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INFORMATII GENERALE
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INFORMATII GENERALE

SITE-UL OFICIAL
www.patologieinfectioasa.ro

LOCATIA CONFERINTEI
Hotel Bellaria, S0s. Bucium 7

SALILE DE CONFERINTE
Lucrdrile conferintei se vor desfasura in Sala Clasic a Hotelului Bellaria din lagi.

SECRETARIAT
Secretariatul conferintei va functiona pe toatd durata evenimentului si va fi amplasat in holul din

fata salii Clasic.
PROGRAMUL SECRETARIATULUI

Joi, 11 mai 2017 08:30-17:30
Vineri, 12 mai 2017 08:00-18:30
Sambatd, 13 mai 2017 08:00 - 12:00

ELIBERAREA MATERIALELOR
Inregistrarea pe loc a participantilor i eliberarea materialelor se vor face incepand cu data de 11
mai 2017, ora 08:30 la Secretariatul Conferintei.

SECRETARIATUL STIINTIFIC
Secretariatul Stiintific va functiona in cadrul Secretariatului Conferintei incepand de joi, 11 mai 2017,

ora 08:30. La Secretariatul Stiintific se predau si se verificd toate prezentarile din cadrul conferintei
pentru a asigura buna desfagurare a lucrarilor.

PREZENTARILE ORALE
Materialele pentru prezentdrile orale (memory stick) trebuie predate la Secretariatul Stiintific al

Conferintei cu cel putin 2 ore inaintea prezentarii, mentionand clar titlul prezentarii, sesiunea,
sala, ziua si ora prezentdrii. Organizatorii nu isi asuma raspunderea pentru materialele neverificate
si nedepuse la Secretariatul Stiintific.
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SESIUNEA DE E-POSTERE
Programul include o sesiune de e-postere vineri, 12 mai 2017, ce va avea loc in intervalul orar

17:45 —18:30. Afisarea e-posterelor se va face in holul din fata salii Clasic (Hotel Bellaria), incepand
cu data de 11 mai, ora 12:00.

EXPOZITIA MEDICALA
Expozitia medicala va functiona pe toata durata conferintei in sala “Loja Domneasca” din cadrul

hotelului Bellaria.

CERTIFICATE DE PARTICIPARE
Certificatele de Participare la conferinta se vor elibera in ziua de 13 mai 2017, la secretariatul

evenimentului. Colegiul Medicilor din Romania a creditat conferinta cu 18 ore de Educatie Medicala
Continua.

COCKTAIL-UL DE BUN-VENIT
Cocktail-ul de Bun Venit este oferit de organizatori si va avea loc joi, 11 mai, ora 19:30, in

restaurantul Gourmet (Hotel Bellaria). Accesul la Festivitatea de deschidere si la cocktail se va face
pe baza invitafiei primite la secretariatul conferintei.

CINA
Este oferitd de organizatori si va avea loc vineri, 12 mai 2017, la restaurantul Gourmet (Hotel

Bellaria), incepand cu ora 19:30. Accesul la cina se face pe baza invitatiei primite la secretariatul
evenimentului.

MASA DE PRANZ
Masa de pranz va avea locin sala “Loja Domneasca”, in ziua de 12 mai, in intervalul orar 13:00 — 14:00.

PAUZE DE CAFEA
Pauzele de cafea sunt oferite de cdtre organizatori in sala “Loja Domneasca

<

a Hotelului Bellaria.
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SPONSORI

Comitetul de organizare al conferintei doreste sd mulfumeascd urmatoarelor companii pentru
sprijinul acordat in organizarea manifestari:

Sponsor de platina

aobbvie

Sponsor de aur

PRARMACIUTICAL COMPLNIES

Sponsor de argint

Sponsori de bronz
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SPONSORI

Comitetul de organizare al conferintei doreste sd mulfumeasca urmatoarelor companii pentru
sprijinul acordat in organizarea manifestarii:
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PROGRAM PE SCURT
JOI, 11 MAI 2017

SALA CLASIC SALA COLOCVIUM
HOTEL BELLARIA HOTEL INTERNATIONAL
(XIS SESIUNE COMUNICARI ORALE I (MICRO-CURSURI)
10:30 Moderator: Mihnea Hurmuzache
10:00— 12:00
Curs pentru asistenti medicali

Antibioterapia in epoca multirezistenfei
la antibiotice
Director de curs: Carmen Dorobdt

