Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Raltegravir Viatris, 600 mg, tabletki powlekane
raltegrawir

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Rodzic dziecka przyjmujacego lek Raltegravir Viatris powinien wraz z dzieckiem uwaznie

zapoznaé sie¢ z tre$cia ulotki.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie lub jej dziecku. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Raltegravir Viatris i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest Raltegravir Viatris

Raltegravir Viatris zawiera substancje czynna raltegrawir. Raltegravir Viatris jest lekiem
przeciwwirusowym, ktory dziata na ludzki wirus uposledzenia odpornosci (HIV). Wirus ten powoduje
rozwoj zespotu nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Jak dziala Raltegravir Viatris

Wirus wytwarza enzym zwany integraza HIV. Enzym ten umozliwia wirusowi namnazanie si¢ w
komorkach organizmu. Raltegravir Viatris hamuje dziatanie tego enzymu. Raltegravir Viatris,
stosowany jednocze$nie z innymi lekami, moze spowodowac ograniczenie liczby czastek wirusa HIV
we krwi (czyli tak zwanego ,,miana wirusa”) i zwigkszenie liczby komorek CD4 (rodzaj biatych
krwinek petigcych wazng role w prawidlowym funkcjonowaniu uktadu odpornosciowego, bioracego
udziat w zwalczaniu zakazen). Ograniczenie liczby czastek wirusa HIV we krwi moze przyczyni¢ si¢
do poprawy funkcjonowania uktadu immunologicznego. Oznacza to, ze organizm moze skuteczniej
walczy¢ z zakazeniem.

Kiedy nalezy stosowaé Raltegravir Viatris

Raltegravir Viatris, 600 mg, tabletki powlekane jest stosowany w leczeniu osob dorostych oraz dzieci
i mlodziezy o masie ciata co najmniej 40 kg zakazonych wirusem HIV. Przyjmowanie leku
Raltegravir Viatris jest zalecone przez lekarza w celu opanowania zakazenia HIV.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Raltegravir Viatris

Kiedy nie stosowac leku Raltegravir Viatris:
e Jesli pacjent ma uczulenie na raltegrawir lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Raltegravir Viatris nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Nalezy pamietac o tym, ze Raltegravir Viatris nie leczy zakazenia HIV. Oznacza to, Ze istnieje
mozliwo$¢ rozwiniecia si¢ zakazenia HIV lub innych chorob z nim zwigzanych. W trakcie stosowania
tego leku nalezy regularnie zgtaszac si¢ do lekarza.

Problemy ze zdrowiem psychicznym

Jesli pacjent chorowat w przesztosci na depresje lub inne choroby psychiczne, powinien
poinformowac¢ o tym lekarza. U niektorych pacjentow przyjmujacych ten lek, zwlaszcza u tych, u
ktérych w przesztosci wystepowala juz depresja lub inne choroby psychiczne, odnotowano depresje,
w tym mysli i zachowania samobojcze.

Problemy z uktadem kostnym

U niektorych pacjentdéw, stosujacych skojarzone leczenie przeciwretrowirusowe, moze rozwingc si¢
choroba kos$ci, zwana martwicg kosci (Smier¢ tkanki kostnej spowodowana niedostatecznym
zaopatrzeniem kosci w krew). Kilkoma z wielu mozliwych czynnikéw ryzyka rozwoju tej choroby sa:
czas trwania skojarzonej terapii przeciwretrowirusowej, stosowanie kortykosteroidow, spozywanie
alkoholu, cigzkie ostabienie czynnos$ci uktadu odpornosciowego i wyzszy wskaznik masy ciata. Do
objawow martwicy kosci nalezg: sztywno$¢ stawow, bole stawow (zwlaszcza biodrowych,
kolanowych i barkowych) oraz trudnosci w poruszaniu si¢. W przypadku zauwazenia ktoéregokolwiek
z wymienionych objawow nalezy poinformowac¢ lekarza.

