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,
* wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen,
da bisher keine Daten lber die Wirkung von TRUVADA® bei
Schwangeren und ungeborenen Kindern vorliegen. Es ist nicht
bekannt, ob TRUVADA® 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 friher eine Nierenerkrankung hatten oder wenn
Untersuchungen auf Nierenprobleme hingewiesen haben.
e wenn Sie an einer Lebererkrankung, einschlieBlich einer
Hepatitis, leiden oder gelitten haben.
e wenn Sie Nebenwirkungen an sich beobachten. Achten Sie
nach Beginn der Einnahme auf Anzeichen einer Laktatazidose
(erhohter Milchsaurespiegel im Blut), die mit unbestimmten
Symptomen, wie Ubelkeit, Erbrechen und Bauchschmerzen
einhergehen kann) oder
e wenn Sie weitere (auch nicht verschreibungspflichtige)
Medikamente nehmen.

WiE soLL TRUVADA® AUFBEWAHRT
WERDEN?
TRUVADA® kann bei Raumtemperatur gelagert werden. Wie alle
Arzneimittel muss 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.

DIE WICHTIGSTEN INFORMATIONEN UBER
TRUVADA® ZUSAMMENGEFASST:
TRUVADA® wird einmal am Tag als eine Tablette zu einer
Mahlzeit (volle Mahlzeit oder ein Snack) eingenommen immer
in Kombination mit weiteren Arzneimitteln zur Behandlung der
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HIV-Infektion. Die haufigsten Nebenwirkungen der Wirkstoffe von
TRUVADA® innerhalb von Studien waren Kopfschmerzen, Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen und Schwindelgefiihl sowie ein Abfall des Phos-
phatwertes und eine Erhdhung der Kreatinkinase-Werte im Blut.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion sowie gleichzeitiger Anwendung
von moglicherweise die Niere schadigenden Substanzen sollte lhr
Arzt Ihre Nierenfunktion unbedingt haufig kontrollieren.

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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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 TRUVADA®?
TRUVADA® ist der Handelsname der Kombinationstablette mit
den zwei Wirkstoffen Tenofovir Disoproxilfumarat (Viread®), ein
nukleotid-analoger Reverse-Transkriptase-Hemmer (Nukleotidana-
logon, NtRTI) und Emtricitabin (Emtriva®), ein nukleosid-analoger
Reverse-Transkriptase-Hemmer (Nukleosidanalogon, NRTI). @
Eine Filmtablette enthdlt 300 mg Tenofovir Disoproxilfumarat - das
entspricht 245 mg Tenofovir Disoproxil - und 200 mg Emtricitabin.

WoFUR WIRD TRUVADA® ANGEWENDET?
TRUVADA® dient zur Behandlung der Infektion mit dem huma-
nen Immundefizienzvirus (HIV) bei Erwachsenen und muss in
Kombination mit weiteren HIV-Arzneimitteln eingenommen
werden. TRUVADA® ist fiir nicht vorbehandelte (naive) und
vorbehandelte Patienten zugelassen.

WiEe wiRkT TRUVADA®?
Die Wirkstoffe von TRUVADA® blockieren nach Aktivierung
durch den korpereigenen Stoffwechsel ein fiir die Virusver-
mehrung wichtiges Enzym, die Reverse-Transkriptase. Dadurch
wird die Vermehrung von HIV verhindert. TRUVADA® senkt die
Viruslast im Kérper und kann helfen, die CD4-Zellzahl im Blut
zu steigern.
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IsT MiT TRUVADA® EINE HEILUNG VON
HIV/AIDS MOGLICH?

Nein. Mit den heute zur Verfiigung stehenden Medikamenten ist es
zwar moglich, die Vermehrung von HI-Viren einzuschrénken, es ist
jedoch keine andauernde Heilung von HIV/AIDS mdglich.

VERMINDERT TRUVADA® DAS RISIKO, ANDERE

MEeNSCHEN MIT HIV zu INFIZIEREN?
Nein. Die Gefahr, andere Menschen z.B. durch ungeschiitzten Ge-
schlechtsverkehr mit HIV anzustecken, bleibt bestehen, selbst wenn
TRUVADA® auch in anderen Korperfliissigkeiten als im Blut wirkt.
Die Regeln zur Vermeidung der Ubertragung von HIV (z.B. Safer
Sex) mussen unbedingt weiter beachtet werden. Dies ist in jedem
Fall sinnvoll, da auch viele andere Krankheiten bei Sexualkontakten
Ubertragen werden konnen, von denen einige fiir HIV-Positive beson-
ders problematisch sind (z.B. Hepatitis und Syphilis).

WIE soLLTEN SiE TRUVADA® EINNEHMEN?
Die empfohlene Dosis ist eine Tablette TRUVADA® am Tag zu
einer Mahlzeit (volle Mahlzeit oder ein Snack).
Wenn Sie eine Nierenfunktionsstdrung haben, wird Sie |hr Arzt
moglicherweise anweisen, die Dosis weniger haufig einzu-
nehmen oder lhnen die Einzelpraparate Viread® und Emtriva®
verordnen.