10:30 - 11:00 Pauzd de cafea

SESIUNE COMUNICARI ORALE 1 (MICRO-CURSURI)
Moderator: Egidia Miftode

12:30—13:30 Pauza

< SESIUNE COMUNICARI ORALE l1l (MICRO-CURSURI)
20 Moderator: Lucian Negrufiu

—_
U W
NN W

15:20 — 15:45 Pauzd de cafea

—
o
NS

7130 SESIUNE COMUNICARI ORALE IV (MICRO-CURSURI)
15 Moderator: Victoria Aramd

—y
~
-

1930 Cocktail de Bun-Venit (Restaurant Gourmet, Hotel Bellaria)

Expozitia medicald este deschisa in intervalul orar 09:00 — 17:30, in sala “Loja Domneasca”.

s

Pauzele de cafea vor avea loc in sala “Loja Domneasca”.
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PROGRAM PE SCURT
VINERI, 12 MAI 2017

SALA CLASIC
HOTEL BELLARIA HOL HOTEL BELLARIA

08:30 SESIUNE ANTIBIOTERAPIE SI INFECTHI SISTEMICE |
10:45 Moderatori: Doina Azoicdi, Doina lovanescu, Egidia Miftode

10:45—-11:15 Pauzd de cafea

11:15 SESIUNE ANTIBIOTERAPIE SI INFECTII SISTEMICE Il
13:00 Moderatori: Cdtdlina Luca, Voichita Ldzureanu, Adriana Slavcovici

13:00—14:00 Pauza de pranz

—
e
=3
S

SESIUNE HEPATITE
el Moderatori: Mihnea Hurmuzache, Andrei Vidtd, Cristina Prelipcean Gijevschi

—_
w
N

15:25-16:00 Pauza de cafea

SESIUNE HIV | - Simpozioane satelit

17:45-18:30
SESIUNE E-POSTERE
Moderatori: Daniela Leca,
(ristina Nicolau, Andrei Vatd

1930 (INA (Restaurant Gourmet, Hotel Bellaria)

N
1=
&S

Expozitia medicald este deschisa in intervalul orar 08:30 — 18:00, in sala “Loja Domneasca”.
Pauzele de cafea si masa de pranz vor avea loc in sala “Loja Domneasca”.
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PROGRAM PE SCURT
SAMBATA, 13 MAI 2017

SALA CLASIC
HOTEL BELLARIA

08:30 SESIUNEHIVII

10:50 Moderatori: Mariana Mdrdcrescu, Carmen Dorobdt, Adrian Streinu-Cercel
- 10:50-11:10 Pauzd de cafea

11:10 SESIUNE ANTIBIOTERAPIE SI INFECTH SISTEMICE 1l

12:00 Moderatori: Manuela Arbune, Carmen Manciuc, Carmen Chiriac

Expozitia medicald este deschisa in intervalul orar 08:30 — 12:00, in sala “Loja Domneasca”.

sn

Pauza de cafea va avea locin sala “Loja Domneasca”.
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SALA
CLASIC
09:00 SESIUNE COMUNICARI ORALE I (MICRO-CURSURI)
10:30 Moderator: Mihnea Hurmuzache
09:00 Tratamentul infectiilor pelvine
09:30 (dtdlina Luca
09:30 Infectiile asociate asistentei medicale - provocare pentru specialistul
10:00 infectionist si manager
Carmen Manciuc
10:00 Principiile reechilibrarii hidroelectrolitice in cursul gastroenteritelor
10:30 acute
M. Hurmuzache
10:30 — 11:00 — Pauza de cafea (“Loja Domneasca”)
11:00 SESIUNE COMUNICARI ORALE 11 (MICRO-CURSURI)
12:30 Moderator: Egidia Miftode
11:00 Arbovirozele un pericol real?
11:30 Irina Magdalena Dumitru, S. Rugind
11:30 Actualitati in tratamentul infectiilor bacteriene de tract respirator
12:00 A. Vata
12.00 Terapia cu antibiotice la pacientul hematologic
12.30 Egidia Miftode, Claudia Plesca, Isabela Loghin, Diandra Miftode

12:30 — 13:30 — Pauza
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13:30 SESIUNE COMUNICARI ORALE Il (MICRO-CURSURI)
15:20 Moderator: Lucian Negrutiu
13:30 Afectarea multisistemica in cursul infectiei cu HIV
14:00 Carmen Dorobat
14:00 Antibioterapia la varstnici
14:30 Daniela Leca
14:30 Actualitati in patogenia hepatitei cronice cu virusul C. Rolul Toll-like
15:20 receptorilor
L. Negrutiu
15:20 — 15:45 — Pauza de cafea (“Loja Domneasca”)
15:45 SESIUNE COMUNICARI ORALE IV (MICRO-CURSURI)
17:15 Moderator: Victoria Arama
15:45 Particularitati ale vaccinarilor la pacientii aflati sub terapii biologice
16:15 Victoria Aramd, Cristina Popescu
16:15 Probioticele - actualitati si perspective
16:45 S.5t. Arama
16:45 Particularitati ale microbiotei intestinale la pacientii cu infectie HIV
17:15 Manuela Arbune

