Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Delstrigo® 100 mg / 300mg / 245 mg

Filmtabletten

Wirkstoffe: Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Delstrigo und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Delstrigo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Delstrigo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was sollten Sie vor der Einnahme von Delstrigo beachten?

1. Was ist Delstrigo und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Delstrigo?

Delstrigo wird angewendet, um eine HIV-(Humanes

Immunschwachevirus)Infektion zu behandeln. Es gehért

zur Gruppe der sogenannten antiretroviralen Arzneimittel.

Delstrigo enthalt die Wirkstoffe:

— Doravirin — einen nichtnukleosidischen Reverse-
Transkriptase-Inhibitor (NNRTI)

— Lamivudin — einen nukleosidischen Reverse-Trans-
kriptase-Inhibitor (NRTI)

— Tenofovirdisoproxil — einen nukleosidischen Reverse-
Transkriptase-Inhibitor (NRTI)

Wofiir wird Delstrigo angewendet?

Delstrigo wird zur Behandlung der HIV-Infektion bei
Erwachsenen, und Jugendlichen ab 12 Jahren mit einem
Gewicht von mindestens 35 kg angewendet. HIV ist das
Virus, welches das erworbene Immunschwéchesyndrom
AIDS verursacht. Sie sollten Delstrigo nicht einnehmen,
wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass das Virus, mitdem
Sie infiziert sind, gegen einen der Wirkstoffe von Delstrigo
resistent ist.

Wie wirkt Delstrigo?

Delstrigo wirkt, indem es das HI-Virus hindert, mehr Viren

in Inrem K&rper zu erzeugen. Dies ist hilfreich, indem:

— die Menge an HIV in Ihrem Blut (die sogenannte
Viruslast) gesenkt wird.

— die Zahl der als ,CD4*-T-Zellen“ bezeichneten weilken
Blutzellen erh6ht wird. Dadurch kann lhr Immunsystem
gestéarkt werden. Hierdurch kann lhr Risiko, friihzeitig
zu sterben oder wegen lhres geschwéachten Immun-
systems eine Infektion zu bekommen, gesenkt werden.

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

Delstrigo darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Doravirin,
Lamivudin oder Tenofovirdisoproxil oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.
— Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
» Carbamazepin, Oxcarbazepin, Phenobarbital, Phe-
nytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfan-
fallen)

» Rifampicin, Rifapentin (Arzneimittel zur Behandlung
von Tuberkulose)
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« Johanniskraut (Hypericum perforatum, ein pflanz-
liches Arzneimittel zur Behandlung von Depressio-
nen und Angstzustanden) oder Arzneimittel, die
Johanniskraut enthalten

+ Mitotan (Arzneimittel zur Krebsbehandlung)

* Enzalutamid (Arzneimittel zur Behandlung von
Prostatakrebs)

» Lumacaftor (Arzneimittel zur Behandlung der zysti-
schen Fibrose, auch als Mukoviszidose bezeichnet)

Nehmen Sie Delstrigo nicht ein, wenn einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht
sichersind, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal, bevor Sie Delstrigo
einnehmen. Beachten Sie auch die Liste im Abschnitt
»-Einnahme von Delstrigo zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Delstrigo
einnehmen.

Schwere Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Delstrigo
wurde Uber schwere Hautreaktionen, einschliellich
Stevens-Johnson-Syndrom/toxische epidermale Nekro-
lyse, berichtet. Beenden Sie die Behandlung mit Delstrigo
und wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie eines
der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bemerken,
die mit diesen schweren Hautreaktionen in Zusammen-
hang stehen.

Verschlechterung einer Hepatitis-B-Virusinfektion
Wenn Sie sowohl mit HIV als auch dem Hepatitis-B-Virus
infiziert sind, kann sich Ihre Hepatitis-B-Infektion
verschlechtern, wenn Sie die Behandlung mit Delstrigo
beenden. Méglicherweise missen Sie noch mehrere
Monate Uber das Behandlungsende hinaus Bluttests
durchfiihren lassen. Sie missen deshalb die Behandlung
Ihrer Hepatitis B mit Ihrem Arzt besprechen.

