
Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets contains mannitol and sodium 
Dolutegravir (as sodium) 50mg Tablets contains mannitol which may have a mild 
laxative effect Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets also contains less than 1 mmol 
sodium (23 mg) per tablet, that is to say essentially ‘sodium-free’. 
3.   How to take Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets 
Always take Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets exactly as your health care 
provider has told you. Do not stop taking it without checking with your health care 
provider. Check with the health care provider if you are not sure. 
The usual dose is one tablet (50 mg) once a day. 
In the following cases your health care provider will decide on a higher dose of one 
tablet twice a day: 
• if you are taking certain other medicines at the same time 
• if your HIV infection is resistant to medicines similar to Dolutegravir (as sodium) 

50 mg Tablets. 
You can take Dolutegravir (as sodium) 50mg Tablets with food or between meals but 
if you need to take the medicine twice a day, your health care provider may advise 
you take Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets with food. 
Antacids, calcium supplements, iron supplements, multivitamins 
Ask your health care provider for advice if you are taking: 
• an antacid (a medicine used for treating indigestion and heartburn) 
• calcium supplements 
• iron supplements 
• multivitamins. 
Take these medicines at least 6 hours before you take Dolutegravir (as sodium) 50 
mg Tablets or take Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets at least 2 hours after 
taking an antacid, calcium or iron supplement, or multivitamins. 
Children and adolescents 
The dose of Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets in children and adolescents 
weighing at least 40 kg is one tablet (50 mg), once a day. 
Children and adolescents whose HIV infection is resistant to medicines similar to 
Dolutegravir (as sodium) 50mg Tablets should not take Dolutegravir (as sodium) 50 
mg Tablets. 
Dolutegravir (as sodium) 50mg Tablets is not suitable for children weighing less than 
40 kg and other medicines containing dolutegravir may be more suitable. 
If you take more Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets than you should 
If you take too many tablets of Dolutegravir (as sodium) 50mg Tablets, contact your 
health care provider for advice. If possible, show them the Dolutegravir (as sodium) 
50 mg Tablets pack. 
If you forget to take Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets 
If you miss a dose of Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets, take it as soon as you 
remember. But if your next dose is due within 4 hours, skip the dose you missed and 
take the next one at the usual time. Then continue your treatment as before. You must 
not take a double dose to make up for a missed dose.
4.  Possible side effects 
Like all medicines, this medicine can cause side effects but not everybody gets them. 
Talk to your health care provider if there is any worsening of your health. The changes 
could be caused by the medicine or the condition getting worse. 
Allergic reactions 
See a health care provider straightaway if you get an allergic reaction because the 
health care provider may decide that you should stop taking Dolutegravir (as sodium) 
50 mg Tablets. The signs of allergic reactions are: 
• skin rash 
• fever 
• tiredness 

-
ty 

• muscle and joint ache 
Very common side effects (which affect more than 1 in 10 people) 
headache diarrhoea feeling sick (nausea) 
Common side effects (which may affect up to 1 in 10 people) 
rash, itching (pruritus) being sick (vomiting), abdominal (belly) pain and discomfort, 

(creatine kinase) indicating muscle damage 
Uncommon side effects (which may affect up to 1 in 100 people) 

in patients who have had depression or mental health problems before) joint and 
muscle pain 
Other possible side effects 
People taking medicines for HIV may get other side effects described below. 

People with advanced HIV infection (AIDS) have weak immune systems and they are 
more likely to develop serious infections (opportunistic infections). Such infections 
may have been ‘silent’ before starting HIV treatment. After starting treatment, the 
immune system becomes stronger, and may attack the infections, which can cause 

