Jahren nur leichte Veranderungen der Knochendichte in der Hif-
te und der Wirbelsaule beobachtet, die jedoch nicht zu vermehr-
ten Knochenbriichen fiihrten.

Bei Patienten, die mit HIV infiziert sind und eine chronische
Hepatitis B aufweisen, wurde nach Absetzen von VIREAD® eine
Verschlimmerung der Hepatitis B beobachtet.

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 unverziiglich mit hrem Arzt,

* wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen,
da bisher keine Daten iiber die Wirkung von VIREAD® bei
schwangeren Frauen und ungeborenen Kindern vorliegen. Es
ist nicht bekannt, ob VIREAD® beim Menschen in die Mutter-
milch Ubertritt (HIV-infizierte Mitter dirfen generell nicht stil-
len, um eine HIV-Ubertragung auf ihre Kinder zu vermeiden),

e wenn Sie unter anderen Erkrankungen, besonders unter einer
Nieren- oder Lebererkrankung leiden,

* wenn Sie Nebenwirkungen an sich beobachten,

* wenn Sie weitere (auch nicht verschreibungspflichtige) Medi-
kamente nehmen.

WiEe soLL VIREAD® AUFBEWAHRT WERDEN?
VIREAD® kann bei Raumtemperatur gelagert werden. Wie alle
Arzneimittel sollte es auBerhalb der Reichweite von Kindern auf-
bewahrt werden.
Medikamente, die Sie nicht mehr bendtigen oder deren Haltbar-

keit abgelaufen ist, sollten Sie an Ihre Apotheke zuriickgeben.

WAS IST DIE WICHTIGSTE |NFORMATION, DIE

Sie UBER VIREAD® HABEN SOLLTEN?
VIREAD® wird einmal am Tag als eine Tablette eingenommen -
nicht auf nlchternen Magen. Die haufigsten Nebenwirkungen
von VIREAD® innerhalb von Studien waren Durchfall, Ubelkeit,

Erbrechen und Blahungen sowie ein Abfall des Phosphatwertes im
Blut.

Bei eingeschréankter Nierenfunktion sowie gleichzeitiger Anwen-
dung von moglicherweise die Niere schadigenden Substanzen soll-
te Ihr Arzt Ihre Nierenfunktion unbedingt haufig kontrollieren.

Die europédische Zulassungsbehérde EMEA warnt vor der An-
wendung der einmal taglichen NRTI-Kombinationen
VIREAD®/Epivir®/Videx® und  VIREAD®/Epivir®/Ziagen®
bei nicht vorbehandelten Patienten.

Hintergrund der Warnung sind Studiendaten zur schlechteren Wirk-
samkeit (h6here Rate an virologischem Versagen) dieser Kombina-
tionen.

Bei Patienten, die eine solche Kombination derzeit einnehmen,
sollte eine Umstellung oder Intensivierung erwogen werden. Bitte
sprechen Sie mit lhrem behandelnden Arzt, falls Sie eine solche
Kombination derzeit einnehmen.

Wichtig ist, dass Sie regelméaBig lhren Arzt aufsuchen und die
Laborwerte liberwachen lassen. So lasst sich der Behand-
lungserfolg verfolgen und eventuell auftretende Veranderun-

gen werden erkannt, bevor sie Probleme bereiten.
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INFORMATIONEN zU VIREAD®

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 VIREAD®?

VIREAD® ist der Handelsname der chemischen Substanz Tenofovir
Disoproxil und ist ein nukleotid-analoger Reverse-Transkriptase-
Hemmer - ein ,Nukleotidanalogon“ oder NtRTI. Es bindet (&hnlich
wie die Nukleosidanaloga) an ein Virus-Enzym (die Reverse Trans-
kriptase) und verhindert damit die Vermehrung von HIV.

Bevor Nukleoside oder Nukleotide an das Enzym binden kdnnen,
miissen diese Substanzen aktiviert werden. Dies geschieht durch
das Anhdngen von Phosphat oder phosphatdhnlichen Gruppen.
VIREAD® besitzt bereits einen solchen phosphatdhnlichen Rest.
Daher kann die Aktivierung schneller verlaufen als bei den Nukle-

osidanaloga.

WOoFUR WIRD VIREAD® ANGEWENDET?
VIREAD® dient zur Behandlung der Infektion mit dem humanen
Immundefizienzvirus (HIV) bei Erwachsenen. Dieses Arzneimittel
muss in Kombination mit anderen HIV-Arzneimitteln eingenommen
werden. Fir Kinder ist VIREAD® noch nicht zugelassen. Eine Zulas-
sung ist beabsichtigt.

WIiE WIRKT VIREAD®?
VIREAD® wirkt durch die Hemmung der Reversen Transkriptase,

eines Enzyms, das flir die Vermehrung von HIV notwendig ist.



VIREAD® senkt die Viruslast im Kérper und kann helfen, die CD4-
Zahl im Blut zu steigern. Vor dem Einsatz von VIREAD® bei vorbe-
handelten Patienten sollte mittels eines Resistenztests Uberprift
werden, ob VIREAD® noch wirksam ist.

IsT miT VIREAD® EINE HEILUNG VON
HIV/AIDS MOGLICH?
Nein. Mit den heute zur Verfligung stehenden Medikamenten ist es
zwar moglich, die Vermehrung des HI-Virus stark einzuschréanken,
es ist jedoch keine andauernde Heilung von HIV/AIDS mdglich.

