Eine der am haufigsten auftretenden Nebenwirkungen
ist ein Hautausschlag, der allerdings in der Regel nach
kurzer Zeit von selbst wieder verschwindet. Trotzdem
sollten Sie unverziglich Ihren Arzt informieren!

Andere hdufige Nebenwirkungen sind Mudigkeit, Magen-
probleme, Ubelkeit und Durchfall. Es kann eine Erho-
hung der Leber- und Gallenwerte auftreten.

Die hier aufgefiihrten modglichen Nebenwirkungen sind
keine komplette Liste der Nebenwirkungen, die bei der
Einnahme von SUSTIVA® mit anderen Anti-HIV-Medi-
kamenten auftreten kdénnen.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt folgendes unverziig-
lich mit:

e wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft
planen, da bisher keine Daten Uber die Wirkung
von SUSTIVA® bei schwangeren Frauen und
ungeborenen Kindern vorliegen. Es ist nicht bekannt,
ob SUSTIVA® beim Menschen in die Muttermilch
Ubertritt. HIV-infizierte Mutter dirfen generell nicht
stillen, um eine HIV-Ubertragung auf ihre Kinder zu
vermeiden.

e wenn Sie unter anderen Erkrankungen, besonders
unter einer Nieren- oder Lebererkrankung leiden
oder eine Hepatitis hatten.

e wenn Sie Nebenwirkungen an sich beobachten. Ganz
besonders wichtig ist es, Ihren Arzt sofort zu ver-
standigen, bevor Sie die Einnahme von SUSTIVA®
wegen eventuellen Nebenwirkungen stoppen. Ma-
chen Sie Ihren Arzt auf jede Nebenwirkung auf-
merksam!

e wenn Sie weitere (auch nicht verschreibungspflichtige
oder homdoopathische) Medikamente nehmen, als
die von Ihrem Arzt verordneten oder die Dosis ei-
nes anderen Medikaments verdandern.

e wenn Sie in der Vergangenheit psychische Proble-
me oder Erfahrungen mit Drogen- oder Alkohol-
missbrauch hatten.

Wie soll SUSTIVA® aufbewahrt werden?

SUSTIVA® sollte bei Raumtemperatur aufbewahrt wer-
den. Vermeiden Sie es, die Kapseln extremer Hitze aus-
zusetzen. Wie alle Arzneimittel sollte SUSTIVA® auBer-
halb der Reichweite von Kindern aufbewahrt werden.

Was ist sonst noch zu beachten?

SUSTIVA® wurden Ihnen von Ihrem Arzt speziell fur Ihr
Krankheitsbild und Ihre Situation verschrieben. Nehmen
Sie SUSTIVA® nicht wegen einer anderen Krankheit ein
und geben Sie SUSTIVA® nie an andere Personen wei-
ter. Im Fall einer Uberdosierung setzen Sie sich unver-
ziglich mit Ihrem Arzt oder Notarzt in Verbindung!

Wichtig ist, dass Sie regelméaBig Ihren Arzt auf-
suchen und die Laborwerte iiberwachen lassen.
So lasst sich der Behandlungserfolg kontrollie-
ren und eventuell auftretende Verdnderungen
werden erkannt, bevor sie Probleme bereiten.
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Der folgende Text ist eine stark verkurzte und vereinfachte
Information fir Interessierte, die auf der Basis der Original-
packungsbeilage erstellt wurde. Bei Fragen zu Einzel-
aspekten fragen Sie bitte Ihren behandelnden Arzt.

Informationen zu SUSTIVA®

Was ist SUSTIVA®?

SUSTIVA® ist der Handelsname der chemischen Sub-
stanz Efavirenz (Abklrzung EFV). Diese gehdrt zur Klas-
se der antiretroviralen Substanzen, die Nicht-
Nukleosidische-Reverse-Transkriptase-Hemmer (NNRTI)
genannt werden.

SUSTIVA® dient zur Behandlung der HIV-Infektion und
wird in Kombination mit anderen HIV-Arzneimitteln ein-
genommen.

Wie wirkt SUSTIVA®?

SUSTIVA® wirkt durch die Senkung der Anzahl von HI-
Viren im Blut (Viruslast). Wenn SUSTIVA® zusammen
mit anderen Anti-HIV-Medikamenten eingenommen wird,
kann es zu einer Senkung der Viruslast und einem An-
stieg der CD4-Zellen kommen. Dies muss aber nicht
bei jedem Patienten der Fall sein.

