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Vocabria 30 mg Filmtabletten

Cabotegravir

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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— 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 oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Vocabria-Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Vocabria-Tabletten beachten?
Wie sind Vocabria-Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie sind Vocabria-Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Vocabria-Tabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Vocabria-Tabletten enthalten den Wirkstoff Cabotegravir. Cabotegravir gehoért zu einer
Klasse antiretroviraler Arzneimittel, die als Integrase-Inhibitoren (INIs) bezeichnet
werden.

Vocabria-Tabletten werden zur Behandlung einer Infektion mit dem humanen
Immundefizienz-Virus (HIV) bei Erwachsenen und Jugendlichen (im Alter von
mindestens 12 Jahren und mit einem Koérpergewicht von mindestens 35 kg), deren HIV-
1-Infektion unter Kontrolle ist, in Kombination mit einem anderen antiretroviralen
Arzneimittel namens Rilpivirin angewendet.

Vocabria-Tabletten kdnnen die HIV-Infektion nicht heilen; sie halten die Menge der Viren
in lhrem Koérper auf einem niedrigen Niveau. Dies tragt dazu bei, die Anzahl der CD4"-
Zellen in Ihrem Blut aufrecht zu erhalten. CD4"-Zellen sind eine Art von weillen
Blutkdrperchen, die wichtig sind, um lhrem Kdrper bei der Abwehr von Infektionen zu
helfen.

lhr Arzt wird Ihnen empfehlen, Vocabria-Tabletten einzunehmen, bevor Sie zum ersten
Mal eine Vocabria-Injektion erhalten.
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Wenn Sie die Vocabria-Injektion erhalten, aber nicht in der Lage sind, Ihre Injektion zu
bekommen, kann lhnen |hr Arzt auch empfehlen, stattdessen Vocabria-Tabletten
einzunehmen, bis Sie wieder die Injektion erhalten kénnen.

Vocabria-Tabletten werden immer in Kombination mit einem anderen antiretroviralen
Arzneimittel namens Rilpivirin-Tabletten zur Behandlung einer HIV-Infektion
angewendet. Die Vocabria- und Rilpivirin-Tabletten ersetzen |hre derzeitigen
antiretroviralen Arzneimittel. Informationen zu diesem Arzneimittel finden Sie in der
Rilpivirin-Packungsbeilage.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vocabria-Tabletten
beachten?

Sie sollten keine Vocabria-Tabletten einnehmen,
— wenn Sie in der Vergangenheit bereits einmal einen schweren Hautausschlag,
Hautabschalung, Blasenbildung und/oder Geschwiire im Mund entwickelt haben.
— wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Cabotegravir oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
— wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, da sie die Wirkung von
Vocabria beeintrachtigen kdnnen:
« Carbamazepin, Oxcarbazepin, Phenytoin, Phenobarbital (Arzneimittel zur
Behandlung von Epilepsie und zur Vorbeugung gegen Krampfanfélle)
« Rifampicin oder Rifapentin (Arzneimittel zur Behandlung einiger bakterieller
Infektionen wie z.B. Tuberkulose)

— Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie glauben, dass einer dieser Punkte bei Ihnen
zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
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Schwere Hautreaktion:

Die schwerwiegenden Hautreaktionen Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse wurden sehr selten im Zusammenhang mit Vocabria berichtet.
Beenden Sie die Einnahme von Vocabria und suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf,
wenn Sie eines der Symptome bemerken, die mit diesen schwerwiegenden
Hautreaktionen in Zusammenhang stehen.

— Lesen Sie die Informationen in Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage (,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?®).

Allergische Reaktion

Vocabria enthalt Cabotegravir, einen Integrase-Inhibitor. Integrase-Inhibitoren,
einschlieflRlich Cabotegravir, kbnnen eine schwerwiegende allergische Reaktion
hervorrufen, die als Uberempfindlichkeitsreaktion (Hypersensitivitétsreaktion) bekannt
ist. Sie sollten wissen, auf welche wichtigen Anzeichen und Symptome Sie achten
mussen, wahrend Sie Vocabria einnehmen.

— Lesen Sie die Informationen in Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage.

