BC63 - K649445

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

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

Maraviroc

technisch bedingt

Rahmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.
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-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wig Sie.
-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist CELSENTRI und wofUr 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 ge-
hort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die CCR5-Antagonis-
ten genannt werden. CELSENTRI wirkt, indem es einen CCR5
genannten Rezeptor blockiert, den das HI-Virus benutzt, umin
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-Infektion 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 lhrem Korper und hélt sie auf einem nied-
rigen Niveau. Dies hilft Ihrem Korper, die Zahl der CD4-Zellen
in Ihrem Blut zu erhéhen. CD4-Zellen sind eine Art von weiBen
Blutkorperchen, 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, Erdniisse oder Soja oder einen der in Ab-
schnitt 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 Uberpriifen, ob
CELSENTRI fr 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 einneh-
men, dass Ihr Arzt dartber informiert ist, ob einer der folgen-
den Punkte auf Sie (oder Ihr Kind) zutrifft oder in der Vergan-
genheit auf Sie (oder Ihr Kind) zutraf:

e Eine Erkrankung der Leber einschlieBlich chronische
Hepatitis B oder C. Nur eine begrenzte Anzahl an Patien-
ten mit Leberproblemen haben CELSENTRI bisher einge-
nommen. lhre Leberfunktion wird eventuell sorgféltig tiber-
wacht werden mussen (siehe auch ,Lebererkrankungen”
im Abschnitt 4).

Niedriger Blutdruck, einschlieBlich Schwindel nach
schnellem Aufstehen oder Aufsitzen oder wenn Sie gleich-
zeitig Arzneimittel einnehmen, die den Blutdruck senken.
Dies ist bedingt durch einen plétzlichen Blutdruckabfall.
Wenn dies auftritt, legen Sie sich (oder Ihr Kind) flach hin,
bis Sie sich (oder Ihr Kind) besser flhlen. Richten Sie sich
maglichst langsam auf.

Tuberkulose (TB) oder schwere Pilzinfektionen. CELSENTRI
kann mdglicherweise Ihr Risiko, an einer Infektion zu er-
kranken, erhéhen.

Probleme mit den Nieren. Dies ist besonders wichtig,
wenn Sie zusdtzlich bestimmte andere Arzneimittel einneh-
men (siehe ,Einnahme von CELSENTRI zusammen mit an-
deren Arzneimitteln® weiter unten im Abschnitt 2).

Herz- oder Kreislaufprobleme. Nur eine begrenzte An-
zahl an Patienten mit schwerwiegenden Herz- oder Kreis-
laufproblemen haben CELSENTRI bisher eingenommen.

> Sprechen Sie vor Behandlungsbeginn mit lhrem 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-Infek-
tion einnehmen, kénnen andere - auch schwerwiegende -
Erkrankungen auftreten. Dazu gehoren:

» Symptome von Infektionen und Entziindungen

* Gelenkschmerzen, Gelenksteifheit und Knochenprobleme.

Sie sollten wissen, auf welche wichtigen Anzeichen und

Symptome Sie achten miissen, wahrend Sie CELSENTRI ein-

nehmen.

> Lesen Sie die Informationen unter ,,Andere mdgliche
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 die-
ser Altersgruppe gehdren, sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
ob Sie CELSENTRI einnehmen konnen.

Kinder

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

Einnahme von CELSENTRI zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
(oder Ihr Kind) andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kirzlich 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 Ein-
nahme/Anwendung eines neuen Arzneimittels beginnen.

Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum)
enthalten, beeintréchtigen wahrscheinlich die Wirkung von
CELSENTRI. Sie sollten diese Arzneimittel nicht einneh-
men, solange Sie CELSENTRI einnehmen.

Einige Arzneimittel kdnnen, wenn sie zusammen mit CELSENTRI
angewendet werden, den Wirkstoffspiegel von CELSENTRIim
Korper beeinflussen. Dazu gehoren:

* andere Arzneimittel zur Behandlung einer HIV- oder Hepa-
titis-C-Infektion (wie z. B. Atazanavir, Cobicistat, Darunavir,
Efavirenz, Etravirin, Fosamprenavir, Indinavir, Lopinavir, Nel-
finavir, Ritonavir, Saquinavir, Boceprevir, Telaprevir)

 Antibiotika (Clarithromycin, Telithromycin, Rifampicin,
Rifabutin)

 Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Ketoco-
nazol, ltraconazol, Fluconazol)

» krampflésende Arzneimittel (Carbamazepin, Phenytoin,
Phenobarbital).

> Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie (oder Ihr Kind) eines
dieser Arzneimittel einnehmen.
Dies erlaubt Ihrem 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 Ihrem Arzt (iber die Risiken und den
Nutzen einer Einnahme von CELSENTRI.

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

Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe von CELSENTRI
ebenfalls in die Muttermilch Gibergehen kénnen. Wenn Sie stil-
len oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell
wie mdglich mit lhrem Arzt besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

CELSENTRI kann bei lhnen Schwindel verursachen.