19:30 - Cocktail de Bun-venit (Restaurant Gourmet)
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SESIUNE ANTIBIOTERAPIE $I INFECTII SISTEMICE |
Moderatori: Doina Azoicdi, Doina lovdnescu, Egidia Miftode

Pozitie “centrala” a patologiei infectioase in ansamblul patologiei
medicale in serviciile de terapie intensiva non-chirurgicala

Doina lovénescu, Cleo Rosculet, C. Apostolescu, Cosmina Andrei, Dalila Toma,
Catrinel Ciuca, Viorica Mitescu, T. Vladoiu, C. Camburu, Bogdana Manu

Reglementari versus practica in managementul infectiilor asociate
asistentei medicale
Doina Azoicdi

Sperante terapeutice la pacientii cu infectii de parti moi dificile
Codrina Bejan, Elena Turtd, Elena Logigan, Carmen Dorobdt

Tuberculoza extrapulmonara multiorganica complicata cu
tuberculoame intracraniene - supraveghere 4 ani
(ristiana Cristea, C.S. Dudu, Maria Nica, E. Ceausu, P. Calistru

Infectia cu Clostridium difficile-Controverse diagnostice si terapeutice
C. Apostolescu

Stop vaccin antirujeola — o eroare fundamentala
loana lordan, Adriana Savu, D. Prisacaru, Anca Adavidoaiei, luliana Micu, Carmen Manciuc

Simpozion Astellas
Necesitati terapeutice in infectiile fungice severe
M. Hurmuzache

Simpozion Angelini

Managementul clinic al pacientilor cu IBAPSE - tratamentul antibiotic
adaptat pentru externarea precoce

Victoria Aramd, Codrina Bejan

10:45 — 11:15 — Pauza de cafea (“Loja Domneasca”)
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SESIUNE ANTIBIOTERAPIE $I INFECTII SISTEMICE I
Moderatori: Catdlina Luca, Voichita Lizureanu, Adriana Slavcovici

Klebsiella Pneumoniae - update al profilului de rezistenta
Isabela loana Loghin, Claudia Plesca, Maria Obreja, Elena Traci, Tudorita Ungureanu,
Egidia Miftode

Gastroenterita cu Rotavirus la copii — prevalenta si aspecte clinice
Irina Adriana Savu, Daniela Prihor, loana Florina lordan, Anca Adavidoaiei,
Carmen Manciuc

Antibiorezistenta in infectiile urinare cu substrat malformativ la copii
Daniela T. Marti, Viorica Lazdr, L. Negrutiu, D. Lazdr

Sepsisul la copil
Adriana Slavcovici, Mihaela Sabou, Amanda Rddulescu

Aspecte clinice ale epidemiei de rujeola din vestul Romaniei
V. Lazureanu, V. Musta, N. Nicolescu, R. Laza, A. Marinescu, T. Moisil, M. Porosnicu,
C. Gandac, A. Crisan

Relevanta clinica a variatiei genetice a IL-6 in infectiile sistemice severe
Anca Meda Georgescu

Sepsisul stafilococic si infectia osteoarticulara pediatrica - prezentare de caz

(ristina Girbovan, H. Gozar, Carmen Chiriac, Rodica Urcan, Cristina Mdndsturean,
Anca Georgescu

13:00 — 14:00 — Pauza de pranz (“Loja Domneasca”)
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SALA
CLASIC
14:00 SESIUNE HEPATITE
15:25 Moderatori: Mihnea Hurmuzache, Andrei Vata, Cristina Prelipcean Cijevschi
14:00 Aspecte clinice particulare la pacientii aflati in stadiile terminale ale
14:10 infectiei cu virus hepatitic C
Alexandra Ciocan, Mddalina Popazu, Georgiana Enache, M. Hurmuzache
14:10 Hepatita cronica virala Csi hepatocarcinomul
14:20 Catalina Mihai, Otilia Gavrilescu, Mihaela Dranga, A. Cucos, B. Mihai,
(ristina Ldcdtusu, Anca Cardoneanu, Cristina Cijevschi Prelipcean
14:20 Caracteristicile pacientilor infectati cu virusul hepatitic C care s-au
14:30 prezentat in Sectia Boli Infectioase a Spitalului Municipal de Urgenta
Moinesti in perioada 2011-2017
I. Pavel, A. Vata, Mihaela Pavel, Corina Neacsu, I. Mocanu
14:30 Reactivarea hepatitei cronice cu virus B la o pacienta cu limfom non-
14:40 Hodkin chimiotratata
Lucia Grigore, Andreea loana Magirescu, Egidia Miftode
14:40 Simpozion AbbVie HCV
15:25 Continuarea succesului terapeutic obtinut in tratarea hepatitei cronice

