Bitte sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt,

* wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen,
da bisher keine hinreichenden Daten Uber die Wirkung von
CELSENTRI® bei Schwangeren und ungeborenen Kindern vor-
liegen. Es ist nicht bekannt, ob CELSENTRI® beim Menschen in
die Muttermilch Gbertritt. Um mdogliche Nebenwirkungen bei
Sauglingen zu vermeiden, dirfen Mitter, die CELSENTRI® ein-
nehmen, nicht stillen. Dies gilt im Ubrigen generell fiir HIV-infi-
zierte Miitter, um einer Ubertragung des Virus auf ihre Kinder
vorzubeugen.,

* wenn Sie unter anderen Erkrankungen, besonders unter einer
Nieren- oder Lebererkrankung leiden,

* wenn Sie Nebenwirkungen an sich beobachten oder

e wenn Sie weitere (auch nicht verschreibungspflichtige) Medi-

kamente nehmen.

WiE soLL CELSENTRI® AUFBEWAHRT
WERDEN?
Flir CELSENTRI® Filmtabletten sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen zu beachten. Wie alle Arzneimittel sollte es auBer-

halb der Reichweite von Kindern aufbewahrt werden.

WAS IST DIE WICHTIGSTE |NFORMATION, DIE

Sie UBER CELSENTRI® HABEN SOLLTEN?
CELSENTRI® ist der erste oral verabreichte HIV-Entryinhibitor
und die erste Substanz aus der neuen Klasse der Korezeptor-Ant-
agonisten und bietet daher bei vorbehandelten HIV-Patienten mit
CCR5-nutzenden Viren im Rahmen einer antiretroviralen Kombi-
nationstherapie Behandlungsmaoglichkeiten, die bisher in dieser
Form nicht bestanden. Neben Celsentri miissen aber noch wei-
tere (mindestens 1-2) wirksame Medikamente eingesetzt werden
da eine Therapie mit Celsentri alleine keine ausreichende Wir-
kung hat.
Der Therapieerfolg hangt wesentlich von Ihrer Mitarbeit ab. Um
die Wirksamkeit Ihrer Behandlung nicht zu gefédhrden, ist es un-
bedingt erforderlich, dass Sie die Einnahmevorschrift genau ein-
halten und keine Dosis auslassen. Bei nicht arztlich angeordneter

Dosisverminderung oder Auslassen von Dosen besteht die Gefahr,
dass die HI-Viren in lhrem Kdrper gegen die derzeitige Behandlung

und auch gegen mdgliche Folgetherapien unempfindlich werden.

Wichtig ist, dass Sie regelmaBig lhren Arzt aufsuchen und die
Laborwerte liberwachen lassen. So ldsst sich der Behand-
lungserfolg verfolgen und eventuell auftretende Verdanderun-

gen werden erkannt, bevor sie Probleme bereiten.
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INFORMATIONEN zU CELSENTRI®

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

Was 1sT CELSENTRI®?
CELSENTRI® ist der Handelsname des antiretroviralen Wirkstoffs
Maraviroc. CELSENTRI® ist das erste Medikament aus der neu—
artigen Klasse der CCR5-Antagonisten. Eine antiretrovirale Sub-
stanz, die den Eintritt des Virus in die Zielzelle hemmt, wahrend die
meisten anderen antriretroviralen Medikamente erst wirken, nach-
dem das HI-Virus in die Zelle eingedrungen ist.

WoFUR wWiIRD CELSENTRI® ANGEWENDET?
CELSENTRI® wurde im September 2007 zugelassen zur Therapie
HIV-infizierter erwachsener Patienten mit antiretroviraler Vorthera-
pie, bei denen ausschlieBlich CCR5-nutzende HI-Viren nachgewie-
sen wurden. CELSENTRI® wird in Kombination mit anderen antire-
troviralen Medikamenten eingesetzt.

Wie wiRkT CELSENTRI®?
Als erster CCR5-Antagonist hemmt CELSENTRI® die Aufnahme von
HIV in die Zielzellen indem es an das zellulare Protein CCRS, einen
wichtigen Korezeptor des Virus auf der Zelloberflache, bindet. Der
Lebenszyklus des Virus wird dadurch bereits auBerhalb der Zelle
unterbrochen. CELSENTRI® wirkt nur gegen Viren, die CCR5 zum
Zelleintritt nutzen. Gegen Viren, die den Korezeptor CXCR4 nut-
zen, ist CELSENTRI® nicht wirksam. Vor Behandlungsbeginn muss



daher mit einer Laboruntersuchung, die Korezeptor-Verwendung
(Tropismus) des Virus bestimmt werden. Es dirfen nur Patienten
mit CELSENTRI® behandelt werden, bei denen CCR5-nutzende Vi-

ren nachgewiesen wurden.

IsT miT CELSENTRI® EINE HEILUNG VON
HIV/AIDS MOGLICH?
Nein. Mit den heute zur Verfligung stehenden Medikamenten ist es
zwar moglich, die Vermehrung des HI-Virus stark einzuschrénken,
es ist jedoch keine andauernde Heilung von HIV/AIDS mdglich.

VERMINDERT CELSENTRI® pAS Risiko,

ANDERE MENSCHEN MIT HIV zU INFIZIEREN?
Nein. Die Gefahr, andere Menschen z.B. durch ungeschiitzten Ge-
schlechtsverkehr mit HIV anzustecken, bleibt bestehen, auch wenn
CELSENTRI® auch in anderen Korperflissigkeiten als im Blut wirkt.
Die Regeln zur Verhinderung der Ubertragung von HIV (z.B. Safer Sex)
miissenunbedingtweiterbeachtetwerden!DiesistinjedemFallesinn-
voll, da auch viele andere Krankheiten bei Sexualkontakten liber-
tragen werden kénnen, von denen einige fiir HIV-Positive beson-

ders problematisch sind (z.B. Hepatitis oder Syphilis)..