Leberprobleme, einschlieBlich einer Hepatitis-B- und/oder Hepatitis-C-Infektion
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber haben oder hatten,
einschlielllich einer Hepatitis-B- und/oder Hepatitis-C-Infektion. Inhr Arzt kann beurteilen,
wie schwer |hre Lebererkrankung ist, bevor er oder sie entscheidet, ob Sie Vocabria
einnehmen kdnnen.

Achten Sie auf wichtige Symptome

Bei einigen Personen, die Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion einnehmen,
kbnnen andere — auch schwerwiegende — Erkrankungen auftreten.

Sie sollten wissen, auf welche wichtigen Anzeichen und Symptome Sie achten missen,
wahrend Sie Vocabria einnehmen. Zu diesen gehoéren:

— Symptome von Infektionen

— Symptome eines Leberschadens

— Lesen Sie die Informationen in Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage (,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?).

Wenn bei Ihnen Symptome einer Infektion oder eines Leberschadens auftreten:

— Informieren Sie umgehend lhren Arzt. Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel
gegen die Infektion ein, ohne den Rat lhres Arztes einzuholen.

Kinder und Jugendliche
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Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter 12 Jahren oder bei Jugendlichen mit einem
Koérpergewicht von unter 35 kg nicht angewendet werden, da es an diesen Patienten
noch nicht untersucht wurde.

Einnahme von Vocabria-Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen, einschliel3lich anderer nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Vocabria darf nicht gleichzeitig mit bestimmten anderen Arzneimitteln angewendet
werden (siehe vorangestellter Abschnitt ,Sie sollten keine Vocabria-Tabletten
einnehmen® in Abschnitt 2).

Manche Arzneimittel konnen die Wirkung von Vocabria beeintrachtigen oder sie
kénnen die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erh6hen. Vocabria kann auch die
Wirkungsweise einiger anderer Arzneimittel beeintrachtigen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

— Arzneimittel, die Antazida genannt werden, zur Behandlung von
Verdauungsstérungen und Sodbrennen. Antazida kénnen den Wirkstoff in den
Vocabria-Tabletten davon abhalten, in Ihren Korper resorbiert zu werden.
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Nehmen Sie diese Arzneimittel 2 Stunden vor der Einnahme oder mindestens 4
Stunden nach der Einnahme der Vocabria-Tablette nicht ein.
— Rifabutin (zur Behandlung einiger bakterieller Infektionen wie z.B. Tuberkulose).

— Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines dieser Arzneimittel
anwenden. lhr Arzt wird gegebenenfalls entscheiden, dass Sie zusatzliche
Kontrolluntersuchungen bendétigen.

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 um Rat, bevor Sie Vocabria einnehmen.

Schwangerschaft

— Vocabria wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen. Falls erforderlich,
wird lhr Arzt den Nutzen fir Sie und das Risiko fir das ungeborene Kind abwagen,
wenn Sie Vocabria wahrend der Schwangerschaft einnehmen. Wenn Sie
beabsichtigen, schwanger zu werden, sprechen Sie vorher mit lhrem Arzt.

— Wenn Sie schwanger geworden sind, brechen Sie die Einnahme von Vocabria nicht
ohne Rucksprache mit Inrem Arzt ab.
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Stillzeit

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

Es ist nicht bekannt, ob die Inhaltsstoffe der Vocabria-Tabletten in die Muttermilch
Ubergehen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Vocabria kann Schwindelgefiihle verursachen und andere Nebenwirkungen
hervorrufen, die lhre Aufmerksamkeit beeintrachtigen.

— Nehmen Sie nur dann am StraBenverkehr teil und bedienen Sie Maschinen,
wenn Sie sich sicher sind, dass das Arzneimittel Sie nicht beeintrachtigt.

Wichtige Informationen zu einigen Bestandteilen von Vocabria

Wenn |hnen Ihr Arzt gesagt hat, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegenlber einigen
Zuckerarten leiden, missen Sie lhren Arzt kontaktieren, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei”.
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3. Wie sind Vocabria-Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach den Anweisungen lhres Arztes ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Vocabria-Tabletten mlssen immer zusammen mit einem anderen HIV-Arzneimittel
(Rilpivirin-Tabletten) eingenommen werden. Sie sollten die Packungsbeilage von
Rilpivirin ebenfalls sorgfaltig durchlesen. Die Packungsbeilage ist in der Rilpivirin-

Packung enthalten.

