bestehender Lebererkrankung (z.B. Hepatitis) kdnnen ein
erhdhtes Risiko fiir Nebenwirkungen in der Leber haben.

Alle antiviralen Kombinationstherapien konnen bei einigen
Patienten mit einer  Fettumverteilung  (Lipodystrophie)
verbunden sein.

KALETRA® ist im Allgemeinen jedoch relativ gut vertraglich.

Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollten Sie weder die
Dosierung von KALETRA® ohne Absprache mit Ihrem Arzt
reduzieren, noch das Medikament ganz absetzen.

BITTE SPRECHEN SIE UNVERZUGLICH MIT
IHREM ARZT, WENN SIE ...

* Allergien haben oder Unvertraglichkeitsreaktionen in der
Vergangenheit beobachtet haben.

* Probleme mit Ihrer Leber haben oder schon einmal eine
Hepatitis hatten.

* schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, denn
Schwangere und stillende Frauen sollen KALETRA® nicht
einnehmen, auBer wenn dies ausdriicklich vom Arzt verordnet
wurde. Arzte raten HIV-infizierten Mittern vom Stillen ab, um
eine Infektionslibertragung durch die Muttermilch auf das
Kind zu vermeiden. Weiterhin vermindert KALETRA® die
Wirksamkeit der Anti-Baby-Pille. Verwenden Sie daher zur
Verhiitung Kondome. Sie verhindern damit auch die
Weitergabe von HIV an Geschlechtspartner.

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

WiEe soLL KALETRA® AUFBEWAHRT

WERDEN?
Fiir KALETRA® Tabletten sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen zu beachten - sie mussen nicht gekuhlt werden.
KALETRA® Lésung wird in der Apotheke bei 2-8°C (Kiihlschrank)
gelagert. Wenn Sie die Losung erhalten, kdnnen Sie diese
6 Wochen bei Raumtemperatur (bis 25°C) aufbewahren, d. h.
Ihren aktuellen Monatsbedarf kdnnen Sie problemlos auBerhalb
des Kuhlschranks aufbewahren. Vermeiden Sie aber direkte

Sonneneinstrahlung oder andere Warmequellen. Bei Lagerung im
Kiihlschrank ist die KALETRA® Losung bis zum Verfallsdatum (siehe
Packungsaufdruck) haltbar.

Wie alle Medikamente muss auch KALETRA® auBerhalb der Reich-
weite von Kindern gelagert werden. Medikamente, die Sie nicht
mehr bendtigen oder deren Haltbarkeit abgelaufen ist, sollten Sie an
Ihre Apotheke zuriickgeben.

Wichtig ist, dass Sie regelméaBig lhren Arzt aufsuchen und die
Laborwerte liberwachen lassen. So lasst sich der Behandlungs-
erfolg verfolgen und eventuell auftretende Veranderungen

werden erkannt, bevor sie Probleme bereiten.
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INFORMATIONEN zu KALETRA®

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 KALETRA®?
KALETRA® ist der Handelsname der Kombinationstablette mit den
zwei Wirkstoffen Lopinavir (200mg) und Ritonavir (50mg). Beide
Wirkstoffe gehtren zur Klasse der antiretroviralen Substanzen, die
Protease-Inhibitoren (Pl) genannt werden.

WoFUR wWIRD KALETRA® ANGEWENDET?
KALETRA® dient zur Behandlung der Infektion mit dem humanen
Immundefizienzvirus (HIV) bei Erwachsenen und Kindern Uber
2 Jahren. KALETRA® ist sowohl fiir nicht vorbehandelte (naive) als
auch vorbehandelte Patienten zugelassen und wird in Kombination mit
anderen antiretroviralen Medikamenten eingenommen.

Wie WiRKT KALETRA®?
Die Wirkungsweise von KALETRA besteht in der Hemmung eines
viruseigenen Enzyms, der HIV-Protease. Der Wirkstoff Ritonavir
steigert den Blutspiegel von Lopinavir durch die Hemmung
von Enzymen, die fiir den Abbau von Lopinavir verantwortlich sind.
Lopinavir ist ein wirksamer Hemmstoff, der durch die gezielte
Hemmung der viralen Protease die Bildung und Rei-
fung neuer, infektioser HI-Viren verhindert. Der Infekti-
onszyklus des HI-Virus ist somit unterbrochen. Klinische



Studien zeigen, dass in einer Kombinationstherapie mit
KALETRA® bei fast allen Patienten ohne antiretrovirale Vorbehandlung
sowie auch bei den meisten vorbehandelten Patienten die Anzahl der

HI-Viren unter die Nachweisgrenze gesenkt werden konnte.

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

VERMINDERT KALETRA® DAs RISIKO, ANDERE

MENSCHEN MIT HIV zu INFIZIEREN?
Nein. Die Gefahr, andere Menschen z.B. durch ungeschitzten
Geschlechtsverkehr mit HIV anzustecken, bleibt bestehen, selbst
wenn KALETRA® in anderen Koérperfliissigkeiten als im Blut
wirkt. Die Regeln zur Vermeidung der Ubertragung von HIV (z.B.
Safer Sex) missen unbedingt beachtet werden. Safer Sex ist in
jedem Fall sinnvoll, da auch viele andere Krankheiten bei Sexualkon-
takten Uibertragen werden kénnen, von denen einige fiir HIV-Positive

besonders problematisch sind (z.B. Hepatitis und Syphilis).

