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เอกสารก ากบัยาภาษาไทยส าหรบัผู้ป่วย 

 

พรีซิสต้า® - 400 มิลลิกรมั / 600 มิลลิกรมั / 800 มิลลิกรมั – ยาเมด็เคลือบฟิลม์ 
ตวัยาส าคญั: ดารุนาเวยีร ์(darunavir) 

 
โปรดอ่านเอกสารก ากบัยาน้ีอย่างละเอียดก่อนเร่ิมรบัประทานยาน้ี 
- เกบ็เอกสารก ากบัยานี้ไว ้คุณอาจจ าเป็นตอ้งอ่านอกีครัง้ 
- หากคุณมคี าถามเพิม่เตมิ กรุณาสอบถามแพทยห์รอืเภสชักร  
- ยานี้ส ัง่จ่ายส าหรบัคุณเท่านัน้ อยา่ใหย้านี้แก่ผูอ้ื่น ยาอาจเป็นอนัตรายต่อผูอ้ื่นไดถ้งึแมเ้ขาจะมี

อาการเหมอืนกบัคุณ 
- หากมผีลขา้งเคยีงรา้ยแรงหรอืคุณสงัเกตุพบผลขา้งเคยีงทีไ่มไ่ดร้ะบุไวใ้นเอกสารก ากบัยานี้ กรณุา

แจง้แพทยห์รอืเภสชักรใหท้ราบ 
 
ภายในเอกสารก ากบัยาน้ี มีข้อมลูดงัน้ี: 
1. พรซีสิตา้คอือะไร และใชเ้พื่ออะไร 
2. ก่อนทีคุ่ณจะรบัประทานพรซีสิตา้ 
3. รบัประทานพรซีสิตา้อยา่งไร 
4. ผลขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ 
5. เกบ็พรซีสิตา้อยา่งไร 
6. ขอ้มลูเพิม่เตมิ 
 
 
1. พรีซิสต้าคืออะไร และใช้เพ่ืออะไร 
 
พรีซิสต้าคืออะไร? 
พรซีสิตา้ คอืยาตา้นไวรสัชนิดหนึ่ง อยูใ่นกลุ่มสารยบัย ัง้โปรตเีอส (protease inhibitors) พรซีสิตา้ออก
ฤทธิโ์ดยการลดปรมิาณเชือ้เอชไอว ี(Human Immunodeficiency Virus; HIV) ในร่างกาย ซึง่จะช่วยให้
ระบบภมูคิุม้กนัของร่างกายดขีึน้และลดความเสีย่งต่อการเกดิโรคทีเ่กีย่วขอ้งกบัการตดิเชือ้เอชไอว ี 
 
พรีซิสต้าใช้เพ่ืออะไร? 
พรซีสิตา้ใชร้กัษาผูใ้หญ่และเดก็น ้าหนกัตัง้แต่ 40 กโิลกรมัขึน้ไปทีต่ดิเชือ้เอชไอว ี
 
ตอ้งรบัประทานพรซีสิตา้ร่วมกบัรโิทนาเวยีรข์นาดทีต่ ่าและยาตา้นไวรสัชนิดอื่น แพทยจ์ะอธบิายให้คณุ
ทราบวา่สตูรยาใดจะดทีีสุ่ดส าหรบัคณุ  
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2. ก่อนท่ีคณุจะรบัประทานพรีซิสต้า 
 
ห้ามรบัประทานพรีซิสต้า: 
- หากคุณแพ้ (มภีาวะภมูไิวเกนิ) ต่อดารุนาเวยีร ์ส่วนประกอบอื่นๆของยาพรซีสิตา้ หรอืรโิทนาเวยีร์ 
 
ห้ามใช้พรีซิสต้าร่วมกบัยาต่อไปน้ี: 
- astemizole หรอื terfenadine (ใชร้กัษาอาการแพ)้ 
- midazolam หรอื triazolam (ใชร้กัษาอาการนอนไม่หลบั และ/หรอื วติกกงัวล) 
- cisapride (ใชร้กัษาสภาวะของกระเพาะอาหารบางชนิด) 
- lurasidone หรอื pimozide (ใชร้กัษาสภาวะทางจติ) 
- ergot alkaloids (ใชร้กัษาไมเกรนและปวดศรีษะ) 
- alfuzosin (ใชร้กัษาต่อมลกูหมากโต) 
- sildenafil (ใชร้กัษาความดนัโลหติสงูชนิด pulmonary arterial hypertension) 
- colchicine (ใชร้กัษาเกาทห์รอื familial Mediterranean fever) หากคุณมภีาวะไต/ตบับกพร่อง 
- dronedarone (ใชร้กัษาภาวะหวัใจวาย) 
- lovastatin simvastatin หรอื lomitapide (ใชล้ดระดบัคอเลสเตอรอล) 
- ranolazine (ใชร้กัษาอาการเจบ็ทรวงอก) 
- rifampin (ใชร้กัษาการตดิเชือ้บางชนิด เช่น วณัโรค) 
- elbasvir/grazoprevir (ใชร้กัษาการตดิเชือ้ไวรสัตบัอกัเสบชนิดซ)ี 
- St. John’s wort (Hypericum perforatum) (ผลติภณัฑส์มุนไพรทีใ่ชใ้นผลติภณัฑส์ าหรบัโรค

ซมึเศรา้) 
ถ้าคุณรบัประทานยาเหล่านี้ ควรสอบถามแพทยใ์นการเปลีย่นไปใชย้าอื่น 
 
ข้อควรดแูลเป็นพิเศษขณะใช้ยาพรีซิสต้า 
พรซีสิตา้ ไมใ่ช่ยาทีส่ามารถรกัษาการตดิเชือ้เอชไอวใีหห้ายขาด พรซีสิตา้ไม่ลดความเสีย่งในการ
ถ่ายทอดเชือ้เอชไอวไีปสู่ผูอ้ื่นผ่านทางการสมัผสัทางเพศหรอืการปนเป้ือนทางเลอืด ดงันัน้ คุณยงัคงตอ้ง
ใชค้วามระมดัระวงัอยา่งเหมาะสม  
 
ผูท้ีร่บัประทานพรซีสิตา้อาจจะยงัมกีารตดิเชือ้หรอืมโีรคอื่นๆร่วมกบัการตดิเชือ้เอชไอว ีคุณตอ้งตดิต่อกบั
แพทยอ์ยา่งสม ่าเสมอ 
 
ไม่ควรใหพ้รซีสิตา้แก่เดก็อายตุ ่ากวา่ 3 ปี และเดก็และวยัรุ่นอายตุ ่ากว่า 18 ปีทีไ่ม่เคยไดร้บัยาตา้นรโีทร
ไวรสัมาก่อน  
 
แจ้งแพทยถึ์งสถานการณ์ของคณุ 
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ควรมัน่ใจวา่คุณไดต้รวจสอบ 6 ประเดน็ต่อไปนี้ และแจง้ใหแ้พทยท์ราบหากเกดิเหตุการณ์เหล่านี้ข ึน้ 
- แจง้ใหแ้พทยท์ราบหากคณุมปัีญหาเก่ียวกบัตบัมาก่อน รวมทัง้การตดิเชือ้ไวรสัตบัอกัเสบชนิดบี