Problemy z watroba

Nalezy powiadomic¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke o wszelkich wczesniejszych
dolegliwos$ciach zwigzanych z watrobg, w tym o wirusowym zapaleniu watroby typu B lub C. Przed
podjeciem decyzji dotyczacej przyjmowania tego leku przez pacjenta lekarz moze ocenié¢ stopien
zaawansowania choroby watroby.

Zakazenia

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow zakazenia, np. goraczki i (lub) ztego
samopoczucia, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza, farmaceutg lub pielggniarke.

U niektorych pacjentéw z zaawansowanym stadium zakazenia HIV i z zakazeniami
oportunistycznymi w wywiadzie, objawy przedmiotowe i podmiotowe stanu zapalnego wywotanego
przez wczesniejsze zakazenia moga pojawic si¢ wkrotce po rozpoczeciu leczenia przeciw HIV. Sadzi
si¢, ze objawy te s3 wynikiem lepszej odpowiedzi immunologicznej organizmu, umozliwiajacej
zwalczanie istniejacych bezobjawowych zakazen.

Oproécz zakazen oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekoéw w ramach leczenia
zakazenia wirusem HIV mogg takze wystapic¢ choroby autoimmunologiczne (choroby pojawiajace sig,
kiedy uktad immunologiczny atakuje zdrowe tkanki organizmu). Choroby autoimmunologiczne moga
wystgpi¢ wiele miesiecy po rozpoczeciu leczenia. W przypadku zaobserwowania objawow zakazenia
lub innych objawow, takich jak ostabienie mig$ni, oslabienie rozpoczynajace si¢ od dloni i stop i
postepujace w kierunku tutowia, kotatanie serca, drzenie lub nadpobudliwos¢, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem, w celu rozpoczecia koniecznego leczenia.

Problemy z migéniami
Jesli w trakcie stosowania tego leku pojawia si¢ niewyjasnione bole migsni, tkliwos¢ lub ostabienie

miesni, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.



Problemy ze skéra

Jesli u pacjenta wystapi wysypka, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie do lekarza. U niektorych
pacjentow, przyjmujacych ten lek, opisywano wystepowanie cigzkich i zagrazajacych zyciu reakcji
skornych oraz reakcji uczuleniowych.

Raltegravir Viatris a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, zarowno
dostepnych bez recepty jak i wydawanych na receptg.

Raltegravir Viatris moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac:

. leki zobojetniajace kwas solny w zotadku (leki, ktore przeciwdziatajg lub neutralizujg kwas w
zotadku w celu zlagodzenia niestrawnosci 1 zgagi)
. sole zelaza (stosowane w leczeniu i zapobieganiu niedoborowi zelaza lub niedokrwistosci).

Nalezy odczekac¢ co najmniej dwie godziny migdzy przyjeciem soli zelaza a przyjeciem leku
Raltegravir Viatris, poniewaz leki te moga zmniejszaé¢ skutecznos¢ leku Raltegravir Viatris
o atazanawir (lek przeciwretrowirusowy)
. ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu niektorych zakazen, takich jak gruzlica)
. typranawir/rytonawir (leki przeciwretrowirusowe)

Nalezy zachowac liste wszystkich stosowanych lekéw, aby moc pokazaé ja lekarzowi lub
farmaceucie.

. Pacjent moze zapytac lekarza lub farmaceute o liste lekow, ktore wchodza w interakcje z
lekiem Raltegravir Viatris.

. Nie nalezy rozpoczyna¢ przyjmowania nowych lekow bez konsultacji z lekarzem. Lekarz moze
poinformowac pacjenta, czy mozna bezpiecznie przyjmowac Raltegravir Viatris z innymi
lekami.

Stosowanie leku Raltegravir Viatris z jedzeniem i piciem
Raltegrawir mozna przyjmowac z jedzeniem i piciem lub bez jedzenia i picia.
Patrz punkt 3.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

. Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Raltegravir Viatris w dawce 1 200 mg (dwie tabletki 600 mg
raz na dobe) w czasie cigzy, poniewaz nie przeprowadzono badan leku u kobiet w cigzy.

