Blut flihren, der sich z.B. durch allgemeines Schwéachegefiihl,

Midigkeit oder Muskelschmerzen bemerkbar machen kann. In
Studien waren die sonstigen haufigsten Nebenwirkungen unter
KIVEXA® Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Kopfschmerzen, Ge-
wichtsverlust, Hautausschlag, Fieber, Erschopfung und Midigkeit.

In 2 groBen Studien (D:A:D und SMART-Studie) wiesen Patienten
mit einer GeféBerkrankung bedeutsam haufiger Herzinfarkte auf,
wenn sie mit Abacavir behandelt wurden. Bei Patienten mit
erhdhtem Herz-Kreislauf Risiko sollte Abacavir daher nur
alternativ eingesetzt werden.

Verringern Sie beim Auftreten von Nebenwirkungen nicht
die Dosis und setzen Sie kein Medikament ab, ohne vorher
mit lhrem Arzt gesprochen zu haben!

BITTE SPRECHEN SIE UNVERZUGLICH MIT
IHREM ARZT,

e wenn Sie Nebenwirkungen wéhrend der Einnahme von
KIVEXA® verspiiren.

* wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen,
da bisher keine Daten {iber die Wirkung von KIVEXA® bei
Schwangeren und ungeborenen Kindern vorliegen. Es ist nicht
bekannt, ob KIVEXA® beim Menschen in die Muttermilch
Ubertritt (HIV-infizierte Mutter dirfen generell nicht Stillen,
um eine HIV-Ubertragung auf ihre Kinder zu vermeiden).

* wenn Sie an einer Lebererkrankung, einschlieBlich einer
Hepatitis, leiden oder gelitten haben.

* wenn Sie weitere (auch nicht verschreibungspflichtige)
Medikamente einnehmen.

WiE soLL KIVEXA® AUFBEWAHRT WERDEN?
KIVEXA® kann bei Raumtemperatur aufbewahrt werden. Wie
alle Arzneimittel muss es auBerhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahrt werden.
Medikamente, die Sie nicht mehr bendtigen oder deren Haltbar-
keit abgelaufen ist, sollten Sie an Ihre Apotheke zuriickgeben.
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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 Abacavir (Trizivir®) oder Lamivudin
(Combivir®, Trizivir®) oder Emtricitabin (Emtriva®) enthalten,
sollten nicht zusammen mit KIVEXA® eingesetzt werden.

Wichtig ist, dass Sie regelmaBig lhren Arzt aufsuchen
und die Laborwerte liberwachen lassen. So lasst sich der
Behandlungserfolg verfolgen und eventuell auftretende
Verdnderungen werden erkannt, bevor sie Probleme
bereiten.
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INFORMATIONEN zU KIVEXA®

Der folgende Text ist eine stark verkiirzte und vereinfachte Information fir Interes-
sierte, die auf der Basis der Originalpackungsbeilage erstellt wurde. Bei Fragen zu
Einzelaspekten wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt.

Was isT KIVEXA®?
KIVEXA® ist der Handelsname der Kombinationstablette aus den
chemischen Substanzen Abacavir (ABC) und Lamivudin (3TC). Diese
beiden antiretroviralen Substanzen gehoren zur Klasse der nukleosi-
dalen Reverse-Transkriptase-Hemmer (NRTI).

WoFUR WIRD KIVEXA® ANGEWENDET? ®
KIVEXA® dient zur Behandlung der Infektion mit dem humanen
Immundefizienzvirus (HIV) bei Erwachsenen und Jugendlichen
Uber 12 Jahren und muss in Kombination mit einem anderen HIV-
Arzneimittel eingenommen werden. KIVEXA® ist fiir nicht vorbe-
handelte (naive) und vorbehandelte Patienten zugelassen.

WIE WIRKT KIVEXA®?
Die Stoffwechselprodukte der Einzelbestandteile von KIVEXA®
binden an ein viruseigenes Enzym (Reverse-Transkriptase) und
werden in die virale DNA eingebaut. Damit verhindern sie die Ver-
mehrung von HIV. KIVEXA® senkt dadurch die Viruslast im Kérper
und kann helfen die CD4-Zahl im Blut zu steigern.

IsT miT KIVEXA® EINE HEILUNG VON
HIV/AIDS mOGLICH?
Nein. Mit den heute zur Verfligung stehenden Medikamenten ist es
zwar moglich, die Vermehrung des HI-Virus stark einzuschrénken, es
ist jedoch keine Heilung von HIV/AIDS maéglich.
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VERMINDERT KIVEXA® DAS RISIKO, ANDERE

MEeENSCHEN MIT HIV zU INFIZIEREN?
Nein. Die Gefahr, andere Menschen z.B. durch ungeschitzten
Geschlechtsverkehr mit HIV anzustecken, bleibt bestehen, selbst
wenn KIVEXA® auch in anderen Kérperflissigkeiten als im Blut wirkt.
Die Regeln zur Vermeidung der Ubertragung von HIV (z.B. Safer
Sex) missen unbedingt weiter beachtet werden. Dies ist in jedem
Fall sinnvoll, da auch viele andere Krankheiten bei Sexualkontak-
ten Ubertragen werden kdnnen, von denen einige fiir HIV-Positive
besonders problematisch sind (z.B. Hepatitis und Syphilis).