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

WAS MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE ZU

TRUVADA® ANDERE MEDIKAMENTE EINNEHMEN?
Bei der Behandlung mit TRUVADA® kann es zu Wechselwirkungen
mit anderen Medikamenten kommen. Wechselwirkung bedeu-
tet, dass Medikamente sich gegenseitig in ihrer Wirkung beein-
flussen kénnen. Die Wirkung kann verstarkt oder abgeschwacht
werden. Deshalb informieren Sie bitte unbedingt Ihren Arzt, wenn Sie
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noch andere Medikamente zusammen mit TRUVADA® einnehmen.
Dies gilt auch flr rezeptfreie Medikamente und Naturheilmittel
(z.B. Johanniskraut)!

Fir lhren Arzt sind in diesem Zusammenhang folgende Informa-
tionen wichtig: Name des Medikamentes, Naturheilmittels, der
Antibabypille, die Stérke (Dosis) und wie oft Sie dieses Medikament
einnehmen. Durch diese Angaben kann er sich ein vollstandiges
Bild Uber lhre aktuelle Medikamenteneinnahme verschaffen und
wird evtl. Medikamente, die Sie noch einnehmen, austauschen oder
deren Dosis anpassen.

Ihre Kombinationstherapie mit TRUVADA® soll nicht gleichzeitig
Viread® oder Emtriva® beinhalten. Auch Arzneimittel mit Lamivu-
din (Epivir®, Combivir®, Trizivir®, Kivexa®), Zalcitabin (Hivid®) oder
Didanosin (Videx®), die ebenfalls in der Therapie der HIV-Infekti-
on angewendet werden, sollten nicht mit TRUVADA® kombiniert
werden.

WAs MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE

NEBEN TRUVADA® DROGEN EINNEHMEN?
Es ist weitgehend unbekannt, ob es Wechselwirkungen zwischen
TRUVADA® und Drogen gibt, auf jeden Fall ist hier Vorsicht geboten.
Drogen aller Art (Alkohol, Haschisch, LSD, Opiate, Kokain, Speed
(Amphetamine), Ecstasy, ,Poppers® u.a.) kdnnen auch dazu fiih-
ren, dass man die Empfehlungen fiir Safer Sex vernachldssigt. Da-
durch besteht die Gefahr, HIV an andere weiterzugeben, aber auch,
sich selbst zuséatzlich mit z.B. Hepatitis, Syphilis oder Herpes zu
infizieren. Dies kann fiir HIV-Infizierte besonders gefahrlich sein.
AuBerdem ist es moglich, dass man im Rauschzustand vergisst,
die Medikamente rechtzeitig einzunehmen. Geschieht dies 6f-
ter, konnen Resistenzen entstehen (d.h. Widerstandskraft der Vi-
ren gegen Medikamente nimmt zu) und die Medikamente werden
wirkungslos.

WANN soLLTEN SiE TRUVADA® NICHT
EINNEHMEN?
Wenn Sie an einer Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der
Wirkstoffe oder den Bestandteilen von TRUVADA® leiden, sollten

Sie TRUVADA® nicht einnehmen.

Die Einnahme von TRUVADA® wird nicht empfohlen, wenn Sie
eine schwere Nierenerkrankung haben oder Sie ein Dialyse-
Patient sind.

WAS SIND DIE HAUFIGSTEN

NEBENWIRKUNGEN VON TRUVADA®?
Sehr hadufig kommt es zu Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen,
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen und verringerten Phosphatwerten
im Blut. Weiterhin kdnnen Muskelschmerzen und -schwéche (bei
einem erhohten Kreatinkinase-Wert im Blut) auftreten.
Haufig konnen Schmerzen, Magenschmerzen, Schlafstérungen,
abnormale Trdume, Verdauungsbeschwerden, Bldhungen, Haut-
ausschlage, Juckreiz, Verdanderung der Hautfarbe einschlieBlich
dunkler Flecken, allergische Reaktionen, wie Atembeschwer-
den, Schwellungen, Benommenheitsgefihl oder Schwachegefihl
auftreten. Weiterhin kdnnen eine verringerte Zahl an wei-
Ben Blutkdrperchen, erhohte Triglycerid-Werte (Fettséduren),
Bilirubin (Gallenfarbstoff) oder Zucker im Blut, sowie Erkrankun-
gen der Leber und der Bauchspeicheldriise vorkommen. Weitere
gelegentlicheoderselteneNebenwirkungenentnehmenSiebitteder
Packungsbeilage.

Wie bei allen anderen NRTIs kann es auch bei TRUVADA® in
seltenen Fallen zu einem bedrohlich erhohten Milchsaurespiegel
im Blut kommen (Laktatazidose), der sich durch tiefes, schnelles
Atmen, Schlafrigkeit, Ubelkeit, Erbrechen und Bauchschmerzen
bemerkbar macht.

AuBerdem kann der Fettgehalt des Blutes (Hyperlipiddmie) sowie
die Resistenz gegen die Wirkung von Insulin zunehmen und der
Zuckerspiegel im Blut ansteigen. Selten ergaben sich Nierenproble-
me oder eine Erweichung der Knochen.

Bei Patienten, die mit HIV infiziert sind und eine chronische
Hepatitis B aufweisen, soll TRUVADA® nicht ohne Ricksprache
mit dem Arzt abgesetzt werden, da es zu einer Verschlimmerung
der Hepatitis B kommen kann.
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