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

CELSENTRI enthélt entélte Phospholipide aus Sojabohnen
(Soja-Lecithin) und Natrium.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie allergisch
auf Erdniisse oder Soja sind.

CELSENTRI enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Tablette, d.h., esist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist CELSENTRI einzunehmen?

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

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

Wieviel Sie einnehmen miissen

Erwachsene

Abhdngig von anderen Arzneimitteln, die Sie gleichzeitig anwen-
den, betragt die empfohlene Dosierung von CELSENTRI
150 mg, 300 mg oder 600 mg zweimal téglich. Nehmen Sie
immer die Dosis ein, die Ihnen Ihr Arzt verordnet hat.

Personen mit Nierenproblemen

Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird Ihr Arzt méglicher-
weise Ihre Dosierung &ndern.

> Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn dies auf Sie zutrifft.

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

Ihr Arzt wird die korrekte Dosierung von CELSENTRI auf Basis
des Kérpergewichts und anderer gleichzeitig eingenommener
Arzneimittel festlegen.

CELSENTRI ist nur zur Einnahme bestimmt und kann unab-
héngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Zur Behandlung von HIV muss CELSENTRI zusammen mit
anderen Arzneimitteln eingenommen werden. Beachten Sie
daher auch die Einnahmehinweise in den Gebrauchsinforma-
tionen dieser anderen Arzneimittel.

Wenn Sie eine gréBere Menge von CELSENTRI einge-
nommen 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
néchste Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme oder die Gabe von CELSENTRI
vergessen haben

Wenn Sie (oder Ihr Kind) eine Dosis von CELSENTRI verges-
sen haben, nehmen (oder geben) Sie die ausgelassene Dosis
madglichst schnell. Nehmen (oder geben) Sie die folgende,
reguldre Dosis wieder zum Ublichen 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 (iblichen 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

Fuhren Sie die Einnahme von CELSENTRI so lange fort, bis Ihr
Arzt Ihnen empfiehlt, die Einnahme zu beenden.

Die tdgliche Einnahme Ihrer Arzneimittel zur richtigen Zeit
ist wichtig, damit sich Ihre HIV-Infektion 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 Behandlung zu beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie irgendetwas Ungewohn-
liches an lhrem eigenen Gesundheitszustand oder dem Ge-
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 lebensgefahrliche Hautreaktionen und
allergische Reaktionen entwickelt. Diese sind selten und kon-
nen bis zu 1 von 1.000 Personen, die CELSENTRI einnehmen,
betreffen.
Wenn bei Ihnen wéhrend der Einnahme von CELSENTRI eines
der folgenden Symptome auftritt:
» Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder der Zunge
o Atembeschwerden
e ausgedehnter Hautausschlag
e Fieber (erhdhte Korpertemperatur)
¢ Blasen und sich abschalende Haut, insbesondere um den
Mund, die Nase, die Augen und die Genitalien
> Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eines
dieser Symptome bei lhnen auftritt.
Nehmen Sie CELSENTRI nicht weiter ein.

Lebererkrankungen

Diese treten selten auf und kénnen bis zu 1 von
1.000 Personen betreffen, die CELSENTRI ein-
nehmen.

Anzeichen konnen sein:

* Appetitlosigkeit

« Ubelkeit oder Erbrechen

* Gelbfarbung der Haut oder der Augen

» Hautausschlag oder Juckreiz

* starkes Mdigkeitsgefnl

* Magenschmerzen oder Bauchspannung

e dunkler Urin
» Schlafrigkeit und Verwirrtheit
e Fieber (erhdhte Temperatur)

Rahmen
4
> Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt,

wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt,
Nehmen Sie CELSENTRI nicht weiter ein.

technisch bedingt

Andere Nebenwirkungen

Héufige Nebenwirkungen

Diese kdnnen 1 bis 10 von 100 Personen betreffen:

e Durchfall, allgemeines Krankheitsgefiihl, Magenschmer-
zen, Blahungen (Flatulenz)

* Appetitlosigkeit

e Kopfschmerzen, Schlafstorungen, Depressionen

» Hautausschlag (siehe auch ,Schwerwiegende allergische
Reaktionen oder Hautreaktionen® am Anfang des Ab-
schnittes 4)
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» Schwachegefuhl oder Kraftlosigkeit, Andmie (bei Blutunter-
suchungen festgestellt)

* Anstieg von Leberenzymen (bei Blutuntersuchungen fest-
gestellt); dies kann ein Hinweis auf Lebererkrankungen
sein (siehe auch ,Lebererkankungen® am Anfang des Ab-
schnittes 4).

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen:

e Lungeninfektion

* Pilzinfektionen der Speiseréhre (Osophagus)

o Anfélle (Krampfanfélle)

¢ Schwindelgeflihl, Ohnmacht oder Benommenheit beim
Aufstehen

* Nierenversagen, Eiweil im Urin

e erhohte Spiegel einer Substanz, die bekannt ist als CPK
(bei Blutuntersuchungen festgestellt) und ein Anzeichen flr
entziindete oder geschadigte Muskulatur ist.

