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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aptivus® 250 mg Weichkapseln

Tipranavir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Aptivus und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Aptivus beachten?
Wie ist Aptivus einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Aptivus aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k WON

Wenn Aptivus lhrem Kind
verschrieben worden ist, beziehen sich
alle Informationen in dieser
Gebrauchsinformation auf lhr Kind.
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1. Was ist Aptivus und wofiir wird es angewendet?

Aptivus enthéalt den Wirkstoff Tipranavir. Es gehoért zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die Protease-Hemmer genannt werden, und wird zur Behandlung der Infektion mit dem
Humanen Immunschwéache-Virus (HIV) angewendet. Es hemmt ein Enzym, genannt
Protease, welches zur Vermehrung von HIV dient. Wenn das Enzym gehemmt wird,
kann sich das Virus nicht normal vermehren und die Infektion ist verlangsamt. Sie
muissen Aptivus zusammen mit folgenden Arzneimitteln einnehmen:
— niedrig dosiertes Ritonavir (damit ein ausreichend hoher Aptivus-Spiegel im Blut
erreicht wird)
— andere Arzneimittel gegen HIV. Ihr Arzt wird mit Ihnen entscheiden, welche anderen
Arzneimittel Sie nehmen sollen. Dies hangt unter anderem davon ab,
* welche anderen Arzneimittel gegen HIV Sie bereits genommen haben
* gegen welche Arzneimittel Ihr HI-Virus resistent ist. Resistent bedeutet, dass die
Arzneimittel nicht so gut oder gar nicht gegen HIV wirken.

Aptivus wird speziell gegen HI-Viren angewendet, die gegen die meisten anderen
Protease-Hemmer resistent sind. Vor Behandlungsbeginn hat Ihr Arzt bei Ihnen eine
Blutprobe genommen, um die Resistenz |hres HI-Virus zu testen. Die Tests haben
bestatigt, dass das HIV in Ihrem Blut gegen die meisten anderen Protease-Hemmer
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resistent ist. Daher ist eine Behandlung mit Aptivus flir Sie geeignet. Sie dirfen Aptivus
nicht einnehmen, wenn Sie noch nie eine antiretrovirale Therapie erhalten haben oder
wenn eine Behandlung mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln méglich ist.

Aptivus Weichkapseln werden angewendet bei
— Jugendlichen, die 12 Jahre oder alter sind und eine Kérperoberflache von 21,3 m?

oder ein Gewicht von 236 kg haben
— Erwachsenen
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Aptivus beachten?

Sie miissen Aptivus zusammen mit niedrig dosiertem Ritonavir und anderen
antiretroviralen Arzneimitteln einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie auch uber
diese Arzneimittel Bescheid wissen. Lesen Sie deshalb bitte auch die Pack-
ungsbeilagen fiir Ritonavir und fiir lhre anderen antiretroviralen Arzneimittel
sorgfaltig. Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere
Fragen zu Ritonavir oder zu den anderen lhnen verschriebenen Arzneimitteln
haben.

Aptivus darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Tipranavir oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie eine mittelgradige bis schwere Leberfunktionsstérung haben. Ihr Arzt wird
eine Blutprobe nehmen, um zu prifen, wie gut Ihre Leber arbeitet
(Leberfunktionstest). Abhangig von lhrer Leberfunktion missen Sie méglicherweise
den Behandlungsbeginn verschieben oder die Behandlung mit Aptivus beenden

— wenn Sie gegenwartig Arzneimittel mit folgenden Wirkstoffen einnehmen:
« Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)
« Cisaprid (zur Behandlung von Magenproblemen)
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* Pimozid oder Sertindol (zur Behandlung von Schizophrenie)

* Quetiapin (zur Behandlung von Schizophrenie, bipolarer Stérung [manisch-
depressiver Krankheit] und depressiven Episoden)

e Lurasidon (zur Behandlung von Schizophrenie)