หรอืซ ีแพทยอ์าจประเมนิวา่โรคตบัมคีวามรุนแรงเพยีงใดก่อนตดัสนิใจวา่คุณสามารถ
รบัประทานพรซีสิตา้ได ้

- แจง้ใหแ้พทยท์ราบหากคณุเป็นเบาหวาน โดยทัว่ไปแลว้ ยาตา้นไวรสัเอชไอว ีเช่น พรซีสิตา้ อาจ
เพิม่ระดบัน ้าตาลในเลอืดได ้  

- แจง้ใหแ้พทยท์ราบทนัทหีากคณุสงัเกตวา่มอีาการของการติดเช้ือหรือการอกัเสบ ในผูป้ว่ยบาง
รายทีต่ดิเชือ้เอชไอวชีนิด advance อาการและอาการแสดงของการตดิเชือ้หรอืการอกัเสบอาจ
เกดิขึน้หลงัเริม่การรกัษาดว้ยยาตา้นไวรสัเอชไอว ีเป็นทีเ่ชื่อกนัวา่อาการเหล่านี้เกดิเนื่องจากการ
ตอบสนองทีด่ขี ึน้ของระบบภมูคิุม้กนัของร่างกาย  

- แจง้ใหแ้พทยท์ราบหากคณุสงัเกตถึงการเปล่ียนแปลงของไขมนัในร่างกาย การจดักระจายตวั
ใหม่ การสะสมหรอืสญูเสยีไขมนัในร่างกายอาจเกดิขึน้ในผูป้ว่ยทีไ่ดร้บัยาตา้นรโีทรไวรสัหลายชนิด
ร่วมกนั 

- แจง้ใหแ้พทยท์ราบหากคณุเป็นโรคฮีโมฟีเลีย (hemophilia) ยาตา้นไวรสัเอชไอว ีเช่น พรซีสิตา้ 
อาจเพิม่ความเสีย่งต่อการเลอืดออก 

- แจง้ใหแ้พทยท์ราบหากคณุแพ้ยากลุ่มซลัฟา 
 
แจ้งให้แพทยท์ราบเก่ียวกบัยาท่ีคณุใช้อยู่ 
พรซีสิตา้อาจมปีฏกิริยิากบัยาอื่น กรุณาแจง้ใหแ้พทยท์ราบหากคุณก าลงัใชห้รอืเพิง่ใชย้าอื่น รวมทัง้ยาที่
ไดม้าโดยไม่ตอ้งใชใ้บสัง่ยาจากแพทย ์
 
มยีาบางชนิดทีห้่ามใช้ร่วมกบัพรซีสิตา้ ซึง่ไดร้ะบุไวใ้นหวัขอ้ ‘หา้มใชพ้รซีสิตา้ร่วมกบัยาต่อไปนี้’ ขา้งตน้ 
 
แจง้ใหแ้พทยท์ราบหากคณุใชย้าตา้นไวรสัเอชไอวชีนิดอืน่ พรซีสิตา้สามารถใชร้่วมกบัยาตา้นไวรสัเอชไอ
วตีวัอื่นไดบ้างชนิด ในขณะทีไ่ม่แนะน าใหใ้ชร้่วมกบัยาบางชนิด 
 
ผลของพรซีสิตา้อาจลดลงหากคุณใชย้าต่อไปนี้ แจง้ใหแ้พทยท์ราบหากคุณใช:้ 
- ยาทีใ่ชร้กัษาการตดิเชือ้ไวรสัตบัอกัเสบชนิดซ ี(boceprevir, telaprevir) 
- ยาทีใ่ชป้้องกนัการชกั (phenobarbital, phenytoin) 
- ยาคอรต์โิคสเตยีรอยด ์(dexamethasone) 
- ยาทีใ่ชร้กัษาการตดิเชือ้บางชนิด เชน่ วณัโรค (rifapentine) 
 
ผลของยาอื่นอาจมกีารเปลีย่นแปลงหากคุณใชพ้รซีสิตา้ แจง้ใหแ้พทยท์ราบหากคณุใช:้ 
- ยาทีใ่ชร้กัษาการตดิเชือ้ไวรสัตบัอกัเสบชนิดซ ี(simeprevir) 
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- ยาส าหรบัโรคหวัใจ (amiodarone, amlodipine, bepridil, bosentan, carvedilol, diltiazem, 
felodipine, flecainide, disopyramide, lidocaine, metoprolol, mexiletine, nifedipine, 
nicardipine, propafenone, tadalafil, timolol, quinidine, verapamil). 

- ยาทีใ่ชป้้องกนัการแขง็ตวัของเลอืด (apixaban, dabigatran etexilate, rivaroxaban, ticagrelor, 
warfarin). 

- ยาคุมก าเนิด พรซีสิตา้อาจลดประสทิธผิลของยาคุมก าเนดิชนิดฮอรโ์มน ดงันัน้ แนะน าใหใ้ชก้าร
คุมก าเนิดวธิอีื่น (ทีไ่ม่ใช่ฮอรโ์มน) เสรมิหรอืเป็นอกีทางเลอืกหนึ่ง หากคุณใชย้าคุมก าเนิดทีม่ดี
รอสไพรโีนน (drospirenone) ระดบัโปแตสเซยีมในเลอืดอาจสงูขึน้  

- ยาทีล่ดระดบัคอเลสเตอรอล (เชน่ atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin) ความเสีย่งต่อความ
ผดิปกตขิองเนื้อเยือ่กลา้มเนื้ออาจสงูขึน้ การใชย้า atorvastatin,  pravastatin หรอื rosuvastatin 
สามารถใชไ้ดใ้นขนาดเริม่ตน้ทีต่ ่าลง 

- ยาส าหรบัระบบภมูคิุม้กนั (everolimus, cyclosporin, tacrolimus, sirolimus) แพทยอ์าจท าการ
ทดสอบเพิม่เตมิบางอยา่ง  

- ยาคอรต์โิคสเตยีรอยด ์(budesonide, budesonide, fluticasone, mometasone, prednisone, 
triamcinolone) 

- ยาทีใ่ชร้กัษาโรคหอบหดื (salmeterol) 
- ยาทีใ่ชร้กัษาโรคเกาทห์รอื familial Mediterranean fever (colchicine) 
- ยาสตูรผสมทีใ่ชร้กัษาโรคมาลาเรยี (artemether/lumefantrine) 
- ยาทีใ่ชร้กัษาโรคมะเรง็ (dasatinib, everolimus, nilotinib, vinblastine, vincristine) 
- ยาทีใ่ชป้้องกนัการชกั (clonazepam) 
- ยาทีใ่ชร้กัษาโรคซมึเศรา้และกระวนกระวาย (amitriptyline, desipramine, imipramine, 

nortriptyline, trazodone). 
- ยาทีใ่ชร้กัษาการตดิเชือ้รา (clotrimazole, fluconazole, posaconazole) 
- ยาสงบระงบั/ยานอนหลบั (buspirone, clorazepate, diazepam, estazolam, flurazepam, 

zolpidem) 
- ยาบางชนิดทีใ่ชบ้รรเทาอาการปวดระดบัปานกลางหรอืรนุแรง (fentanyl, oxycodone, tramadol)  
 
