Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollten Sie weder die Dosie-
rung von PREZISTA® ohne Absprache mit lhrem Arzt reduzieren
noch das Medikament ganz absetzen.

PREZISTA® ist im Allgemeinen jedoch gut vertréglich.

Eventuelle Beschwerden bilden sich meist in den ersten Wochen
der Behandlung zurtick.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie:

. Nebenwirkungen verspiiren und diese flir Sie sehr
unangenehm werden

. Allergien haben oder Unvertraglichkeitsreaktionen in der
Vergangenheit beobachtet haben

. schwanger sind oder schwanger werden wollen oder
wenn Sie stillen.

WAs IST BEI DER EINNAHME VON PREZISTA®
ZUR GEBURTENKONTROLLE UND
SCHWANGERSCHAFT ZU BEACHTEN?
Die Einnahme von PREZISTA® vermindert die Wirksamkeit der
Anti-Baby-Pille. Verwenden Sie daher zur Verhiitung Kondome, die
auch die Weitergabe von HIV an Geschlechtspartner verhindern.
Schwangere und stillende Frauen sollen PREZISTA® nicht ein-
nehmen, auBer wenn dies ausdriicklich von ihrem Arzt verordnet
wurde.
Teilen Sie lhrem Arzt unbedingt mit, wenn Sie schwanger sind
oder sein kdnnten oder wenn Sie stillen. Arzte raten HIV-infizierten
Miittern vom Stillen ab, um unter allen Umstsnden eine Ubertra-
gung von HIV durch die Muttermilch auf das Kind zu verhindern.

WiE soLL PREZISTA® AUFBEWAHRT WERDEN?
PREZISTA® Tabletten kdnnen bei Raumtemperatur aufbewahrt
werden. Beachten Sie aber bitte, dass Norvir® im Kiihlschrank

gelagert werden sollte (siehe Informationen zu Norvir®).

Wie alle Arzneimittel sollte es nicht in die Reichweite von Kindern
gelangen.
Medikamente, die Sie nicht mehr benotigen oder deren Haltbar-

keit abgelaufen ist, sollten Sie an lhre Apotheke zuriickgeben.

WAS IST DIE WICHTIGSTE |NFORMATION, DIE

icH UBER PREZISTA® HABEN SOLLTE?
Der Behandlungserfolg einer HIV-Therapie hédngt entscheidend
von lhnen ab: damit die Therapie mit PREZISTA® erfolgreich sein
kann, ist es wichtig, dass Sie sich so genau wie mdglich an die Ein-
nahmevorschriften 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 Folgetherapien. Es besteht auch die Ge-
fahr, ernsthaft zu erkranken.

PREZISTA® ist im Allgemeinen gut vertréaglich. Sollten Sie sich je-
doch unter der Einnahme unwohl fiihlen oder unangenehme und
unerwiinschte Wirkungen verspiren, informieren Sie bitte um-
gehend lhren Arzt.

Falls Sie Fragen zu lhrer Erkrankung oder den Medikamenten
haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Wichtig ist, dass Sie regelmaBig
Ihren Arzt aufsuchen und die Laborwerte kontrollieren lassen. lhr
behandelnder Arzt kann dadurch feststellen, ob die Therapie bei
Ihnen erfolgreich verlduft und eventuell auftretende Veranderungen
werden erkannt, bevor sie Probleme bereiten.
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INFORMATIONEN zZU PREZISTA®

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

Was 1sT PREZISTA®?
PREZISTA® ist der Handelsname der Substanz Darunavir (Ab-
kirzung DRV) und gehdrt zur Klasse der Proteasehemmer. Seit
Mérz 2007 ist PREZISTA® in Deutschland erhaltlich.