WIE sOLLTEN SIE CELSENTRI® EINNEHMEN?
CELSENTRI® wird in Kombination mit anderen antiretroviralen Medi-
kamenten eingenommen. Die empfohlene Dosierung betragt zwei-
mal taglich 150 mg, 300 mg oder 600 mg in Abhéngigkeit von den
anderen gleichzeitig angewendeten antiretroviralen Medikamenten
und weiteren Arzneimitteln. Die geeignete Dosierung legt der Arzt
fest. CELSENTRI® kann zu den Mahlzeiten oder unabhéangig davon

eingenommen werden.

Bitte beachten Sie: Der Therapieerfolg hingt entscheidend
von der regelmaBigen Einnahme der Medikamente ab!

WAS MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE
NEBEN CELSENTRI® ANDERE MEDIKAMENTE
EINNEHMEN?

Bei der Behandlung mit CELSENTRI® kann es zu Wechselwirkungen

mit bestimmten anderen Medikamenten kommen. Wechselwirkung

bedeutet, dass Medikamente sich in ihrer Wirkung gegenseitig be-
einflussen kénnen. Die Wirkung kann verstérkt oder abgeschwécht
werden. Deshalb informieren Sie bitte unbedingt Ihren Arzt, wenn

Sie noch andere Medikamente zusammen mit CELSENTRI® einneh-

men. Dies gilt auch fir rezeptfreie Medikamente und Naturheilmit-

tel (z.B. Johanniskraut und daraus hergestellten Produkten)!

CELSENTRI® soll nicht zusammen mit Efavirenz (Sustiva®) plus Ri-

fampicin (Rifa®, Eremfat®) (bei gleichzeitiger Anwendung beider

Medikamente) eingenommen werden.

Zu den Wirkstoffen, bei deren Anwendung die Dosierung von

CELSENTRI® eventuell angepasst werden muss, gehdren

. Efavirenz (Sustiva®)

. folgende Proteaseinhibitoren (ggf. in Kombination mit
Ritonavir (Norvir®): Atazanavir (Reyataz®), Lopinavir/r (Kaletra®),
Saquinavir(Invirase®),Darunavir (Prezista®), Nelfinavir (Viracept®),
Indinavir (Crixivan®)

. Rifampicin (Rifa®, Eremfat®), Rifabutin (Mycobutin®, Alfacid®)

. Clarithromycin (z.B. Klacid®), Telithromycin (Ketek®)

o Itraconazol (Sempera®, Siros®), Ketoconazol, Fluconazol
(z.B. Diflucan®)

Was MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE

NEBEN CELSENTRI® DROGEN EINNEHMEN?
Es ist weitgehend unbekannt, ob es Wechselwirkungen zwischen
CELSENTRI® und Drogen gibt, auf jeden Fall ist hier Vorsicht ge-
boten. Drogen aller Art (Alkohol, Haschisch, LSD, Opiate, Kokain,
Speed (Amphetamine), Ecstasy, ,Poppers‘ u.a.) kdnnen auch dazu
fiihren, dass man die Empfehlungen fiir Safer Sex vernachlds-
sigt. Dadurch besteht die Gefahr, HIV an andere weiterzugeben,
aber auch, sich selbst zusatzlich mit z.B. Hepatitis, Syphilis oder
Herpes zu infizieren. Dies kann fiir HIV-Infizierte besonders gefahr-

lich sein.

AuBerdem kann es sein, dass man im Rauschzustand vergisst,
die Medikamente rechtzeitig einzunehmen. Geschieht dies ofter,
kénnen Resistenzen entstehen und die Medikamente werden wir-
kungslos.

Aufgrund der Substanzeigenschaften werden keine Wechsel-
wirkungen von CELSENTRI® mit Methadon und Buprenorphin er-
wartet. Untersuchungen hierzu liegen jedoch nicht vor.

WANN soLLTEN SiE CELSENTRI® NiCHT
EINNEHMEN?
Sie diirfen CELSENTRI® nicht einnehmen, wenn bei lhnen eine
Uberempfindlichkeit gegen Maraviroc oder einen anderen In-
haltsstoff von CELSENTRI® einschlieBlich Erdnuss- und/oder
Sojaprodukten besteht.

WAas SIND DIE HAUFIGSTEN NEBEN-

WIRKUNGEN VON CELSENTRI®?
Wie alle Arzneimittel kann CELSENTRI® Nebenwirkungen haben.
Bei Patienten, die CELSENTRI® zusammen mit anderen HIV-
Arzneimitteln erhielten, trat sehr haufig (bei mindestens jedem
zehnten Patienten) Ubelkeit auf. Haufig (bei mindestens jedem
hundertsten Patienten) wurden andere Magen-Darm-Beschwer-
den, Schwindelgefiihl, Geschmacksstérungen, Missempfindun-
gen, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Kraftlosigkeit, Husten, Haut-
ausschlage, Juckreiz, Muskelkrampfe, Riickenschmerzen oder
Verdnderungen der Leberwerte beobachtet.

CELSENTRI® ist im Allgemeinen gut vertraglich.

Verringern Sie beim Auftreten von Nebenwirkungen nicht
die Dosis. Setzen Sie kein Medikament ab, ohne vorher mit
Ihrem Arzt gesprochen zu haben!