อาจจ าเป็นตอ้งปรบัขนาดของยาอื่น แจง้ใหแ้พทยท์ราบหากคุณใช:้ 
- ยาทีใ่ชร้กัษาความผดิปกตขิองหวัใจบางชนิด (digoxin) 
- ยาตา้นการตดิเชือ้รา (itraconazole, ketoconazole, voriconazole) 
- ยาตา้นการตดิเชือ้แบคทเีรยี (rifabutin) 
- ยารกัษาอาการแขง็ตวัขององคชาตผิดิปกต ิ(avanafil, sildenafil, vardenafil, tadalafil) 
- ยาปฏชิวีนะ (clarithromycin) 
- ยารกัษาอาการซมึเศรา้และวติกกงัวล (paroxetine, sertraline) 
- ยาป้องกนัการชกัหรอืรกัษาอาการปวดประสาทไทรเจมนิลั (carbamazepine) 
- ยารกัษาการตดิสารเสพตดิ (buprenorphine/naloxone, methadone) 
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- ยาทีใ่ชร้กัษาสภาวะทางจติ (perphenazine, quetiapine, risperidone, thioridazine) 
- ยาทีใ่ชเ้ป็นยาสงบระงบั (midazolam ชนิดฉีด) 
 
การรบัประทานพรีซิสต้าร่วมกบัอาหารและเครื่องด่ืม 
ดหูวัขอ้ 3 ‘รบัประทานพรซีสิตา้อยา่งไร’ เมื่อจะรบัประทานร่วมกบัอาหารและเครื่องดื่ม 
 
สตรีมีครรภแ์ละสตรีให้นมบตุร 
แจง้ใหแ้พทยท์ราบทนัทหีากคณุก าลงัตัง้ครรภห์รอืใหน้มบุตร ระหวา่งการตัง้ครรภแ์ละใหน้มบุตร คณุ
ตอ้งไม่รบัประทานพรซีสิตา้นอกจากแพทยจ์ะอนุญาตเป็นการเฉพาะ แนะน าวา่ผูห้ญงิทีต่ดิเชือ้เอชไอวไีม่
ควรใหน้มบุตร เนื่องจากมคีวามเป็นไปไดท้ีบุ่ตรจะตดิเชือ้เอชไอวผี่านทางน ้านมและเนื่องจากยงัไม่ทราบ
ถงึผลของยาต่อทารกของคุณ   
 
การขบัข่ีและการใช้เครื่องจกัรกล 
อยา่ใชเ้ครื่องจกัรกลหรอืขบัขีห่ากคุณรูส้กึมนึงงหลงัรบัประทานพรซีสิตา้ 
 
 
3. รบัประทานพรีซิสต้าอย่างไร 
 
รบัประทานพรซีสิตา้ใหต้รงตามทีแ่พทยไ์ดบ้อกแก่คุณเสมอ คุณตอ้งตรวจสอบกบัแพทยห์ากคุณไม่แน่ใจ 
 
ตรวจดอูยูเ่สมอวา่มปีรมิาณยาพรซีสิตา้และรโิทนาเวยีรเ์พยีงพอเพื่อไม่ใหย้าขาด เช่น ในกรณีทีค่ณุไม่ได้
กลบับา้น มคีวามจ าเป็นตอ้งเดนิทางหรอืเขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาล  
 
ผู้ใหญ่ท่ีไม่เคยได้รบัยาต้านไวรสัเอชไอวีมาก่อน (แพทยจ์ะเป็นผู้พิจารณา) 
ขนาดยาปกตขิองพรซีสิตา้คอื 800 มลิลกิรมั (1 เมด็ของพรซีสิตา้ขนาด 800 มลิลกิรมั หรอื 2 เมด็ของพรี
ซสิตา้ขนาด 400 มลิลกิรมั) ร่วมกบัรโิทนาเวยีร ์100 มลิลกิรมั วนัละครัง้ 
 
ผู้ใหญ่ท่ีเคยได้รบัยาต้านไวรสัเอชไอวีมาก่อน (แพทยจ์ะเป็นผู้พิจารณา) 
ขนาดยาคอื 800 มลิลกิรมั (1 เมด็ของพรซีสิตา้ขนาด 800 มลิลกิรมั หรอื 2 เมด็ของพรซีสิตา้ขนาด 
400 มลิลกิรมั) ร่วมกบัรโิทนาเวยีร ์100 มลิลกิรมั วนัละครัง้ หรอื 600 มลิลกิรมั (1 เมด็ของพรซีสิตา้
ขนาด 600 มลิลกิรมั) ร่วมกบัรโิทนาเวยีร ์100 มลิลกิรมั วนัละ 2 ครัง้ โปรดปรกึษาแพทยเ์พื่อดวูา่ขนาด
ใดเหมาะสมกบัคุณ 
 
วิธีรบัประทาน 
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คุณตอ้งรบัประทานพรซีสิตา้ทุกวนัและรบัประทานร่วมกบัรโิทนาเวยีร์ 100 มลิลกิรมัและอาหารเสมอ  
พรซีสิตา้จะไม่สามารถออกฤทธิไ์ดอ้ยา่งเตม็ทีห่ากไม่มรีโิทนาเวยีรแ์ละอาหาร คุณตอ้งรบัประทานอาหาร
หรอืของวา่งภายใน 30 นาทกี่อนรบัประทานพรซีสิตา้และรโิทนาเวยีร ์ชนิดของอาหารไม่ใชส่ิง่ส าคญั  
แมว้า่คุณจะรูส้กึดขี ึน้ หา้มหยดุรบัประทานพรซีสิตา้โดยไม่ไดป้รกึษาแพทยก์่อน 
 
เม่ือใช้ขนาดยาพรีซิสต้า 800 มิลลิกรมั ร่วมกบัริโทนาเวียร ์100 มิลลิกรมั วนัละคร ัง้ 
- รบัประทานพรซีสิตา้ 800 มลิลกิรมั 1 เมด็ หรอื 400 มลิลกิรมั 2 เมด็พรอ้มกนั วนัละครัง้ทุกวนั 
- รบัประทานพรซีสิตา้ร่วมกบัรโิทนาเวยีร์ 100 มลิลกิรมัเสมอ 
- รบัประทานพรซีสิตา้พรอ้มอาหาร 
- กลนืยาเมด็พรอ้มเครื่องดื่ม เชน่ น ้า นม หรอืเครื่องดื่มเสรมิอาหารอื่นๆ 
- รบัประทานยาตา้นไวรสัเอชไอวชีนิดอื่นทีใ่ชร้่วมกบัพรซีสิตา้และรโิทนาเวยีรต์ามทีแ่พทยแ์นะน า 
 