In rare cases, as the immune system becomes stronger, it can also attack healthy 
body tissue (autoimmune disorders). The symptoms of autoimmune disorders may 
develop many months after you start taking medicine to treat your HIV infection. 
Symptoms may include palpitations (rapid or irregular heartbeat), tremor, excessive 
restlessness and movement, weakness beginning in the hands and feet and moving 
up towards the trunk of the body. 
Speak to your health care provider immediately if you get any symptoms of infection 

your health care provider.
Joint pain, stiffness and bone problems 
Some people taking combination therapy for HIV develop a condition called osteo-
necrosis. This condition is caused by damage to parts of the bone tissue because 
of reduced blood supply to the bone. People taking combination therapy for a long 
time may be more likely to get this condition if they are also taking medicines called 
corticosteroids, drink alcohol, have a weak immune system, are very weak or are 
overweight. 
Signs of osteonecrosis include joint stiffness, aches and pains in the joints (especial-

Speak to your health care provider if you notice any of these effects. 
Reporting of side effects 
If you get any side effects,talk to your health care provider.This includes unwanted 

through the national reporting system. By reporting side effects you can help provide 
more information on the safety of this medicine.
5.   How to store Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets 
Keep this medicine out of the sight and reach of children. 
Do not store above 300C. Store in the original container. 
Do not use this medicine after the expiry date stated on the pack. 
Do not use this medicine if you notice visible signs of deterioration. 

L’infection par le VIH se transmet par contact sexuel ou par transfert de sang infecté 
-

mettre le VIH pendant la prise de ce médicament, bien que ce risque soit diminué 

de santé des précautions à prendre pour éviter la contamination d’autres personnes.
Enfants
Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés convient uniquement aux en-
fants et adolescents pesant au moins 40 kg. D’autres médicaments, contenant une 

de 15 kg.
Autres médicaments et Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés

-

ordonnance ou des médicaments à base de plantes.
Vous ne devez pas prendre Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés en 
même temps que le dofétilide, utilisé pour traiter des maladies cardiaques.
Certains médicaments peuvent interférer avec l’action de Dolutégravir (sous forme 
sodique) 50 mg comprimés ou en augmenter les effets indésirables. Inversement, 
Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés pourrait également interférer 
avec l’action de certains autres médicaments.

-
vants :
• metformine, pour traiter le diabète

-
tiacide dans les 6 heures précédant la prise de Dolutégravir (sous forme sodique) 
50 mg comprimés, ni dans les 2 heures minimum suivant la prise.

• compléments de calcium, compléments de fer et compléments multivitaminés. 

multivitaminé dans les 6 heures précédant la prise de Dolutégravir (sous forme 
sodique) 50 mg comprimés, ni dans les 2 heures minimum suivant la prise.

pour traiter l’infection par le VIH
• rifampicine, pour traiter la tuberculose et d’autres infections bactériennes
• phénytoïne et phénobarbital, pour traiter l’épilepsie

• millepertuis (Hypericum perforatum), remède à base de plante utilisé pour traiter 
la dépression

ajuster votre dose ou prévoir des visites de contrôle supplémentaires.
Grossesse

-

Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés. Votre professionnel de santé 
fera le point sur votre traitement.
La prise de Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés aux alentours du 
moment de la conception ou pendant les premières semaines de la grossesse peut 
augmenter légèrement le risque de survenue d’un type d’anomalie congénitale ap-

sans avoir consulté votre professionnel de santé car cela pourrait avoir des consé-
quences délétères pour vous et pour l’enfant à naître.
Allaitement

éventuels avec votre professionnel de santé.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés peut provoquer des étourdis-
sements et d’autres effets indésirables susceptibles de réduire votre vigilance. Ne 

sûr(e) de ne pas ressentir d’effets indésirables altérant votre aptitude à conduire ou 
à utiliser des machines.
Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés contient du mannitol et du 
sodium 
Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés contient du mannitol, qui peut 
avoir un effet laxatif léger. Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés con-
tient également moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par comprimé, c.-à-d. qu’il est 
essentiellement « sans sodium ».
3. Comment prendre Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés

auprès de votre professionnel de santé en cas de doute.
La dose habituelle est d’un comprimé (50 mg) une fois par jour.
Dans les cas suivants, votre professionnel de santé pourra décider de vous prescrire 
une dose plus forte, à savoir un comprimé deux fois par jour :