Dosierungsschema flr Vocabria-Tabletten gefolgt von monatlichen Injektionen

Welches Arznei-
mittel

Wann

Wahrend des 1.
Monats (mindes-
tens 28 Tage)

In Monat 2 nach
einem Monat
Tablettenein-
nahme

Ab Monat 3

Vocabria

30mg-Tablette
einmal taglich

600 mg-Injektion

400 mg-Injektion
monatlich
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Rilpivirin

25mg-Tablette
einmal taglich

900 mg-Injektion

600 mg-Injektion
monatlich

Dosierungsschema flir Vocabria-Tabletten gefolgt von zweimonatlichen Injektionen

Welches Wann

A':Z"Ei' Monat 1 (mindestens |In Monat 2 und Monat | Ab Monat 5

mittel 28 Tage) 3 nach einem Monat

Tabletteneinnahme

Vocabria 30 mg-Tablette einmal 600 mg-Injektion 600 mg-Injektion
taglich alle 2 Monate

Rilpivirin 25mg-Tablette einmal 900 mg-Injektion 900 mg-Injektion
taglich alle 2 Monate

Wenn Sie erstmalig Ihre Behandlung mit Vocabria beginnen, werden Sie und Ihr Arzt
entscheiden, ob die Behandlung entweder mit Vocabria-Tabletten oder direkt mit einer

Vocabria-Injektion beginnen soll:

Wenn Sie entscheiden, die Behandlung mit Tabletten zu beginnen, wird |hr Arzt Sie

anweisen:
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— eine 30 mg-Vocabria-Tablette und eine 25 mg-Rilpivirin-Tablette einmal taglich
ungefahr einen Monat einzunehmen,
— danach monatliche oder zweimonatliche Injektionen zu erhalten.

Dieser erste Monat mit Vocabria- und Rilpivirin-Tabletten wird orale Einleitungsphase
genannt. In dieser Phase kann Ihr Arzt tberprifen, ob es angemessen ist, dass Sie
Injektionen erhalten k6nnen.

Wie sind die Tabletten einzunehmen?

Die Vocabria-Tabletten sollten mit einer kleinen Menge Wasser eingenommen werden.

Vocabria kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden. Bei gleichzeitiger
Einnahme von Vocabria und Rilpivirin sollten jedoch beide Tabletten mit einer Mahlzeit
eingenommen werden.

Wenn Sie lhre Vocabria-Injektion nicht erhalten konnen

Wenn Sie Ihre Vocabria-Injektion nicht erhalten kénnen, kann Ihnen |hr Arzt
moglicherweise empfehlen, stattdessen Vocabria-Tabletten oder eine andere HIV-
Therapie einzunehmen, bis Sie in der Lage sind, wieder eine Vocabria-Injektion zu
erhalten.

Antazida
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Antazida zur Behandlung von Verdauungsstorungen und Sodbrennen kénnen die
Resorption von Vocabria-Tabletten in |hren Kdrper stoppen und Vocabria weniger
wirksam machen.

Nehmen Sie 2 Stunden vor der Einnahme oder mindestens 4 Stunden nach der
Einnahme der Vocabria-Tablette keine Antazida. Weitere Ratschlage zur Einnahme von
sauresenkenden Arzneimitteln (Antazida) zusammen mit Vocabria-Tabletten erhalten
Sie von lhrem Arzt.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Vocabria eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Vocabria-Tabletten eingenommen haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat. Zeigen Sie lhnen, falls méglich, die Flasche mit den Vocabria-
Tabletten.