cu virus C
A. Streinu-Cercel

15:25 - 16:00 — Pauza de cafea (“Loja Domneasca”)
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16:00 SESIUNE HIV |
17:45 Simpozioane satelit
16:00 Simpozion Janssen
16:30 Aderenta partiala la pacientul infectat HIV
L.J. Prisacariu
16:30 Simpozion AbbVie HIV
17:15 Infectia cu HIV la moment de rascruce. Despre EXPERIENTA si OPTIUNI in
Managementul pacientilor HIV+
A. Streinu-Cercel
1715 Simpozion GSK
17:45 Eficacitea Dolutegravir la pacienti naivi
Irina Cristina Nicolau
17:45 SESIUNE DE E-POSTERE (holul Hotelului Bellaria, in fata sdlii Clasic)
18:30 Moderatori: Daniela Leca, Cristina Nicolau, Andrei Vatd

19:30 - Cina (Restaurant Gourmet)
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SALA
CLASIC
08:30 SESIUNEHIV II
10:50 Moderatori: Mariana Mdrddrescu, Carmen Dorobat, Adrian Streinu-Cercel
08:30 Masa Rotunda “Managementul copilului infectat HIV si a femeii de
09:30 varsta fertila”
Moderator: Mariana Mdrddrescu
Participd: Mihai Mitran, Ghiocel Anton
09:30 Particularitati ale managementului femeii seropozitive HIV
09:45 Carmen Chiriac
09:45 Dificultati de diagnostic si tratament al sindromului de
10:00 reconstructie imuna
Tatiana Gianina Melicianu, Manuela Arbune
10:00 Aspecte ale evaluarii deficitului neurologic asociat cu virusul
10:15 imunodeficientei umane
Alexandra-Profira Popa, Manuela Arbune
10:15 Manifestari reumatismale in HIV
10:30 Elena Rezus, Anca Cardoneanu, Alexandra Burlui, Luana Macovei,
(ristina Cijevschi Prelipcean, Cdtdlina Mihai
10:30 Simpozion BMS
10:50 Terapia personalizata cu Reyataz
Carmen Dorobdt

10:50 — 11:10 — Pauza de cafea (“Loja Domneasca”)
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SESIUNE ANTIBIOTERAPIE $I INFECTII SISTEMICE il
Moderatori: Manuela Arbune, Carmen Manciuc, Carmen Chiriac

Aspecte clinico-evolutive in infectiile sistemice severe la pacientul
imunodeprimat - experienta Spitalului Clinic de Boli Infectioase “Sfanta
Parascheva” lasi 2013-2016

(laudia-Elena Plesca, Carmen Manciuc, Isabela loana Loghin, Catdlina Mihaela Luca,
loana Alina Alexa-Harja, Egidia Miftode

Instituirea rapida si corecta a antibioterapiei - cheie a succesului
terapeutic
Georgiana Enache — Leonte, Mddalina Popazu, Alexandra Ciocan, M. Hurmuzache

Managementul intensiv al pacientului cu fistula LCR refractara -
prezentare de caz
F. Rosu, M. Hurmuzache, Carmen Dorobdt

Sensibilitatea la antibiotice a tulpinilor de enterococ si pneumococ
izolate in Spitalul de Boli Infectioase lasi
Daniela Leca, Ana Maria Bahnareanu, Olivia Dorneanu, Egidia Miftode

Infectia meningococica invaziva: diagnostic molecular versus metode clasice
Elena Roxana Nemescu, Ramona Gabriela Ursu, Luminita Smaranda lancu,
(dtdlina Mihaela Luca




ePOSTERE
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1. Septicemia, ca infectie asociata asistentei medicale
Letitia-Doina Duceac, Magdalena Stdrcea, Alina Manole, L. Stafie

2.0 poveste de succes
loana lordan, Carmen Dorobdt, Anca Adavidoaiei, luliana Micu, Alexandra Largu, Carmen Manciuc

3. Sifilisul - evocator de infectie HIV
Carmen Manciuc, Anca Adavidoaiei, Cristina Nicolau, Alexandra Largu, Maia Pulbere,
Marcela Rascanu, Carmen Dorobat

4. Aspecte clinico-epidemiologice asupra ultimului val epidemic de hepatita acuta de
tip Ain judetul Constanta
Raluca Mihai, Nina Damian, Daniela Maddlina Nizami, Simona Claudia Cambrea

