BC63-K660659

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CELSENTRI 25 mg Filmtabletten
CELSENTRI 75 mg Filmtabletten
CELSENTRI 150 mg Filmtabletten
CELSENTRI 300 mg Filmtabletten

Maraviroc

Rahmen Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
technischbedndt | Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

E - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater noch-
- mals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an

Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die glei-
chen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist CELSENTRI und wof(r wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist CELSENTRI aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist CELSENTRI und wofiir wird es angewendet?

CELSENTRI enthalt den Wirkstoff Maraviroc. Maraviroc gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die CCR5-Antagonisten genannt werden. CELSENTRI wirkt, indem es einen CCR5 genannten Re-
zeptor blockiert, den das HI-Virus benutzt, um in Blutzellen einzudringen und diese zu infizieren.

CELSENTRI wird zur Behandlung einer Infektion mit dem Humanen Immundefizienz-
Virus Typ 1 (HIV-1) bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab einem Alter von 2
Jahren und einem Kérpergewicht von mindestens 10 kg angewendet.

CELSENTRI muss zusammen mit anderen Arzneimitteln, die auch zur Behandlung der HIV-In-
fektion angewendet werden, eingenommen werden. Diese Arzneimittel werden alle Anti-HIV-
Arzneimittel oder antiretrovirale Arzneimittel genannt.

Als Teil der Kombinationstherapie verringert CELSENTRI die Menge an Viren in Ihrem Kérper
und halt sie auf einem niedrigen Niveau. Dies hilft Inrem Korper, die Zahl der CD4-Zellen in
Ihrem Blut zu erhhen. CD4-Zellen sind eine Art von weiBen Blutkdrperchen, die wichtig sind,
um lhrem Korper bei der Abwehr von Infektionen zu helfen.

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

CELSENTRI darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie (oder Ihr Kind, wenn es der Patient ist) allergisch gegen Maraviroc, Erdnisse oder
Soja oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von CELSENTRI sind.

> Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie der Meinung sind, dass dies auf Sie oder Ihr Kind
zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie CELSENTRI einnehmen oder
geben.

Ihr Arzt muss Ihr Blut untersuchen, um zu Gberprfen, ob CELSENTRI fir Sie (oder Ihr Kind,
wenn es der Patient ist) eine geeignete Behandlung ist.

Manche Personen, die CELSENTRI einnahmen, haben schwerwiegende allergische Reaktionen
oder Hautreaktionen entwickelt (siehe auch ,Schwerwiegende Nebenwirkungen* im Abschnitt 4).

Vergewissern Sie sich, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, dass Ihr Arzt dariiber infor-
miert ist, ob einer der folgenden Punkte auf Sie (oder Ihr Kind) zutrifft oder in der Vergangen-
heit auf Sie (oder Ihr Kind) zutraf:

e Eine Erkrankung der Leber einschlieBlich chronische Hepatitis B oder C. Nur eine be-
grenzte Anzahl an Patienten mit Leberproblemen haben CELSENTRI bisher eingenom-
men. Ihre Leberfunktion wird eventuell sorgféltig Gberwacht werden mussen (siehe auch
JLebererkrankungen® im Abschnitt 4).

* Niedriger Blutdruck, einschlieBlich Schwindel nach schnellem Aufstehen oder Aufsitzen oder
wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die den Blutdruck senken. Dies ist bedingt durch
einen plotzlichen Blutdruckabfall. Wenn dies auftritt, legen Sie sich (oder Ihr Kind) flach hin, bis
Sie sich (oder Inr Kind) besser fiihlen. Richten Sie sich moglichst langsam auf.

* Tuberkulose (TB) oder schwere Pilzinfektionen. CELSENTRI kann mdglicherweise lhr
Risiko, an einer Infektion zu erkranken, erhéhen.

* Probleme mit den Nieren. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie zusétzlich bestimmte
andere Arzneimittel einnehmen (siehe ,Einnahme von CELSENTRI zusammen mit anderen
Arzneimitteln* weiter unten im Abschnitt 2).