เม่ือใช้ขนาดยาพรีซิสต้า 600 มิลลิกรมั ร่วมกบัริโทนาเวียร ์100 มิลลิกรมั วนัละ 2 ครัง้ 
- รบัประทานพรซีสิตา้ 600 มลิลกิรมั 1 เมด็ในตอนเชา้ และ  600 มลิลกิรมั 1 เมด็ในตอนเยน็ 
- รบัประทานพรซีสิตา้ร่วมกบัรโิทนาเวยีร์ 100 มลิลกิรมัเสมอ 
- รบัประทานพรซีสิตา้พรอ้มอาหาร 
- กลนืยาเมด็พรอ้มเครื่องดื่ม เชน่ น ้า นม หรอืเครื่องดื่มเสรมิอาหารอื่นๆ 
- รบัประทานยาตา้นไวรสัเอชไอวชีนิดอื่นทีใ่ชร้่วมกบัพรซีสิตา้และรโิทนาเวยีรต์ามทีแ่พทยแ์นะน า 
 
เดก็น ้าหนักตัง้แต่ 40 กิโลกรมัขึ้นไป ท่ีเคยได้รบัยาต้านไวรสัเอชไอวีมาก่อน (แพทยข์องเดก็จะ
เป็นผู้ระบ)ุ  
แพทยจ์ะค านวณขนาดยาทีถู่กตอ้งตามน ้าหนกัตวัของเดก็ 
 
แพทยจ์ะแจง้ปรมิาณยาพรซีสิตา้ชนิดเมด็และปรมิาณยารโิทนาเวยีร ์(ยาแคปซลู ยาเมด็ หรอืยาน ้า) ที่
แน่นอนทีเ่ดก็ควรรบัประทาน 
 
หากเดก็รูส้กึดขี ึน้ หา้มหยดุใหย้าพรซีสิตา้โดยไม่ไดป้รกึษาแพทยข์องเดก็ก่อน 
 
วิธีรบัประทาน 
- เดก็ควรรบัประทานพรซีสิตา้ร่วมกบัรโิทนาเวยีรเ์สมอ  
- เดก็ควรรบัประทานพรซีสิตา้พรอ้มอาหารหากเดก็รบัประทานพรซีสิตา้ชนิดเมด็ เดก็ควรกลนืยา

เมด็พรอ้มเครื่องดื่ม เช่น น ้า นม หรอืเครื่องดื่มเสรมิอาหารอื่นๆ 
- รบัประทานยาตา้นไวรสัเอชไอวชีนิดอื่นทีใ่ชร้่วมกบัพรซีสิตา้และรโิทนาเวยีรต์ามทีแ่พทยแ์นะน า 
 
ในกรณีทีเ่ดก็ไม่สามารถทนต่อยาน ้ารโิทนาเวยีรไ์ด ้ควรขอค าแนะน าจากแพทยข์องเดก็ 
 



7 

 

PREZISTA 400, 600, 800 mg CPPI   Created on 19 March 2018 
Version V.27 Nov 2017 

การเปิดฝาขวดยาชนิดป้องกนัเดก็เปิด 
 

 

ขวดยาพลาสตกิมาพรอ้มกบัฝาป้องกนัเดก็เปิด และควรเปิดดงันี้: 
- กดฝาเกลยีวพลาสตกิลงพรอ้มกบัหมุนทวนเขม็นาฬกิา 
- เปิดฝาทีค่ลายเกลยีวออก 
  

หากคณุรบัประทานพรีซิสต้ามากกว่าท่ีควรได้รบั 
รบีตดิต่อแพทยห์รอืเภสชักรทนัท ี
 
หากคณุลืมรบัประทานพรีซิสต้าและขนาดยาคือพรซิีสต้าร่วมกบัริโทนาเวียรว์นัละคร ัง้: 
หากคุณนึกไดภ้ายใน 12 ชัว่โมง คุณตอ้งรบัประทานยาทนัท ีรบัประทานพรอ้มรโิทนาเวยีรแ์ละอาหาร
เสมอ หากคุณนึกไดห้ลงัจาก 12 ชัว่โมง ใหข้า้มครัง้นัน้ไปแลว้รบัประทานยาขนาดต่อไปตามปกต ิอย่า
รบัประทานยาในขนาดสองเท่าเพื่อชดเชยส่วนทีล่มื 
 
หากคณุลืมรบัประทานพรีซิสต้าและขนาดยาคือพรซิีสต้าร่วมกบัริโทนาเวียรว์นัละ 2 ครัง้: 
หากคุณนึกไดภ้ายใน 6 ชัว่โมง คุณตอ้งรบัประทานยาทนัท ีรบัประทานพรอ้มรโิทนาเวยีรแ์ละอาหาร
เสมอ หากคุณนึกไดห้ลงัจาก 6 ชัว่โมง ใหข้า้มครัง้นัน้ไปแลว้รบัประทานยาขนาดต่อไปตามปกต ิอยา่
รบัประทานยาในขนาดสองเท่าเพื่อชดเชยส่วนทีล่มื 
 
โปรดปรกึษาแพทยส์ าหรบัวธิกีารรบัประทานยาตา้นไวรสัอื่นทีใ่ชร้่วมกบัพรซีสิตา้และรโิทนาเวยีร ์เมื่อลมื
รบัประทานยา 
 
ห้ามหยดุรบัประทานพรีซิสต้าโดยไม่ได้ปรึกษาแพทยก่์อน 
การรกัษาการตดิเชือ้เอชไอวอีาจท าให้ความรูส้กึเป็นปกตสิุขของคุณเพิม่ขึน้ แมว้า่คุณจะรูส้กึดขี ึน้ หา้ม
หยดุรบัประทานพรซีสิตา้ ควรปรกึษาแพทยก์่อน 
 
หากคุณมคี าถามเพิม่เตมิเกีย่วกบัการใชผ้ลติภณัฑน์ี้ ควรปรกึษาแพทย ์
 
 
4. ผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดขึ้น 
 
เช่นเดยีวกบัยาอื่นๆ พรซีสิตา้อาจท าใหเ้กดิผลขา้งเคยีงไดแ้ มจ้ะไม่เกดิกบัทุกคน 
 
เมื่อรกัษาการตดิเชือ้เอชไอว ีไม่เป็นการง่ายเสมอไปทีจ่ะระบุวา่ผลขา้งเคยีงใดเกดิจากพรซีสิตา้ 
ผลขา้งเคยีงใดเกดิจากยาอื่นทีร่บัประทาน หรอืผลขา้งเคยีงใดเกดิจากการตดิเชือ้เอชไอวเีอง  
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รายการต่อไปนี้ไม่ไดเ้ป็นรายการทีแ่สดงผลขา้งเคยีงทัง้หมดทีม่รีายงานจากการใชพ้รซีสิตา้  
 
มรีายงานปญัหาทางตบัซึง่บางครัง้อาจรุนแรง แพทยค์วรท าการตรวจเลอืดก่อนเริม่ยาพรซีสิตา้ ถ้าคุณ
ตดิเชือ้ไวรสัตบัอกัเสบชนิดบหีรอืซเีรือ้รงั แพทยค์วรท าการตรวจเลอืดบ่อยขึน้เพราะมโีอกาสสงูขึน้ทีจ่ะ
เกดิปญัหาทางตบั ปรกึษาแพทยเ์กีย่วกบัอาการและอาการแสดงของปญัหาทางตบั ไดแ้ก่ ผวิหรอืตาขาว
มสีเีหลอืง ปสัสาวะมสีเีขม้ (สนี ้าชา) อุจจาระสซีดี (การเคลื่อนไหวของล าไส)้ คลื่นไส ้อาเจยีน ไม่อยาก
อาหาร หรอืเจบ็ ปวด หรอืมคีวามไวบรเิวณล าตวัดา้นขวาใตซ้ีโ่ครง  
 