Wenn Sie die Einnahme von Vocabria vergessen

Wenn Sie dies innerhalb von 12 Stunden ab der Uhrzeit, zu der Sie Vocabria
normalerweise einnehmen, bemerken, nehmen Sie die vergessene Tablette so schnell
wie moéglich ein. Wenn Sie es nach 12 Stunden bemerken, Gberspringen Sie diese Dosis
und nehmen die nachste Dosis wie gewohnt ein.
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— Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie sich weniger als 4 Stunden nach der Einnahme von Vocabria erbrechen,
nehmen Sie eine weitere Tablette ein. Wenn Sie sich mehr als 4 Stunden nach der
Einnahme von Vocabria erbrechen, miissen Sie bis zur nachsten geplanten Dosis keine
weitere Tablette einnehmen.

Brechen Sie die Einnahme von Vocabria ohne Anordnung lhres Arztes nicht ab

Nehmen Sie Vocabria solange ein, wie es lhnen |hr Arzt empfiehlt. Brechen Sie die
Einnahme nicht ab, bis lhr Arzt Ihnen dazu rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen hervorrufen, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Beenden Sie die Einnahme von Vocabria und suchen Sie unverziglich einen Arzt

auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

— roétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken am Rumpf, oft
mit Blasen in der Mitte, Hautabschalung und Geschwire in Mund, Rachen, Nase, an
den Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen kdnnen
Fieber und grippeahnliche Symptome (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse) vorausgehen. Diese schwerwiegenden Hautreaktionen sind
sehr selten (kbnnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen).

Allergische Reaktionen

Vocabria enthalt Cabotegravir, einen Integrase-Inhibitor. Integrase-Inhibitoren,
einschlieflRlich Cabotegravir, kbnnen eine schwerwiegende allergische Reaktion
hervorrufen, bekannt als Uberempfindlichkeitsreaktion (Hypersensitivitdtsreaktionen).
Diese Hypersensitivitatsreaktionen treten gelegentlich auf (kbnnen bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen).
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Wenn eines der folgenden Symptome bei Ihnen auftritt:

— Hautreaktion (Hautausschlag, Nesselsucht)

— erhéhte Kérpertemperatur (Fieber)

— Erschépfung (Fatigue)

— Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mundraum (Angioédem), die zu Atemnot
fihren

— Muskel- oder Gelenkschmerzen.

— Suchen Sie umgehend einen Arzt auf. |hr Arzt wird mdglicherweise entscheiden
Tests durchzuftuhren, um lhre Leber, Ihre Nieren oder |hr Blut zu untersuchen, und kann
Sie auch dazu anweisen, VVocabria abzusetzen.

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese kébnnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
— Kopfschmerzen
— erhéhte Kdrpertemperatur (Fieber).

Haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:
— Depression
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— Angst

— abnorme Traume

— Schlafschwierigkeiten (Schlaflosigkeit)

— Schwindelgefiihl

— Ubelkeit

— Erbrechen

— Bauchschmerzen (Abdominalschmerz)
— Blahungen (Flatulenz)

— Durchfall

— Hautausschlag

— Muskelschmerzen (Myalgie)

— Erschépfung (Fatigue)

— Schwéche (Asthenie)

— allgemeines Krankheitsgeftihl (Malaise)
— Gewichtszunahme.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:
— Suizidversuch und Suizidgedanken (insbesondere bei Patienten, die zuvor eine
Depression oder psychische Erkrankungen hatten)
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— allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion)

— Nesselsucht (Urtikaria)

— Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mundraum (Angioédem), die zu Atemnot
fihren

— Schlafrigkeit (Somnolenz)

— Leberschaden (zu den Anzeichen gehéren Gelbfarbung der Haut und des weilden
Teils der Augen, Appetitlosigkeit, Jucken, Druckschmerz im Magenbereich, Stuhl mit
heller Farbung oder ungewdéhnlich dunkler Urin)

— Veréanderungen der Leber-Blutwerte (Erh6hung der Transaminasen oder des
Bilirubins).

Zusatzliche Nebenwirkungen, die im Bluttest auftreten kénnen
— Anstieg der Lipasen (Substanz, die von der Bauchspeicheldrise produziert wird)

Welche anderen Nebenwirkungen sind moglich?

Bei Menschen, die eine Vocabria- und Rilpivirin-Therapie gegen HIV erhalten, kdnnen
weitere Nebenwirkungen auftreten.