Neu auftretende oder sich verschlechternde
Nierenerkrankungen, einschlieBlich Nierenversagen
Dies kann bei manchen Menschen, die Delstrigo einneh-
men, auftreten. Ihr Arzt wird Bluttests durchfiihren, um
Ihre Nierenfunktion vor und wéhrend der Behandlung mit
Delstrigo zu untersuchen.

Knochenerkrankungen

Diese kénnen bei manchen Menschen, die Delstrigo
einnehmen, auftreten. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie an Osteoporose leiden, bei lhnen bereits Knochen-
briche auftraten oder Sie Probleme mit Ihren Knochen
haben. Knochenerkrankungen (die sich als anhaltende
oder sich verschlimmernde Knochenschmerzen auftern
und manchmal zu Knochenbriichen fiihren) kénnen
aufgrund einer Schadigung der Nierentubuluszellen

auftreten (siehe Abschnitt 4, ,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?“). Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
Knochenschmerzen oder Knochenbriiche haben.
Tenofovirdisoproxil kann auch zu einem Verlust von
Knochenmasse fuhren. Der ausgeprégteste Verlust von
Knochenmasse wurde in klinischen Studien bei Patienten
beobachtet, die mit Tenofovirdisoproxil gegen HIV in
Kombination mit einem geboosterten Proteasehemmer
behandelt wurden.

Insgesamt sind die Auswirkungen von Tenofovirdisoproxil
auf die langfristige Knochengesundheit und das kiinftige
Fraktur-Risiko bei Erwachsenen sowie bei Kindern und
Jugendlichen unklar.

Immun-Reaktivierungs-Syndrom

Dieses kann auftreten, wenn Sie mit der Behandlung mit
einem beliebigen HIV-Arzneimittel beginnen, einschlief3-
lich Delstrigo. Es kann sein, dass lhr Immunsystem
stérker wird und anfangt, Infektionen zu bek&mpfen, die
schon seit langem im Kérper verborgen waren. Informie-
ren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei lhnen irgendwelche
neuen Symptome auftreten, nachdem Sie mit der
Einnahme lhres HIV-Arzneimittels begonnen haben.
Auch nach Beginn der Behandlung lhrer HIV-Infektion
kénnen Autoimmunerkrankungen auftreten (ein Zustand,
bei dem das Immunsystem gesundes Kérpergewebe
angreift). Autoimmunerkrankungen kénnen viele Monate
nach Beginn der Behandlung auftreten. Wenn Sie
irgendwelche Anzeichen einer Infektion oder andere
Symptome, wie z. B. Muskelschwéche, eine Schwéche,
dieinden Handen und Fuen beginntund sich in Richtung
Rumpf fortsetzt, Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitat
bemerken, informieren Sie bitte unverztglich lhren Arzt,
um die notwendige Behandlung zu erhalten.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter
12 Jahren oder mit einem Gewicht unter 35 kg. Die
Anwendung von Delstrigo bei Kindern unter 12 Jahren
oder mit einem Gewicht unter 35 kg wurde bisher nicht
untersucht.

Einnahme von Delstrigo zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel an-
wenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
Der Grund hierfir ist, dass andere Arzneimittel die
Wirkung von Delstrigo beeinflussen kénnen und Delstrigo
auch die Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflussen
kann.

Einige Arzneimittel dirfen Sie nicht mit Delstrigo einneh-
men. Beachten Sie dazu die Liste im Abschnitt ,Delstrigo
darf nicht eingenommen werden®.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie Delstrigo mit
einem der folgenden Arzneimittel gemeinsam einneh-
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men, denn |hr Arzt wird méglicherweise die Dosis Ihrer

Arzneimittel andern:

— Bosentan (Arzneimittel zur Behandlung einer Lungen-
erkrankung)

— Dabrafenib (Arzneimittel zur Behandlung von Haut-
krebs)

— Lesinurad (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)

— Modafinil (Arzneimittel zur Behandlung zwanghafter
Schlafanfélle [Narkolepsie])