* Herz- oder Kreislaufprobleme. Nur eine begrenzte Anzahl an Patienten mit schwerwie-
genden Herz- oder Kreislaufproblemen haben CELSENTRI bisher eingenommen.

> Sprechen Sie vor Behandlungsbeginn mit Ihrem Arzt, wenn Sie der Meinung sind,
dass einer dieser Punkte auf Sie (oder Ihr Kind) zutrifft.

Anzeichen, auf die Sie achten miissen

Bei einigen Personen, die Arzneimittel gegen eine HIV-Infektion einnehmen, kénnen andere
- auch schwerwiegende - Erkrankungen auftreten. Dazu gehéren:

* Symptome von Infektionen und Entziindungen

e Gelenkschmerzen, Gelenksteifheit und Knochenprobleme.

Sie sollten wissen, auf welche wichtigen Anzeichen und Symptome Sie achten missen, wéah-

rend Sie CELSENTRI einnehmen.

> Lesen Sie die Informationen unter ,,Andere mégliche Nebenwirkungen einer HIV-
Kombinationstherapie® im Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage.

Altere Patienten

CELSENTRI wurde nur von einer begrenzten Anzahl an Patienten (iber 65 Jahre eingenommen.
Wenn Sie zu dieser Altersgruppe gehdren, sprechen Sie mit lhrem Arzt, ob Sie CELSENTRI ein-
nehmen konnen.

Kinder

Die Anwendung von CELSENTRI bei Kindern unter 2 Jahren oder mit einem Korpergewicht
von weniger als 10 kg wurde bisher nicht untersucht. Daher wird CELSENTRI flir Kinder unter
2 Jahren oder mit einem Kérpergewicht von weniger als 10 kg nicht empfohlen.

Einnahme von CELSENTRI zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie (oder Ihr Kind) andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie (oder Ihr Kind) wahrend der Einnahme
von CELSENTRI mit der Einnahme/Anwendung eines neuen Arzneimittels beginnen.

Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten, beeintrachtigen wahr-
scheinlich die Wirkung von CELSENTRI. Sie sollten diese Arzneimittel nicht einnehmen,
solange Sie CELSENTRI einnehmen.

Einige Arzneimittel konnen, wenn sie zusammen mit CELSENTRI angewendet werden, den

Wirkstoffspiegel von CELSENTRI im Kdrper beeinflussen. Dazu gehéren:

« andere Arzneimittel zur Behandlung einer HIV- oder Hepatitis-C-Infektion (wie z. B. Ataza-
navir, Cobicistat, Darunavir, Efavirenz, Etravirin, Fosamprenavir, Indinavir, Lopinavir, Nelfina-
vir, Ritonavir, Saquinavir, Boceprevir, Telaprevir)

¢ Antibiotika (Clarithromycin, Telithromycin, Rifampicin, Rifabutin)

 Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Ketoconazol, ltraconazol, Fluconazol)

» krampflésende Arzneimittel (Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital).

> Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie (oder Ihr Kind) eines dieser Arzneimittel einnehmen.
Dies erlaubt Inrem Arzt, die geeignete Dosis von CELSENTRI zu verschreiben.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind, schwanger werden oder planen, schwanger zu werden,
> Sprechen Sie mit Inrem Arzt (iber die Risiken und den Nutzen einer Einnahme von CELSENTRI.

Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion Gber die
Muttermilch auf das Kind tibertragen werden kann.

Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe von CELSENTRI ebenfalls in die Muttermilch tber-
gehen konnen. Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell
wie mdglich mit Ihrem Arzt besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

CELSENTRI kann bei Ihnen Schwindel verursachen.

> Fiihren Sie kein Fahrzeug, fahren Sie nicht mit dem Fahrrad und bedienen Sie keine
Werkzeuge oder Maschinen, es sei denn Sie sind sich sicher, dass Sie davon nicht be-
troffen sind.

CELSENTRI enthélt entélte Phospholipide aus Sojabohnen (Soja-Lecithin) und Na-
trium.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie allergisch auf Erdniisse oder Soja sind.

CELSENTRI enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
Jnatriumfrei®.