• si votre infection par le VIH est résistante à des médicaments similaires à Doluté-
gravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés.

jour, votre professionnel de santé vous conseillera peut-être de prendre Dolutégravir 
(sous forme sodique) 50 mg comprimés avec de la nourriture.
Antiacides, compléments de calcium, compléments de fer, compléments multivi-
taminés

• un antiacide (médicament utilisé pour traiter l’indigestion et les brûlures d’esto-

• des compléments multivitaminés.

au moins 2 heures après l’antiacide, le complément de calcium ou de fer, ou le 
complément multivitaminé.
Enfants et adolescents

les adolescents pesant au moins 40 kg est d’un comprimé (50 mg) une fois par jour.
Les enfants et les adolescents dont l’infection par le VIH est résistante à des médica-
ments similaires à Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés ne doivent 
pas prendre Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés.
Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés ne convient pas aux enfants 

dolutégravir.
Si vous avez pris plus de Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés 
que vous n’auriez dû
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Information for the patient

Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets 
Dolutegravir

contains important information for you. 

- If you have questions about the medicine, ask your health care provider. 
- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may 

harm them, even if their signs of illness seem to be the same as yours. 
- If you get any side effects, talk to your health care provider.This includes unwanted 

1. What Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets is and what it is used for 
2. What you need to know before you take Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets 
3. How to take Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets 
4. Possible side effects 
5. How to store Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets 
6. Contents of the pack and other information 
1. What Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets is and what it is used for 

Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets contains the active ingredient dolutegravir. 
Dolutegravir belongs to a group of anti-retroviral medicines called integrase inhibitors. 

-
cy virus) infection in adults and young people who weigh at least 40 kg. It is always 
used in combination with other anti-retroviral medicines (combination therapy). 

amount of virus in your body and keeps it at a low level. Reducing the amount of virus 
helps to increase number of white blood cells, called CD4 cells, that are important 

Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets does not work equally well in everybody. 
Your health care provider will check how well your treatment is working. 
To control your HIV infection, and to stop your illness from getting worse, you must 
take all your HIV medicines regularly, unless your health care provider tells you to 
stop taking any. 
2. What you need to know before you take Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets 

Don’t take Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets if you are: 
• allergic to dolutegravir or any of the other ingredients of this medicine (listed in 

section 6) 
• taking another medicine called dofetilide (to treat heart conditions). 
If you think any of these apply to you, tell your health care provider. 
Warnings and precautions 
Look out for important symptoms 
Some people taking medicines for HIV infection develop other conditions, which can 
be serious. These include: 

• joint pain, stiffness and bone problems 
You need to know about important signs and symptoms to look out for while you’re 
taking Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets. 

Protect other people 
HIV infection is spread by sexual contact, or by transfer of infected blood (for ex-
ample, by sharing injection needles). You can still pass on HIV when taking this 
medicine, but the risk is lowered by effective antiretroviral therapy. Discuss with your 
health care provider the precautions needed to avoid infecting other people. 
Children 
Dolutegravir (as sodium) 50mg Tablets is suitable only for children and young peo-
ple who weigh at least 40 kg. Other medicines that contain a smaller amount of 
dolutegravir are needed for patients who weigh less than 40 kg. There is not yet 
enough information to recommend the use of dolutegravir in children under 6 years 
or weighing less than 15 kg. 
Other medicines and Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets 
Tell your health care provider if you are taking, have recently taken or are planning to 
take any other medicines. This includes medicines that you buy without a prescrip-
tion and herbal medicines. 
You must not take Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets with dofetilide, which is 
used to treat heart conditions. 
Some medicines can affect how Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets works or 
increase side effects. Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets can also affect how 
some other medicines work. 
Tell your health care provider if you are taking any of the following: 
• metformin, to treat diabetes 
• antacids, to treat indigestion and heartburn. Do not take an antacid during the 6 

hours before you take Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets, or for at least 2 
hours after you take it 

• calcium supplements, iron supplements and multivitamins. Do not take a calcium 
supplement, iron supplement or multivitamin during the 6 hours before you take 
Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets, or for at least 2 hours after you take it 

treat HIV infection 
• rifampicin, to treat tuberculosis and other bacterial infections 
• phenytoin and phenobarbital, to treat epilepsy 

• St John’s wort (Hypericum perforatum), a herbal remedy used for treating depres-
sion 

• If you are taking any of these, your health care provider may adjust your dose or 
arrange extra check-ups. 