— Nafcillin (Arzneimittel zur Behandlung einiger bakte-
rieller Infektionen)

— Rifabutin (Arzneimittel zur Behandlung einiger bakte-
rieller Infektionen wie z. B. Tuberkulose)

— Telotristatethyl (Arzneimittel zur Behandlung von
Durchfall bei Patienten mit einer bestimmten Art von
Tumoren, dem sogenannten Karzinoid-Syndrom)

— Thioridazin (Arzneimittel zur Behandlung von psychi-
schen Erkrankungen wie Schizophrenie)

Wenn |hr Arzt Ihnen eines dieser Arzneimittel zusammen
mit Delstrigo verordnet, so wird lhr Arzt lhnen Doravirin
100 mg verordnen und Sie sollten einmal téglich 1 Tablette
Doravirin mit etwa 12 Stunden Abstand zu lhrer Delstrigo
Tablette einnehmen.

Ihr Arzt wird méglicherweise Ihre Blutwerte Gberwachen

und auf Nebenwirkungen achten, wenn Sie folgende

Arzneimittel zusammen mit Delstrigo anwenden:

— Ledipasvir/Sofosbuvir (Arzneimittel zur Behandlung
der Hepatitis-C-Infektion)

— Sirolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems nach einer Transplantation)

— Sofosbuvir/Velpatasvir (Arzneimittel zur Behandlung
der Hepatitis-C-Infektion)

— Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems nach einer Transplantation)

— Arzneimittel (nhormalerweise Flissigkeiten), die Sorbi-
tol oder andere Zuckeralkohole enthalten (wie z.B.
Xylitol, Mannitol, Lactitol oder Maltitol), wenn diese
regelmafig eingenommen werden

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie lhren Arzt nach dem
Risiko und dem Nutzen einer Behandlung mit Delstrigo.
Es ist besser, die Anwendung von Delstrigo in der
Schwangerschaft zu vermeiden, denn es wurde nichtin
der Schwangerschaft untersucht und es ist nicht bekannt,
ob Delstrigo Ihr Kind in der Schwangerschaft schadigen
konnte.

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

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug steuern,
Fahrrad fahren oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich
nach der Einnahme dieses Arzneimittels miide, schwin-
delig oder schlafrig flhlen.

Delstrigo Tabletten enthalten Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Delstrigo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem medizini-
schen Fachpersonal ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind. Delstrigo ist ein voll-
stédndiges Behandlungsschema, bei dem nur eine einzige
Tablette fur die Behandlung der HIV-Infektion eingenom-
men wird.

Welche Menge von Delstrigo muss eingenommen
werden?

Die empfohlene Dosis betragt 1 Tablette einmal taglich.
Wenn Sie bestimmte Arzneimittel anwenden, wird |hr Arzt
mdglicherweise Ihre Dosis von Doravirin anpassen.
Beachten Sie dazu die Liste im Abschnitt ,Einnahme von
Delstrigo zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Einnahme dieses Arzneimittels

— Schlucken Sie die Tablette als Ganzes (nicht zerstoRen
oder kauen).

— Dieses Arzneimittel kann mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Delstrigo einge-
nommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis ein.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie versehentlich
mehr eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Delstrigo vergessen

haben

— Es ist wichtig, dass Sie keine Dosis von Delstrigo
vergessen oder auslassen.

— Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese ein, sobald Sie daran denken. Falls
Sie lhre nachste Dosis jedoch innerhalb von weniger
als 12 Stunden einnehmen mussen, lassen Sie die
vergessene Dosis aus und nehmen die nachste Dosis
zum gewohnten Zeitpunkt ein. Fahren Sie dann wie
zuvor mit der Behandlung fort.

— Nehmen Sie nicht 2 Tabletten Delstrigo zur gleichen
Zeit ein, um eine vergessene Tablette auszugleichen.
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— Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie vorgehen
sollen, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Delstrigo abbrechen
Achten Sie darauf, dass lhnen Delstrigo nicht ausgeht.
Lassen Sie sich ein neues Rezept ausstellen oder spre-
chen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Delstrigo vollstédndig
aufgebraucht haben.

