Lamivudin (Combivir®, Trizivir®) oder Zalcitabin (Hivid®) enthalten,
sollten nicht zusammen mit KIVEXA® eingesetzt werden.

WEITERE MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Die Medikamenten-Klasse der NRTI, zu der auch KIVEXA® gehort,

kann in seltenen Féllen zu einem erhdhten Milchsaurespiegel im Falls Sie Fragen zu lhrer Erkrankung oder den Medikamenten haben,
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Blut fihren, der sich z.B. durch allgemeines Schwéchegefiihl,
Midigkeit oder Muskelschmerzen bemerkbar machen kann. In
Studien waren die sonstigen haufigsten Nebenwirkungen unter
KIVEXA® Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Kopfschmerzen und all-
gemeines Unwohlsein.

sprechen Sie mit lhrem Arzt. Auch wenn Sie Nebenwirkungen beob-
achten, informieren Sie Ihren Arzt dariber.

Wichtig ist, dass Sie regelmaBig lhren Arzt aufsuchen
und die Laborwerte liberwachen lassen. So lasst sich der
Behandlungserfolg verfolgen und eventuell auftretende
Veranderungen werden erkannt, bevor sie Probleme be-

Verringern Sie beim Auftreten von Nebenwirkungen nicht

die Dosis und setzen Sie kein Medikament ab, ohne vorher
Der folgende Text ist eine stark verkirzte und vereinfachte Information fir In-

i 1
mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben! teressierte, die auf der Basis der Originalpackungsbeilage erstellt wurde. Bei

reiten. Fragen zu Einzelaspekten wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt.
BITTE SPRECHEN SIE UNVERZUGLICH MIT
IHREM ARzT
¢ Wenn Sie Nebenwirkungen wahrend der Einnahme von
KIVEXA® verspiren.
* Wenn Sie schwanger sind oder ein Kind bekommen méchten. Was I1sT KIVEXA®?
* Wenn Sie stillen.
« Wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber haben oder schon einmal KIVEXA® ist der Handelsname der Kombinationstablette aus den
eine Hepatitis hatten. ) chemischen Substanzen Abacavir (Abkirzung ABC) und Lamivudin
STAND DER INFORMATIONEN: OKTOBER 2007 (Abktrzung 3TC). Diese beiden antiretroviralen Substanzen geho-
WIE SOLLTEN SiE KIVEXA® AUFBEWAHREN? 2. Auflage ren zur Klasse der nukleosidalen Reverse-Transkriptase-Hemmer

KIVEXA® kann bei Raumtemperatur aufoewahrt werden. Wie alle
Arzneimittel sollte es nicht in die Reichweite von Kindern ge-
langen.

Medikamente, die Sie nicht mehr bendtigen oder deren Halt-
barkeit abgelaufen ist, sollten Sie an lhre Apotheke zuriickgeben.

WAS IST SONST NOCH ZU BEACHTEN?

Eine alleinige Gabe von KIVEXA® und Tenofovir (Viread®) oder DDI
(Videx®) sollte nicht erfolgen, da in Studien gezeigt wurde, dass es
unter dieser Kombination zu einem schnellen Therapieversagen
kommen kann.

Ihre Kombinationstherapie fiir die HIV-Behandlung sollte nicht
gleichzeitig KIVEXA® und Ziagen® oder Epivir® enthalten. Auch
andere Medikamente, die Emtricitabin (Truvada™, Emtriva™),

Die Informationen zu KIVEXA® wurden redigiert von
Dr. med. Peter Gute, Schwerpunktpraxis Frankfurt am Main
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(NRTI).

WoFUR WIRD KIVEXA® ANGEWENDET?

KIVEXA® dient zur Behandlung der Infektion mit dem humanen
Immundefizienzvirus (HIV) bei Erwachsenen und Jugendlichen tiber
12 Jahren und muss in Kombination mit einem anderen HIV-Arznei-
mittel eingenommen werden. KIVEXA® ist fiir nicht-vorbehandelte
(naive) und vorbehandelte Patienten zugelassen und seit Januar
2005 in Deutschland erhaltlich.

