Wie bei der Behandlung mit anderen geboosteten Protease-
Inhibitoren kann es unter APTIVUS® zu Fettstoffwechselstérungen
und zu einer Fettumverteilung (Lipodystrophie) kommen. Haufig
wird eine gesteigerte Aktivitdt der Leberenzyme beobachtet. Sel-
ten ergaben sich schwere Stérungen der Leberfunktion.
APTIVUS® enthalt 7% Ethanol (Alkohol), d. h. bis zu 200 mg je
Dosis. Dies entspricht 4 ml Bier oder weniger als 2 ml Wein.
Verringern Sie beim Auftreten von Nebenwirkungen nicht eigen-
méchtig die Dosis und setzen Sie kein Medikament ab, ohne vor-
her mit lhrem Arzt gesprochen zu haben!

Bitte sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt:

e wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft
planen, da bisher keine Daten {iber die Wirkung von APTIVUS®
bei schwangeren Frauen und ungeborenen Kindern vorlie-
gen. Es ist nicht bekannt, ob APTIVUS® beim Menschen in
die Muttermilch tbertritt. HIV-infizierte Mitter dirfen gene-
rell nicht stillen, um eine HIV-Ubertragung auf ihre Kinder
zu vermeiden.

e wenn Sie unter anderen Erkrankungen, besonders unter
einer Lebererkrankung leiden.

* wenn Sie Nebenwirkungen an sich beobachten.

* wenn Sie weitere (auch nicht verschreibungspflichtige)
Medikamente nehmen, als die von Ihrem Arzt verordneten.

WIE soLL APTIVUS® AUFBEWAHRT WERDEN?

APTIVUS®-Kapseln sind im Kihlschrank aufzubewahren. Zum
Verbrauch darf die Packung fiir 60 Tage bei Raumtemperatur auf-
bewahrt werden.

Wie alle Arzneimittel sollte es nicht in die Reichweite von Kindern
gelangen.

Medikamente, die Sie nicht mehr bendtigen oder deren Haltbar-
keit abgelaufen ist, sollten Sie an Ihre Apotheke zuriickgeben.

WAS IST SONST NOCH ZU BEACHTEN?

Falls Sie Fragen zu Ihrer Erkrankung oder den Medikamenten ha-
ben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Auch wenn Sie Nebenwirkungen
beobachten, informieren Sie lhren Arzt dartiber.

Wichtig ist, dass Sie regelmaBig Ihren Arzt aufsuchen und die La-
borwerte berwachen lassen. So lasst sich der Behandlungser-
folg verfolgen und eventuell auftretende Verdnderungen werden
erkannt, bevor sie Probleme bereiten.
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INFORMATIONEN zU APTIVUS®

Der folgende Text ist eine stark verkiirzte und vereinfachte Information fiir Inter-
essierte, die auf der Basis der Originalpackungsbeilage erstellt wurde. Bei Fragen
zu Einzelaspekten wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt.

Was IsT APTIVUS®?

APTIVUS® ist der Handelsname der chemischen Substanz Tipranavir
(Abkirzung TPV) und ist ein nicht-peptidischer Protease-Inhibitor
(NPPI).

APTIVUS® ist zur Behandlung der HIV-Infektion fir vorbehandelte
erwachsene Patienten zugelassen, wenn die Viren gegen mehrere
Protease-Inhibitoren resistent sind. Zur besseren Wirksamkeit muss
APTIVUS® immer zusammen mit niedrig dosiertem Norvir® (Wirkstoff:
Ritonavir, RTV) eingenommen werden.

WOFUR WIRD APTIVUS® ANGEWENDET?

APTIVUS® dient zur Behandlung der Infektion mit dem humanen
Immundefizienzvirus (HIV) bei Erwachsenen. Dieses Arzneimittel
muss in Kombination mit anderen HIV-Arzneimitteln eingenommen
werden.

WIE WIRKT APTIVUS®?