« Triazolam oder Midazolam zum Einnehmen (zur Behandlung von Angst- oder
Schlafstérungen)

« Mutterkorn-artige Mittel (zur Behandlung von Kopfschmerzen)

« Astemizol oder Terfenadin (zur Behandlung von Allergien und Heuschnupfen)

« Simvastatin oder Lovastatin (zur Senkung des Cholesterinspiegels im Blut)

« Amiodaron, Bepridil, Flecainid, Propafenon oder Chinidin (zur Behandlung von
Stérungen der Herzfunktion)

« Metoprolol (zur Behandlung einer Herzleistungsschwéche)

« Alfuzosin oder Sildenafil (zur Behandlung einer seltenen Blutgefalierkrankung,
die durch einen erhdhten Blutdruck in den Lungenarterien gekennzeichnet ist)

« Colchicin (zur Behandlung von Gichtanfallen bei Patienten mit Nieren- oder
Lebererkrankung).

Nehmen Sie keine Mittel ein, die Johanniskraut enthalten (ein pflanzliches Mittel gegen
Depressionen), weil dies die Wirksamkeit von Aptivus beeintrachtigen kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaRlnahmen
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Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aptivus einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden:
— Hamophilie A oder B

— Diabetes mellitus

— Lebererkrankungen

Wenn Sie
— erhoéhte Leberwerte
— Hepatitis B oder C

haben, besteht allgemein ein erh6htes Risiko flir schwere und méglicherweise tédliche
Leberschaden bei einer Behandlung mit Aptivus. Bevor und wahrend Sie mit Aptivus
behandelt werden, wird |hr Arzt Ihre Leberfunktion mit Hilfe von Blutuntersuchungen
tuberwachen. Wenn Sie an einer Lebererkrankung oder Hepatitis leiden, wird Ihr Arzt
entscheiden, ob zusatzliche Untersuchungen notwendig sind. Bitte verstandigen Sie so
schnell wie méglich lhren Arzt, falls Sie Anzeichen oder Symptome einer Hepatitis
feststellen, wie:

— Fieber

— allgemeines Unwohlsein

— Ubelkeit (Magenverstimmung)

— Erbrechen
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— Bauchschmerzen
— Erschépfung
— Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der Augépfel).

Hautausschlag:

Leichter bis maliger Hautausschlag, z.B.

— Nesselsucht

— Ausschlag mit flachen oder erhabenen kleinen roten Flecken
— Sonnenallergie

ist bei ungefahr 1 von 10 Patienten aufgetreten, die Aptivus eingenommen haben. Einige
Patienten mit Hautausschlag litten aul3erdem an

— Gelenkschmerzen oder Gelenksteifigkeit

— Engegefiihl im Rachen

— Juckreiz am ganzen Korper.

Bei einigen Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion (AIDS) und bereits friiher
aufgetretenen Begleitinfektionen kénnen kurz nach Beginn der antiretroviralen
Behandlung Anzeichen und Symptome einer Entziindung von zuriickliegenden
Infektionen auftreten. Es wird angenommen, dass diese Symptome auf eine
Verbesserung der kérpereigenen Immunantwort zuriickzufiihren sind, die es dem Kdrper
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ermoglicht Infektionen zu bekampfen, die mdéglicherweise ohne erkennbare Symptome
vorhanden waren. Wenn Sie irgendwelche Anzeichen einer Infektion bemerken (z.B.
Fieber oder vergréRerte Lymphknoten), informieren Sie bitte unverziglich Ihren Arzt.

