide red, Macrogol, Talc 
-  Present in 600 mg tablet: Macrogol, Titanium dioxide, Talc, 

Iron Oxide yellow, Iron Oxide red
What the medicine looks like and contents of the pack:
Darunavir Teva 800 mg:  red, film coated, oval shaped tablet, 
scored on one side, and debossed with ”800“ on the other side.
Darunavir Teva 800 mg is marketed in a blister containing 28, 
30, 56 or 60 tablets, or in a plastic bottle containing 30 tablets.
Darunavir Teva 600 mg: orange, film coated, oval shaped tablet, 
scored and debossed with ”600“ on the left side of the score on 
one side and plain on the other side.
Darunavir Teva 600 mg is marketed in a blister containing 28 or 
56 tablets, or in a plastic bottle containing 60 tablets.
Not all package types or sizes may be marketed.
Name and address of the manufacturer and registration-
holder:
Teva Pharmaceutical Industries Ltd., POB 3190, Petah Tikva.
The leaflet was revised in December 2020.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Darunavir Teva 800 mg: 161.07.35135
Darunavir Teva 600 mg: 165.06.35798
DOR-Dar-PIL-1220-06
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