Die Wirkungsweise von APTIVUS® besteht in der Hemmung eines
viruseigenen Enzyms, der HIV-Protease. Das Blockieren dieser
‘EiweiB-Schere’ bewirkt, dass nur noch unreife, nicht-infektiose Vi-
ren gebildet werden, welche nicht mehr in der Lage sind, weitere
Zellen zu infizieren. So kénnen Protease-Inhibitoren bei HIV-infizier-
ten Personen neue Infektionszyklen verhindern.

APTIVUS® senkt die Viruslast im Kérper und kann helfen, die CD4-
Zahl im Blut zu steigern.



APTIVUS® ist wirksam bei Wildtyp-HIV-1 und HIV-2 sowie bei HIV-
Stammen, die weitgehend gegen andere Protease-Inhibitoren resis-
tent sind.

IsT MIT APTIVUS® EINE HEILUNG VON
HIV/AIDS MOGLICH?

Nein. Mit den heute zur Verfligung stehenden Medikamenten ist es
zwar moglich, die Vermehrung des HI-Virus stark einzuschranken,
es ist jedoch keine andauernde Heilung von HIV/AIDS mdglich.

VERMINDERT APTIVUS® DAS RISIKO,
ANDERE MENSCHEN MIT HIV zU INFIZIEREN?

APTIVUS® wirkt auch in anderen Korperfliissigkeiten als im Blut. Die
Gefahr, andere Menschen mit HIV zu infizieren, z.B. durch unge-
schiitzten Geschlechtsverkehr, bleibt dennoch bestehen. Die Regeln
zur Verhinderung der Ubertragung von HIV (z.B. Safer Sex) miissen
unbedingt weiter beachtet werden! Dies ist in jedem Falle sinnvoll,
da auch viele andere Krankheiten bei Sexualkontakten tbertragen
werden kdénnen, von denen einige fiir HIV-Positive besonders pro-
blematisch sind (z.B. Hepatitis oder Syphilis).

WIE SOLLTEN SIE APTIVUS® EINNEHMEN?

APTIVUS® wird zusammen mit niedrigdosiertem Norvir® eingenom-
men. Durch diese so genannte Boosterung (Verstarkung) werden
stabilere und héhere Blutspiegel fiir APTIVUS® erreicht, und damit
vor allem eine Verbesserung der Wirksamkeit. Die Kapseln werden
unzerkaut geschluckt. Die Einnahme zusammen mit einer Mahlzeit
verbessert die Vertraglichkeit.

Eine APTIVUS®-Weichkapsel enthalt 250mg Tipranavir.

Die empfohlene Dosierung ist:

Zweimal taglich zwei Kapseln APTIVUS® & 250 mg plus zwei Kapseln
Norvir® & 100 mg.

APTIVUS® sollte in Kombination mit mindestens zwei weiteren anti-
retroviralen Substanzen eingenommen werden.

Bitte beachten Sie:

Der Therapieerfolg hangt entscheidend von der regelmaBigen
Einnahme der Medikamente ab!

WAas MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE NEBEN
APTIVUS® ANDERE MEDIKAMENTE EINNEHMEN?

Bei der Behandlung mit APTIVUS® kann es zu Wechselwirkungen
mit bestimmten anderen Medikamenten kommen.

Wechselwirkungen bedeuten, dass Medikamente sich gegenseitig
in ihrer Wirkung beeinflussen kénnen. Die Wirkung von APTIVUS®
oder anderen gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln kann ver-
stérkt oder abgeschwéacht werden und damit lhre Gesundheit ge-
fahrden. Deshalb informieren Sie bitte unbedingt lhren Arzt, wenn
Sie noch andere Medikamente zusammen mit APTIVUS® einneh-
men. Dies gilt auch filir rezeptfreie Medikamente und Naturheil-
mittel (z.B. Johanniskraut, welches sie nicht zusammen mit APTI-
VUS® einnehmen diirfen)!