Zusatzlich zu Begleitinfektionen kénnen nach Beginn der Einnahme von Arzneimitteln
zur Behandlung lhrer HIV-Infektion auch Autoimmunerkrankungen (dabei greift das
Immunsystem gesundes Korpergewebe an) auftreten. Autoimmunerkrankungen kénnen
viele Monate nach Beginn der Behandlung auftreten. Sollten Sie irgendwelche
Anzeichen einer Infektion oder andere Symptome, wie z.B. Muskelschwéache, eine
Schwache, die in den Handen und Fil3en beginnt und sich in Richtung Rumpf fortsetzt,
Herzklopfen, Zittern oder Hyperaktivitdt bemerken, informieren Sie bitte unverziglich
lhren Arzt, um sich entsprechend behandeln zu lassen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie ohnméachtig werden oder abnorme Herzschlage
wahrnehmen. Aptivus in Kombination mit niedrig dosiertem Ritonavir kann Anderungen
Ihres Herzrhythmus sowie der elektrischen Aktivitat lhres Herzens verursachen. Diese
Anderungen kénnen mit einem EKG (Elektrokardiogramm) nachgewiesen werden.

Knochenerkrankungen: Bei einigen Patienten, die eine antiretrovirale
Kombinationsbehandlung erhalten, kann sich eine als Osteonekrose (Absterben von
Knochengewebe infolge unzureichender Blutversorgung des Knochens) bezeichnete
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Knochenerkrankung entwickeln. Zu den vielen Risikofaktoren flr die Entwicklung dieser
Erkrankung kénnen unter anderem die Dauer der antiretroviralen
Kombinationsbehandlung, die Anwendung von Kortikosteroiden, Alkoholkonsum, eine
starke Unterdriickung des Immunsystems oder ein héherer Body-Mass-Index (Malzahl
zur Beurteilung des Kérpergewichts im Verhaltnis zur Kérpergréf3e) gehéren. Anzeichen
einer Osteonekrose sind Gelenksteife, -beschwerden und -schmerzen (insbesondere in
Hufte, Knie und Schulter) sowie Schwierigkeiten bei Bewegungen. Falls Sie eines dieser
Anzeichen bei sich bemerken, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Kinder
Aptivus Weichkapseln sollten nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.

Altere Patienten

Wenn Sie éalter als 65 Jahre sind, wird Ihr Arzt vorsichtig sein, wenn er Ihnen Aptivus
Weichkapseln verschreibt, und Ihre Therapie engmaschig Uberwachen. Tipranavir
wurde bislang von einer begrenzten Anzahl Patienten im Alter von 65 Jahren oder alter
eingenommen.

Einnahme von Aptivus zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dies ist sehr wichtig, wenn Sie andere Arzneimittel zusammen mit Aptivus und
Ritonavir einnehmen, weil sich die Wirkung der Arzneimittel verstarken oder
abschwachen kann. Diese sogenannten Wechselwirkungen kénnen zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen flihren oder die angemessene Behandlung anderer
Gesundheitsbeschwerden verhindern.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln gegen HIV:

— Etravirin gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln gegen HIV, die als
nichtnukleosidische Reverse-Transkriptase-Hemmer (NNRTI) bezeichnet werden.
Die gleichzeitige Einnahme von Aptivus und Etravirin wird nicht empfohlen.

— Abacavir und Zidovudin: Diese Wirkstoffe geh6ren zu einer Gruppe von Arzneimitteln
gegen HIV namens nukleosidische Reverse-Transkriptase-Hemmer (NRTI). Ihr Arzt
wird Ihnen Abacavir oder Zidovudin nur verschreiben, wenn Sie keine anderen NRTI
nehmen kénnen.

— Didanosin: Didanosin magensaftresistente Tabletten missen Sie in einem Abstand
von mindestens 2 Stunden vor oder nach Aptivus einnehmen.
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Emtricitabin: Wenn Sie Emtricitabin einnehmen, sollte Ihre Nierenfunktion vor dem
Behandlungsbeginn mit Aptivus Uberprift werden.

Rilpivirin: Wenn Sie Rilpivirin einnehmen, wird lhr Arzt Sie besonders sorgfaltig
beobachten.

Protease-Hemmer: Die Einnahme von Aptivus kann einen starken Abfall des
Blutspiegels anderer HIV-Protease-Hemmer zur Folge haben. Dies qilt z. B. fir die
Protease-Hemmer Amprenavir, Atazanavir, Lopinavir und Saquinavir.

