Was 1ST BEI DER EINNAHME VON INTELENCE®
HINSICHTLICH GEBURTENKONTROLLE UND
SCHWANGERSCHAFT ZU BEACHTEN?

Die Kombination mit estrogen- und/oder progesteronhaltigen
Anti-Baby-Pillen und INTELENCE® kann ohne Dosisanpassungen
erfolgen. Verwenden Sie trotzdem zur Verhitung Kondome - Sie
verhindern damit die Weitergabe von HIV an Geschlechtspartner.
Schwangere und stillende Frauen sollen INTELENCE® nicht ein-
nehmen, auBer wenn dies ausdriicklich von hrem Arzt verordnet
wurde. Es ist nicht bekannt, ob INTELENCE® in die Muttermilch
Ubertritt.

Teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, wenn Sie schwanger sind
oder sein kénnten oder wenn Sie stillen. Arzte raten HIV-infi-
zierten Mittern vom Stillen ab, um unter allen Umstédnden eine
Ubertragung von HIV durch die Muttermilch auf das Kind zu ver-

hindern.

WIE soLL INTELENCE® AUFBEWAHRT
WERDEN?

INTELENCE® Tabletten sollen in der Originalflasche aufbewahrt
werden. Halten Sie die Flasche fest verschlossen, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Die Trockenbeutel sollen nicht ent-
fernt werden. Wie alle Arzneimittel sollte es nicht in die Reich-
weite von Kindern gelangen. Medikamente, die Sie nicht mehr
benotigen oder deren Haltbarkeit abgelaufen ist, kénnen Sie an
Ihre Apotheke zuriickgeben.

WAS IST DIE WICHTIGSTE INFORMATION, DIE
Sie UBER INTELENCE® HABEN SOLLTEN?

Der Behandlungserfolg einer HIV-Therapie héngt entscheidend
von lhnen ab: damit die Therapie mit INTELENCE® erfolgreich
sein kann, ist es wichtig, dass Sie sich so genau wie moglich
an die Einnahmevorschriften halten und keine Dosis auslassen.
Durch eine Verringerung oder ein Auslassen der Dosis besteht
die Gefahr der Resistenzbildung. Damit verringern sich die

Erfolgsaussichten der derzeitigen und moglicher Folgetherapie. Es

besteht auch die Gefahr, ernsthaft zu erkranken.

INTELENCE® ist im Allgemeinen gut vertraglich. Sollten Sie sich je-
doch unter der Einnahme unwohl fiihlen oder unangenehme und
unerwiinschte Wirkungen verspiiren, informieren Sie bitte umge-
hend lhren Arzt.

Wichtig ist, dass Sie regelméaBig Ihren Arzt aufsuchen und die La-
borwerte kontrollieren lassen. |hr behandelnder Arzt kann dadurch
feststellen, ob die Therapie bei Ihnen erfolgreich verlauft. So wer-
den eventuell auftretende Verdnderungen erkannt, bevor sie Pro-

bleme bereiten.
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INFORMATIONEN zU INTELENCE®

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 INTELENCE®?

INTELENCE® ist der Handelsname der Substanz Etravirin (Abkdr-
zung ETR) und gehort zur Klasse der Nicht-Nukleosidischen-Re-
verse-Transkriptase-Hemmer (NNRTI). INTELENCE® ist seit Septem-
ber 2008 in Deutschland erhéltlich. INTELENCE® ist in Kombination
mit einem geboosterten Protease-Hemmer und anderen antiretro-
viralen Arzneimitteln zugelassen zur Behandlung der HIV-Infektion

(HIV-1) bei vorbehandelten erwachsenen Patienten.

Wie WiRKT INTELENCE®?
INTELENCE® hemmt die Reverse Transkriptase, ein viruseigenes
Enzym, dadurch, dass es direkt an das Enzym bindet und die kata-
lytisch aktive Bindungsstelle der Reversen Transkriptase blockiert.
INTELENCE® ist das erste Medikament aus der Gruppe der NNRTI’s,
welches auch beim Vorliegen von bestimmten Resistenzmutationen
aus dieser Medikamentengruppe noch wirksam ist. Um zu Beurtei-
len ob INTELENCE® wirksam ist, sollte vor dem Einsatz ein Resis-
tenztest durchgefiihrt werden. INTELENCE® kann die Viruslast im
K&rper unter die Nachweisgrenze senken und dazu beitragen, die
Helferzellzahl im Blut zu steigern und damit die Abwehrkraft des

Kdrpers zu starken.



IsT MiT INTELENCE® EINE HEILUNG VON
HIV/AIDS MOGLICH?

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

VERMINDERT INTELENCE® pAs Risiko,

ANDERE MENSCHEN MIT HIV zu INFIZIEREN?
Die Gefahr, andere Menschen mit HIV zu infizieren, z.B. durch un-
geschiitzten Geschlechtsverkehr, bleibt bestehen. Die Regeln zur
Vermeidung der Ubertragung von HIV (z.B. Safer Sex) miissen un-
bedingt weiter beachtet werden. Dies ist in jedem Falle sinnvoll, da
auch viele andere Krankheiten bei ungeschiitzten Sexualkontakten
Ubertragen werden kdénnen, von denen einige fir HIV-Positive be-
sonders problematisch sind (z.B. Hepatitis oder Syphilis).

WIE sOLLTEN SIE INTELENCE® EINNEHMEN?