Ist mit SUSTIVA® eine Heilung von HIV/AIDS
moglich?

Nein. Mit den heute zur Verfligung stehenden Medika-
menten ist es zwar mdglich, die Vermehrung des HI-
Virus stark einzuschranken, es ist jedoch keine andau-
ernde Heilung von HIV/AIDS mdglich.



Vermindert SUSTIVA® das Risiko, andere Men-
schen mit HIV zu infizieren?

SUSTIVA® wirkt auch in anderen Korperflissigkeiten als
im Blut. Die Gefahr, andere Menschen mit HIV zu infi-
zieren, z.B. durch ungeschitzten Geschlechtsverkehr,
bleibt dennoch bestehen. Die Regeln zur Verhinde-
rung der Ubertragung von HIV (z.B. Safer Sex)
miissen unbedingt weiter beachtet werden. Dies
ist in jedem Falle sinnvoll, da auch viele andere Krank-
heiten bei Sexualkontakten Ubertragen werden kdnnen,
von denen einige fur HIV-Positive besonders proble-
matisch sind (z.B. Hepatitis).

Wie sollten Sie SUSTIVA® einnehmen?

e  Fiur Erwachsene betragt die tagliche Dosis SUSTIVA®
600 mg (1 Tablette @ 600 mg einmal am Tag oder
3 Kapseln @ 200 mg zusammen eingenommen ein-
mal am Tag).

e  Bitte nehmen Sie SUSTIVA® taglich zur gleichen Zeit
ein, bevorzugt vor dem Zubettgehen, besonders in
den ersten Wochen der Einnahme oder wenn Sie
Nebenwirkungen wie z. B. Benommenheit und Kon-
zentrationsschwache verspiren. (Siehe mdégliche
Nebenwirkungen von SUSTIVA®)

. Nehmen Sie SUSTIVA® mit Wasser, Saft, Milch oder
einem Softdrink ein. Sie kdnnen SUSTIVA® unab-
héngig von der Mahlzeit einnehmen.

e SUSTIVA® sollte nicht mit einer sehr fetthalti-
gen Mahlzeit eingenommen werden, da dies
die Aufnahme des Wirkstoffes im Koérper
erhohen kann und damit evtl. Nebenwirkung
verstarkt werden konnen!

e \Verpassen Sie nicht die Einnahme einer SUSTIVA®
Dosis. Wenn Sie feststellen, dass Sie eine Dosis ver-
gessen haben, nehmen Sie diese vergessene Do-
sis sofort ein. Verdoppeln Sie nicht die Dosis der
nachsten Einnahme. Nehmen Sie SUSTIVA® wei-
terhin nach Ihrem gewodhnlichen Einnahmeschema.
Wenn Sie Hilfe bei der Planung Ihrer Medikamenten-
einnahme bendtigen, fragen Sie Ihren behandeln-
den Arzt.

e Nehmen Sie immer die Ihnen von Ihrem Arzt ver-
schriebene Dosis. Andern Sie die Dosis nie selb-
standig. Unterbrechen Sie nie die Einnahme, auBer
Ihr Arzt fordert Sie dazu auf.

Bitte beachten Sie:

Der Therapieerfolg hdngt entscheidend von der
regelméaBigen Einnahme der Medikamente ab!

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zusatzlich
zu SUSTIVA® andere Medikamente oder Drogen
einnehmen?

Bei der Behandlung mit SUSTIVA® kann es zu Wechsel-
wirkungen mit bestimmten anderen Medikamenten kom-
men. Wechselwirkungen bedeuten, dass Medikamente
sich gegenseitig in ihrer Wirkung beeinflussen kdénnen.
Die Wirkung kann verstarkt oder abgeschwacht wer-
den. Deshalb informieren Sie bitte unbedingt Ihren Arzt,
wenn Sie noch andere Medikamente zusammen mit
SUSTIVA® einnehmen. Dies gilt auch fir rezeptfreie Me-
dikamente und Naturheilmittel (z.B. Johanniskraut)!

SUSTIVA® kann den Effekt von anderen Medikamenten
(inklusive anderer Anti-HIV-Medikamente) verandern.
Ihr Arzt wird Ihnen deshalb evtl. andere Medikamente
verschreiben oder die Dosis anpassen.