Wenn Sie die Einnahme von Delstrigo beenden, muss Sie
Ihr Arzt hdufig auf Ihren Gesundheitszustand untersuchen
und Uber mehrere Monate regelmaRig Bluttests durch-
fihren, um lhre HIV-Infektion zu Gberwachen. Wenn Sie
eine HIV- und eine Hepatitis-B-Infektion haben, ist es
besonders wichtig, die Behandlung mit Delstrigo nicht
ohne vorherige Absprache mit lhrem Arzt zu beenden. Bei
einigen Patienten wiesen Blutuntersuchungen oder
Symptome auf eine Verschlechterung der Hepatitis hin,
nachdem sie Lamivudin oder Tenofovirdisoproxil (zwei
der drei Wirkstoffe von Delstrigo) abgesetzt hatten. Wenn
Delstrigo abgesetzt wird, kann lhr Arzt Ihnen empfehlen,
die Hepatitis-B-Behandlung wieder aufzunehmen. Dazu
koénnen Blutuntersuchungen Uber 4 Monate nach Abset-
zen der Behandlung nétig sein, um Ihre Leberfunktion zu
Uberprifen. Bei manchen Patienten mit fortgeschrittener
Lebererkrankung oder Leberzirrhose wird vom Absetzen
der Behandlung abgeraten, da dies zu einer méglicher-
weise lebensbedrohlichen Verschlechterung der Hepati-
tis fihren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen. Beenden Sie die Behandlung mit diesem
Arzneimittel nicht, ohne vorher mit Ihrem Arzt gesprochen
zu haben.

Beenden Sie die Behandlung mit Delstrigo und wenden
Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie eines der folgen-
den Anzeichen bemerken: rétliche, flache, zielscheiben-
artige oder kreisférmige Flecken am Rumpf, oft mit Blasen
in der Mitte, Hautabschalung sowie Geschwire in Mund,
Rachen, Nase, an Genitalien und in den Augen. Diesen
schweren Hautausschlagen kénnen Fieber und grippe-
ahnliche Symptome (Stevens-Johnson-Syndrom/toxi-
sche epidermale Nekrolyse) vorausgehen. Die Haufigkeit
dieser Reaktionen kann auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht geschatzt werden.

Weitere moégliche Nebenwirkungen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:
— verandertes Traumen, Schlaflosigkeit (Insomnie)

— Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit

— Husten, gereizte oder laufende Nase (nasale Symp-
tome)

— Ubelkeit, Durchfall, Magenschmerzen, Erbrechen,
Blahungen (Flatulenz)

— Haarausfall, Ausschlag

— Muskelbeschwerden (Schmerzen, Steifigkeit)

— Verlust von Knochenmasse

— Mudigkeit, Fieber

AuRerdem kénnen Blutuntersuchungen folgende
Befunde ergeben:
— Anstieg der Leberenzymwerte (ALT)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen:

— Alptrdume, Depression, Angst, Reizbarkeit, Verwirrt-
heit, Gedanken an Selbsttétung

— Konzentrationsschwierigkeiten, Gedachtnisprobleme,
Kribbeln an Handen und FiRen, steife Muskeln,
schlechter Schlaf

— Bluthochdruck

— Verstopfung, Magenbeschwerden, aufgedunsener
oder aufgeblahter Bauch (abdominale Distension),
Verdauungsbeschwerden, weicher Stuhl, Magen-
krampfe, haufiger Stuhlgang, Entziindung der Bauch-
speicheldrise (Pankreatitis), die zu Magenschmerzen
und Erbrechen fihren kann

— Juckreiz

— Gelenkschmerzen, Zerfall von Muskelgewebe,
Muskelschwache

— Schwachegeflhl, allgemeines Unwohlsein

AuRerdem kénnen Blutuntersuchungen folgende

Befunde ergeben:

— verminderte Anzahl weifder Blutzellen (Neutropenie)

— verminderte Anzahl roter Blutzellen (Anédmie)

— verminderte Anzahl von Blutplattchen — Sie kénnten zu
Blutungen neigen

— Abnahme des Phosphatspiegels

— Abnahme des Kaliumspiegels

— Anstieg des Kreatininspiegels

— Anstieg der Leberenzymwerte (AST)

— Anstieg des Lipasespiegels

— Anstieg des Amylasespiegels

— Abnahme der Hamoglobinwerte

Muskelschmerzen, Muskelschwdche und Abnahme der
Kalium- oder Phosphatspiegel im Blut kdnnen als Folge
einer Schadigung bestimmter Nierenzellen (Tubuluszel-
len) auftreten.