Pregnancy 
If you are pregnant, if you become pregnant, or if you are planning to have a baby 

sodium) 50 mg Tablets. Your health care provider will review your treatment. 
Taking Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets around the time you become pregnant 

Do not discontinue Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets without consulting your 
health care provider, as this may harm you and your unborn child.
Breast-feeding 

your health care provider. 
Driving and using machines 

effects that make you less alert. Do not drive or operate machinery until you are sure 
that you do not have side effects that affect driving or using machines. 

EN Do not throw away any medicines in waste water or household waste. Ask your 
health care provider how to throw away medicines you no longer use. These mea-
sures will help protect the environment. 
6.   Contents of the pack and other information 
What Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets contains 
The active ingredient in Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets is dolutegravir. 

Core tablet: mannitol, povidone, sodium starch glycolate, microcrystalline cellulose 
and sodium stearyl fumarate. 

red iron oxide and black iron oxide. 
What Dolutegravir (as sodium) 50 mg Tablets looks like and contents of the pack 

-
elled edge tablet debossed with M on one side and DT5 on the other side. 
Bottle packs 
Tablets are packed in round blue opaque HDPE bottle with blue opaque polypropylene 
cap. 

Blister packs 

card is packed in an outer carton. 

Supplier Manufacturer 

Mylan Laboratories Limited 

India 

Mylan Laboratories Limited, 
Plot no. 11-12 & 13, Indore SEZ, Phar-
ma Zone, Phase-II, Sector-III 
Pithampur-454775, 
Dist. Dhar, Madhya Pradesh, India. 

For any information about this medicine, contact the supplier: 

The product has been produced under a licence from the Medicines Patent Pool. 
Any other use is not authorized.
_______________________________________________________________

Information du patient

Dolutégravir 
(sous forme sodique) 50 mg comprimés

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle 
contient des informations importantes pour vous.

-
sionnel de santé.

personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie semblent 
être identiques aux vôtres.

de santé. Ceci s’applique aussi aux effets indésirables qui ne seraient pas men-
tionnés dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?
1. Qu’est-ce que Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés et dans quel 

cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre Dolutégravir (sous 

forme sodique) 50 mg comprimés
3. Comment prendre Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés
4. Quels sont les effets indésirables éventuels
5. Comment conserver Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés
6. Contenu de l’emballage et autres informations
1. Qu’est-ce que Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés et dans 

quel cas est-il utilisé
Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés contient une substance active 
appelée dolutégravir. Le dolutégravir appartient à un groupe de médicaments antiré-
troviraux appelés inhibiteurs de l’intégrase.
Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés est utilisé pour traiter l’infection 

pesant au moins 40 kg. Il est toujours utilisé en association avec d’autres antirétro-
viraux (polythérapie).
Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés ne guérit pas l’infection par 

niveau faible. La réduction de la quantité de virus aide à faire augmenter le nombre 
de globules blancs, appelés cellules CD4, des cellules importantes pour combattre 
les infections.

Pour contrôler votre infection par le VIH, et empêcher la maladie de s’aggraver, vous 
-

fessionnel de santé vous a demandé de les arrêter.
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre Dolutégravir (sous 

forme sodique) 50 mg comprimés
Ne prenez jamais Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés si :
• vous êtes allergique au dolutégravir ou à l’un des autres composants contenus 

-
aque).