. Nie zaleca si¢ karmienia piersia przez kobiety zakazone wirusem HIV, poniewaz wirusa HIV
mozna przekaza¢ dziecku z mlekiem matki.

. Jezeli pacjentka karmi piersig lub rozwaza karmienie piersig, powinna jak najszybciej

skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku w okresie cigzy lub karmienia piersia nalezy poradzic si¢
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy obstugiwac¢ maszyn, prowadzi¢ pojazddéw ani jezdzi¢ rowerem, jesli po przyjeciu tego leku
wystepujg zawroty glowy.



Lek Raltegravir Viatris zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Raltegravir Viatris

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. Raltegravir Viatris musi by¢
stosowany w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu HIV.

Jakg stosowaé dawke
Dorosli, dzieci i mlodziez o masie ciala co najmniej 40 kg

Zalecana dawka leku to 1 200 mg przyjmowane w postaci 2 tabletek o mocy 600 mg, doustnie raz na
dobe.

Nie nalezy zu¢, kruszy¢ ani dzieli¢ tabletek, poniewaz moze to zmienia¢ stgzenie leku we krwi. Ten
lek mozna przyjmowac z positkiem lub napojem, lub bez niego.

Raltegravir Viatris jest dostepny wylacznie w postaci tabletek o mocy 600 mg. Dostepne sg inne
postacie raltegrawiru, o ktdrych informacje mozna uzyska¢ od lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Raltegravir Viatris
Nie nalezy stosowac¢ wigkszej liczby tabletek niz zalecit lekarz. W przypadku zazycia zbyt wielu
tabletek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Raltegravir Viatris
. W przypadku pominigcia dawki leku, pacjent powinien ja przyjac, gdy tylko sobie o tym

przypomni.

. Jednak, jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i
powr6ci¢ do normalnego schematu stosowania leku.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Raltegravir Viatris

Wazne jest, aby Raltegravir Viatris zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy

zmienia¢ dawki ani przerywac¢ stosowania tego leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem,

farmaceutg lub pielegniarkg.

Nie nalezy przerywac leczenia, gdyz:

. Bardzo istotne jest, aby przyjmowac wszystkie leki przeciw HIV zgodnie z zaleceniem i we
wlasciwych porach dnia. Umozliwia to lepsze dziatanie lekow. W ten sposdb zmniejsza si¢
takze ryzyko, ze leki przestang zwalcza¢ zakazenie HIV (zjawisko to nazywane jest
,,Opornoscig wirusa”).

. Jesli pacjent zauwazy, ze wkrotce zabraknie leku Raltegravir Viatris, powinien zglosi¢ si¢ do
lekarza lub apteki po nastepne opakowanie. Bardzo istotne jest, aby nie przerywac leczenia
nawet na krotki czas. Podczas krotkiej przerwy w przyjmowaniu leku liczba wirusow we krwi
moze si¢ zwigkszy¢. Moze to oznaczac, ze rozwinie si¢ oporno$¢ HIV na Raltegravir Viatris i
leczenie stanie si¢ trudniejsze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ciezkie dzialania niepozadane — wystgpuja niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na
100 osob)

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanow nalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem:

zakazenie wirusami z grupy opryszczki, w tym polpasiec
niedokrwistos¢, w tym spowodowana malym stezeniem zelaza
oznaki i objawy zakazenia lub zapalenia

zaburzenia umystowe

zamiary lub proby samobdjcze

zapalenie zotadka

zapalenie watroby

niewydolnos$¢ watroby

wysypka uczuleniowa

okreslone rodzaje problemoéw z nerkami

przyjecie leku w ilosciach wigkszych niz zalecane

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czesto: moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