WIE WIRKT KIVEXA®?

Die Einzelbestandteile von KIVEXA® binden an ein viruseige-
nes Enzym (Reverse Transkriptase) und verhindern damit die Ver-
mehrung von HIV. KIVEXA® senkt dadurch die Viruslast im Korper
und kann helfen, die CD4-Zahl im Blut zu steigern.



IsT burRcH KIVEXA® EINE HEILUNG VON
HIV/AIDS MOGLICH?

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

VERMINDERT KIVEXA® DAs RISIKO, ANDERE

MEeNSCHEN MIT HIV zu INFIZIEREN?
Nein. Die Gefahr, andere Menschen z.B. durch ungeschiitzten Ge-
schlechtsverkehr mit HIV anzustecken, bleibt bestehen, auch wenn
KIVEXA® auch in anderen Kérperfliissigkeiten als im Blut wirkt. Die Re-
geln zur Verhinderung der Ubertragung von HIV (z.B. Safer Sex) miis-
senunbedingt weiter beachtet werden! Dies istin jedem Falle sinnvoll,
da auch viele andere Krankheiten bei Sexualkontakten Uber-
tragen werden kdnnen, von denen einige fiir HIV-Positive besonders
problematisch sind (z.B. Hepatitis oder Syphilis).

WIE soLLTEN SiE KIVEXA® EINNEHMEN?

Die empfohlene Dosierung ist 1 Tablette KIVEXA® einmal téglich
in Kombination mit einem anderen HIV-Medikament. Sie kénnen
KIVEXA® mit oder ohne Essen einnehmen.

Nehmen Sie immer die von lhrem Arzt verschriebene Dosis ein.
Andern Sie die Dosis nie selbstandig ab. Unterbrechen Sie nie die
Einnahme, auBer |hr Arzt fordert Sie dazu auf.

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

WAS MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE zU
KIVEXA® ANDERE MEDIKAMENTE EINNEHMEN?

Relevante Wechselwirkungen zwischen KIVEXA® und anderen HIV-
Medikamenten sind nicht bekannt.

Bei der gleichzeitigen Einnahme von KIVEXA® und Methadon kann
eventuell der Methadon-Spiegel im Blut gesenkt werden. Es kann
daher notwendig sein, die Dosierung des Methadons zu erhéhen.
Informieren Sie aber unbedingt Ihren Arzt, wenn Sie noch andere
Medikamente zusammen mit KIVEXA® einnehmen. Dies gilt auch fir
rezeptfreie Medikamente und Naturheilmittel (z.B. Johanniskraut).

WAs MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE zU

KIVEXA® DROGEN EINNEHMEN?
Es ist weitgehend unbekannt, ob es Wechselwirkungen zwischen
KIVEXA® und Drogen gibt, auf jeden Fall ist hier Vorsicht geboten.
Drogen aller Art (Alkohol, Haschisch, LSD, Opiate, Kokain, Speed
(Amphetamine), Ecstasy, ,Poppers’, u.a.) konnen auch dazu fiihren,
dass man die Empfehlungen fiir Safer Sex vernachlassigt. Dadurch
besteht die Gefahr, HIV an andere weiterzugeben, aber auch, sich
selbst zusatzlich mit z.B. Hepatitis, Syphilis oder Herpes zu infizie-
ren. Dies kann fiir HIV-Infizierte besonders geféhrlich sein.
AuBerdem kann es sein, dass man im Rauschzustand vergisst,
die Medikamente rechtzeitig einzunehmen. Geschieht dies ofter,
koénnen Resistenzen entstehen und die Medikamente werden wir-
kungslos.

WANN SOLLTEN SIE KIVEXA® NICHT EINNEHMEN?

Wenn Sie eine bekannte Allergie gegen Abacavir, Lamivudin oder
einen der anderen Bestandteile von KIVEXA® haben.