WiE soLLTEN SiE KALETRA® EINNEHMEN?
KALETRA® wird in Kombination mit anderen antiviralen Arzneimit-
teln eingenommen. Die empfohlene Dosis fiir KALETRA® betrdgt
fir Erwachsene 2x taglich 2 Tabletten oder 2x taglich 5ml L&sung.
Erwachsene Patienten, die zuvor noch keine anderen antiretrovi-
ralen Arzneimittel eingenommen haben (naive Patienten), kénnen
auch einmal téglich 4 Tabletten KALETRA® einnehmen.
KALETRA® Tabletten kénnen zu einer Mahlzeit oder unabhéngig
davon eingenommen werden. Die Einnahme der KALETRA® Lésung
sollte zu den Mabhlzeiten erfolgen.
Eine Tablette enth&lt 200mg Lopinavir und 50mg Ritonavir. Fir
Kinder und Patienten mit Schluckbeschwerden steht KALETRA®
auch als kleinere Tablette mit 100 mg Lopinavir und 25 mg Ritonavir
zur Verfligung.
Die Therapie mit KALETRA® darf nur nach Ricksprache mit Ih-
rem Arzt begonnen oder verandert werden. Bitte informieren Sie

Ihren Arzt, wenn Sie zuviel oder zuwenig KALETRA® eingenommen
haben. Haben Sie die Einnahme ganz ausgelassen, nehmen Sie bitte
keinesfalls beim ndchsten Mal die doppelte Dosis ein, sondern Ihre
normale Dosis, wie von lhrem Arzt verordnet, und informieren Sie
Ihren Arzt.

Wenn Sie eine Dosis auslassen, sinkt der Wirkspiegel von
KALETRA® im Blut und es besteht die Gefahr der Resistenzbil-
dung des HI-Virus. D.h., die Widerstandskraft der Viren gegen das
Medikament nimmt zu, was wiederum zu einem Wirkungsverlust der
Therapie fiihren kann.

Bitte beachten Sie:
Der Therapieerfolg hangt auch entscheidend von der
regelméBigen Einnahme der Medikamente ab!

WaAs MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE zU

KALETRA® ANDERE MEDIKAMENTE EINNEHMEN?
Bei der Behandlung mit KALETRA® kann es zu Wechselwirkungen
mit anderen Medikamenten kommen. Wechselwirkungen be-
deutet, dass Medikamente sich gegenseitig in ihrer Wirkung
beeinflussen kdénnen. Die Wirkung kann verstdrkt oder abge-
schwécht werden. Deshalb informieren Sie bitte unbedingt
Ilhren Arzt, wenn Sie noch andere Medikamente zusammen mit
KALETRA® einnehmen. Dies gilt auch fiir rezeptfreie Medikamente
und Naturheilmittel (z.B. Johanniskraut)!
Fir Ihren Arzt sind in diesem Zusammenhang folgende Informa-
tionen wichtig: Name des Medikamentes, Naturheilmittels, der
Antibabypille, die Starke (Dosis) und wie oft Sie dieses Medikament
einnehmen.
Durch diese Angaben kann er sich ein vollstdndiges Bild Uber
Ihre aktuelle Medikamenteneinnahme verschaffen und wird evtl.
Medikamente, die Sie noch einnehmen, austauschen oder deren
Dosis anpassen.

Was MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE NEBEN
KALETRA® DROGEN EINNEHMEN?
Es ist weitgehend unbekannt, ob es Wechselwirkungen zwischen
KALETRA®und Drogen gibt, auf jeden Fall ist hier Vorsicht geboten.
Drogen aller Art (Alkohol, Haschisch, LSD, Opiate, Kokain, Speed,

Ecstasy, ,Poppers® u.a.) kdnnen auch dazu fiihren, dass man die
Empfehlungen fiir Safer Sex vernachldssigt. Dadurch besteht
die Gefahr, HIV an andere weiterzugeben, aber auch, sich selbst
zusétzlich mit z.B. Hepatitis, Syphilis oder Herpes zu infizieren.
Dies kann insbesondere flr HIV-Infizierte gefahrlich sein.

AuBerdem ist es moglich, dass man im Rauschzustand vergisst,
die Medikamente rechtzeitig einzunehmen. Geschieht dies ofter,
kénnen Resistenzen entstehen und die Medikamente werden

wirkungslos.

WANN sOLLTEN SiE KALETRA® NICHT
EINNEHMEN?
KALETRA® darf nicht eingenommen werden, wenn Sie allergisch
gegeniiber Lopinavir, Ritonavir oder einen sonstigen Bestandteil
von KALETRA® sind. Schwangere oder stillende Frauen dirfen
KALETRA® nur einnehmen, wenn dies ausdriicklich von ihrem Arzt
verordnet wurde.
Kinder unter 2 Jahren sollen KALETRA® nur einnehmen, wenn dies

ausdriicklich vom Arzt verordnet wurde.

WAS SIND DIE HAUFIGSTEN
NEBENWIRKUNGEN VON KALETRA®?
Wie alle Medikamente kann auch KALETRA® unerwiinschte
Nebenwirkungen verursachen. Bei KALETRA® sind Verstim-
mungen des Magen-Darm-Traktes wie Bauchschmerzen, weicher
Stuhlgang oder Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen, sowie Schwi-
chegefiihl, Midigkeit oder Kopfschmerz beobachtet worden.
Bei Symptomen wie Ubelkeit, Durchfall oder Erbrechen sollte
iberlegt werden, ob ein Mittel zur Linderung lhrer Beschwerden
eingenommen werden kann.
Bei hdmophilen Patienten (Typ A und B) ist eine Zunahme von
Blutungen unter der Behandlung KALETRA® berichtet worden.
Bei Patienten, die KALETRA® einnehmen, ist das Auftreten von
Diabetes mellitus oder Hyperglykdmie, bzw. eine Verschlechte-
rung eines bereits bestehenden Diabetes mellitus beobachtet
worden.
Bei einigen Patienten zeigte sich ein Anstieg der Triglyceride, von
Cholesterin und von bestimmten Leberenzymen. Patienten mit



