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wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

Als Eltern, deren Kind mit Isentress behandelt wird, gehen Sie diese Angaben bitte genau mit Ihrem Kind durch.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder Ihrem Kind persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. WasistIsentress und wofiir wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor der Behandlung mit
Isentress beachten?
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Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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Inhalt der Packung und weitere
Informationen

n

oA W

1. Was ist Isentress und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Isentress?

Isentress enthalt den Wirkstoff Raltegravir.
Isentress ist ein Arzneimittel zur Behandlung
von Erkrankungen, die durch Viren verursacht
werden (antivirales Arzneimittel). Es wirkt
gegen das Humane-Immunschwdche-

Virus (HIV), den Erreger des erworbenen
Immunschwdchesyndroms (AIDS).

Wie wirkt Isentress?

Das HI-Virus produziert ein Enzym namens
HIV-Integrase, das dem Virus hilft, sichin Ihren
Korperzellen zu vermehren. Isentress stoppt

die Wirkung dieses Enzyms. Isentress kann

—1in Kombination mit anderen Arzneimitteln
angewendet - die Menge an HIV in Ihrem Blut (die
sogenannte ,Viruslast”) vermindern und die
CD4-(T)-Zellzahl (bestimmte Art weilRer
Blutzellen, die eine wichtige Rolle in der
Aufrechterhaltung eines gesunden Immunsystems
bei der Bekdmpfung von Infektionen haben)
erhdhen. Die Verminderung der HIV-Menge im
Blut kann die Funktion Ihres Immunsystems
verbessern. Das bedeutet, dass Ihr Kérper
Infektionen besser bekdmpfen kann.

Wann soll Isentress angewendet werden?
Isentress 600 mg Filmtabletten werden zur
Behandlung der HIV-Infektion bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern mit einem Gewicht
von mindestens 40 kg eingesetzt. Ihr Arzt hat
Isentress verordnet, damit es hilft, die HIV-
Infektion unter Kontrolle zu halten.

2. Was sollten Sie vor der Behandlung mit
Isentress beachten?

Isentress darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff
Raltegravir oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie vor Beginn der Behandlung
mit Isentress mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Isentress
einnehmen.

Beachten Sie, dass Isentress eine HIV-Infektion
nicht heilen kann. Das bedeutet, dass weiterhin
Infektionen oder andere Erkrankungen im
Zusammenhang mit HIV auftreten konnen. Sie
sollten wahrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel weiterhin regelmdRig Ihren Arzt
aufsuchen.

Seelische (psychische) Erkrankungen

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an
Niedergeschlagenheit (Depression) oder einer
seelischen (psychischen) Erkrankung leiden

oder schon einmal darunter gelitten haben.

Bei einigen Patienten, die dieses Arzneimittel
eingenommen hatten, wurde liber Depressionen,
auch mit Selbsttétungsgedanken und
entsprechendem Verhalten, berichtet. Dies betraf
insbesondere Patienten, die bereits zuvor an
Depressionen oder einer seelischen (psychischen)
Erkrankung gelitten haben.

Erkrankungen / Beschwerden an den Knochen
Bei einigen Patienten, die eine antiretrovirale
Kombinationsbehandlung erhalten, kann

sich eine als Osteonekrose (Absterben von

Knochengewebe infolge unzureichender
Blutversorgung des Knochens) bezeichnete
Knochenerkrankung entwickeln. Zu den vielen
Risikofaktoren fiir die Entwicklung dieser
Erkrankung konnen unter anderem die Dauer
der antiretroviralen Kombinationsbehandlung,
die Anwendung von Kortikosteroiden,
Alkoholkonsum, eine stark verminderte
Aktivitat des korpereigenen Abwehrsystems
(Immunsystems) oder ein hoherer Body-
Mass-Index (MalRzahl zur Beurteilung des
Korpergewichts im Verhdltnis zur KérpergroRe)
gehdren. Anzeichen einer Osteonekrose sind
Gelenksteife, -beschwerden und -schmerzen
(insbesondere in Hiifte, Knie und Schulter) sowie
Schwierigkeiten bei Bewegungen. Falls Sie eines
dieser Anzeichen bei sich bemerken, informieren
Sie bitte Ihren Arzt.