Seltene Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen:

» Schmerzen im Brustbereich (ausgeldst durch eine verrin-
gerte Blutversorgung des Herzens)

e Verkleinerung der Muskelmasse

* bestimmte Krebsarten wie z. B. der Speiseréhre (Osopha-
gus) oder des Gallenganges

* Verringerung der Anzahl von Blutkdrperchen (bei Blutunter-
suchungen festgestellt)

Andere mdgliche Nebenwirkungen einer HIV-Kombinati-
onstherapie

Bei Personen, die eine HIV-Kombinationstherapie erhalten,
konnen auch andere Nebenwirkungen auftreten.

Symptome einer Infektion und Entziindung

Personen mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) haben
ein schwaches Immunsystem und kénnen daher mit hoherer
Wahrscheinlichkeit schwere Infektionen entwickeln (opportu-
nistische Infektionen).

Nach Behandlungsbeginn wird das Immunsystem stérker und
kann die Infektionen bekampfen.

Symptome einer Infektion oder Entziindung konnen auf-

treten, ausgelost entweder durch:

* \Wiederaufflammen von alten, versteckten Infektionen, weil
der Korper gegen sie ankampft

* Angriff des Immunsystems auf gesundes Korpergewebe
(Autoimmunerkrankungen).

Die Symptome von Autoimmunerkrankungen konnen

viele Monate nach Beginn der Behandlung Ihrer HIV-Infektion

auftreten. Zu den Symptomen kénnen zdhlen:

* Muskelschwéche

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

* Herzklopfen (schneller oder unregelmaBiger Herzschlag)
oder Zittern

« UbermaBige Unruhe und Bewegung (Hyperaktivitét)

Wenn bei Ihnen Symptome einer Infektion auftreten oder

wenn Sie eines der oben genannten Symptome bemerken:

> Informieren Sie unverziiglich Ihren 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 bezeich-

nete Knochenerkrankung entwickeln. Bei dieser Erkrankung

sterben Teile des Knochengewebes infolge unzureichender

Blutversorgung des Knochens ab.

Es ist nicht bekannt, wie hdufig diese Erkrankung auftritt. Es

ist jedoch wahrscheinlicher, dass Sie diese Erkrankung be-

kommen:

 wenn Sie eine Kombinationsbehandlung bereits tber einen
langen Zeitraum durchfiihren

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

* wenn Sie Alkohol trinken

e wenn Ihr Immunsystem sehr schwach ist

 wenn Sie (ibergewichtig sind.

Anzeichen, auf die Sie achten sollten:

¢ Gelenksteife

e Gelenkbeschwerden und -schmerzen (insbesondere in
Hfte, 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 fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt iber das Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie ist CELSENTRI aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.
Sie dlrfen 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.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CELSENTRI enthélt

o Der Wirkstoff ist Maraviroc. Jede Filmtablette enthalt entwe-
der 25 mg, 75 mg, 150 mg oder 300 mg Maraviroc.

* Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose; wasserfreies
Calciumhydrogenphosphat; Carboxymethylstarke-Natrium;
Magnesiumstearat.

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

Wie CELSENTRI aussieht und Inhalt der Packung

CELSENTRI-Filmtabletten sind blau mit der Pragung
,MVC 25%, MVC 75 ,MVC 150" oder ,MVC 300"

CELSENTRI 25 mg Filmtabletten und CELSENTRI 75 mg Film-
tabletten sind in Flaschen mit 120 Tabletten erhéltlich.
CELSENTRI 150 mg Filmtabletten und CELSENTRI 300 mg
Filmtabletten sind in Flaschen mit 60 Tabletten oder in Blister-
packungen mit 30, 60, 90 Filmtabletten und in Blindelpackun-
gen mit 180 Filmtabletten (2 Packungen je 90) erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen 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, Betriebsstéatte
Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Deutschland.

Falls Sie weitere Informationen (ber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
ViV Healthcare srl/bv
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

Bunrapua
ViiV Healthcare BV
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf. + 4536 359100
dk-info@gsk.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

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

Eesti
ViiV Healthcare BV
Tel: +372 8002640

EAAGOO
GlaxoSmithKline Movompoownn A.E.B.E.
Tnh: +3021068 82 100

Espana

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: +34 900 923 501
es-Cci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: + 33 (0)1 39 17 6969
Infomed@viivhealthcare.com

Hrvatska
ViiV Healthcare BV
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

ltalia
ViiV Healthcare S.r.l.
Tel: + 39 (0)45 7741600

Kumpog
ViiV Healthcare BV
TnA: +357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: +371 80205045

Lietuva
ViiV Healthcare BV
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare srl/bv
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 8565 00

Magyarorszag
ViiV Healthcare BV
Tel.: +36 80088309

Malta
ViiV Healthcare BV
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 4722702000

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43(0)1970750
atinfo@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA.
Tel: + 35121094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Romania

ViiV Healthcare BV

Tel: +40 800672524

Slovenija
ViiV Healthcare BV
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
ViiV Healthcare BV
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ViiV Healthcare BV

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
Oktober 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur

http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
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