5. Infectii cu Pseudomonas aeruginosa in Spitalul de Boli infectioase lasi (2016)
A. Vatd, lrina Mihdilescu, Andra-luliana Deaconescu, F. Rosu, Claudia Anuta, Egidia Miftode, Olivia Dorneanu

6. Diagnosticul rapid si precis al infectiei meningococice invazive prin RTPCR la un nou-
nascut: prezentare de caz

Elena Roxana Nemescu, Ramona Gabriela Ursu, Alexandra Andrei, Delia Alexa-Preuteasa,

Luminita Smaranda lancu, Cdtdlina Mihaela Luca

7. Meningita cu Criptococcus neoformans la pacientii HIV pozitiv
Isabela loana Loghin, loana Harja-Alexa, V. Dorobadt, Cristina Nicolau, Carmen Manciuc

8. Aspecte clinico-evolutive in meningita cu H. Influenzae. Experienta Spitalului Clinic
Boli Infectioase lasi in perioada 2010-2016
Andreea Luca, Alexandra Andrei, Delia Alexa, Stefana Luca, Mihaela Cdtdlina Luca

9. Sarcom Kaposi la pacientul HIV

Elena Turta, Cristina Nicolau, Maia Pulbere, Carmen Manciuc, Carmen Dorobdt,
loana-Alina Harja-Alexa, Raluca Bugeac

10. Un caz clasic la prima vedere

Andreea Nicoleta Catana, Cristina Nicolau, Carmen Dorobdt, Carmen Manciuc, L.J. Prisacariu,
loana Alina Harja-Alexa




PATOLOGIA _ e
INFECTIOASA NOTE

LA MOMENT DE RASCRUCE




Informatii esentiale din rezumatul caracteristicilor
produsului  PREZISTA®: 1. DENUMIREA
COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: PREZISTA
400 mg comprimate filmate. 2. COMPOZITIA
CALITATIVA $I CANTITATIVA: Fiecare comprimat
filmat contine 400 mg darunavir, 4. DATE CLINICE.
4] Indicatii terapeutice: PREZISTA, administrat
concomitent cu o doza mica de ritonavir, esteindicat
in asociere cu alte medicamente antiretrovirale
pentru tratamentul pacientilor cu infectie cu virusul
imunodeficientei  umane  (HIV-1).  PREZISTA,
administrat concomitent cu cobicistat este indicat in
asociere cu alte medicamente antiretrovirale pentru
tratamentul pacientilor cu infectie cu virusul
imunodeficientei umane (HIV-1) la pacienti adulti.
PREZISTA 400 mg comprimate poate fi utilizat
pentru a oferi regimuri de doza adecvate pentru
tratamentul infectiei cu virusul HIV-1la pacienti adulti
si la copii si adolescenti cu varsta peste 3 ani si cu
greutatea corporald de cel putin 40 kg: netratati
anterior cu tratament antiretroviral (TAR); tratati
anterior cu TAR, férd mutatii care asociaza rezistentd
la darunavir (DRV-MAR) si care au ARN HIV-1 <
100000 copii/ml si numérul celulelor CD4+ = 100
celule x10%/. in decizia de initiere a tratamentului cu
PREZISTA la pacienti tratati anterior cu TAR, testarea
genotipuluiartrebuisighidezeinutilizarea PREZISTA.
4.2 Doze si mod de administrare: Profilul de
interactiuni medicamentoase al darunavir depinde
de utilizarea ritonavir sau cobicistat ca potentator
farmacocinetic. Prin urmare, darunavir poate avea
contraindicatii si recomandari diferite in ceea ce
priveste medicamente administrate concomitent in
functie de utilizarea ritonavir sau cobicistat in scopul
potentdrii, Pacienti adulti netratati anterior cu
TAR-Dozarecomnandatd este de 800 mg o datd pezi
asociatd cu cobicistat 150 mg o dat3 pe zi sau cu