Erkrankungen der Leber

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie
eine Erkrankung der Leber hatten/haben,
einschliel3lich der Leberentziindungen Hepatitis
B oder C. Ihr Arzt kann den Schweregrad

Threr Lebererkrankung beurteilen, bevor

er entscheidet, ob Sie dieses Arzneimittel
einnehmen kdnnen.

Infektionen

Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer
Infektion wie z. B. Fieber oder Unwohlsein
bemerken, informieren Sie bitte unverziiglich
einen Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Bei einigen Patienten mit
fortgeschrittener HIV-Infektion und mit einer
Krankengeschichte von Infektionen, die nur
dann auftreten, wenn das Abwehrsystem

schon durch eine andere Erkrankung stark
geschwacht ist (opportunistische Infektionen)
kdnnen kurz nach Beginn der antiretroviralen
Behandlung Anzeichen und Symptome eines
Wiederaufflammens von zuriickliegenden
Infektionen auftreten. Es wird angenommen,
dass diese Symptome auf eine Verbesserung der
korpereigenen Immunantwort zuriickzufiihren
sind, die es dem Korper erméglicht Infektionen zu
bekdmpfen, die moglicherweise ohne erkennbare
Symptome vorhanden waren.

Zusdtzlich zu den Begleitinfektionen kdnnen
nach Beginn der Einnahme von Arzneimitteln
zur Behandlung Ihrer HIV-Infektion auch
Autoimmunerkrankungen auftreten (ein
Zustand, bei dem das Immunsystem

gesundes Korpergewebe angreift).
Autoimmunerkrankungen kdnnen viele Monate
nach Beginn der Behandlung auftreten. Wenn
Sieirgendwelche Anzeichen einer Infektion oder
andere Symptome, wie z. B. Muskelschwéche,
eine Schwiche, diein den Handen und FiiRen
beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt,
Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitat
bemerken, informieren Sie bitte unverziiglich
Ihren Arzt, um die notwendige Behandlung zu
erhalten.

Erkrankungen / Beschwerden der Muskulatur
Kontaktieren Sie sofort einen Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
unerkl@rliche Muskelschmerzen, -empfindlichkeit
oder -schwache wahrend der Behandlung mit
diesem Arzneimittel bemerken.

Erkrankungen / Reaktionen der Haut
Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn
bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt. Bei
einigen Patienten, die dieses Arzneimittel
einnahmen, wurde iiber schwerwiegende
und lebensbedrohliche Hautreaktionen und
allergische Reaktionen berichtet.

Einnahme von Isentress zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder

das medizinische Fachpersonal, wenn Sie

andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Isentress kann mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen haben. Informieren Sie

Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie folgende Arzneimittel
einnehmen / anwenden, vor kurzem
eingenommen / angewendet haben bzw. planen
einzunehmen / anzuwenden:

* Antazida (Arzneimittel zur Bindung oder
Neutralisierung der Magensaure, um
Verdauungsbeschwerden und Sodbrennen zu
erleichtern)

Eisensalze (zur Behandlung und Vorbeugung
von Eisenmangel oder Blutarmut). Sie sollten
einen Abstand von mindestens 2 Stunden
zwischen der Einnahme von Eisensalzen und
der Einnahme von Isentress einhalten, da
diese Arzneimittel die Wirkung von Isentress
vermindern konnen.

Atazanavir (ein Arzneimittel zur Behandlung
der HIV-Infektion)

Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Infektionen wie Tuberkulose)
Tipranavir/Ritonavir (Arzneimittel zur
Behandlung der HIV-Infektion)

Fiihren Sie eine Liste aller Ihrer Arzneimittel, um

sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker zu besprechen.

e Sie konnen Ihren Arzt oder Apotheker nach
einer Liste der Arzneimittel fragen, die mit
Isentress Wechselwirkungen haben.

