cheldriise. Weitere seltenere Nebenwirkungen entnehmen Sie
bitte der Packungsbeilage.

Bei chronischer Hepatitis B soll ATRIPLA® nicht ohne Riicksprache
mit dem Arzt abgesetzt werden, da es zu einer Verschlimmerung
der Hepatitis B kommen kann.

Bei Schwindelgefiihl, Konzentrationsstdrung oder Benommenheit
dirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen!

Es kann helfen, ATRIPLA® vor dem Schlafengehen einzunehmen,
damit manche Nebenwirkungen weniger Beschwerden verursa-
chen.

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 ARZzT,

e wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen,
da Missbildungen bei Neugeborenen die Folge sein kdnnen.
Sowohl HIV als auch Wirkstoffe von ATRIPLA® kénnen in die
Muttermilch Ubergehen (HIV-infizierte Mitter diirfen generell
nicht Stillen, um eine HIV-Ubertragung auf ihre Kinder zu
vermeiden).

e wenn Sie an einer Nierenerkrankung oder Lebererkrankung
leiden oder gelitten haben.

e wenn Sie an psychischen Stérungen oder Krampfanfallen
leiden.

e wenn Sie Diabetes mellitus, Ubergewicht oder einen hohen
Cholesterinspiegel haben.

* wenn Sie Nebenwirkungen an sich beobachten und wenn
Sie weitere Medikamente nehmen.

WIE soLL ATRIPLA® AUFBEWAHRT
WERDEN?
ATRIPLA® kann bei Raumtemperatur aufbewahrt werden. Wie alle
Medikamente muss auch ATRIPLA® auBerhalb der Reichweite
von Kindern gelagert werden. Medikamente, die Sie nicht mehr
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bendtigen oder deren Haltbarkeit abgelaufen ist, sollten Sie an lhre
Apotheke zurlickgeben.

WAS IST AUSSERDEM ZU BEACHTEN?

Der Behandlungserfolg einer HIV-Therapie hdngt auch von lhnen ab:
damit die Therapie mit ATRIPLA® erfolgreich sein kann, ist es wich-
tig, dass Sie sich so genau wie mdglich an die Einnahmevorschriften
halten und keine Dosis auslassen. Durch eine Verringerung oder ein
Auslassen der Dosis besteht die Gefahr der Resistenzbildung (d.h.
die Widerstandskraft der Viren gegen das Medikament nimmt zu).
Damit verringern sich die Erfolgsaussichten der derzeitigen und
mdoglichen Folgetherapien. Es besteht auch die Gefahr, ernsthaft zu
erkranken.

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.

STAND: AUGUST 2010, I. AUFLAGE
Die Informationen zu ATRIPLA® wurden redigiert von
Dr. med. Peter Gute, Schwerpunktpraxis Frankfurt am Main.
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INFORMATIONEN zU ATRIPLA®

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.

WAas isT ATRIPLA®?
ATRIPLA® ist der Handelsname der Kombinationstablette mit den
drei Wirkstoffen Efavirenz (Sustiva®), ein nicht-nukleosidischer-Re-
verse-Transkriptase-Hemmer (NNRTI), Tenofovir Disoproxilfumarat @
(Viread®), ein nukleotid-analoger Reverse-Transkriptase-Hem-
mer (Nukleotidanalogon, NtRTI) und Emtricitabin (Emtriva®), ein
nukleosid-analoger Reverse-Transkriptase-Hemmer (Nukleosidana-
logon, NRTI).
Eine Filmtablette enthélt 600 mg Efavirenz, 300 mg Tenofovir
Disoproxilfumarat (entspricht 245 mg Tenofovir Disoproxil) und
200 mg Emtricitabin.

WoFUR WIRD ATRIPLA® ANGEWENDET?
ATRIPLA® ist eine komplette Kombinationsbehandlung und dient
zur Behandlung der Infektion mit dem humanen Immundefizienz-
virus (HIV) bei Erwachsenen. Vorbehandelte Patienten und die, die
mit den Préparaten Truvada® und Sustiva® in der ersten Therapie
behandelt werden, kénnen auf ATRIPLA® umgestellt werden.
ATRIPLA® sollte bei Frauen im gebéarfahigen Alter moglichst nicht
oder nur nach strenger Indikationsstellung verordnet werden.
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WIiE WIRKT ATRIPLA®?
Die Wirkstoffe von ATRIPLA® blockieren die Funktion des viralen En-
zyms Reverse-Transkriptase und hemmen dadurch die Vermehrung.
ATRIPLA® senkt die Viruslast im Kérper und hilft die CD4-Zellzahl im
Blut zu steigern.

IstT MiT ATRIPLA® EINE HEILUNG VON
HIV/AIDS m6GLICH?