PREZISTA® ist zugelassen zur Behandlung der HIV-
Infektion bei vorbehandelten Erwachsenen, einschlieBlich
derer, die mehrfach vorbehandelt wurden und zur Behandlung
der HIV-Infektion bei vorbehandelten Kindern und Jugendli-
chen ab 6 Jahren und mindestens 20 kg Korpergewicht sowie
bei nicht vorbehandelten Erwachsenen. Zur besseren Wirksam-
keit muss PREZISTA® immer zusammen mit niedrig dosiertem
Norvir® (Wirkstoff: Ritonavir, RTV) eingenommen werden.

WiEe wWIRKT PREZISTA®?

Die Wirkungsweise von PREZISTA® besteht in der Hemmung eines
viruseigenen Enzyms, der HIV-Protease. Das Blockieren dieser
‘EiweiB-Schere® bewirkt, dass nur noch unreife, nicht-infektiose
Viren gebildet werden, die nicht mehr in der Lage sind, weitere
Zellen zu infizieren. Das Fortschreiten der HIV-Infektion kann
so durch den Einsatz des Proteasehemmers PREZSITA® bei HIV-
infizierten Menschen wirksam verhindert werden.

PREZISTA® kann die Viruslast im Korper unter die Nachweisgrenze
senken und dazu beitragen, die Helferzellzahl im Blut zu steigern
und damit die Abwehrkraft des Korpers zu starken.



IsT miT PREZISTA® 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 Heilung von HIV/AIDS mdglich.

VERMINDERT PREZISTA® pAs Risiko,

ANDERE MENSCHEN MIT HIV zU INFIZIEREN?
Die Gefahr, z.B. durch ungeschiitzten Geschlechtsverkehr, andere
Menschen mit HIV zu infizieren, bleibt bestehen. Die Regeln zur
Verhinderung 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 Sexualkontakten tbertragen
werden konnen, von denen einige fir HIV-Positive besonders pro-
blematisch sind (z.B. Hepatitis oder Syphilis).

WIE sOLLTEN SIE PREZISTA® EINNEHMEN?
PREZISTA® wird zusammen mit niedrig dosiertem Norvir® einge-
nommen. Durch diese so genannte Boosterung (Verstarkung) wer-
den stabilere und hoéhere Blutspiegel fiir PREZISTA® erreicht, und
damit eine Verbesserung der Wirksamkeit erzielt.

Die empfohlene Dosierung ist:

Fiir vorbehandelte Erwachsene:

2x taglich 600 mg PREZISTA® plus je 100 mg Norvir®
Fiir vorbehandelte Kinder (6-17 Jahre):

zwischen 20 und 30 kg Korpergewicht:

2x taglich 375 mg PREZISTA® plus je 50 mg Norvir®
zwischen 30 und 40 kg Kérpergewicht:

2x taglich 450 mg PREZISTA® plus je 60 mg Norvir®
ab 40 kg Kdrpergewicht:

2x téglich 600 mg PREZISTA® plus je 100 mg Norvir®
Fir die korpergewichtsabhangige Dosierung stehen 75 mg Tablet-

ten und 150 mg Tabletten zur Verfiigung.
Fiir nicht vorbehandelte Erwachsene:
1x téglich 800 mg PREZISTA® plus 100 mg Norvir®

PREZISTA® muss als Bestandteil einer Kombinationstherapie mit
anderen antiretroviralen Medikamenten unzerkaut und zusammen
mit einer (kleinen) Mahlzeit eingenommen werden.

Die Therapie mit PREZISTA® darf nur nach Riicksprache mit lhrem
Arzt begonnen oder veréndert werden. Bitte informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie zu viel oder zu wenig PREZISTA® eingenommen haben.
Fir den Fall, dass eine Dosis PREZISTA® fiir bis zu 6 Stunden nach
dem Ublichen Einnahmezeitpunkt vergessen wurde, sollte die Ein-
nahme in der vorgeschriebenen Dosis von PREZISTA® so bald wie
moglich nachgeholt werden. Wenn dies spater als 6 Stunden nach
dem Ublichen Einnahmezeitpunkt bemerkt wird, sollte die verges-
sene Dosis nicht eingenommen werden und das gewohnte Behand-
lungsschema fortgefiihrt werden. Nehmen Sie bitte keinesfalls
beim nachsten Mal die doppelte Dosis ein.