* Beginnen Sie keine Behandlung mit einem
neuen Arzneimittel ohne Riicksprache mit
Threm Arzt. Ihr Arzt kann Sie beraten, ob
eine Behandlung mit Isentress und anderen
Arzneimitteln sicher ist.

Einnahme von Isentress zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Siehe Abschnitt 3.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder

wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

* Die Anwendung von Isentress in der Dosis

von 1.200 mg (entsprechend zwei 600-mg-
Tabletten einmal téglich) wird wahrend der
Schwangerschaft nicht empfohlen, da es bei
Schwangeren nicht untersucht wurde.

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

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen,
sollten Sie dies so schnell wie mdglich mit
Threm Arzt besprechen.

Fragen Sie vor der Einnahme jedes Arzneimittels
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal um Rat, wenn Sie schwanger sind
oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Sie diirfen keine Werkzeuge oder Maschinen
bedienen, kein Fahrzeug steuern und nicht
Fahrrad fahren, wenn Sie sich nach Einnahme
dieses Arzneimittels schwindelig fiihlen.

Isentress enthdlt Lactose (Milchzucker)

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen
Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit
Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekanntist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Isentress enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h., esist nahezu
Lnatriumfrei”.

3. Wieist Isentress einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal ein. Fragen
Sie dort nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind. Isentress muss in Kombination mit anderen
Arzneimitteln gegen HIV eingenommen werden.



Dosierung

Erwachsene, Kinder und Jugendliche mit einem
Gewicht von mindestens 40 kg

Die empfohlene Dosis betrdgt 1.200 mg
Raltegravir, entsprechend zwei 600-mg-
Filmtabletten einmal taglich zusammen
eingenommen.

Kauen, zerdriicken oder teilen Sie die Tabletten
nicht, da dies die Blutspiegel des Arzneimittels in

Ihrem Korper verdndern kann. Dieses Arzneimittel

kann zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrdnken oder unabhangig davon eingenommen
werden.

Isentress steht auch als 400-mg-Filmtablette,
als Kautablette und als Granulat zur Herstellung
einer Suspension (Ldsung) zum Einnehmen zur
Verfiigung.

Wechseln Sie nicht zwischen den 600-mg-
Filmtabletten, den 400-mg-Filmtabletten, den
Kautabletten oder dem Granulat zur Herstellung
einer Suspension (Losung), ohne vorher mit
Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal gesprochen zu haben.

Wenn Sie eine groRere Menge von Isentress
eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nicht mehr Tabletten ein, als mit
dem Arzt besprochen. Falls Sie zu viele Tabletten
eingenommen haben, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Isentress vergessen
haben

¢ Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie

diese nach, sobald Sie sich daran erinnern.

* Wenn Sie Ihr Versdumnis erst beim nachsten
Einnahmezeitpunkt bemerken, lassen Sie die
vergessene Dosis aus und setzen Sie dann die
Einnahme wie verordnet fort.

¢ Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Isentress

abbrechen

Esist wichtig, Isentress genau so einzunehmen,

wie es Thr Arzt verordnet hat. Andern Sie nicht

die Dosis und brechen Sie die Behandlung mit
diesem Arzneimittel nicht ab, ohne vorher mit

Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal gesprochen zu haben. Setzen Sie

das Arzneimittel nicht ab, weil

e es sehrwichtigist, alle Ihre HIV-Arzneimittel
wie verschrieben und zum richtigen Zeitpunkt
einzunehmen. Dies kann zur besseren Wirkung
Threr Arzneimittel beitragen. Es vermindert die
Wahrscheinlichkeit, dass die Arzneimittel bei
der HIV-Bekdmpfung wirkungslos werden (sog.
Resistenzentwicklung).