Johnson&Johnson Romania S.R.L

Str. Tipegrafilor nr. 11 - 15, Cladirea S-Park,
Corpul B3, Etaj 3, Camera],

Corpul B4, Eraj 3 5i corp LB, Etaj3

Sector 1, 013714 Bucuresti, ROMAMIA

Tel: 02120718 00
Fax: 02120718 04

www.janssen.com/romania

ritonavir 100 mg o datd pe zi 5i cu alimente. Prezista
400 mg comprimate poate fi destinat asigurarii
dozei de 800 mg o dati pe zi. Pacienti adulti tratati
anterior cu TAR: Dozele recomandate sunt
urmatoarele: pentru pacientii adulti
multiexperimentati tratati cu TAR fard mutatii care
asociazd rezistentd la darunavir (DRV-MAR)® si care
prezinta in plasma ARN HIV-1 < 100000 copii/ml si
numérul de celule CD4+ =100 celule x 10%/1 poate fi
utilizatd o dozd de 800 mg o data pe zi asociata cu
cobicistat 150 mg o daté pe zi sau cu ritonavir 100 mg
o datd pe zi administrate cu alimente. Prezista
400mg comprimate poate fi destinat asigurdrii
dozei de 800 mg o datd pe zi; |a toti ceilalti pacienti
tratati anterior cu TAR, multiexperimentati sau daca
nu este disponibila testarea genotipului HIV-1, doza
recomandatad este de 600 mg de dou3 ori pe zi
administrata impreuna cu ritonavir 100 mg de doud
ori pe zi si cu alimente (*DRV-MAR: V111, V32I, L33F,
147V, 150V, 154/, 154L, T74P, L76V, 184V si L89V).
Pacienti copii si adolescenti (cu varsta cuprinsd
intre 3 si 17 ani si cu greutatea corporala de cel
putin 40 de kg) netratati anterior cu TAR : Doza
recomandat3 este de 800 mg o dat3 pe ziin asociere
cu ritonavir 100 mg administrat o dat3 pe zi si cu
alimente. Doza de cobicistat care trebuie utilizata in
asociere cu PREZISTA |a copii si adolescenti cu varsta
sub 18 ani nu a fost stabilitd. Pacienti copii si
adolescenti (cu varsta cuprinsiintre3si17 anisicu
greutatea corporali de cel putin 40 de kg) tratati
anterior cu TAR: Doza de cobicistat care trebuie
utilizatd in asociere cu PREZISTA la copii si adolescenti
cu varsta sub 18 ani nu a fost stabilits. Dozele
recomandate sunt urmatoarele: la pacienti tratati
anterior cu TAR fard DRV-MAR" si care au concentratii
plasmatice de ARN HIV-1<100 000 copii/ml si numér
de celule CD4+ 2100 celule x 107/ (vezi pct. 4.1) se
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poate utiliza doza de 800 mg o datd pe zi in asociere
cu ritonavir 100 mg administrat o data pe zi si cu
alimente. Comprimatele PREZISTA 400 mg pot fi
utilizate pentru a se obtine doza de 800 mg
administratd o datd pe zi; pentru restul pacientilor
tratati anterior cu TAR sau dacd nu este disponibila
genotiparea HIV-1, doza recomandata este descrisd
in Rezumatul caracteristicilor produsului pentru
PREZISTA suspensie orald 100 mg/ml, comprimate
75mg, 150 mg, 300 mg sau 600 mg ("DRV-MAR: V11l
\321, L33F, 147V, 150V, 540, IS4L, T74P, L76V, 184V si
L89V). Mod de administrare: Pacientii trebuie
instruiti sa ia PREZISTA cu cobicistat sau cu ritonavirin
dozi mic3 in decurs de 30 minute dupad masa. Tipul
de alimente nu afecteazd expunerea la darunavir.
4.3 Contraindicatii: Hipersensibilitate la substanta
activd sau la oricare dintre excipienti (pentru lista
completd a excipientilor, vd rugdm consultati
Rezumatul caracteristicilor produsului). Utilizarea la
pacienti cu insuficientd hepatica severd (Clasa C in
clasificarea Child-Pugh). Tratamentul concomitent
cu oricare dintre urmatoarele medicamente este
contraindicat datoritd scaderii  anticipate a
concentratiilor plasmatice de darunavir, ritonavir si
cobicistat si potentialului de pierdere a efectului