Wenn Sie eine Dosis auslassen, sinkt der Wirkspiegel von PREZISTA®
im Blut und es besteht die Gefahr der Resistenzbildung des HI-Virus.
Eine Resistenzentwicklung kann zu einem Wirkungsverlust der The-
rapie fihren.

Bitte beachten Sie: Der Therapieerfolg hingt entscheidend

von der regelméaBigen Einnahme der Medikamente ab!

WAs MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE NEBEN

PREZISTA® ANDERE MEDIKAMENTE EINNEHMEN?
Bei der Behandlung mit PREZISTA® kann es zu Wechselwirkun-
gen mit bestimmten anderen Medikamenten kommen. Wechsel-
wirkungen bedeuten, dass Medikamente sich gegenseitig in ihrer
Wirkung beeinflussen kénnen. Die Wirkung von PREZISTA® oder
anderen gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln kann verstarkt
oder abgeschwécht werden und damit lhre Gesundheit gefdhrden.
Dies gilt insbesondere auch fiir rezeptfreie Medikamente und
Naturheilmittel (z.B. Johanniskraut, welches sie nicht zusammen
mit PREZISTA® einnehmen diirfen)!
Da es sich bei PREZISTA® um eine neue Substanz handelt, sind
evtl. noch nicht alle Wechselwirkungen bekannt. Aus diesem Grund
sollte eine Kontrolle bei allen Kombinationen erfolgen.
Weitere Hinweise finden Sie in der Packungsbeilage von PREZISTA®.

WAS MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE
NEBEN PREZISTA® DROGEN EINNEHMEN?
Es ist unbekannt, ob es Wechselwirkungen zwischen PREZISTA®
und Drogen gibt, auf jeden Fall ist Vorsicht geboten. Im Rahmen
einer HIV-Therapie kénnen Drogenspiegel kritisch ansteigen und
gleichzeitig kann auch die antiretrovirale Therapie selbst wir-
kungslos werden.
Drogen jeder Art (Alkohol, Haschisch, LSD, Opiate, Kokain, Am-
phetamine, u.a.) konnen auch dazu fiihren, dass man die Empfeh-
lungen flr Safer Sex vernachlassigt. Dadurch besteht die Gefahr,
HIV an andere weiterzugeben, aber auch, sich selbst zuséatzlich
mit z.B. Hepatitis, Syphilis oder Herpes zu infizieren. Dies kann
fur HIV-Infizierte besonders geféahrlich sein.
AuBerdem ist es mdglich, dass man im Rauschzustand vergisst,
die Medikamente rechtzeitig einzunehmen. Geschieht dies o6fter,
kdnnen Resistenzen entstehen und die Medikamente werden

wirkungslos.

WANN DURFEN SIE PREZISTA® NICHT
EINNEHMEN?
PREZISTA® darf nicht eingenommen werden, wenn Sie eine be-
kannte Uberempfindlichkeit gegeniiber Darunavir oder einen der
Hilfsstoffe aufweisen und/oder wenn Sie unter einer schweren
Leberfunktionsstorung leiden.
Schwangere oder stillende Frauen diirfen PREZISTA® nur einneh-

men, wenn dies ausdriicklich von ihrem Arzt verordnet wurde.

WAS SIND DIE MOGLICHEN
NEBENWIRKUNGEN VON PREZISTA®?
Wie alle Medikamente kann auch PREZISTA® unerwiinschte
Wirkungen hervorrufen.
Wahrend der Behandlung mit PREZISTA® sind vornehmlich Durch-
falle und Ubelkeit, sowie Kopfschmerzen beobachtet worden. Bei
Symptomen wie Ubelkeit oder Durchfall kann {berlegt werden,
ob ein Medikament zur Linderung lhrer Beschwerden eingenom-
men werden kann.