* Wenn sich Ihr Vorrat von Isentress verringert,
besorgen Sie sich rechtzeitig eine weitere
Verordnung von Ihrem Arzt bzw. Packung aus
der Apotheke. Es st sehr wichtig, selbst kurze
Zeit nicht auf das Arzneimittel zu verzichten.
Die Virusmenge in Ihrem Blut kann auch bei
kurzzeitiger Unterbrechung der Behandlung
wieder ansteigen. Das kann bedeuten, dass
das HI- Virus eine Resistenz gegen Isentress
entwickelt und die Behandlung dadurch
schwieriger wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen - diese

treten gelegentlich auf (kdnnen bis zu 1 von 100

Patienten betreffen)

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie

Folgendes bemerken:

¢ Herpesinfektion einschlieRlich Giirtelrose

* Blutarmut (Andmie) auch aufgrund von
Eisenmangel

 Anzeichen und Beschwerden einer Infektion

oder einer Entziindung

psychische Stérungen

Selbsttdtungsabsicht oder -versuch

Magenschleimhautentziindung

Leberentziindung

Leberversagen

allergischer Hautausschlag

bestimmte Nierenprobleme

Arzneimitteliiberdosierung

Wenn Sie eine der oben genannten
Nebenwirkungen bemerken, miissen Sie sich
sofort an einen Arzt wenden.

Haufig, folgende Nebenwirkungen kénnen bis zu

1von 10 Patienten betreffen:

* Appetitabnahme

¢ Schlafstérungen; verandertes Traumen;
Alptraume; Verhaltensstorung, Gefiihle tiefer
Traurigkeit und Wertlosigkeit (Depression),

¢ Schwindelgefiihl; Kopfschmerzen

Drehschwindel

Bldahungen; Bauchschmerzen; Durchfall,
aufgeblahter Magen oder Darm; Ubelkeit;
Erbrechen; Verdauungsstorungen; Aufstof3en
bestimmte Arten von Hautausschlag (hdufiger
in Kombination mit Darunavir, einem
Arzneimittel gegen HIV)

Miidigkeit, ungewdhnliche Miidigkeit oder
Schwéche; Fieber

erhdhte Leberwerte; von der Norm
abweichende weiRe Blutzellen; erhohte
Blutfettwerte; erhdhter Spiegel eines

Enzyms der Speicheldriisen oder der
Bauchspeicheldriise

Gelegentlich, folgende Nebenwirkungen konnen
bis zu 1 von 100 Patienten betreffen:

Infektion der Haarwurzeln; Influenza;
Hautinfektion aufgrund von Viren;

Erbrechen oder Durchfall aufgrund einer
Infektionserkrankung; Infektion der oberen
Atemwege; Lymphknotenabszess

Warzen

schmerzende Lymphknoten; niedrige Anzahl
weiller infektionsbekdampfender Blutzellen;
geschwollene Driisen im Nacken, in den
Armbeugen und Leisten

allergische Reaktion

Appetitzunahme; Diabetes; erhohte
Cholesterin- und Blutfettwerte; erhohter
Blutzucker, starker Durst; starker
Gewichtsverlust; hoher Blutfettspiegel (wie
Cholesterin und Triglyceride); Stérung der
Korperfettverteilung

Angstgefiihle; Gefiihl der Verwirrtheit;
Niedergeschlagenheit (Depression);
Stimmungsschwankungen; Panikattacke
Geddchtnisverlust; Schmerzen in der Hand
(aufgrund von Druckeinwirkung auf die
Nerven); Aufmerksamkeitsstorung; Schwindel
bei raschem Lagewechsel; ungewthnliches
Geschmacksempfinden; erhohte Schlafrigkeit;
Mangel an Energie; Vergesslichkeit; Migréane,
Geflihlsverlust, Taubheit oder Schwache

in den Armen und/oder Beinen; Kribbeln;
Schlafrigkeit; Spannungskopfschmerz; Zittern;
schlechter Schlaf

Sehstérungen

Summen, Zischen, Pfeifen, Klingeln oder
andere anhaltende Gerdusche in den Ohren
Herzklopfen; langsamer Herzschlag; schneller
oder unregelmaRiger Herzschlag
Hitzewallungen; hoher Blutdruck

raue, heisere oder angestrengte Stimme;
Nasenbluten; Nasenverstopfung
Oberbauchschmerzen; Beschwerden im Bereich
des Mastdarms; Verstopfung; Mundtrockenheit;
Sodbrennen; Schluckbeschwerden; Entziindung
der Bauchspeicheldriise; Magen- oder
Darmgeschwiire; Blutungen im Analbereich;
Magenbeschwerden; Zahnfleischentziindung;
geschwollene, rote wunde Zunge
Anreicherung von Fettin der Leber