terapeutic. Se aplicd pentru darunavir potentat cu
ritonavir sau cobicistat: Asocierea medicamentoasd
lopinavir/ritonavir; Inductorii puternici ai CYP3A
rifampicind si preparate din plante care contin
sundtoare (Hypericum perforatum). Este de asteptat
ca administrarea concomitentd s3 scadd
concentratiile plasmatice ale darunavir, ritonavir si
cobicistat, care poate duce la pierderea efectului
terapeutic sila potentialul de aparitie a rezistentei. Se
aplica pentru darunavir potentat cu cobicistat, nu
cand ritonavir este utilizat pentru potentare:
Darunavir potentat cu cobicistat este mai sensibil la
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prezenta efectului inductor asupra CYP3A decit
darunavir potentat cu ritonavir. Este contraindicatd
utilizarea concomitentd cu inductori puternici ai
CYP3A, deoarece acestia pot reduce expunerea la
cobicistat si darunavir, ducand la pierderea efectului
terapeutic. Inductorii puternici ai CYP3A includ, de
exemplu, carbamazeping, fenobarbital si fenitoina.
Darunavir potentat cu ritonavir sau cu cobicistat
inhibd eliminarea substantelor active al céror
clearance depinde in foarte mare masurd de CYP3A
ceea ce are ca rezultat cresterea expunerii
medicamentului administrat concomitent. Prin
urmare, tratamentul concomitent cu astfel de
medicamente la care concentratile plasmatice
crescute sunt asociate cu evenimente grave si/sau
care pot pune viata in pericol este contraindicat (se
aplicd pentru darunavir potentat cu ritonavir sau
cobicistat). 4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea:
PREZISTA, administratd concomitent cu cobicistat
sau cu o dozd mica de ritonavir, trebuie folosita in
timpul sarcinii numai dacd beneficiul potential
justificd riscul potential. Datoritd atat potentialului de
transmitere a HIV, cdt si potentialului de reactii
adverse la copiii aldptati, mamele trebuie instruite s
nu alapteze in nici un caz, dac i se administreaza
tratament cu PREZISTA. La om, nu sunt disponibile
date despre efectul darunavir asuprafertilitatii. Nus-a
constatat nici un efect asupra capacitdtii de
imperechere sau asupra fertilitatii la sobolanii tratati
cu darunavir. 4.8 Reactii adverse: in cadrul studiilor
clinice, eruptia cutanata tranzitorie a fost de cele mai
multe ori usoard pana lamoderatd, adeseaaparandin
decursul primelor patru sdptdmani de tratament si
disparand o data cu continuarea administrarii dozei.
Parametrii  metabolici:  In  timpul  terapiei
antiretrovirale pot avea loc cresteri ale greutatii
corporale, a concentratiilor lipidelor plasmatice si a
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glicemiei.  Raportarea  reactiilor  adverse
suspectate: Raportarea  reactilor  adverse
suspectate dupa autorizarea medicamentului este
importantd. Acest lucru permite monitorizarea
continud a raportului  beneficiu/risc  al
medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii
sunt rugati s3 raporteze orice reactie adversd
suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare: Romdania, Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Str.
Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478~
RO, Tel: + 4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mail:
adr@anm.ro 7. Detindtorul autorizatiei de punere
pe piatd: Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia. 8.
Numarul autorizatiei de punere pe piata:
EU/1/06/380/003 10. Data revizuirii textului:
02/20717.