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

VERMINDERT ATRIPLA® 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
ATRIPLA® auch in anderen Kdrperflissigkeiten 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 Sexualkontakten
Ubertragen werden konnen, von denen einige fiir HIV-Positive be-
sonders problematisch sind (z.B. Hepatitis und Syphilis).

WIE soLLTEN SIE ATRIPLA® EINNEHMEN?
Die empfohlene Tagesdosis ist eine Tablette ATRIPLA®, einzunehmen
ein bis zwei Stunden nach einer Mahizeit. Die Einnahme erfolgt
unzerkaut, am besten mit Wasser.

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

WAs MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE zU

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

Flr 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 vollstandiges
Bild Uber lhre aktuelle Medikamenteneinnahme verschaffen und
wird evtl. Medikamente, die Sie noch einnehmen, austauschen oder
deren Dosis anpassen.

ATRIPLA® soll nicht mit Medikamenten, die die gleichen Wirkstof-
fe enthalten (z.B. Sustiva®, Viread®, Emtriva® oder Truvada®) ein-
genommen werden und nicht mit Lamivudin (Epivir®, Combivir®,
Trizivir®, Kivexa®), Zalcitabin (Hivid®), Didanosin (Videx®) oder
Adefovirdipivoxil (Hepsera®).

WAs MUSSEN SIE BEACHTEN, WENN SIE

NEBEN ATRIPLA® DROGEN EINNEHMEN?
Es ist weitgehend unbekannt, ob es Wechselwirkungen zwischen
ATRIPLA® 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 fiihren,
dass man die Empfehlungen fiir Safer Sex vernachléssigt. 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 ist es moglich, dass man im Rauschzustand vergisst,
die Medikamente rechtzeitig einzunehmen. Geschieht dies ofter,
kdnnen Resistenzen entstehen (d.h. die Widerstandskraft der Viren
gegen Medikamente nimmt zu) und die Medikamente werden

wirkungslos.

WANN sOLLTEN SiE ATRIPLA® NICHT
EINNEHMEN?
Wenn Sie an einer Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der
Wirkstoffe oder den Bestandteilen von ATRIPLA® leiden.
Wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden oder wenn
Sie gegenwartig eines der folgenden Arzneimittel einnehmen: As-
temizol oder Terfenadin (bei Heuschnupfen oder sonstigen Aller-
gien); Bepridil (gegen Herzerkrankungen); Cisaprid (bei Sodbren-
nen); Mutterkorn-Alkaloide (z.B. Ergotamin, Dihydroergotamin,
Ergometrin oder Methylergometrin) gegen Migrane und Cluster-
Kopfschmerzen; Midazolam oder Triazolam (bei Schlafstérungen);
Pimozid (gegen bestimmte psychische Stérungen); Johanniskraut
(Hypericum perforatum; pflanzliches Heilmittel gegen Depression
und Angst); Voriconazol (bei Pilzinfektionen).
Die Einnahme von ATRIPLA® wird nicht empfohlen, wenn Sie eine
mittelschwere oder schwere Nierenerkrankung haben.

WAS SIND DIE HAUFIGSTEN
NEBENWIRKUNGEN VON ATRIPLA®?

Sehr haufig: Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Durchfall, Ubel-
keit, Erbrechen, Hautausschlage (einschlieBlich roter Flecken
oder Male, manchmal mit Blasenbildung oder Hautschwellung),
die allergische Reaktionen sein konnen, verringerte Phosphatwer-
te, erhohte Kreatinkinase-Werte und dadurch Muskelschmerzen
und -schwache.

Haufig: Verdnderungen der Hautfarbe, einschlieBlich dunkler Fle-
cken, die oft von Handen und FuBsohlen ausgehen, Schmerzen,
Schlafstorungen, ungewodhnliche Traume, Albtraume, nachtli-
ches Schwitzen, Konzentrationsschwierigkeiten, Benommenheit,
Angstgefiihle, Niedergeschlagenheit (depressive Stimmung), ver-
anderte Stimmungslage, Bauchschmerzen, Verdauungsprobleme,
die nach den Mahlzeiten zu Beschwerden fiihren, Blahungen, Ap-
petitverlust, Hitzewallungen, Schwachegefiihl, Mudigkeit und An-
triebslosigkeit, gesteigerte Energie, Juckreiz. Laboruntersuchun-
gen konnen auBerdem folgende Befunde ergeben: niedrige Zahl
an weiBen Blutkorperchen (eine verringerte Zahl weiBer Blutkor-
perchen [Leukozyten] kann Sie anfalliger fiir Infektionen machen),
erhohte Triglyzerid- (Fettsduren), Bilirubin- (Gallenfarbstoff) oder
Zuckerwerte im Blut, Erkrankungen der Leber und der Bauchspei-
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