Falls Sie unter einer friiheren Therapie mit Abacavir (enthalten in
den Medikamenten ZIAGEN®, TRIZIVIR® und KIVEXA®) eine schwere
allergische Reaktion (Hypersensitivitatsreaktion) bekommen haben,
dirfen Sie KIVEXA® oder ein anderes Medikament, das Abacavir
enthalt, wegen der Gefahr einer erneuten, eventuell schwerwiegen-
der verlaufenden allergischen Reaktion nicht einnehmen.

WAS SIND DIE HAUFIGSTEN NEBENWIRKUNGEN
voN KIVEXA®?

Da KIVEXA® eine Kombinationstablette ist, missen die Nebenwirk-
ungen der einzelnen Substanzen beachtet werden.

HYPERSENSITIVITATS-REAKTION:

Unter der Behandlung mit KIVEXA® kann es zu einer schweren
allergischen Reaktion auf den Wirkstoff Abacovir kommen, einer
so genannten Hypersensitivitdts-Reaktion (HSR). Diese tritt in den
meisten Féllen innerhalb der ersten sechs Wochen der Behandlung
auf. Die Beschwerden verschlimmern sich bei fortgesetzter Behand-
lung, bilden sich aber nach Absetzen von KIVEXA® zuriick.

In klinischen Studien mit Abacavir entwickelten ca. 5% der
Patienten HSR.

Testung auf HLA-B*5701:

Neuere Daten zeigten, dass die HSR vorwiegend bei Menschen
mit einem bestimmten Merkmal auf den weiBen Blutkorperchen,
dem HLA-B*5701 auftritt. Eine groBe Studie, PREDICT-1, hat
diesen Zusammenhang von HSR und HLA-B*5701 bestétigt. Die
Ergebnisse zeigten, dass Hypersensitivitatsreaktionen auf Aba-
cavir weitgehend vermieden werden koénnen, indem Patienten
auf HLA-B*5701 getestet werden und nur bei den Patienten, die
HLA-B*5701 negativ sind, eine Therapie mit Abacavir begonnen
wird. Wenn Sie also HLA-B*5701 negativ sind, ist das Risiko fir
eine HSR duBerst gering. Wenn Sie HLA-B*5701 positiv sind, soll-
ten Sie Abacavir nicht nehmen, da Sie ein hohes Risiko flr eine
HSR haben. Fiir den Test wird einmalig eine kleine Menge Blut
entnommen und gepriift, ob in der Erbinformation das Gen fir
HLA-B*5701 und somit auf den weiBen Blutkdrperchen das HLA-
B*5701-Molekdl vorhanden ist.

Dennoch sollte auch weiterhin bei Beginn einer Therapie mit
Abacavir auf folgende, fiir eine HSR typische Beschwerden (min-
destens zwei) geachtet werden: juckender Hautausschlag (Exan-
them), grippedhnliche Beschwerden wie Fieber, Midigkeit, Mus-
kel- oder Kopfschmerzen oder eine Rachenentziindung, Husten
oder Kurzatmigkeit. Gelegentlich treten auch Ubelkeit, Erbrechen
oder Bauchschmerzen auf. In seltenen Fallen kann eine Hypersen-
sitivitatsreaktion lebensbedrohlich sein.

Patienten, die Zeichen oder Beschwerden einer Hypersensitivitat
entwickeln, sollen sich sofort mit ihrem behandelnden Arzt oder
einer anderen medizinischen Einrichtung in Verbindung setzen,
damit entschieden werden kann, ob KIVEXA® abgesetzt werden
muss. Ein selbstandiges Absetzen von KIVEXA® ohne Ricksprache
mit einem Arzt sollte vermieden werden.

Nach einer Hypersensitivitats-Reaktion darf KIVEXA® oder ein
anderes Medikament, das Abacavir enthalt, nicht wieder einge-
nommen werden, da verschlimmerte Beschwerden wiederkehren
kénnen.

Flr weitere Informationen zur Hypersensitivitatsreaktion fragen
Sie bitte Ihren behandelnden Arzt.