มรีายงานผื่นผวิหนงัในผูป้ว่ยจ านวน 10.3% ทีไ่ดร้บัพรซีสิตา้ บางครัง้ผืน่อาจรุนแรงหรอืเป็นอนัตรายถงึ
แก่ชวีติได ้ในผูป้ว่ยทีร่บัประทานพรซีสิตา้และราลทกิราเวยีร ์อาจเกดิผื่น (โดยทัว่ไปเกดิเลก็น้อยหรอื
ปานกลาง) ไดบ่้อยกวา่ในผูป้ว่ยทีร่บัประทานยาแต่ละชนดิแยกกนั  จงึเป็นสิง่ส าคญัทีจ่ะตอ้งปรกึษา
แพทยห์ากมผีื่นเกดิขึน้ 
 
แพทยจ์ะแนะน าคณุไดว้า่จะท าอยา่งไรกบัอาการเหล่านี้หรอืตอ้งหยดุยาพรซีสิตา้หรอืไม่ 
 
ผลขา้งเคยีงรนุแรงทีเ่กีย่วขอ้งทางคลนิิกอื่น ๆ ทีม่รีายงานพบไม่บ่อยหรอืพบน้อยไดแ้ก่ ตบัอ่อนอกัเสบ 
ระดบัไขมนัในเลอืดสงู เบาหวาน อาการของการตดิเชือ้ และการเปลีย่นแปลงของไขมนัในร่างกาย 
 
ผลขา้งเคยีงทีม่รีายงานพบบ่อยทีสุ่ด ไดแ้ก่ ปวดทอ้ง การเปลีย่นแปลงของไขมนัในร่างกาย ทอ้งเสยี 
ปวดศรีษะ คลื่นไส ้ผื่นผวิหนงั และอาเจยีน 
 
ผลขา้งเคยีงบางอยา่งเกดิขึน้เป็นธรรมดากบัยาตา้นไวรสัเอชไอว ีไดแ้ก่: 
- ระดบัน ้าตาลในเลอืดสงูขึน้หรอือาการของโรคเบาหวานทีแ่ยล่ง 
- รปูร่างเปลีย่นแปลงเนื่องจากเกดิภาวะไขมนัจดักระจายตวัใหม่ ซึง่อาจรวมถงึการสญูเสยีไขมนั

จากขา แขนและใบหน้า ไขมนัเพิม่ขึน้ทีท่อ้ง (พงุ) และอวยัวะภายในอื่นๆ หน้าอกใหญ่ขึน้ และมี
กอ้นไขมนับนหลงัคอ (buffalo hump) สาเหตุและผลต่อสุขภาพในระยะยาวของสภาวะเหล่านี้ยงั
ไม่ทราบในขณะนี้ 

- กลุ่มอาการอกัเสบจากภาวะฟ้ืนตวัของระบบภมูคิุม้กนั (immune reconstitution inflammatory 
syndrome) ในผูป้ว่ยบางรายทีม่กีารตดิเชือ้เอชไอวชีนิด advance (เอดส)์ และมปีระวตัติดิเชือ้
ฉวยโอกาส มอีาการและอาการแสดงของการอกัเสบจากการตดิเชือ้ทีผ่่านมาอาจเกดิขึน้ในไม่ชา้
หลงัเริม่การรกัษาดว้ยยาตา้นไวรสัเอชไอว ีรวมทัง้พรซีสิตา้ นอกเหนือจากการตดิเชือ้ฉวยโอกาส
แลว้ ความผดิปกตขิองภมูคิุม้กนัตวัเอง (สภาวะทีเ่กดิเมือ่ระบบภมูคิุม้กนัโจมตเีนื้อเยือ่ปกตขิอง
ร่างกาย) อาจเกดิหลงัเริม่การรกัษาการตดิเชือ้เอชไอวเีชน่กนั ความผดิปกตขิองภมูคิุม้กนัตวัเอง
อาจเกดิหลงัจากเริม่การรกัษาหลายเดอืน 

- เลอืดไหลมากขึน้ในผูป้ว่ยโรคฮโีมฟีเลยี  
- ปวดกลา้มเนื้อ ตงึหรอือ่อนแรง ความผดิปกตขิองกลา้มเนื้อเหล่านี้อาจรา้ยแรงไดแ้ต่พบน้อย 
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หากมผีลขา้งเคยีงอยา่งใดอยา่งหนึ่งรา้ยแรง หรอืหากคณุสงัเกตพบผลขา้งเคยีงอยา่งใดอยา่งหนึ่งไม่ไดม้ี
ระบุในเอกสารนี้ โปรดแจง้ใหแ้พทยท์ราบ 
 
 
5. เกบ็พรีซิสต้าอย่างไร 
 
เกบ็ใหพ้น้มอืและสายตาของเดก็ 
 
พรซีสิตา้ชนิดเมด็ 
ไม่จ าเป็นตอ้งเกบ็พรซีสิตา้ชนิดเมด็ในสภาวะพเิศษ 
 
อยา่ใชพ้รซีสิตา้หลงัวนัหมดอาย ุซึง่ไดร้ะบุไวบ้นกล่องและบนขวดหลงัตวัอกัษร EXP วนัหมดอายุ
หมายถงึวนัสุดทา้ยของเดอืนนัน้ 
 
ไม่ควรทิง้ยาทางท่อน ้าทิง้หรอืถงัขยะในบา้น โปรดสอบถามเภสชักรวา่จะทิง้ยาทีไ่มใ่ชแ้ลว้อยา่งไร วธินีี้
จะช่วยป้องกนัสิง่แวดลอ้มได ้
 
 
6. ข้อมลูเพ่ิมเติม 
 
พรีซิสต้าประกอบด้วยอะไรบ้าง 

 
ยาเมด็ขนาด 
400 มลิลกิรมั 

ตวัยาส าคญัคอื ดารุนาเวยีร์ 
ยาเมด็ขนาด 400 มลิลกิรมัแต่ละเมด็ประกอบดว้ยดารุนาเวยีร ์อธีาโนเลท 
433.64 มลิลกิรมั เทยีบเท่ากบัดารุนาเวยีร ์400 มลิลกิรมั 
สารประกอบอื่นของยาเมด็สสีม้อ่อน ไดแ้ก่ microcrystalline cellulose, colloidal 
anhydrous silica, crospovidone, magnesium stearate 
ฟิลม์เคลอืบเมด็ยาประกอบดว้ย polyvinyl alcohol - partially hydrolyzed, 
macrogol 3350, titanium dioxide (E171), talc, sunset yellow FCF (E110) 
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ยาเมด็ขนาด 
600 มลิลกิรมั 