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen:

— Aggression, Halluzinationen, Schwierigkeiten bei der
Anpassung an Veranderungen, Stimmungsanderun-
gen, Schlafwandeln

— Atembeschwerden, vergréRerte Mandeln

— Geflhl eines unvollstandigen Stuhlgangs
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— vergroRerte Leber oder Fettleber, Gelbfarbung von
Haut oder Augen, Magen-(Bauch-)schmerzen durch
eine Leberentziindung

— allergische Hautentziindung, Rétungen an Wangen,
Nase, Kinn oder Stirn; kleine erhéhte Knoten oder
Pickel im Gesicht, Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Zunge oder Rachen

— Muskelschwache, Knochenschwéche (mit Knochen-
schmerzen und manchmal Briichen als Folge)

— Schédigung der Nieren, Nierensteine, Nierenversa-
gen, Schadigung bestimmter Nierenzellen (Tubulus-
zellen), Nierenschadigung, Ausscheiden von grofen
Urinmengen und Durstgefihl

— Schmerzen im Brustkorb, Kaltegefihl, Schmerz, Durst

AuRerdem kénnen Blutuntersuchungen folgende
Befunde ergeben:

— Abnahme des Magnesiumspiegels

— Anhaufung von Milchsdure im Blut (Laktatazidose)
— Anstieg des Kreatinphosphokinasespiegels

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten

betreffen:

Blutuntersuchungen kénnen folgende Befunde ergeben:

— Unvermdgen des Knochenmarks neue rote Blutzellen
zu bilden (Erythroblastopenie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Gber:

Deutschland

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

5. Wie ist Delstrigo aufzubewahren?

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

— Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Flasche nach ,Verwendbar bis“ bzw. ,EXP“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

— In der Flasche befindet sich ein Trockenmittel, das die
Tabletten vor Feuchtigkeit schiitzt. Es kann sich auch
mehr als eines in der Flasche befinden. Lassen Sie das
Trockenmittel in der Flasche und werfen Sie es nicht
weg, bevor Sie das Arzneimittel vollstédndig aufge-
braucht haben.

— Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

— Fur dieses Arzneimittel sind bezlglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

— Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser oder
Haushaltsabfall. 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 Delstrigo enthalt

— Die Wirkstoffe sind 100 mg Doravirin, 300 mg Lamivu-
din und 245 mg Tenofovirdisoproxil (als Fumarat).

— Die sonstigen Bestandteile sind Croscarmellose-Na-
trium E 468; Hypromelloseacetatsuccinat; Magnesi-
umstearat E 470b; mikrokristalline Cellulose E 460;
hochdisperses Siliciumdioxid E 551; Natriumstearylfu-
marat. Die Tabletten sind mit einem Filmlberzug
versehen, der die folgenden sonstigen Bestandteile
enthalt: Carnaubawachs E 903, Hypromellose E 464;
Eisen(lll)-hydroxid-oxid H,O E 172; Lactose-Monohy-
drat; Titandioxid E 171; Triacetin E 1518.

Wie Delstrigo aussieht und Inhalt der Packung
Delstrigo ist erhaltlich als gelbe, ovale Filmtablette, die auf
der einen Seite mitdem Firmenlogo und 776 geprégtund
auf der anderen Seite neutral ist.

Folgende Packungsgrofien stehen zur Verfigung:

— 1 Flasche mit 30 Filmtabletten

— 90 Filmtabletten (3 Flaschen mit jeweils 30 Filmtablet-

ten)

In Ihrem Land werden mdéglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
wilnschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Mai 2025.

Weitere Informationsquellen

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