3. Wie ist CELSENTRI einzunehmen?
Nehmen Sie oder geben Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird Sie beraten, ob die Einnahme der CELSENTRI Losung zum Einnehmen geeigne-
ter ist, wenn Sie (oder Ihr Kind) nicht in der Lage sind Tabletten zu schlucken.

Wieviel Sie einnehmen miissen

Erwachsene

Abh&ngig von anderen Arzneimitteln, die Sie gleichzeitig anwenden, betrégt die empfoh-
lene Dosierung von CELSENTRI 150 mg, 300 mg oder 600 mg zweimal taglich. Neh-
men Sie immer die Dosis ein, die Ihnen Ihr Arzt verordnet hat.

Personen mit Nierenproblemen
Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird Ihr Arzt moglicherweise Ihre Dosierung andern.
> Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn dies auf Sie zutrifft.

Jugendliche und Kinder ab einem Alter von 2 Jahren und einem Kérpergewicht von
mindestens 10 kg

Ihr Arzt wird die korrekte Dosierung von CELSENTRI auf Basis des Korpergewichts und ande-
rer gleichzeitig eingenommener Arzneimittel festlegen.

CELSENTRI ist nur zur Einnahme bestimmt und kann unabhéngig von den Mahizeiten
eingenommen werden.

Zur Behandlung von HIV muss CELSENTRI zusammen mit anderen Arzneimitteln eingenom-
men werden. Beachten Sie daher auch die Einnahmehinweise in den Gebrauchsinformatio-
nen dieser anderen Arzneimittel.

Wenn Sie eine groBere Menge von CELSENTRI eingenommen oder gegeben haben
als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zuviel CELSENTRI eingenommen oder gegeben haben:

> Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder an das ndchste Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme oder die Gabe von CELSENTRI vergessen haben

Wenn Sie (oder Ihr Kind) eine Dosis von CELSENTRI vergessen haben, nehmen (oder geben)
Sie die ausgelassene Dosis moglichst schnell. Nehmen (oder geben) Sie die folgende, regu-
lare Dosis wieder zum (iblichen Zeitpunkt.

Wenn es jedoch schon fast Zeit flir die ndchste Dosis ist, dann nehmen oder geben Sie die
vergessene Dosis nicht mehr, sondern warten Sie und nehmen oder geben Sie dann die
ndchste Dosis zum (blichen Zeitpunkt.

Nehmen oder geben Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie oder Ihr Kind die Einnahme von CELSENTRI abbrechen
Fiinren Sie die Einnahme von CELSENTRI so lange fort, bis Ihr Arzt Innen empfiehlt, die Ein-
nahme zu beenden.

Die tagliche Einnahme Ihrer Arzneimittel zur richtigen Zeit ist wichtig, damit sich Ihre HIV-In-
fektion nicht verschlimmert. Deshalb ist es wichtig, dass Sie die korrekte Einnahme wie oben
beschrieben fortsetzen, es sei denn Ihr Arzt empfiehlt Ihnen (oder Ihrem Kind), die Behand-
lung zu beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich? P—
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die | technisch bedingt
aber nicht bei jedem auftreten missen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie ir-
gendetwas Ungewdhnliches an Ihrem eigenen Gesundheitszustand oder dem Ge- ﬁ
sundheitszustand lhres Kindes bemerken.

Schwerwiegende Nebenwirkungen - Kontaktieren Sie unverziiglich einen
Arzt

Schwerwiegende allergische Reaktionen oder Hautreaktionen

Unter der Einnahme von CELSENTRI haben einige Personen schwerwiegende und lebens-
gefahrliche Hautreaktionen und allergische Reaktionen entwickelt. Diese sind selten und
kénnen bis zu 1 von 1.000 Personen, die CELSENTRI einnehmen, betreffen.

Wenn bei Ihnen wéhrend der Einnahme von CELSENTRI eines der folgenden Symptome auf-
tritt:

» Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder der Zunge

¢ Atembeschwerden

* ausgedehnter Hautausschlag

* Fieber (erhGhte Korpertemperatur)
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* Blasen und sich abschélende Haut, insbesondere um den Mund, die Nase, die Augen und
die Genitalien

> Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eines dieser Symptome bei lhnen auf-
tritt.
Nehmen Sie CELSENTRI nicht weiter ein.