INTELENCE® wird nach einer Mahlzeit eingenommen.
Die empfohlene Dosierung ist:

Zweimal téglich 2 Tabletten INTELENCE® & 100 mg.
INTELENCE® muss als Bestandteil einer Kombinationstherapie
(mit anderen antiretroviralen Medikamenten) unzerkaut einge-
nommen werden. Patienten, denen es nicht moglich ist, die
INTELENCE® Tabletten als Ganzes zu schlucken, kdnnen die
Tabletten in einem Glas Wasser auflésen. Wenn die Tabletten
aufgelost sind, sollte die Losung gut umgerihrt und sofort
getrunken werden. Das Glas sollte mehrere Male mit Wasser
gespllt und dieses Wasser vollstandig geschluckt werden, um
sicherzustellen, dass die ganze Dosis eingenommen wird.

Bitte informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie zu viel oder zu we-
nig INTELENCE® eingenommen haben. Fir den Fall, dass eine
Dosis INTELENCE® fiir bis zu 6 Stunden nach dem Ublichen
Einnahmezeitpunkt vergessen wurde, sollte die Einnahme so
bald wie mdglich nach einer Mahlzeit nachgeholt und dann
die nachste Dosis wieder zur gewohnten Zeit eingenommen

werden. Wenn dies spater als 6 Stunden nach dem (blichen

Einnahmezeitpunkt bemerkt wird, sollte die vergessene Dosis
nicht eingenommen und das gewohnte Behandlungsschema
fortgefihrt werden. Nehmen Sie bitte keinesfalls beim nachs-
ten Mal die doppelte Dosis ein.

Wenn Sie eine Dosis auslassen, sinkt der Wirkspiegel von
INTELENCE® im Blut und es besteht die Gefahr der Resistenz-
bildung des HIV-Virus. Eine Resistenzentwicklung kann zu ei-

nem Wirkungsverlust der Therapie fihren.

Bitte beachten Sie:
Der Therapieerfolg hdangt entscheidend von der regelméBigen
Einnahme der Medikamente ab!

WAs MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE ANDERE
MepiKAMENTE NEBEN INTELENCE® EINNEHMEN?

Bei der Behandlung mit INTELENCE® kann es zu Wechselwirkungen
mit bestimmten anderen Medikamenten kommen.
Wechselwirkungen bedeuten, dass Medikamente sich gegenseitig
in ihrer Wirkung beeinflussen kénnen. Die Wirkung von INTELENCE®
oder anderen gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln kann ver-
starkt oder abgeschwacht werden und damit Ihre Gesundheit ge-
fahrden. Dies gilt insbesondere auch fir rezeptfreie Medikamente
und Naturheilmittel (z.B. Johanniskraut, welches Sie nicht zusam-
men mit INTELENCE® einnehmen diirfen)!

Da es sich bei INTELENCE® um eine neue Substanz handelt, sind
evtl. noch nicht alle Wechselwirkungen bekannt. Aus diesem Grund
sollte eine Kontrolle bei allen Kombinationen erfolgen.

Beachten Sie fiir weitere Hinweise die Packungsbeilage.

WAS MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE NEBEN
INTELENCE® DROGEN EINNEHMEN?

Es ist weitgehend unbekannt, ob es Wechselwirkungen zwischen
INTELENCE® und Drogen gibt, auf jeden Fall ist hier Vorsicht gebo-
ten. Im Rahmen einer HIV-Therapie kénnen Drogenspiegel kritisch
ansteigen und gleichzeitig kann auch die antiretrovirale Therapie

selbst wirkungslos werden. Drogen aller Art (Alkohol, Haschisch,

LSD, Opiate, Kokain, Speed (Amphetamine), Ecstasy, ,Poppers’
u.a.) kénnen auch dazu fiihren, dass man die Empfehlungen fiir
Safer Sex vernachldssigt. 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 geféhrlich sein.

AuBerdem ist es mdglich, dass man im Rauschzustand vergisst,
die Medikamente rechtzeitig einzunehmen. Geschieht dies &fter,
kdnnen Resistenzen entstehen und die Medikamente werden

wirkungslos.

WANN SOLLTEN SiE INTELENCE® NICHT
EINNEHMEN?

INTELENCE® darf nicht eingenommen werden, wenn Sie eine be-
kannte Uberempfindlichkeit gegeniiber Etravirin oder einen der
Hilfsstoffe aufweisen und wenn bestimmte Resistenzmutationen

vorliegen, die zu einer Unwirksamkeit flihren.

WAS SIND DIE HAUFIGSTEN
NEBENWIRKUNGEN VON INTELENCE®?

Wie alle Medikamente kann auch INTELENCE® unerwiinscht Wir-
kungen hervorrufen.

INTELENCE® ist im Allgemeinen gut vertraglich. Eventuelle Be-
schwerden bilden sich meist in den ersten Wochen der Behand-
lung zuriick. Wéhrend der Behandlung mit INTELENCE® sind vor-
nehmlich Hautausschlag und Ubelkeit beobachtet worden.

Verringern Sie beim Auftreten von Nebenwirkungen nicht
die Dosis. Setzen Sie kein Medikament ab, ohne vorher mit

Ihrem Arzt gesprochen zu haben!

BITTE SPRECHEN SIE UNVERZUGLICH MIT IHREM ARZT, WENN SIE:
* Nebenwirkungen verspiiren

* Allergien oder Unvertraglichkeitsreaktionen aktuell oder in der Ver-
gangenheit beobachtet haben

* Schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen oder wenn Sie
stillen.

* weitere (auch nicht verschreibungspflichtige) Medikamente nehmen.