Bringen Sie alle Medikamente, die Sie einnehmen oder
eine komplette Liste (inklusive der Dosis und wie oft
Sie diese Medikamente einnehmen) mit zu Ihrem Arzt.
So kann er sich ein vollstandiges Bild Uber Ihre aktuelle
Medikamenteneinnahme verschaffen und hat damit die
Méglichkeit, Sie bestens zu beraten.

Alkohol kann die Schwere der Nebenwirkungen von
SUSTIVA® verstdarken. Es ist nicht bekannt, ob es wei-
tere Wechselwirkungen zwischen SUSTIVA® und Dro-
gen gibt, auf jeden Fall ist hier groBe Vorsicht geboten.
Drogen aller Art (Alkohol, Haschisch, LSD, Opiate, Ko-
kain, Speed (Amphetamine), Ecstasy, ‘Poppers’, u.a.)
kénnen auch dazu flihren, dass man die Empfehlungen
fir Safer Sex vernachlassigt. Dadurch besteht die Ge-
fahr, andere zu infizieren, aber auch, sich selbst zusatz-
liche Erkrankungen (z.B. Hepatitis, Syphilis, Herpes)
einzuhandeln. Dies kann fiur HIV-Infizierte besonders
gefahrlich sein. AuBerdem kann es passieren, dass man
im Rauschzustand vergisst, die Medikamente rechtzei-
tig einzunehmen. Geschieht dies o6fter, konnen Resisten-
zen entstehen und die Medikamente werden wirkungs-
los.

Die folgenden Medikamente kénnen ernste und
lebensbedrohliche Nebenwirkungen hervorrufen,
und diirfen nicht mit SUSTIVA® eingenommen
werden:

Astemizol (Hismanal®), Midazolam (Versed®), Triazolam
(Halcion®), Ergotamin Medikamente (beispielsweise
Wigraine® und Cafergot®), Terfenadin (Heifedin®)

Einige Medikamente kdnnen, wenn sie zusammen mit

Sustiva eingenommen werden, zu Wechselwirkungen
filhren und sich gegenseitig beeinflussen. So kann die
Wirksamkeit von Sustiva und den folgenden Medika-
menten verstarkt oder auch abgeschwéacht werden:

U.a. Crixivan®, Fortovase®, Viracept®, Kaletra®,
Reyataz®, Norvir®, Clarithromycin (Biaxin®, Klazid®),
Methadon, Antiepileptika (Mittel gegen Krampfanfalle),
Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose), Johanniskraut.

Falls eines dieser Medikamente bei ihnen einge-
setzt werden muss, sollte eine engmaschige Kon-
trolle erfolgen und, falls moglich, eine Bestim-
mung der Blutspiegel durchgefiihrt werden, um
ungeniigende Wirkspiegel oder toxische Konzen-
trationen rechtzeitig zu erkennen.

Wann sollten Sie SUSTIVA® nicht einnehmen?

Wenn Sie an einer Uberempfindlichkeit gegeniiber dem
Wirkstoff oder den Bestandteilen von SUSTIVA® leiden,
sollten Sie SUSTIVA® nicht einnehmen.

Was sind die moglichen Nebenwirkungen von
SUSTIVA®?

Viele Patienten leiden besonders am Beginn einer Be-
handlung mit SUSTIVA® unter Benommenheit, verzo-
gerter Reaktionsfahigkeit, Schlafstérungen,
Konzentrationsschwierigkeiten und/oder ungewdéhnlichen
Traumen einige Stunden nach Einnahme von SUSTIVA®.
Diese mdoglichen Nebenwirkungen werden meist weni-
ger stark wahrgenommen, wenn SUSTIVA® vor dem
Zubettgehen eingenommen wird. Bei den meisten Pati-
enten verschwinden oder bessern sich diese Nebenwir-
kungen nach einigen Wochen der regelmaBigen Einnah-
me von selbst. Selten kommen auch Nebenwirkungen
vor, welche die Stimmung oder die Fahigkeit zum kla-
ren Denken beeinflussen.

Sprechen Sie unverziglich mit Threm Arzt, wenn diese
Nebenwirkungen langer anhalten oder zu einem Pro-
blem fir Sie werden.

Die Schwere der Nebenwirkungen von SUSTIVA®
kann durch den Genuss von Alkohol verstarkt
werden!

Besonders am Beginn einer Therapie mit SUSTIVA® kann
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
beeintrachtigt sein. Daher vermeiden Sie das Fahren
eines Fahrzeugs, wenn Sie unter den vorgenannten
Beschwerden leiden.