zmniejszony apetyt

zaburzenia snu; niezwykle sny; koszmary nocne; nietypowe zachowanie; uczucie gltgbokiego
smutku 1 bezwarto$ciowosci

zawroty gtowy; bol gtowy

uczucie wirowania

wzdecia; bol brzucha; biegunka; nadmiar gazéw w zoladku i jelitach; nudnos$ci; wymioty;
niestrawnosc¢; odbijanie si¢

niektdre rodzaje wysypki (czgsciej, kiedy lek stosowany jest w skojarzeniu z darunawirem)
zmeczenie, nietypowe znuzenie lub ostabienie; gorgczka

zwigkszone warto$ci wynikow testow watrobowych we krwi; nieprawidtowe krwinki biale;
zwickszenie stezenia thuszczoéw we krwi, zwickszona aktywno$¢ enzyméw pochodzacych z
gruczotow §linowych lub trzustki

Niezbyt czgsto: moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow

zakazenie mieszkow wlosowych; grypa; wirusowe zakazenia skory; wymioty lub biegunka
spowodowane czynnikiem zakaznym; zakazenie gornych drég oddechowych; ropien wezta
chtonnego

brodawka

bol weztow chtonnych; mata liczba biatych krwinek, ktore zwalczaja zakazenia; powickszenie
weztow chtonnych szyi, dotu pachowego i pachwiny

reakcja uczuleniowa

zwickszony apetyt; cukrzyca; zwigkszenie stgzenia cholesterolu i thuszczoéw we krwi; wysokie
stezenie cukru we krwi; nadmierne pragnienie; znaczne zmniejszenie masy ciata; wysokie
stezenie thuszezow (takich jak cholesterol i triglicerydy) we krwi; zaburzenia tkanki
tluszczowej

uczucie niepokoju; uczucie dezorientacji; nastroj depresyjny; zmiany nastroju; napady paniki
utrata pamigci; bol reki spowodowany uciskiem nerwu; zaburzenia uwagi; zawroty gtowy



podczas gwaltownej zmiany pozycji ciata; zaburzenia smaku; zwickszona sennosc¢; brak
energii; zapominanie; migrenowy bol glowy; utrata czucia; zdretwienie lub ostabienie rak i
(lub) n6g; mrowienie; senno$¢; napieciowy bol gtowy; drzenia; niska jakos$¢ snu

o zaburzenie widzenia

. odczuwane w uszach uporczywe odglosy brzeczenia, Swiszczenia, gwizdania, dzwonienia lub
inne

. uczucie kotatania serca; wolne bicie serca; szybkie Iub nieregularne bicie serca

. uderzenia goraca; wysokie ci$nienie t¢tnicze

. szorstki, drapiacy lub nadwyrezony glos; krwawienie z nosa; niedrozno$¢ nosa

. bol w gornej czgsci brzucha; dyskomfort w okolicy odbytniczej; zaparcie; sucho$¢ w jamie

ustnej; zgaga; bol przy potykaniu; zapalenie trzustki; wrzod lub nadzerka w zotadku Iub
gérnym odcinku jelita; krwawienie z odbytu; dyskomfort w zotadku; zapalenie dzigsel;
obrzgknigty, czerwony bolacy jezyk

. nagromadzenie thuszczu w watrobie

. tradzik; nietypowe wypadanie lub przerzedzenie wlosow; zaczerwienienie skory; nietypowe
rozmieszczenie thuszczu w ciele, w tym utrata tkanki tluszczowej z no6g, ramion i twarzy,
i zwigkszenie ilo$ci tkanki thuszczowej brzucha; nadmierne pocenie si¢; poty nocne; zgrubienie
i swedzenie skory z powodu powtarzanego drapania; zmiany skorne; suchos¢ skory

. bole stawow; bolesna choroba stawu; bol plecow; bol w kosciach lub migsniach; tkliwos¢ lub
ostabienie miegsni; bol szyi; bol rak lub nog; zapalenie Sciggien; zmniejszenie zawartosci
sktadnikéw mineralnych w ko$ciach