ตวัยาส าคญัคอื ดารุนาเวยีร์ 
ยาเมด็ขนาด 600 มลิลกิรมัแต่ละเมด็ประกอบดว้ยดารุนาเวยีร ์อธีาโนเลท 
650.46 มลิลกิรมั เทยีบเท่ากบัดารุนาเวยีร ์600 มลิลกิรมั 
สารประกอบอื่นของยาเมด็สขีาว ไดแ้ก่ microcrystalline cellulose, colloidal 
anhydrous silica, crospovidone, magnesium stearate 
ฟิลม์เคลอืบเมด็ยาประกอบดว้ย polyvinyl alcohol - partially hydrolyzed, 
macrogol 3350, titanium dioxide (E171), talc 

ยาเมด็ขนาด 
800 มลิลกิรมั 

ตวัยาส าคญัคอื ดารุนาเวยีร ์ 
ยาเมด็ขนาด 800 มลิลกิรมัแต่ละเมด็ประกอบดว้ยดารุนาเวยีร ์อธีาโนเลท 
867.28 มลิลกิรมั เทยีบเท่ากบัดารุนาเวยีร ์800 มลิลกิรมั 
สารประกอบอื่นของยาเมด็สแีดงเขม้ ไดแ้ก่ microcrystalline cellulose, colloidal 
anhydrous silica, crospovidone, magnesium stearate, hypromellose 
ฟิลม์เคลอืบเมด็ยาประกอบดว้ย polyvinyl alcohol - partially hydrolyzed, 
macrogol 3350, titanium dioxide (E171), talc, iron oxide red (E172) 

 
พรีซิสต้ามีลกัษณะเมด็และบรรจภุณัฑ์เป็นอย่างไร 

 
ยาเมด็ขนาด 
400 มลิลกิรมั 

ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ สสีม้อ่อน รปูไข ่มตีวัอกัษร 400MG บนดา้นหนึ่ง และ TMC บน
อกีดา้นหนึ่ง 
บรรจุ 60 เมด็ในขวดพลาสตกิ 

ยาเมด็ขนาด 
600 มลิลกิรมั 

ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ สขึาว รปูไข ่มตีวัอกัษร 600MG บนดา้นหนึ่ง และ TMC บนอกี
ดา้นหนึ่ง 
บรรจุ 60 เมด็ในขวดพลาสตกิ 

ยาเมด็ขนาด 
800 มลิลกิรมั 

ยาเมด็เคลอืบฟิลม์ สแีดงเขม้ รปูไข ่มตีวัเลข 800 บนดา้นหนึ่ง และตวัอกัษร T บน
อกีดา้นหนึ่ง 
บรรจุ 30 เมด็ในขวดพลาสตกิ 

 
ผลิตโดย 
Janssen Ortho LLC, Gurabo, Puerto Rico 
 

ความแรงของยาเมด็ เลขทะเบียนต ารบัยา วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนต ารบัยา 
400 มลิลกิรมั 1C 22/56 (NC) 11 มนีาคม 2556 
600 มลิลกิรมั 1C 111/53 (N) 18 กรกฎาคม 2555 
800 มลิลกิรมั 1C 39/59 (NC) 22 กนัยายน 2559 

 
วนัท่ีแก้ไขเอกสารก ากบัยาล่าสดุ 
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27 พฤศจกิายน 2560 

 
น าเข้าโดย  
บรษิทั แจนเซ่น-ซแีลก จ ากดั  
106 หมู่ 4 นิคมอุตสาหกรรมลาดกระบงั  
ถนนฉลองกรุง แขวงล าปลาทวิ  
เขตลาดกระบงั กรุงเทพฯ 10520 
โทรศพัท ์: 02-792-7200 
โทรสาร : 02-792-7222 
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เอกสารก ากบัยาภาษาองักฤษส าหรบัผู้ป่วย 

PREZISTA
®
- 400 mg / 600 mg / 800 mg - film-coated tablets 

Active substance: darunavir 
 

 

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine. 

- Keep this leaflet. You may need to read it again. 
- If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist. 

- This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, even 

if their symptoms are the same as yours. 
- If a side effect gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell 

your doctor or pharmacist. 

 
In this leaflet: 

1. What PREZISTA is and what it is used for 

2. Before you take PREZISTA 

3. How to take PREZISTA 
4. Possible side effects 

5. How to store PREZISTA 

6. Further information 
 

 

1. WHAT PREZISTA IS AND WHAT IT IS USED FOR 

 
What is PREZISTA? 

PREZISTA is an antiretroviral medicine. It belongs to a group called protease inhibitors. PREZISTA 

works by reducing the amount of Human Immunodeficiency Virus (HIV) in your body. This will 
improve your immune system and reduces the risk of developing illnesses linked to HIV infection. 

 

What it is used for? 

PREZISTA is used to treat adults and children weighing 40 kg and above who are infected with HIV.
 
 

 

PREZISTA must be taken in combination with a low dose of ritonavir and other anti-HIV medicines. 

Your doctor will discuss with you which combination of medicines is best for you. 
 

2. BEFORE YOU TAKE PREZISTA 

 
Do not take PREZISTA: 

- if you are allergic (hypersensitive) to darunavir, other ingredients of PREZISTA or to ritonavir. 

 
Do not combine PREZISTA with any of the following medicines:

 
 

- astemizole or terfenadine (to treat allergy symptoms) 

- midazolam or triazolam (to treat trouble with sleeping and/or anxiety) 

- cisapride (to treat some stomach conditions) 
- lurasidone or pimozide (to treat psychiatric conditions) 

- ergot alkaloids (to treat migraine and headaches) 

- alfuzosin (to treat enlarged prostate gland) 
- sildenafil (to treat pulmonary arterial hypertension) 

- colchicine (to treat gout or familial Mediterranean fever), if you have renal/hepatic impairment 

- dronedarone (to treat heart attacks) 

- lovastatin, simvastatin, or lomitapide (to lower cholesterol levels) 
- ranolazine (to treat chest pain) 

- rifampin (to treat some infections such as tuberculosis) 

- elbasvir/grazoprevir (to treat hepatitis C infection) 
- St. John’s wort (Hypericum perforatum) (a herbal product used in products for depression) 
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If you are taking any of these, ask your doctor about switching to another medicine. 

 
Take special care with PREZISTA 

PREZISTA is not a cure for HIV infection. PREZISTA does not reduce the risk of passing HIV to 

others through sexual contact or blood contaminations. Therefore, you must continue to use 

appropriate precautions. 
 

People taking PREZISTA may still develop infections or other illnesses associated with HIV infection. 

You must keep in regular contact with your doctor. 
 

PREZISTA should not be administered to children younger than 3 years of age nor to children and 

adolescents younger than 18 years of age who have never used antiretroviral medicines before. 

 
Tell your doctor about your situation 

Make sure that you check the following six 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 hepatitis B or C 
infection. Your doctor may evaluate how severe your liver disease is before deciding if you can 

take PREZISTA. 

- Tell your doctor if you have diabetes. In general, anti-HIV medicines such as PREZISTA might 
increase sugar levels in the blood. 

- Tell your doctor immediately if you notice any symptoms of infection or inflammation. In 

some patients with advanced HIV infection, signs and symptoms of infection or inflammation 

may occur after anti-HIV treatment is started. It is believed that these symptoms are due to an 
improvement in the body’s immune response. 

- Tell your doctor if you notice changes in body fat. Redistribution, accumulation or loss of 

body fat may occur in patients receiving a combination of antiretroviral medicines. 
- Tell your doctor if you have hemophilia. Anti-HIV medicines, such as PREZISTA, might 

increase the risk of bleeding. 