-
fessionnel de santé.
Avertissements et précautions
Symptômes importants à surveiller
Certaines personnes prenant des médicaments contre l’infection par le VIH dévelop-
pent d’autres affections, qui peuvent être graves, notamment :

• douleurs articulaires, raideur et problèmes osseux
-

dant votre traitement par Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés.

dans la rubrique 4 de cette notice.
Protection des autres personnes
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-
primés.
Si vous oubliez de prendre Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés

-

4. Quels sont les effets indésirables éventuels
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésira-

détérioration de votre état de santé. Cela pourrait être dû au médicament ou à une 
aggravation de la maladie.
Réactions allergiques

-

de prendre Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés. Les signes d’une 
réaction allergique sont :
• éruption cutanée

• fatigue

• douleurs musculaires et articulaires
Effets indésirables très fréquents (pouvant toucher plus de 1 personne sur 10)
maux de tête
diarrhée
envie de vomir (nausées)
Effets indésirables fréquents (pouvant toucher jusqu’à 1 personne sur 10)
éruption cutanée, démangeaisons (prurit)

insomnies, rêves anormaux, dépression
étourdissements, fatigue

de sang, indiquant une dégradation du muscle
Effets indésirables peu fréquents (pouvant toucher jusqu’à 1 personne sur 100)

une dépression ou des problèmes de santé mentale)
douleurs articulaires et musculaires
Autres effets indésirables éventuels

prenant des médicaments contre le VIH.

Les personnes présentant une infection par le VIH à un stade avancé (SIDA) ont 
un système immunitaire affaibli et risquent davantage de contracter des infections 
graves (infections opportunistes). Ces infections peuvent être restées « silencieu-
ses » avant le début du traitement contre le VIH. Une fois le traitement débuté, le 
système immunitaire se renforce et peut se mettre à lutter contre les infections, ce 

Dans de rares cas, lorsque le système immunitaire se renforce, il peut également se 
mettre à attaquer les tissus sains du corps (affections auto-immunes). Les symp-
tômes des affections auto-immunes peuvent apparaître de nombreux mois après le 
début du traitement contre le VIH. Les symptômes possibles comprennent des pal-
pitations (battements de cœur rapides ou irréguliers), un tremblement, une nervosité 
ou des mouvements excessifs, une faiblesse débutant dans les mains et les pieds et 
remontant ensuite vers le tronc.

immédiatement

traiter l’infection sans avoir d’abord demandé l’avis de votre professionnel de santé.
Douleurs articulaires, raideur et problèmes osseux
Certaines personnes prenant une polythérapie contre le VIH développent une affecti-
on appelée « ostéonécrose ». Cette affection est caractérisée par la destruction d’une 

personnes prenant une polythérapie sur une durée prolongée, le risque de survenue 
de cette affection peut être plus important en cas de prise simultanée de médica-
ments appelés corticoïdes, en cas de consommation d’alcool, si le système immu-
nitaire est affaibli, si les personnes sont très affaiblies ou si elles sont en surpoids.
Les signes de l’ostéonécrose comprennent une raideur articulaire, des douleurs 

effectuer certains mouvements.

Déclaration des effets secondaires

santé. Ceci s’applique aussi aux effets indésirables qui ne seraient pas mentionnés 

via le système national de déclaration, s’il existe. En signalant les effets indésirables, 

5. Comment conserver Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
À conserver à une température ne dépassant pas 30 °C. À conserver dans l’emballage 
d’origine.

-

plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.
6. Contenu de l’emballage et autres informations
Ce que contient Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés
La substance active contenue dans Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg com-
primés est le dolutégravir.
Les autres composants contenus dans Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg 
comprimés sont :
Noyau du comprimé : mannitol, povidone, carboxyméthylamidon sodique, cellulose 
microcristalline et stéarylfumarate de sodium.