Akne; ungewthnliches Ausfallen oder
Diinnerwerden der Haare; Hautr6tung;
ungewohnliche Fettverteilung am Kérper, die
Fettverlust von Armen, Beinen und Gesicht
sowie eine Zunahme des Bauchfetts umfassen
kann; starkes Schwitzen; Nachtschweil3;
Verdickung und Jucken der Haut durch
wiederholtes Kratzen; Hautverletzungen;
Hauttrockenheit

Gelenkschmerzen; schmerzhafte Erkrankung
der Gelenke; Riickenschmerzen; Knochen-
/Muskelschmerzen, Muskelempfindlichkeit
oder —schwache; Nackenschmerzen; Schmerzen
in den Armen oder Beinen; Entziindung der
Sehnen, Abnahme der Mineralien im Knochen
Nierensteine; nachtliches Wasserlassen;
Nierenzysten

Erektionsstérungen; BrustvergréRerung bei
Mannern; menopausale Anzeichen wie in den
Wechseljahren

Beschwerden im Brustkorb; Schiittelfrost;
Gesichtsschwellung; Nervositdt; allgemeines
Unwohlsein; lokale Schwellung am Hals;
Anschwellen der Hande, Kndchel oder FiiRRe;
Schmerzen

Abnahme der Anzahlvon weiRen
infektionsbekampfenden Blutkdrperchen;
Abnahme der Anzahlvon Blutpldttchen (an der
Blutgerinnung beteiligte Zellen); Blutwerte,
die auf eine verminderte Nierenfunktion
hinweisen; hoher Blutzuckerspiegel; erhéhte
Werte von Muskelenzymen im Blut; Zucker

im Urin; Blutim Urin; Gewichtszunahme;
Zunahme des Bauchumfangs; Verminderung
des BluteiweiRes (Albumin); Verldngerung der
Blutgerinnungszeit

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen:

Ruhelosigkeit und iibermdRiger,
unkontrollierter Bewegungsdrang
(Hyperaktivitdt)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich anIhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch

fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wieist Isentress aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Sie finden
das Verfalldatum auf dem Etikett der Flasche
nach ,Verwendbar bis:”. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Halten Sie die Flasche mit dem Trockenmittel
fest verschlossen, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen. Das Trockenmittel
nicht schlucken

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker oder bei Threm
ortlichen Entsorgungsbetrieb, 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 Isentress enthalt
Der Wirkstoffist: Raltegravir. Jede Filmtablette
enthalt 600 mg Raltegravir (als Raltegravir-Kalium).

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline
Cellulose, Hypromellose 2910, Croscarmellose-
Natrium und Magnesiumstearat. Zusdtzlich
enthalt der Filmiiberzug die folgenden sonstigen
Bestandteile: Lactose-Monohydrat, Hypromellose
2910, Titandioxid, Triacetin, Eisen(III)-hydroxid-
oxid (E 172) und Eisen(ILIII)-oxid (E 172). Die
Tabletten kdnnen auch Spuren von Carnauba-
Wachs enthalten.

Wie Isentress aussieht und Inhalt der Packung
Die 600-mg-Filmtablette ist oval geformt, gelb,
mit dem MSD Firmenlogo und der Aufschrift 242"
auf einer Seite und glatt auf der anderen Seite.
Zwei PackungsgroRen sind erhdltlich: Packungen
mit 1 Flasche, die 60 Tabletten enthalt, und
Biindelpackungen mit 3 Flaschen, die je 60
Tabletten enthalten. Die Flasche enthalt ein
Trockenmittel.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréfRenin den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niederlande

Parallel vertrieben von:
Allomedic GmbH
Mathias-Briiggen-Str. 132
50829 Koln

Deutschland

Umgepackt von:

2care4 ApS, Eshjerg V
Danemark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitetim 11.2025.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verfiigbar.