Lebererkrankungen

Diese treten selten auf und konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen, die CELSENTRI
ginnehmen.

Anzeichen konnen sein:

* Appetitlosigkeit

* (Ubelkeit oder Erbrechen

¢ Gelbfdrbung der Haut oder der Augen

» Hautausschlag oder Juckreiz

o starkes Mudigkeitsgefuhl

* Magenschmerzen oder Bauchspannung
e dunkler Urin

o Schlafrigkeit und Verwirrtheit

e Fieber (erhdhte Temperatur)

> Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eines dieser Symptome bei lhnen auf-
tritt.
Nehmen Sie CELSENTRI nicht weiter ein.

Andere Nebenwirkungen

Héufige Nebenwirkungen

Diese konnen 1 bis 10 von 100 Personen betreffen:

» Durchfall, allgemeines Krankheitsgefiihl, Magenschmerzen, Blahungen (Flatulenz)

* Appetitlosigkeit

 Kopfschmerzen, Schlafstérungen, Depressionen

 Hautausschlag (siehe auch ,Schwerwiegende allergische Reaktionen oder Hautreaktio-
nen*am Anfang des Abschnittes 4)

e Schwachegefihl oder Kraftlosigkeit, Andmie (bei Blutuntersuchungen festgestellt)

* Anstieg von Leberenzymen (bei Blutuntersuchungen festgestellt); dies kann ein Hinweis auf
Lebererkrankungen sein (siehe auch ,Lebererkankungen” am Anfang des Abschnittes 4).

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen:

e Lungeninfektion

* Pilzinfektionen der Speiserdhre (Osophagus)

o Anfélle (Krampfanfélle)

¢ Schwindelgefiinl, Ohnmacht oder Benommenheit beim Aufstehen

 Nierenversagen, Eiweil3 im Urin

e erhohte Spiegel einer Substanz, die bekannt ist als CPK (bei Blutuntersuchungen festge-
stellt) und ein Anzeichen fiir entziindete oder geschadigte Muskulatur ist.

Seltene Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen:

» Schmerzen im Brustbereich (ausgelost durch eine verringerte Blutversorgung des Herzens)
* Verkleinerung der Muskelmasse

« bestimmte Krebsarten wie z. B. der Speiserdhre (Osophagus) oder des Gallenganges

* \erringerung der Anzahl von Blutkdrperchen (bei Blutuntersuchungen festgestellt)

Andere mogliche Nebenwirkungen einer HIV-Kombinationstherapie
Bei Personen, die eine HIV-Kombinationstherapie erhalten, kénnen auch andere Nebenwir-
kungen auftreten.

Symptome einer Infektion und Entziindung

Personen mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) haben ein schwaches Immunsystem und
konnen daher mit héherer Wahrscheinlichkeit schwere Infektionen entwickeln (opportunisti-
sche Infektionen).

Nach Behandlungsbeginn wird das Immunsystem starker und kann die Infektionen bekamp-
fen.

Symptome einer Infektion oder Entziindung konnen auftreten, ausgelost entweder durch:
* Wiederaufflammen von alten, versteckten Infektionen, weil der Kdrper gegen sie ankampft
* Angriff des Immunsystems auf gesundes Kérpergewebe (Autoimmunerkrankungen).

Die Symptome von Autoimmunerkrankungen konnen viele Monate nach Beginn der Be-
handlung Ihrer HIV-Infektion auftreten. Zu den Symptomen kénnen zahlen:

* Muskelschwéche

» Schwache, die in den Handen und FliBen beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt

* Herzklopfen (schneller oder unregelmaBiger Herzschlag) oder Zittern

* (JbermaBige Unruhe und Bewegung (Hyperaktivitat)

Wenn bei lhnen Symptome einer Infektion auftreten oder wenn Sie eines der oben genann-

ten Symptome bemerken:

> Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt. Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel gegen
die Infektion ein, ohne den Rat Ihres Arztes einzuholen.

Gelenkschmerzen, Steifheit und Knochenprobleme

Bei einigen Personen, die eine Kombinationsbehandlung gegen HIV erhalten, kann sich eine

als Osteonekrose bezeichnete Knochenerkrankung entwickeln. Bei dieser Erkrankung ster-

ben Teile des Knochengewebes infolge unzureichender Blutversorgung des Knochens ab.