-
ne, oxyde de fer rouge et oxyde de fer noir.
Aspect de Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés et contenu de 
l’emballage extérieur
Dolutégravir (sous forme sodique) 50 mg comprimés se présente sous la forme d’un 
comprimé pelliculé rose, rond, biconvexe, à bords biseautés, portant l’inscription 

No debe tomar Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos con dofetilida, fármaco 

Algunos medicamentos pueden afectar al funcionamiento de Dolutegravir (sódico) 
50 mg comprimidos o aumentar sus efectos adversos. Dolutegravir (sódico) 50 mg 
comprimidos también puede afectar al funcionamiento de otros medicamentos.
Informe a su profesional sanitario si está tomando alguno de los siguientes medi-
camentos:

6 horas previas a tomar Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos o durante al 

tome un suplemento de calcio, un suplemento de hierro o un complejo multivita-
mínico durante las 6 horas previas a tomar Dolutegravir (sódico) 50 mg compri-

• hipérico (hierba de san Juan [Hypericum perforatum]), una planta medicinal que 
se usa para tratar la depresión.

Si está tomando alguno de estos medicamentos, es posible que su profesional sani-
tario ajuste la dosis o programe revisiones adicionales.
Embarazo

-

Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos. Su profesional sanitario revisará su tra-
tamiento.
Tomar Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos en torno al momento de quedarse 

-
mente el riesgo de un tipo de defecto congénito denominado defecto del tubo neural 

No deje de tomar Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos sin consultar antes a su 
profesional sanitario, ya que esto podría causarles daños a usted y al feto.
Lactancia

profesional sanitario.
Conducción y uso de máquinas
Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos puede causarle mareo y otros efectos 

esté seguro de que no presenta efectos adversos que afecten a la conducción o al 
uso de máquinas.
Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos contiene manitol y sodio 
Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos contiene manitol, que puede tener un lige-
ro efecto laxante. Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos también contiene menos 

sodio».
3. Cómo tomar Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos
Siga exactamente las instrucciones de administración de Dolutegravir (sódico) 
50 mg comprimidos indicadas por su profesional sanitario. No deje de tomar el me-
dicamento sin consultar antes a su profesional sanitario. En caso de duda, consulte 
de nuevo a su profesional sanitario.

En los siguientes casos su profesional sanitario decidirá recetarle una dosis superior 
consistente en un comprimido dos veces al día:

• si su infección por el VIH es resistente a medicamentos similares a Dolutegravir 
(sódico) 50 mg comprimidos.

Puede tomar Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos con alimentos o entre co-
midas, pero si tiene que tomar el medicamento dos veces al día, es posible que su 
profesional sanitario le aconseje que tome Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos 
con alimentos.
Antiácidos, suplementos de calcio, suplementos de hierro y complejos multivita-
mínicos
Consulte a su profesional sanitario si está tomando:

• complejos multivitamínicos.
Tome estos medicamentos al menos 6 horas antes de tomar Dolutegravir (sódico) 
50 mg comprimidos o tome Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos al menos 
2 horas después de tomar un antiácido, un suplemento de calcio o de hierro o un 
complejo multivitamínico.
Niños y adolescentes
La dosis de Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos en niños y adolescentes que 

Los niños y adolescentes cuya infección por el VIH sea resistente a medicamentos 
similares a Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos no deben tomar Dolutegravir 
(sódico) 50 mg comprimidos.
Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos no es adecuado en niños que pesen me-
nos de 40 kg, en los que pueden ser más adecuados otros medicamentos que con-
tienen dolutegravir.
Si toma más Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos del que debe
Si toma demasiados comprimidos de Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos, 
consulte a su profesional sanitario. Si es posible, muéstrele el envase de Dolutegravir 
(sódico) 50 mg comprimidos.
Si olvidó tomar Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos
Si olvida tomar una dosis de Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos, tómela en 
cuanto se acuerde. Pero si faltan menos de 4 horas para la siguiente dosis, no tome 
la dosis olvidada y tome la siguiente dosis a la hora habitual. A continuación, conti-
núe el tratamiento como antes. No debe tomar una dosis doble para compensar las 
dosis olvidadas.
4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos 
adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Informe a su profesional sanitario si su estado de salud empeora. Los cambios po-
drían estar causados por el medicamento o por el empeoramiento de la enfermedad.
Reacciones alérgicas
Consulte inmediatamente a un profesional sanitario si sufre una reacción alérgica, ya 
que es posible que el profesional sanitario decida que debe dejar de tomar Dolutegra-
vir (sódico) 50 mg comprimidos. Los signos de una reacción alérgica son:
• erupción cutánea