WiE soLLTEN SIE KIVEXA® EINNEHMEN?
Die empfohlene Dosierung ist eine Tablette KIVEXA® einmal
taglich in Kombination mit einem anderen HIV-Medikament.
Sie kdnnen 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?
Die Wahrscheinlichkeit von Wechselwirkungen, also Wirkungsbeein-
flussungen zwischen Medikamenten, zwischen KIVEXA® und ande-
ren HIV-Medikamenten ist gering.
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 erhdhen.
Die gleichzeitige Gabe von KIVEXA® mit hohen Dosen Co-Trimoxazol
(Antibiotikum) sollte vermieden werden.

Informieren Sie bitte unbedingt lhren Arzt, wenn Sie noch andere
Medikamente zusammen mit KIVEXA® einnehmen. Dies gilt auch fir
rezeptfreie Medikamente und Naturheilmittel (z.B. Johanniskraut)!
Flr Ihren Arzt sind in diesem Zusammenhang folgende Infor-
mationen wichtig: Name des Medikamentes, Naturheilmittels,
der Antibabypille, die Stédrke (Dosis) und wie oft Sie dieses
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Medikament einnehmen. Durch diese Angaben kann er sich ein
vollstédndiges Bild (ber Ihre aktuelle Medikamenteneinnahme
verschaffen und wird evtl. Medikamente, die Sie noch einnehmen,
austauschen oder deren Dosis anpassen.

WAS MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE

NEBEN 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,
Ecstasy, ,Poppers® u.a.) konnen auch dazu fiihren, dass man die
Empfehlungen fiir Safer Sex vernachldssigt. Dadurch besteht die
Gefahr, HIV an andere weiterzugeben, aber auch, sich selbst zusatz-
lich mit z.B. Hepatitis, Syphilis oder Herpes zu infizieren. Dies kann
insbesondere fiir HIV-Infizierte geféhrlich sein.
AuBerdem ist es moglich, dass man im Rauschzustand
vergisst, die Medikamente rechtzeitig einzunehmen. Geschieht dies
ofter, konnen Resistenzen entstehen (d.h. die Widerstandskraft der
Viren gegen Medikamente nimmt zu) und die Medikamente werden
wirkungslos.

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 schwe-
re allergische Reaktion (Hypersensitivitatsreaktion) bekommen
haben, diirfen Sie KIVEXA® oder ein anderes Medikament, das
Abacavir enthéalt, wegen der Gefahr einer erneuten, eventuell
schwerwiegender verlaufenden allergischen Reaktion, nicht
einnehmen.

WAS SIND DIE HAUFIGSTEN

NEBENWIRKUNGEN VON KIVEXA®?
Da KIVEXA® eine Kombinationstablette ist, missen die
Nebenwirkungen der einzelnen Substanzen beachtet werden.

Hypersensitivitats-Reaktion:

Bei 3-8% der Patienten kann es vor allem in den ersten sechs
Wochen zu einer schweren allergischen Reaktion auf den
Wirkstoff Abacavir, einer so genannten Hypersensitivitats-Reaktion
(HSR) kommen. Die Symptome einer HSR sind Fieber, juckender
Hautausschlag sowie evtl. Magen-Darm und Atem Beschwerden,
Gelenkschmerzen und erhohten Leber-/Nierenfunktionswerten.
Sehr selten kann es, insbesondere bei einer Reexposition, zu
Todesfallen kommen.

Testung auf HLA-B*5701:

Das Auftreten der Hypersensitivitats-Reaktion (HSR) ist mit einer
genetischen Veranlagung verkniipft, dem sogenannten Histokom-
patibilitatsantigen HLA-B*5701.

Ob bei den Patienten diese genetische Veranlagung vorliegt
oder nicht, lasst sich durch einen Bluttest feststellen, d.h. vor
jeder Therapie mit dieser Substanz sollte dieser Bluttest unbe-
dingt durchgefiihrt werden. Wenn Sie also HLA-B*5701 negativ
sind, ist das Risiko fiir eine HSR sehr gering. Da aber auch bei
negativem HLA-B*5701 sehr selten eine HSR auftreten kann, sollte
aufHSRtypische Beschwerden (mindestens zwei) geachtet werden:
juckender Hautausschlag (Exanthem), grippedhnliche Beschwer-
den wie Fieber, Midigkeit, Muskel- oder Kopfschmerzen oder
eine Rachenentziindung, Husten oder Kurzatmigkeit. Gelegentlich
treten auch Ubelkeit, Erbrechen, Durchfille, Bauchschmerzen
oder eine Erhohung der Leberwerte im Blut auf.

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

Nach einer Hypersensitivitats-Reaktion darf KIVEXA® oder ein
anderes Medikament, das Abacavir enthalt, nicht wieder einge-
nommen werden, da dann die Beschwerden in der Regel verstarkt
wiederkehren.

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

Weitere mogliche Nebenwirkungen
Die Medikamenten-Klasse der NRTI, zu der auch KIVEXA® gehort,
kann in seltenen Féllen zu einem erhéhten Milchsédurespiegel im
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