Pankreatitis
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Wenn Sie starke Schmerzen im Bauchraum (Abdomen) bekommen, kann dies durch
eine Entztindung |hrer Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) verursacht werden.

— Sprechen Sie mit lhrem Arzt, besonders dann, wenn sich der Schmerz ausbreitet
und sich verschlimmert.

Symptome einer Infektion und Entziindung

Personen mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) haben ein schwaches Immunsystem
und entwickeln daher mit h6herer Wahrscheinlichkeit schwere Infektionen
(opportunistische Infektionen). Nach Behandlungsbeginn wird das Immunsystem starker
und kann die Infektionen bekampfen.

Dadurch kann es zu Symptomen einer Infektion und Entziindung kommen, verursacht

durch:

— alte, verborgene Infektionen, die wieder aufflackern, wenn der Koérper sie bekampft

— einen Angriff des Immunsystems auf gesundes Kdrpergewebe
(Autoimmunerkrankungen).

Die Symptome von Autoimmunerkrankungen kénnen auch erst Monate nach Beginn der
Anwendung von Arzneimitteln gegen die HIV-Infektion auftreten.

Zu den Symptomen kénnen folgende zahlen:
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— Muskelschwache und/oder Muskelschmerzen

— Gelenkschmerzen oder -schwellungen

— Schwache, die in den Handen oder Fliflien beginnt und sich in Richtung Rumpf
ausbreitet

— Herzklopfen oder Zittern

— Hyperaktivitat (ibermalige Ruhelosigkeit und Bewegung)

Wenn Sie Symptome einer Infektion und Entziindung bekommen oder eines der
oben genannten Symptome bemerken:

— Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt. Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel
gegen Infektionen ein, ohne den Rat Ihres Arztes einzuholen.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
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93175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie sind Vocabria-Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach
,werwendbar bis” bzw. ,EXP® angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vocabria enthalt
Der Wirkstoff ist Cabotegravir. Jede Tablette enthalt 30 mg Cabotegrauvir.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Lactose-Monohydrat

Mikrokristalline Cellulose (E 460)
Hypromellose (E 464)
Poly(O-carboxymethyl)starke-Natriumsalz
Magnesiumstearat

Tablettenlberzug

Hypromellose (E 464)
Titandioxid (E 171)
Macrogol (E 1521)
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Wie Vocabria aussieht und Inhalt der Packung

Vocabria Filmtabletten sind weile, ovale Filmtabletten, die auf einer Seite mit der
Pragung ,SV CTV* versehen sind.

Die Filmtabletten sind in Flaschen mit kindergesicherten Verschliissen verpackt.
Jede Flasche enthalt 30 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort

Niederlande

Hersteller

Glaxo Wellcome, S.A.
Avda. Extremadura, 3
Aranda De Duero
Burgos 09400
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Spanien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem o6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ViiV Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV
Tél/Tel: +32 (0) 10 8565 00 Tel: +370 80000334
Bvnrapus Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
Ten.: +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. ViiV Healthcare BV
Tel: +420 222 001 111 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com
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Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S ViiV Healthcare BV

TIf.: +45 36 3591 00 Tel: +356 80065004
dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

ViiV Healthcare GmbH ViV Healthcare BV
Tel.: +49 (0)89 203 0038-10 Tel: +31 (0) 33 2081199
vilv.med.info@yviivhealthcare.com

Eesti Norge

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AS
Tel: +372 8002640 TIf.: +47 22 70 20 00
EAAGSO Osterreich
GlaxoSmithKline Movotrpéowtn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: +30 210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750

at.info@gsk.com
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Espana

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.

Tel: +34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: +33 (0)1 3917 69 69
Infomed@viivhealthcare.com

Hrvatska
ViiV Healthcare BV
Tel: +385 800787089

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

Island
Vistor ehf.
Simi; +354 535 7000

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

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL,
LDA

Tel: +351 21 094 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
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Italia

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

ViV Healthcare BV
TnA: +357 80070017

Latvija
ViiV Healthcare BV
Tel: +371 80205045

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im August 2025.

Weitere Informationsquellen

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