• cansancio

• dolor en los músculos y articulaciones

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 personas)

diarrea
náuseas
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas)
exantema, picor (prurito)

insomnio, sueños anormales, depresión
mareo, cansancio
cambios de la función hepática observados en los análisis de sangre

en los análisis de sangre
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas)

pensamientos y conductas suicidas (en especial en pacientes que han tenido previa-
mente depresión o problemas de salud mental)
dolor en los músculos y articulaciones
Otros efectos adversos posibles
Las personas que toman medicamentos para la infección por el VIH pueden sufrir 
otros efectos adversos que se describen a continuación.

-
os débiles y tienen mayor probabilidad de contraer infecciones graves (infecciones 
oportunistas). Estas infecciones pueden haber estado «silentes» (sin síntomas) an-
tes del inicio del tratamiento de la infección por el VIH. Después del inicio del trata-
miento, el sistema inmunitario se hace más fuerte y puede combatir las infecciones, 

En casos raros, debido a que el sistema inmunitario se hace más fuerte, también 
puede atacar a tejidos corporales sanos (trastornos autoinmunitarios). Los sínto-
mas de los trastornos autoinmunitarios pueden aparecer muchos meses después 

asciende hacia el tronco.
Informe inmediatamente a su profesional sanitario si presenta algún síntoma de 

antes a su profesional sanitario.
Dolor articular, rigidez y problemas óseos
Algunas personas que reciben tratamiento combinado para la infección por el VIH 
sufren un trastorno denominado osteonecrosis. Este trastorno está causado por da-
ños en partes del tejido óseo debido a la disminución de la irrigación sanguínea del 
hueso. Las personas que toman tratamiento combinado durante un periodo prolon-
gado pueden tener mayor probabilidad de padecer este trastorno si están tomando 
también medicamentos denominados corticosteroides, beben alcohol, tienen un sis-
tema inmunitario débil, están muy debilitadas o tienen sobrepeso.

-
lores en las articulaciones (especialmente en la cadera, la rodilla y el hombro) y 

Informe a su profesional sanitario si observa alguno de estos efectos.
Comunicación de efectos adversos
Si experimenta efectos adversos, consulte a su profesional sanitario, incluso si se 
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede co-

comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más infor-
mación sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservación de Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niños.
No conservar a temperatura superior a 30 °C. Conservar en el envase original.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el 
envase.
No utilice este medicamento si observa signos visibles de deterioro.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a su 
profesional sanitario cómo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya 
no necesita. De esta forma, ayudará a proteger el medio ambiente.
6. Contenido del envase e información adicional
Composición de Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos
El principio activo de Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos es dolutegravir.
Los otros componentes de Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos son:
Núcleo del comprimido: manitol, povidona, carboximetilalmidón sódico, celulosa mi-
crocristalina y fumarato de estearilo y sodio.

de titanio, óxido de hierro rojo y óxido de hierro negro.
Aspecto del producto y contenido del envase
Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos se presenta en forma de comprimidos 
recubiertos con película, de color rosa, redondos, biconvexos y de borde biselado, 
con la inscripción M en un lado del comprimido y la inscripción DT5 en el otro lado 
del mismo.
Envases en frasco
Los comprimidos están envasados en un frasco de HDPE, redondo, opaco y de color 

Envases en blíster

Tamaño del envase: 1 x 10 comprimidos.

Proveedor Responsable de la fabricación

Mylan Laboratories Limited

India

Mylan Laboratories Limited
Plot no. 1112 & 13, Indore SEZ, 
Pharma Zone, PhaseII, SectorIII
Pithampur-454775,
Dist. Dhar, Madhya Pradesh, India.

Pueden solicitar más información respecto a este medicamento dirigiéndose al pro-
veedor.