Informatii esentiale din rezumatul caracteristicilor
produsului PREZISTA®: 1 DENUMIREA
COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: PREZISTA
600 mg comprimate filmate. 2. COMPOZITIA
CALITATIVA $I CANTITATIVA: Fiecare comprimat
filmat contine 600 mg darunavir, 4. DATE CLINICE.
4. Indicatii terapeutice: PREZISTA, administrat
concomitent cu o dozd micd de ritonavir,
este indicat in asociere cu alte medicamente
antiretrovirale pentru tratamentul pacientilor cu
infectie cu virusul imunodeficientei umane (HIV-
1). Prezista 600 mg poate fi utilizat pentru a oferi
regimuri de dozd adecvate: -pentru tratamentul
infectiei cu HIV-1 in tratamentul antiretroviral
(TAR) la pacientii adulti tratati anterior, inclusiv cei
multiexperimentati; -pentru tratamentul infectiei
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cu virusul HIV-1 la copii si adolescenti, cu varsta
de cel putin 3 ani si cu greutatea corporald de cel
putin 15 kg. 4.2 Doze si mod de administrare:
Pacienti adulti tratati anterior cu TAR - Dozele
recomandate sunt urmétoarele: Pentru pacientji
adulti multiexperimentati tratati cu TAR fard mutatii
care asociaza rezistentd la darunavir (DRV-MAR) si
care prezinta in plasma ARN HIV-1< 100000 copii/ml
si numarul de celule CD4+2100 celule x 10%/| poate
fi utilizatd o doz3 de 800 mg o dat3 pe zi asociatd cu
cobicistat 150 mg o datd pe zi sau cu ritonavir 100 mg
o datd pe zi administrate cu alimente. La toti ceilalti
pacienti tratati anterior cu TAR, multiexperimentati
sau dacd nu este disponibild testarea genotipului
HIV-1, doza recomandati este de 600 mg de doua
ori pe zi administratd impreund cu ritonavir 100
mg de doua ori pe zi 5i cu alimente. Pacienti adulti
tratati anterior cu TAR -Doza recomandata este de
600 mg de doua ori pe zi administrate in asociere cu
ritonavir 100 mg de dous3 ori pe zi si cu alimente. O
doza de 800 mg administratd o data pe zi asociata
cu cobicistat 150 mg o data pe zi sau cu ritonavir 100
mg o datd pe zi administrate cu alimente poate fi
utilizat3 la pacientii tratati anterior cu medicamente
antiretrovirale, insd fard mutatii care asociazi
rezistentd la darunavir (DRV-MAR) si care prezinta
in plasma ARN HIV-1<100000 copii/ml si numarul
de celule CD4+ =100 celule x 10°/I. Pacienti adulti
netratati anterior cu TAR -Pentru recomandarile de
dozaj la pacientii netratati anterior cu TAR consultati
Rezumatul caracteristicilor produsului  pentru
PREZISTA 400 mg. Copii si adolescenti (cu varsta
cuprins3 intre 3 si 17 ani si cantarind cel putin 15
kg) tratati anterior cu TAR- Doza recomandata
de PREZISTA in asociere cu o dozd mica de ritonavir
pentru copii si adolescenti este calculatd in functie
de greutatea corporald si nu trebuie s3 depaseasca
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doza pentru adulti (600/100 mg de dous ori pe zi
sau 800/100 mg o dat3 pe zi). Doza de PREZISTA/
ritonavir pentru adulti (600/100 mg de dous ori pe
zi sau 800/100 mg o data pe zi) poate fi utilizati la
copii si adolescenti cu greutatea corporald de cel
putin 40 kg. Pentru recomandari privind dozele, la
copii si adolescenti cu varsta cuprinsd intre 12 si 17
anisi cu greutatea corporald de cel putin 15 kg tratati
anterior cu medicamente antiretrovirale, insd fara
DRV-MAR si care au concentratii plasmatice de ARN
HIV-1 <100 000 copii/ml si numar de celule CD4+ =
100 celule x 10°/1 se poate utiliza doza de 800 mg o
dat3 pe zi. Copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa
intre 3 si 17 ani si cu greutatea corporald de cel
putin 15 kg) netratati anterior cu TAR -Pentru
recomandari privind dozele la copii si adolescenti
netratati anterior cu TAR, consultati Rezumatul
caracteristicilor produsului PREZISTA comprimate
filmate 600 mg. Mod de administrare: Pacientii
trebuie instruiti s3 ia PREZISTA cu ritonavir in doza
mica in decurs de 30 minute dupad masa. Tipul de
alimente nu afecteazd expunerea la darunavir. 4.3
Contraindicatii: Hipersensibilitate la substanta
activa sau la oricare dintre excipienti. Pacienti cu
insuficientd hepatica severa (Clasa C in clasificarea
Child-Pugh). Administrarea concomitentd de
rifampicind cu PREZISTA asociat3 cu ritonavir in doza
micd. Administrarea concomitentd cu asocierea
medicamentoasd lopinavir/ritonavir. Administrarea
concomitentd cu preparatele din plante care contin
sundtoare (Hypericum perforatum). Administrarea
concomitentd de PREZISTA cu dozd micd de
ritonavir, impreund cu substante active al céror
clearance depinde in foarte mare masurd de CYP3A
si la care concentratiile plasmatice crescute sunt
asociate cu evenimente grave si/sau care pot pune
viatain pericol. 4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea.
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PREZISTA, administratd concomitent cu o dozd mica
de ritonavir, trebuie folosits in timpul sarcinii numai
dacd beneficiul potential justificd riscul potential.
Datorita atit potentialului de transmitere a HIV, cét
si potentialului de reactii adverse la copiii aldptati,
mamele trebuie instruite s nu aldpteze in nici un
caz, dac3 li se administreazs tratament cu PREZISTA.
La om, nu sunt disponibile date despre efectul
darunavirului asupra fertilitdtii. Nu s-a constatat
niciun efect asupra capacitatii de imperechere sau
asupra fertilitatii la sobolanii tratati cu darunavir, 4.8
Reactii adverse. in cadrul studiilor clinice, eruptia
cutanatd tranzitorie a fost de cele mai multe ori
usoard pana lamoderatd, adesea aparand in decursul
primelor patru sdptdmani de tratament si disparand
o dati cu continuarea administrarii dozei. Parametri
metabolici: in timpul terapiei antiretrovirale
pot avea loc cresteri ale greutdtii corporale, a
concentratiilor lipidelor plasmatice si a glicemiei.
Raportarea reactiilor adverse suspectate:
Raportarea reactilor adverse suspectate dupa
autorizarea medicamentului este importants. Acest
lucru permite monitorizarea continud a raportului
beneficiufrisc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul s3ndtdtii sunt rugati s3 raporteze
orice reactie adversd suspectatd prin intermediul
sistemului national de raportare: Romania, Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1,
Bucuresti 011478- RO, Tel: + 4 0757 117 259, Fax: +4
0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro 7. Detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd: Janssen-Cilag
International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgia. 8. Numarul autorizatiei de punere pe piata:
EU/1/06/380/002 10. Data revizuirii textului:
02/2017.
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