Es wurde Uber Schmerzen, Empfindlichkeit und Schwache der Mus-
kulatur berichtet, insbesondere unter antiretroviraler Behandlung
mit Proteasehemmern zusammen mit Nukleosidanaloga. In selte-
nen Féllen waren diese Stérungen der Muskulatur schwerwiegend.
Alle antiviralen Kombinationstherapien kdnnen bei einigen Patien-
ten mit einer Fettumverteilung (Lipodystrophie) verbunden sein.
Bitte sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie:

. Allergien haben oder Unvertraglichkeitsreaktionen in der
Vergangenheit beobachtet haben.
. Probleme mit lhrer Leber haben oder schon einmal eine

Hepatitis hatten.

WAS SIND DIE HAUFIGEREN
NEBENWIRKUNGEN VON KALETRA®?
Wie alle Medikamente kann auch KALETRA® unerwinschte Arznei-
mittelnebenwirkungen verursachen. Bei KALETRA® sind Verstim-
mungen des Magen-Darm-Traktes wie Bauchschmerzen, weicher
Stuhlgang oder Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen, sowie Schwi-
chegefiihl, Miidigkeit oder Kopfschmerz beobachtet worden.
Bei Symptomen wie Ubelkeit, Durchfall oder Erbrechen sollte tiber-
legt werden, ob ein Mittel zur Linderung Ihrer Beschwerden einge-
nommen werden kann.
Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollten Sie weder die Dosie-
rung von KALETRA® ohne Absprache mit lhrem Arzt reduzieren,
noch das Medikament ganz absetzen. KALETRA® ist im Allgemeinen
jedoch relativ gut vertraglich.

WAS IST ZUR GEBURTENKONTROLLE UND

SCHWANGERSCHAFT ZU BEACHTEN?
KALETRA® vermindert die Wirksamkeit der Anti-Baby-Pille. Ver-
wenden Sie daher zur Verhiitung Kondome - Sie vermeiden so eine
Schwangerschaft und verhindern auBerdem die Weitergabe von HIV
an Geschlechtspartner. Schwangere und stillende Frauen sollen
KALETRA® nicht einnehmen, auBer wenn dies ausdricklich vom
Arzt verordnet wurde. Teilen Sie lhrem Arzt unbedingt mit, wenn
Sie schwanger sind oder sein kdnnten oder wenn Sie stillen. Arzte
raten HIV-infizierten Mittern vom Stillen ab, um eine Infektions-
Ubertragung durch die Muttermilch auf das Kind zu vermeiden.

WiE soLL KALETRA® AUFBEWAHRT WERDEN?

Fir KALETRA® Tabletten sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen zu beachten - sie missen nicht gekiihlt werden.
KALETRA® Lésung wird in der Apotheke bei 2-8°C (Kiihlschrank) ge-
lagert. Wenn Sie die Losung erhalten, konnen Sie diese 6 Wochen
bei Raumtemperatur (bis 25°C) aufbewahren, d. h. Ihren aktuellen
Monatsbedarf konnen Sie problemlos auBerhalb des Kihlschranks
aufbewahren. Vermeiden Sie aber direkte Sonneneinstrahlung oder
andere Warmequellen. Bei Lagerung im Kiihlschrank ist die KALETRA®
Losung bis zum Verfallsdatum (s. Packungsaufdruck) haltbar.

WAS IST DIE WICHTIGSTE INFORMATION, DIE
IcH UBER KALETRA® HABEN SOLLTE?
Der Behandlungserfolg hdngt ganz entscheidend von lhrer Mitarbeit
ab. Um einen effektiven Therapieerfolg zu gewéhrleisten, ist es wich-
tig, dass Sie sich so genau wie mdglich an die Einnahmevorschriften
halten und keine Dosis auslassen. Durch eine Reduzierung oder ein
Auslassen der Dosis besteht die Gefahr der Resistenzentwicklung ge-
gen die derzeitige und eine mdgliche Folgetherapie.
Wichtig ist, dass Sie regelmaBig Ihren Arzt aufsuchen und die Labor-
werte (iberwachen lassen. So lasst sich der Behandlungserfolg verfol-
gen und eventuell auftretende Verédnderungen werden erkannt bevor
sie Probleme bereiten.
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|NFORMATIONEN zu KALETRA®

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 KALETRA®?

KALETRA® ist ein antivirales Medikament, das seit Marz 2001 in
Deutschland zugelassen ist. Seit Juli 2006 ist KALETRA® in einer
veranderten Tablettenform erhéltlich. KALETRA® wird mit anderen
antiretroviralen Medikamenten zur Behandlung der Infektion mit
dem humanen Immundefizienzvirus (HIV) bei Erwachsenen und Kin-
dern (iber 2 Jahren eingesetzt. KALETRA® ist sowohl fiir nicht vorbe-
handelte (naive) als auch vorbehandelte Patienten zugelassen.