Fecha de la última revisión de este prospecto: Enero de 2020

La información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la 
.

El producto se ha fabricado bajo licencia del Medicines Patent Pool. No está 
autorizado ningún otro uso.
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« M » marquée en creux sur une face et « DT5 » sur l’autre face.

-
pé d’un bouchon bleu opaque en polypropylène.

Conditionnement en plaquette

carton.
Présentation : 1 × 10 comprimés.

Fournisseur Fabricant
Mylan Laboratories Limited

Inde

Mylan Laboratories Limited,
Plot no. 1112 & 13, Indore SEZ, 
Pharma Zone, PhaseII, SectorIII
Pithampur-454775,
Dist. Dhar, Madhya Pradesh, Inde.

fournisseur.

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est janvier 2020.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de 
l’Organisation mondiale de la santé (OMS) : .

Le médicament a été produit sous licence du Medicines Patent Pool. Tout autre  
utilisation est interdite.
_______________________________________________________________

Información para el paciente

Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos
Dolutegravir

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamen-
to, porque contiene información importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda sobre el medicamento, consulte a su profesional sanitario.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dárselo a otras 

perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su profesional sanitario, incluso si se 

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4.
Contenido del prospecto

-
primidos

3. Cómo tomar Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos
4. Posibles efectos adversos
5. Conservación de Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos
6. Contenido del envase e información adicional
1. Qué es Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos y para qué se utiliza
Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos contiene el principio activo dolutegravir. 
El dolutegravir pertenece a un grupo de fármacos antirretrovirales que reciben el 
nombre de inhibidores de la integrasa.

pesen 40 kg o más. Siempre se usa en combinación con otros antirretrovirales (tra-
tamiento combinado).

la cantidad de virus presente en su cuerpo y la mantiene en un nivel bajo. Reducir 
la cantidad de virus ayuda a aumentar el número de un tipo de glóbulos blancos 
denominados células CD4 (linfocitos CD4) que son importantes para combatir las 
infecciones.
Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos no funciona igualmente bien en todas las 
personas. Su profesional sanitario comprobará cómo está funcionando su tratamien-
to.
Para controlar la infección por el VIH e impedir que la enfermedad empeore, debe 
tomar todos los medicamentos para la infección por el VIH de forma regular, a menos 
que su profesional sanitario le indique que deje de tomar alguno.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dolutegravir (sódico) 50 mg 

comprimidos
No tome Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos si:
• es alérgico al dolutegravir o a alguno de los demás componentes de este medica-

• está tomando otro fármaco llamado dofetilida (para tratar los trastornos del cora-

Si cree que usted se encuentra en una de estas situaciones, informe a su profesional 
sanitario.
Advertencias y precauciones
Atención a síntomas importantes
En algunas personas que toman medicamentos para la infección por el VIH se desar-
rollan otros trastornos, que pueden ser graves. Algunos de ellos son:

Debe conocer a qué signos y síntomas importantes debe estar atento durante el 
tratamiento con Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos.
Lea la información «Otros efectos adversos posibles» en la sección 4 de este pro-
specto.
Protección de otras personas
La infección por el VIH se transmite por contacto sexual o por transferencia de sangre 
infectada (por ejemplo, al compartir agujas de inyección). Sigue pudiendo transmitir 
el VIH a pesar de estar tomando este medicamento, pero el tratamiento antirretroviral 

-
rias para evitar infectar a otras personas.
Niños
Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos es adecuado únicamente para niños y 
personas jóvenes que pesen 40 kg o más. Los pacientes que pesan menos de 40 kg 
requieren otros medicamentos que contienen una cantidad menor de dolutegravir. No 

en niños menores de 6 años o que pesen menos de 15 kg.
Toma de Dolutegravir (sódico) 50 mg comprimidos con otros medicamentos
Informe a su profesional sanitario si está tomando, ha tomado recientemente o tiene 
previsto tomar cualquier otro medicamento, incluidos los medicamentos que se ad-
quieren sin receta y los productos de herbolario.
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