- Tell your doctor if you are allergic to sulfa medicines. 
 

Tell your doctor about your medicines 

PREZISTA might interact with other medicines. Please tell your doctor if you are taking or have 

recently taken any other medicines, including medicines obtained without a prescription. 
 

There are some medicines that you must not combine with PREZISTA. These are mentioned above 

under the heading ‘Do not combine PREZISTA with any of the following:’. 
 

Tell your doctor if you take other anti-HIV medicines. PREZISTA can be combined with some other 

anti-HIV medicines while other combinations are not recommended. 

 
The effects of PREZISTA might be reduced if you take any of the following products. Tell your 

doctor if you take: 

- medicines to treat hepatitis C infection (boceprevir, telaprevir) 
- medicines to prevent seizures (phenobarbital, phenytoin) 

- corticosteroids (dexamethasone) 

- medicines to treat some infections such as tuberculosis (rifapentine) 
 

The effects of other medicines might be influenced if you take PREZISTA. Tell your doctor if you 

take: 

- medicines to treat hepatitis C infection (simeprevir) 
- medicines for heart disease (amiodarone, amlodipine, bepridil, bosentan, carvedilol, diltiazem, 

felodipine, flecainide, disopyramide, lidocaine, metoprolol, mexiletine, nifedipine, nicardipine, 

propafenone, tadalafil, timolol, quinidine, verapamil). 
- medicines used to prevent clotting of the blood (apixaban, dabigatran etexilate, rivaroxaban, 

ticagrelor, warfarin). 

- contraceptives. PREZISTA might reduce the effectiveness of hormonal contraceptives. 
Therefore, additional or alternative (non-hormonal) methods of contraception are recommended. 
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If you take a contraceptive containing drospirenone your potassium levels might become 

elevated. 
- medicines to lower cholesterol levels (e.g. atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin). The risk of 

muscle tissue disorder might be increased. Atorvastatin, pravastatin or rosuvastatin, at a 

reduced starting dose, could be used. 

- medicines for your immune system (everolimus, cyclosporin, tacrolimus, sirolimus). Your 
doctor might want to do some additional tests. 

- corticosteroids (betamethasone, budesonide, fluticasone, mometasone, prednisone, 

triamcinolone) 
- medicine to treat asthma (salmeterol) 

- medicines to treat gout or familial Mediterranean fever (colchicine) 

- combination medicine to treat malaria (artemether/lumefantrine) 

- medicines to treat cancer (dasatinib, everolimus, nilotinib, vinblastine, vincristine) 
- medicine to prevent seizures (clonazepam)  

- medicines to treat depression and anxiety (amitriptyline, desipramine, imipramine, nortriptyline, 

trazodone). 
- medicines to treat fungal infections (clotrimazole, fluconazole, posaconazole) 

- sedatives/hypnotics (buspirone, clorazepate, diazepam, estazolam, flurazepam, zolpidem) 

- certain medicines to treat moderate or severe pain (fentanyl, oxycodone, tramadol)  
 

 

The dosage of other medicines might need to be changed. Tell your doctor if you take: 

- medicines to treat certain heart disorders (digoxin) 
- medicines against fungal infections (itraconazole, ketoconazole, voriconazole) 

- medicines against bacterial infections (rifabutin) 

- medicines for erectile dysfunction (avanafil, sildenafil, vardenafil, tadalafil) 
- antibiotics (clarithromycin) 

- medicines to treat depression and anxiety (paroxetine, sertraline) 

- medicines to prevent seizures or to treat trigeminal neuralgia (carbamazepine) 
- medicines to treat narcotic dependence (buprenorphine/naloxone, methadone) 

- medicines to treat psychiatric conditions (perphenazine, quetiapine, risperidone, thioridazine, ). 

- medicines used as sedatives (parenteral midazolam) 

 
Taking PREZISTA with food and drink 

See section 3 ‘How to take PREZISTA’ with food and drink. 

 

Pregnancy and breast-feeding 

Tell your doctor immediately if you are pregnant or if you are breast-feeding. During pregnancy and 
breast-feeding you must not take PREZISTA, unless it is specifically approved by your doctor. It is 

recommended that HIV infected women should not breast-feed their infants because of 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 operate machines or drive if you feel dizzy after taking PREZISTA. 
 

 

3. HOW TO TAKE PREZISTA 

 

Always use PREZISTA exactly as your doctor has told you. You must check with your doctor if you 

are not sure. 
 

Make sure that you always have enough PREZISTA and ritonavir available so that you don’t run out. 

For example in case you cannot return home, need to travel or stay in a hospital. 
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Adults who have never taken anti-HIV medicines before (your doctor will determine this) 

The usual dose of PREZISTA is 800 mg (1 tablet containing 800 mg of PREZISTA or 2 tablets 
containing 400 mg of PREZISTA) together with 100 mg ritonavir once daily. 

Adults who have taken anti-HIV medicines before (your doctor will determine this) 

The dose is either 800 mg (1 tablet containing 800 mg of PREZISTA or 2 tablets containing 400 mg of 

PREZISTA) together with 100 mg ritonavir once daily OR 600 mg ( 1 tablet containing 600 mg of 
PREZISTA) together with 100 mg ritonavir twice daily. Please discuss with your doctor which dose is 

right for you. 

Instructions 

You must take PREZISTA every day and always in combination with 100 mg of ritonavir and with 

food. PREZISTA cannot work properly without ritonavir and food. You must eat a meal or a snack 

within 30 minutes prior to taking your PREZISTA and ritonavir. The type of food is not important. 

Even if you feel better, do not stop taking PREZISTA without talking to your doctor. 
 

When the dose of PREZISTA is 800 mg with 100 mg ritonavir once daily 

- Take one 800 mg tablet or two 400 mg tablets at the same time, once a day, every day. 
- Take PREZISTA always together with 100 mg of ritonavir.  

- Take PREZISTA with food. 

- Swallow the tablet(s) with a drink such as water, milk, or any other nutritional drink. 
- Take your other HIV medicines used in combination with PREZISTA and ritonavir as 

recommended by your doctor. 

 

When the dose of PREZISTA is 600 mg with 100 mg ritonavir twice daily 

- Take one 600 mg tablet in the morning and one 600 mg tablet in the evening. 

- Take PREZISTA always together with 100 mg of ritonavir. 

- Take PREZISTA with food. 
- Swallow the tablet(s) with a drink such as water, milk, or any other nutritional drink. 

- Take your other HIV medicines used in combination with PREZISTA and ritonavir as 

recommended by your doctor. 
 

Children weighing 40 kg or more, who have taken any anti-HIV medicines before (your child’s 

doctor will determine this) 
 
 

The doctor will work out the right dose based on the weight of the child. 
 

The doctor will inform you exactly on how much PREZISTA tablets and how much ritonavir 

(capsules, tablets or solution) your child should take. 
 

If your child feels better, do not stop administering PREZISTA without talking to the child’s doctor. 

 

Instructions 
- Your child should take PREZISTA always together with ritonavir. 

- Your child should take PREZISTA with food. 