. kamienie nerkowe; oddawanie moczu w nocy; torbiel nerki

. zaburzenia erekcji; powigkszenie piersi u me¢zczyzn; objawy menopauzalne

. dyskomfort w klatce piersiowej; dreszcze; opuchnigcie twarzy; uczucie zdenerwowania; ogélne
zte samopoczucie; guzek szyi; obrzeki rak, kostek lub stop; bol

. zmniejszona liczba biatych krwinek; zmniejszona liczba ptytek we krwi (rodzaj komorek, ktore

pomagaja utworzyc¢ skrzep); wyniki badan krwi §wiadczace o ostabionej czynnos$ci nerek;

wysokie stezenie cukru we krwi; zwigkszona aktywnos$¢ enzymow migsniowych we krwi;

wystepowanie cukru w moczu; wystgpowanie czerwonych krwinek w moczu; zwigkszenie
masy ciata; zwigkszenie obwodu w pasie, zmniejszenie stezenia biatek (albumin) we krwi;
wydtuzenie czasu tworzenia skrzepu

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy
. nadmierna aktywnos¢

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Raltegravir Viatris

. Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

. Blister: Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

. Butelka: Przechowywac butelke szczelnie zamknieta, ze srodkiem osuszajacym, w celu
ochrony przed wilgocia.

. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
blistrze lub butelce po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Raltegravir Viatris
Substancja czynng leku jest raltegrawir. Kazda tabletka powlekana o mocy 600 mg zawiera 600 mg
raltegrawiru (w postaci soli potasowej).

Pozostate sktadniki to: wapnia siarczan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna (101), celuloza
mikrokrystaliczna (UF-702), celuloza mikrokrystaliczna (102), krzemionka koloidalna bezwodna,
kroskarmeloza sodowa (patrz punkt 2 ,,.Lek Raltegravir Viatris zawiera s6d”) i magnezu stearynian.
Ponadto otoczka zawiera nastgpujace nieaktywne sktadniki: alkohol poliwinylowy — cze$ciowo
hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zotty (E172) i zelaza
tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada Raltegravir Viatris i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana o mocy 600 mg jest zotta, w ksztalcie kapsutki z wypukta, Scieta krawedzig i
wyttoczonym napisem ,,RLT” po jednej stronie i ,,M” po drugiej stronie.

Raltegravir Viatris, 600 mg, tabletki powlekane jest dostepny w:

Aluminiowych blistrach w tekturowych pudetkach po 60 lub 60 x 1 tabletek powlekanych.

Biatych nieprzezroczystych butelkach ze srodkiem osuszajacym w tekturowych pudetkach po 60 lub
180 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytwoérca/Importer
Mylan Hungary Kft.
Mylan Utca 1

2900 Koméarom

Wegry

Viatris Germany GmbH
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg
Niemcy



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria Panterpasup Buarpuc 600 mg ¢pummupanu TabieTkn
Chorwacja Raltegravir Viatris 600 mg filmom oblozene tablete
Cypr Raltegravir/Viatris

Dania Raltegravir Viatris

Estonia Raltegravir Viatris

Finlandia Raltegravir Viatris 600 mg kalvopaillysteiset tabletit
Francja Raltegravir Viatris 600 mg, comprimé pelliculé
Niemcy Raltegravir Viatris 600 mg Filmtabletten

Grecja Raltegravir/Viatris

Wiochy Raltegravir Mylan Italia

Lotwa Raltegravir Viatris 600 mg apvalkotas tabletes

Malta Raltegravir/Viatris

Holandia Raltegravir Viatris 600 mg, filmomhulde tabletten
Norwegia Raltegravir Viatris

Polska Raltegravir Viatris

Portugalia Raltegravir Mylan

Rumunia Raltegravir Viatris 600 mg comprimate filmate
Hiszpania Raltegravir Viatris 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.o0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2026