Wie wirkT KALETRA®?

Der Wirkstoff von KALETRA® ist der Proteasehemmer Lopinavir in
Kombination mit einer geringen Menge Ritonavir. Ritonavir steigert die
Blutspiegel von Lopinavir durch die Hemmung von Enzymen, die fir
den Abbau von Lopinavir verantwortlich sind. Lopinavir ist ein wirksa-
mer Hemmstoff, der durch die gezielte Hemmung der viralen Protease
die Bildung und Reifung neuer, infektiéser HI-Viren verhindert. Der In-
fektionszyklus des HI-Virus ist somit unterbrochen. Klinische Studien
zeigen, dass in einer Kombinationstherapie mit KALETRA® bei fast al-
len Patienten ohne antiretrovirale Vorbehandlung sowie auch bei den
meisten vorbehandelten Patienten die Anzahl der HI-Viren unter die
Nachweisgrenze gesenkt werden konnte.

IsT miT KALETRA® EINE HEILUNG VON HIV/
AIDS MOGLICH?
Nein. KALETRA® bewirkt eine Verbesserung des Immunstatus und
kann deshalb zu einem besseren Allgemeinbefinden beitragen, es ist
jedoch keine andauernde Heilung von HIV / AIDS mdglich.



VERMINDERT KALETRA® DAS RiSIKO, ANDERE

MENSCHEN MIT HIV zU INFIZIEREN?
KALETRA® wirkt auch in anderen Korperflissigkeiten als im Blut.
Die Gefahr, andere Menschen mit HIV anzustecken, 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 ibertragen wer-
den kdnnen, von denen einige flir HIV-Positive besonders problema-
tisch sind (z.B. Hepatitis oder Syphilis).

WiE soLLTEN SIE KALETRA® EINNEHMEN?
KALETRA® wird in Kombination mit anderen antiviralen Arz-
neimitteln eingenommen. Die empfohlene Dosis flir KALET-
RA® betrégt flir Erwachsene 2 x taglich 2 Tabletten oder 2 x tag-
lich 5 ml Loésung. Erwachsene Patienten, die zuvor noch keine
anderen antiretroviralen  Arzneimittel eingenommen haben,
kénnen auch einmal tdglich 4 Tabletten KALETRA® einnehmen.
KALETRA® Tabletten kénnen mit einer Mahlzeit oder unabhingig da-
von eingenommen werden. Die Einnahme der KALETRA® Losung soll-
te zu den Mahlzeiten erfolgen. Eine Tablette enth&lt 200 mg Lopinavir
und 50 mg Ritonavir. Fiir Kinder und Patienten mit Schluckbeschwer-
den steht KALETRA® auch als kleinere Tablette mit 100 mg Lopinavir
und 25 mg Ritonavir zur Verfligung.
Die Therapie mit KALETRA® darf nur nach Ricksprache mit lhrem
Arzt begonnen oder verdndert werden. Bitte informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie zuviel oder zuwenig KALETRA® eingenommen haben.
Haben Sie die Einnahme ganz ausgelassen, nehmen Sie bitte keines-
falls beim néachsten Mal die doppelte Dosis ein, sondern Ihre normale
Dosis, wie von lhrem Arzt verordnet, und informieren Sie Ihren Arzt.
Wenn Sie eine Dosis auslassen, sinkt der Wirkspiegel von KALETRA®
im Blut und es besteht die Gefahr der Resistenzbildung des HI-Virus.
Eine Resistenzentwicklung fiihrt zu einem Wirkungsverlust der Thera-
pie mit KALETRA®.
Bitte beachten Sie:
Der Therapieerfolg hingt entscheidend von der regelmaBigen
Einnahme der Medikamente ab!

WAS MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE NEBEN

KALETRA®ANDERE MEDIKAMENTE NEHMEN?
KALETRA® darf nicht zusammen mit folgenden Inhaltsstoffen von
Medikamenten eingenommen werden:

o Astemizol, Terfenadin (lblicherweise zur Behandlung allergi-
scher Symptome)

. Dihydroergotamin, Ergotamin, Ergometrin, Methylergometrin
(zur Behandlung von Kopfschmerzen)

. Triazolam und oral eingenommenes

Midazolam  (zur  Behandlung von  Angstzusténden,
Schlafstérungen oder zur Einleitung einer Narkose)

. Pimozid (zur Behandlung von Schizophrenie)

. Cisaprid (zur Behandlung von bestimmten Magenproblemen)
. Vardenafil (zur Behandlung von Erektionsstérungen)

. Amiodaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

Patienten, die Proteasehemmer einnehmen, dirfen keine Arzneimittel
mit Johanniskraut (Hypericum perforatum) einnehmen, da diese zu
einer Senkung des Spiegels von KALETRA® fiihren kénnen.