Es ist nicht bekannt, wie haufig diese Erkrankung auftritt. Es ist jedoch wahrscheinlicher,

dass Sie diese Erkrankung bekommen:

» wenn Sie eine Kombinationsbehandlung bereits Giber einen langen Zeitraum durchflihren

e wenn Sie zusatzlich entziindungshemmende Arzneimittel, die Kortikosteroide genannt
werden, einnehmen

 wenn Sie Alkohol trinken

e wenn lhr Immunsystem sehr schwach ist

* wenn Sie ibergewichtig sind.

Anzeichen, auf die Sie achten sollten:

¢ Gelenksteife

¢ Gelenkbeschwerden und -schmerzen (insbesondere in Hiifte, Knie oder Schulter)
 Schwierigkeiten bei Bewegungen

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bei sich bemerken:

> Informieren Sie Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt iber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist CELSENTRI aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen CELSENTRI nach dem auf dem Umkarton, dem Blister oder dem Flaschenetikett
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CELSENTRI enthélt
» Der Wirkstoff ist Maraviroc. Jede Filmtablette enthélt entweder 25 mg, 75 mg, 150 mg
oder 300 mg Maraviroc.

* Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose; wasserfreies Calciumhydrogenphosphat; Carb-
oxymethylstarke-Natrium; Magnesiumstearat.

Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol); Titandioxid (E171); Macrogol (3350); Talkum; entdlte
Phospholipide aus Sojabohnen (Soja-Lecithin); Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132).

Wie CELSENTRI aussieht und Inhalt der Packung
CELSENTRI-Filmtabletten sind blau mit der Prdgung ,MVC 25%, ,MVC 75%, ,MVC 150" oder
,MVC 300"

CELSENTRI 25 mg Filmtabletten und CELSENTRI 75 mg Filmtabletten sind in Flaschen mit
120 Tabletten erhéltlich.

CELSENTRI 150 mg Filmtabletten und CELSENTRI 300 mg Filmtabletten sind in Flaschen
mit 60 Tabletten oder in Blisterpackungen mit 30, 60, 90 Filmtabletten und in Blindelpa-
ckungen mit 180 Filmtabletten (2 Packungen je 90) erhltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

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

Zulassungsinhaber
ViiV Healthcare BV, Van Asch van Wijckstraat 55H, 3811 LP Amersfoort, Niederlande.

Hersteller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstdtte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090
Freiburg, Deutschland.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

ViiV Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV

Tél/Tel: + 32 (0) 10 8565 00 Tel: +370 80000334

Brnrapua Luxembourg/Luxemburg
ViV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
Ten.: +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 8565 00
Ceska republika Magyarorszag

ViiV Healthcare BV
Tel.: +36 80088309

GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
czinfo@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S ViiV Healthcare BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004
dk-info@gsk.com

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: +31(0)33 2081199

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: +49(0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.com

Eesti Norge
ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AS
Tel: +372 8002640 TIf: + 4722702000

EANGOQ Osterreich

GlaxoSmithKline Movompoownn A.EB.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH

TnA:+ 30210 68 82 100 Tel: +43(0)1970750
atinfo@gsk.com

Espana Polska

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L. GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: +34 900 923 501 Tel.: +48(0)22 576 9000
es-Cci@viivhealthcare.com

France Portugal

ViV Healthcare SAS VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA.
Tél.. + 33 (0)139 17 6969 Tel: + 35121094 08 01
Infomed@viivhealthcare.com viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Hrvatska Romania
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV

Tel: +385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited ViiV Healthcare BV
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: +386 80688869

island Slovenska republika

Vistor hf. ViiV Healthcare BV
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 800500589
Italia Suomi/Finland

ViiV Healthcare Sir.l.
Tel: + 39 (0)45 7741600

GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kurmpog Sverige

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

ViiV Healthcare BV

Tel: +371 80205045

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2025.

Weitere Informationsquellen
Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europé-
ischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.eurapa.eu/ verfugbar.
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