Bei gleichzeitiger Einnahme von Viagra® kann es zum Anstieg der
Viagra-Blutspiegel kommen, was zu vermehrten Nebenwirkungen
(Blutdruckabfall, Sehstorungen, schmerzhafte Dauererektion)
fihren kann.

Frauen, die Ostrogene nehmen, kdnnen einen leichten Hautaus-
schlag entwickeln.

Bei gleichzeitiger Verwendung von Cortison-Préparaten (zur Inhala-
tion oder als Nasenspray) sollte eine Dosisverringerung des Corti-
son-Praparats erwogen oder das Praparat gewechselt werden.

Es kann mit anderen HIV-Medikamenten Wechselwirkungen geben.
Es ist bekannt, dass bei der Kombination von APTIVUS® in Kom-
bination mit niedrig dosiertem Norvir® mit anderen Protease - In-
hibitoren bei diesen ungiinstig niedrige Plasmaspiegel entstehen.
Falls andere Protease-Inhibitoren mit APTIVUS® und niedrig dosier-
tem Norvir® verordnet werden, sollte unbedingt eine Blutspiegel-
messung 2-4 Wochen nach Therapiebeginn erfolgen.

Da es sich bei APTIVUS® um eine neue Substanz handelt, sind evtl.
noch nicht alle Wechselwirkungen bekannt. Aus diesem Grund soll-
te eine engmaschige Kontrolle bei allen Kombinationen erfolgen.

Weitere Hinweise finden Sie in der Packungsbeilage von APTIVUS®.

WAs MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE
NEBEN APTIVUS® DROGEN EINNEHMEN?

In Kombination mit APTIVUS® kann es zu einer Abnahme der
Wirkstoffspiegel von Opiaten (z.B. Methadon/Meperidin)
kommen. Eine engmaschige arztliche Kontrolle auf mdogliche
Entzugssymptome wird empfohlen, gegebenenfalls muss eine
Dosiserhéhung des Opiats erfolgen.

Es ist nicht bekannt, ob es Wechselwirkungen zwischen APTIVUS®
und Drogen gibt, auf jeden Fall ist hier Vorsicht geboten. Drogen
aller Art (Alkohol, Haschisch, LSD, Opiate, Kokain, Speed (Am-
phetamine), Ecstasy, ,Poppers’, u.a.) kdnnen auch dazu fiihren,
dass man die Empfehlungen flir Safer Sex vernachlassigt. Da-
durch besteht die Gefahr, andere zu infizieren, aber auch, selbst
zusétzlich z.B. an Hepatitis, Syphilis oder Herpes zu erkranken.
Dies kann fiur HIV-Infizierte besonders geféhrlich sein. AuBer-
dem kann es passieren, dass man im Rauschzustand vergisst,
die Medikamente rechtzeitig einzunehmen. Geschieht dies 6fter,
kénnen Resistenzen entstehen und die Medikamente werden
wirkungslos.

WANN SOLLTEN SIE APTIVUS® NICHT
EINNEHMEN?

Wenn Sie an einer Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirk-
stoff oder den Bestandteilen von APTIVUS® leiden, sollten Sie
APTIVUS® nicht einnehmen. Auch wenn Sie eine mittelgradige
bis schwere Leberfunktionsstérung haben oder wenn Sie Me-
dikamente bendtigen, die nicht gemeinsam mit APTIVUS® ein-
genommen werden dirfen, kann es sein, dass lhr Arzt entschei-
det, Sie nicht mit APTIVUS® zu behandeln.

WAS SIND DIE MOGLICHEN NEBEN-
WIRKUNGEN VON APTIVUS®?

In sehr haufigen Fallen kdnnen Durchfalle und Ubelkeit auftre-
ten, des weiteren kann es haufig zu Erbrechen, Kopfschmerzen,
Bauchschmerzen, Blahungen, Miidigkeit und Hautausschlag
kommen. Diese Beschwerden bilden sich meist in den ersten
Wochen der Behandlung zuriick.