VERMINDERT VIREAD® pAs RiSIKO, ANDERE

MENSCHEN MIT HIV zU INFIZIEREN?
VIREAD® wirkt auch in anderen Kérperfliissigkeiten als im Blut. Die
Gefahr, andere Menschen mit HIV zu infizieren, z.B. durch unge-
schitzten 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 lbertragen
werden konnen, von denen einige flir HIV-Positive besonders pro-

blematisch sind (z.B. Hepatitis B).

WiE soLLTEN SiE VIREAD® EINNEHMEN?
Die empfohlene Dosis ist eine Tablette VIREAD® am Tag - nicht auf
niichternen Magen (mit einer Mahizeit verbessert sich die Aufnah-
me des Wirkstoffs in den Blutkreislauf). Eine Filmtablette enthélt
300 mg Tenofovir Disoproxil Fumarat - das entspricht 245 mg Teno-
fovir Disoproxil. Wenn Sie eine Nierenfunktionsstérung haben, wird

Ihr Arzt gegebenenfalls die Dosierung anpassen.

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

WAS MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE NEBEN

VIREAD® ANDERE MEDIKAMENTE EINNEHMEN?
Bei der Behandlung mit VIREAD® kann es zu Wechselwirkungen
mit bestimmten anderen Medikamenten kommen. Wechselwirkung
bedeutet, dass Medikamente sich gegenseitig in ihrer Wirkung be-
einflussen kénnen. Die Wirkung kann verstarkt oder abgeschwacht
werden. Deshalb informieren Sie bitte unbedingt Ihren Arzt, wenn
Sie noch andere Medikamente zusammen mit VIREAD® einnehmen.
Dies gilt auch fiir rezeptfreie Medikamente und Naturheilmittel (z.B.
Johanniskraut)!
Es wurde eine Wechselwirkung zwischen VIREAD® und
Videx® EC beobachtet. Die Konzentration von Videx® EC wird
durch die Einnahme von VIREAD® erhght. Die Kombination von
VIREAD® und Videx® sollte vermieden werden so lange andere
Optionen moglich sind. Patienten, die diese Kombination einneh-
men, sollten engmaschig kontrolliert werden. Weiter wurde eine
geringfiigige Wechselwirkung zwischen VIREAD® und Kaletra® beo-
bachtet, die jedoch nicht als klinisch bedeutsam eingestuft wurde.
Wird VIREAD® gemeinsam mit Reyataz® eingesetzt, empfiehlt es
sich, wie nach européischer Zulassung vorgeschrieben, Reyataz® zu
,boostern®, d.h. mit Norvir® zu kombinieren.
Ihre Kombinationstherapie fiir die HIV-Behandlung sollte nicht
gleichzeitig VIREAD® und Truvada® beinhalten.

WAS MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE

NEBEN VIREAD® DROGEN EINNEHMEN?
Es ist weitgehend unbekannt, ob es Wechselwirkungen zwischen
VIREAD® 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 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 fur HIV-Infizierte besonders gefahrlich sein.
AuBerdem kann es sein, dass man im Rauschzustand vergisst, die

Medikamente rechtzeitig einzunehmen. Geschieht dies &fter, kon-

nen Resistenzen entstehen und die Medikamente werden wir-

kungslos.

WANN sOLLTEN SIE VIREAD® NICHT
EINNEHMEN?
Wenn Sie an einer Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff
oder den Bestandteilen von VIREAD® leiden, sollten Sie VIREAD®

nicht einnehmen.

WAS SIND DIE HAUFIGSTEN
NEBENWIRKUNGEN VON VIREAD®?

Wie alle Arzneimittel kann VIREAD® Nebenwirkungen haben. Bei
Patienten, die VIREAD® zusammen mit anderen HIV-Arzneimit-
teln erhielten, traten sehr haufig Durchfélle, Erbrechen, Ubelkeit,
Schwindelgefiihl, sowie verringerte Phosphatwerte im Blut und
haufig auch Blédhungen auf. Zuséatzliche Nebenwirkungen sind
unter anderem Schwéchegefiihl, Entziindung der Bauchspeichel-
driise und der Leber, Kurzatmigkeit, Hautausschlag, Uberschuss
an Milchsdure im Blut und Stérungen der Nierenfunktion ein-
schlieBlich Nierenversagen. Die antiretrovirale Kombinations-
therapie kann wegen einer Umverteilung des Korperfetts zu
Verdanderungen der Kérperproportionen fiihren. So kdnnen Pati-
enten an den Armen und Beinen sowie im Gesicht Fett verlieren,
im Abdomen (Bauch) und an inneren Organen Fett anlagern, die
Brust kann sich vergroBern und an der Rickseite des Nackens
kénnen sich Fettansammlungen zeigen (,,Stiernacken®). Die Ursa-
che und die langfristige Auswirkung dieser Umverteilung auf die
Gesundheit sind noch nicht geklart.

Durch die antiretrovirale Kombinationstherapie kann auch die
Konzentration von Milchsdure und Zucker im Blut ansteigen
sowie der Fettgehalt des Blutes (Hyperlipiddmie) und auch die
Resistenz gegen die Wirkung von Insulin zunehmen. Ein niedri-
ger Phosphatgehalt Uber langere Zeit kann Knochenanomalien
einschlieBlich Knochenschmerzen verursachen. Dies wurde aber
bisher nur bei Tierversuchen festgestellt. Die Beeintrachtigung
der Knochen bildete sich zuriick, sobald VIREAD® bei den Tie-
ren abgesetzt wurde. Beim Menschen wurden innerhalb von vier