- If your child is taking PREZISTA tablets, your child should swallow the tablet(s) with a drink 
such as water, milk, or any other nutritional drink. 

- The other HIV medicines used in combination with PREZISTA and ritonavir should be taken as 

recommended by the doctor. 
 

In case your child does not tolerate ritonavir oral solution, ask advice to your child’s doctor. 
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Removing the child resistant cap 

 

 

The plastic bottle comes with a child resistant cap and should be opened as 

follows: 

- Push the plastic screw cap down while turning it counter clockwise. 

- Remove the unscrewed cap. 
 

 
If you take more PREZISTA than you should 

Contact your doctor or pharmacist immediately. 

 

If you forget to take PREZISTA and your dosing regimen is PREZISTA with ritonavir once a 

day: 

If you notice within 12 hours, you must take the tablets immediately. Always take with ritonavir and 

food. If you notice after 12 hours, then skip the intake and take the next doses as usual. Do not take a 

double dose to make up for a forgotten dose. 

 

If you forget to take PREZISTA and your dosing regimen is PREZISTA with ritonavir twice a 

day: 

If you notice within 6 hours, you must take the tablets immediately. Always take with ritonavir and 

food. If you notice after 6 hours, then skip the intake and take the next doses as usual. Do not take a 
double dose to make up for a forgotten dose. 

 

Please refer to your doctor for instructions on missed doses of other HIV medicines used in 
combination with PREZISTA and ritonavir. 

 

Do not stop using PREZISTA without talking to your doctor first 

HIV therapy may increase your sense of well-being. Even when you feel better, do not stop taking 
PREZISTA. Talk to your doctor first. 

 

If you have any further questions on the use of this product, ask your doctor. 
 

 

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS 
 

Like all medicines, PREZISTA can cause side effects, although not everybody gets them. 

 

When treating HIV infection, it is not always easy to identify what side effects are caused by 
PREZISTA, which are caused by other medicines you are taking, or which are caused by the HIV 

infection itself. 

 
The following is not a complete list of side effects reported with PREZISTA. 

 

Liver problems that may occasionally be severe have been reported. Your doctor should do blood tests 
prior to initiating PREZISTA. 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. Talk 

to your doctor about the signs and symptoms of liver problems. These may include yellowing of your 

skin or whites of your eyes, dark (tea colored) urine, pale colored stools (bowel movements), nausea, 
vomiting, loss of appetite, or pain, aching, or sensitivity on your right side below your ribs. 

 

Skin rash has been reported in 10.3% of patients receiving PREZISTA. Occasionally a rash can be 
severe or potentially life-threatening. In patients taking PREZISTA and raltegravir, rashes (generally 

mild or moderate) may occur more frequently than in patients taking either drug separately. It is 

important to consult your doctor if you develop a rash. 

 
Your doctor will advise you how to deal with your symptoms or whether PREZISTA must be stopped. 
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Other clinically relevant severe side effects, reported at an uncommon or rare frequency were 
inflammation of the pancreas, increased blood fat levels, diabetes, symptoms of infection and changes 

in body fat. 

 

The most commonly reported side effects include abdominal pain, changes in body fat, diarrhoea, 
headache, nausea, rash and vomiting. 

 

Some side effects are typical for anti-HIV medicines. These are: 
- raised blood sugar and worsening of diabetes. 

- changes in body shape due to fat redistribution. These may include loss of fat from legs, arms 

and face, increased fat in the abdomen (belly) and other internal organs, breast enlargement and 

fatty lumps on the back of the neck (buffalo hump). The cause and long-term health effects of 
these conditions are not known at this time. 

- immune reconstitution inflammatory syndrome. In some patients with advanced HIV infection 

(AIDS) and a history of opportunistic infection, signs and symptoms of inflammation from 
previous infections may occur soon after anti-HIV treatment is started, including PREZISTA. 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 your HIV infection. Autoimmune disorders may occur many months after the 

start of treatment. 

- increased bleeding in patients with hemophilia. 

- muscle pain, tenderness or weakness. On rare occasions, these muscle disorders have been 
serious. 

 

If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please 
tell your doctor. 

 

 
5. HOW TO STORE PREZISTA 

 

Keep out of the reach and sight of children. 

 
PREZISTA tablets 

PREZISTA tablets do not require any special storage conditions. 

 
Do not use PREZISTA after the expiry date, which is stated on the box and on the bottle after the 

letters EXP. The expiry date refers to the last day of that month. 

 

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to 
dispose of medicines no longer required. These measures will help to protect the environment. 

 

 
6. FURTHER INFORMATION 

 

What PREZISTA contains 
 

400 mg tablet The active substance is darunavir. 

Each 400 mg tablet contains 433.64 mg of darunavir ethanolate, corresponding 

to 400 mg of darunavir. 
The other ingredients of the light orange tablet are microcrystalline cellulose, 

colloidal anhydrous silica, crospovidone, magnesium stearate. 

The film-coating contains polyvinyl alcohol - partially hydrolyzed, macrogol 
3350, titanium dioxide (E171), talc, sunset yellow FCF (E110). 
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600 mg tablet The active substance is darunavir. 

Each 600 mg tablet contains 650.46 mg of darunavir ethanolate, corresponding 

to 600 mg of darunavir. 
The other ingredients of the white tablet are microcrystalline cellulose, colloidal 

anhydrous silica, crospovidone, magnesium stearate. 

The film-coating contains polyvinyl alcohol - partially hydrolyzed, macrogol 
3350, titanium dioxide (E171), talc. 

800 mg tablet The active substance is darunavir. 

Each 800 mg tablet contains 867.28 mg of darunavir ethanolate, corresponding 

to 800 mg of darunavir. 
The other ingredients of the dark red tablet are microcrystalline cellulose, 

colloidal anhydrous silica, crospovidone, magnesium stearate, hypromellose. 

The film-coating contains polyvinyl alcohol - partially hydrolyzed, macrogol 
3350, titanium dioxide (E171), talc, iron oxide red (E172). 

 

What PREZISTA looks like and contents of the pack 

 

400 mg tablet Film-coated, light orange, oval-shaped tablet, mentioning 400MG on one side, 

TMC on the other side. 

60 tablets in a plastic bottle. 

600 mg tablet Film-coated, white, oval-shaped tablet, mentioning 600MG on one side, TMC on 

the other side. 

60 tablets in a plastic bottle. 

800 mg tablet Film-coated, dark red, oval-shaped tablet, mentioning 800 on one side, T on the 

other side. 

30 tablets in a plastic bottle. 

 

MANUFACTURED BY 

Janssen Ortho LLC, Gurabo, Puerto Rico 

 

Tablet strength Marketing Authorization 

Numbers 

Date of Authorization 

400 mg 1C 22/56 (NC) 11 March 2013 

600 mg 1C 111/53 (N) 18 July 2012 

800 mg 1C 39/59 (NC) 22 September 2016 
 

Date of revision of the text 

27 November 2017 
 

Imported by  

Janssen-Cilag Ltd.,  

106 Moo 4, Lad Krabang Industrial Estate,  

Chalongkrung Rd., Lamplatew, Lad Krabang,  

Bangkok 10520 

Tel : +662-792-7200 

Fax : +662-792-7222 
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