Die gleichzeitige Einnahme der Cholesterinsenker Lovastatin oder
Simvastatin sowie des Antibiotikums Rifampicin mit KALETRA® wird
nicht empfohlen. Zu den Wirkstoffen, bei denen eine Dosisanpassung
von KALETRA® und/oder des anderen Medikaments in Betracht gezo-
gen werden muss, gehoren: Sildenafil (Viagra), Arzneimittel, die das
Immunsystem beeinflussen (z.B. Ciclosporin, Tacrolimus), verschiede-
ne Steroide (z.B. Dexamethason, Ethinylestradiol), andere Protease-
hemmer, verschiedene Herzmedikamente: Calciumantagonisten (z.B.
Felodipin, Nifedipin, Nicardipin) und Arzneimittel zur Korrektur des
Herzrhythmus (z.B. Bepridil, Lidocain, Chinidin), Antimykotika (z.B.
Ketoconazol, Itraconazol), morphinartig wirkende Substanzen (z.B.
Methadon), Antikonvulsiva (z. B. Carbamazepin, Phenytoin, Pheno-
barbital), Warfarin, Disulfiram, Metronidazol, bestimmte Antibiotika
(insbesondere Rifabutin).

Studienergebnisse zeigen, dass in der Kombination mit Sustiva®,
Viramune®, Viracept® und Agenerase® eine Erhdhung der KALETRA®
Dosis von Ihrem Arzt in Betracht gezogen werden sollte. Bei einer ent-
sprechenden Dosiserhdhung sollten jedoch engmaschige Kontrollen
durchgefiihrt werden.

Da moglicherweise noch nicht alle Wechselwirkungen von KALETRA®
bekannt sind, sollte eine engmaschige Kontrolle bei allen Kombinatio-
nen erfolgen und es sollten regelmaBig die Wirkstoffspiegel gemessen
werden.

WAS MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE

NEBEN KALETRA® DROGEN EINNEHMEN?
Es ist weitgehend unbekannt, ob es Wechselwirkungen zwischen
KALETRA® und Drogen gibt, auf jeden Fall ist hier Vorsicht geboten.
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 vernachléssigt. Dadurch
besteht die Gefahr, HIV an andere weiterzugeben, aber auch, sich
selbst zusétzlich mit z.B. Hepatitis, Syphilis oder Herpes zu infizie-
ren. Dies kann fiir HIV-Infizierte besonders gefahrlich sein.
AuBerdem ist es mdglich, dass man im Rauschzustand vergisst,
die Medikamente rechtzeitig einzunehmen. Geschieht dies ofter,
kdnnen Resistenzen entstehen und die Medikamente werden wir-
kungslos.

WANN sOLLTEN SiE KALETRA® NICHT
EINNEHMEN?
KALETRA® darf nicht eingenommen werden, wenn Sie allergisch ge-
genuber Lopinavir, Ritonavir oder einen sonstigen Bestandteil von
KALETRA® sind. Schwangere oder stillende Frauen diirfen KALET-
RA® nur einnehmen, wenn dies ausdriicklich von ihrem Arzt ver-
ordnet wurde.
Kinder unter 2 Jahren sollen KALETRA® nur einnehmen, wenn dies
ausdruicklich vom Arzt verordnet wurde.

WAS SIND GENERELLE NEBENWIRKUNGEN

VON PROTEASEHEMMERN WIE KALETRA®?
Bei hdmophilen Patienten (Typ A und B) ist eine Zunahme von Blu-
tungen unter der Behandlung mit Proteasehemmern berichtet wor-
den. Dies gilt auch fiir KALETRA®. Die Einnahme von Proteasehem-
mern bei Hdmophiliepatienten ist generell schwierig und erfordert
genaue Kontrollen.
Bei Patienten, die KALETRA® oder einen anderen Proteasehemmer
einnehmen, ist das Auftreten von Diabetes mellitus oder Hypergly-
k@mie, bzw. eine Verschlechterung eines bereits bestehenden Dia-
betes mellitus beobachtet worden.
Bei einigen Patienten zeigte sich ein Anstieg der Triglyceride, von
Cholesterin und von bestimmten Leberenzymen. Patienten mit be-
stehender Lebererkrankung (z.B. Hepatitis) konnen ein erhdhtes
Risiko flir Nebenwirkungen in der Leber haben.