Die gleichzeitige Einnahme von Aptivus und Atazanavir kann den Blutspiegel von
Aptivus und Ritonavir stark erhdhen.

lhr Arzt wird sorgfaltig abwagen, ob Sie mit Aptivus in Kombination mit Protease-
Hemmern behandelt werden kénnen.

Andere Arzneimittel, mit denen Aptivus in Wechselwirkung treten kann:

Verhitungsmittel zum Einnehmen/Hormonersatztherapie: Wenn Sie zur
Schwangerschaftsverhitung die ,Pille” einnehmen, sollten Sie eine zuséatzliche oder
eine andere Verhitungsmethode (z.B. Barrieremethoden wie Kondome) anwenden.
Im Allgemeinen wird nicht empfohlen, Aptivus in Kombination mit Ritonavir
zusammen mit Verhdtungsmitteln zum Einnehmen oder mit einer
Hormonersatztherapie anzuwenden. Bitte fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie
weiterhin Verhttungsmittel zum Einnehmen oder eine Hormonersatztherapie
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erhalten mochten. Bei VerhUtungsmitteln zum Einnehmen oder einer
Hormonersatztherapie und gleichzeitiger Behandlung mit Aptivus besteht ein
erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Hautausschlag. Ein solcher Hautausschlag ist
normalerweise leicht bis malig. Sprechen Sie dennoch mit Ihrem Arzt, weileventuell
Aptivus oder das Verhutungsmittel zum Einnehmen oder die Hormonersatztherapie
vorUbergehend abgesetzt werden mussen.

— Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie): Diese
Wirkstoffe kbnnen die Wirksamkeit von Aptivus vermindern.

— Sildenafil, Vardenafil, Tadalafil (Wirkstoffe gegen Erektionsstérungen): Die Wirkung
von Sildenafil und Vardenafil wird wahrscheinlich verstarkt, wenn Sie sie zusammen
mit Aptivus einnehmen. Tadalafil darf Innen erst verschrieben werden, wenn Sie
Aptivus mindestens 7 Tage lang eingenommen haben.

— Omeprazol, Esomeprazol, Lansoprazol, Pantoprazol, Rabeprazol (Protonenpumpen-
Hemmer zur Verminderung der Magensaureproduktion)

— Metronidazol (gegen Infektionen)

— Disulfiram (zur Behandlung einer Alkoholabhangigkeit)

— Buprenorphin/Naloxon (Arzneimittel zur Behandlung von starken Schmerzen)

— Cyclosporin, Tacrolimus, Sirolimus (zur Vermeidung von Organabsto3ung [um das
Immunsystem zu unterdriicken])
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— Warfarin (zur Behandlung und Vorbeugung von Blutgerinnseln [Thrombosen])

— Digoxin (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen und Herzversagen)

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen einschliel3lich Fluconazol,
ltraconazol, Ketoconazol oder Voriconazol

Die folgenden Arzneimittel werden nicht empfohlen:

— Fluticason (gegen Asthma)

— Atorvastatin (zur Cholesterinsenkung)

— Salmeterol (zur langfristigen Behandlung von Asthma oder zur Vorbeugung von
Krampfen der Bronchialmuskulatur bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung
[COPD])

— Bosentan (zur Behandlung von arteriellem Lungenhochdruck)

— Halofantrin oder Lumefantrin (zur Behandlung von Malaria)

— Tolterodin (zur Behandlung einer tberaktiven Blase mit Anzeichen von standigen
Blasenentleerungen, Harndrang oder Dranginkontinenz [nicht beherrschbarem
Harndrang])

— Cobicistat und cobicistathaltige Praparate (zur Verstarkung der Wirksamkeit von HIV-
Arzneimitteln).

Aptivus kann die Wirksamkeit weiterer Arzneimittel beeintrachtigen, z.B.:
— Methadon, Meperidin (Pethidin) zur Heroinsubstitution.
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Mdoglicherweise muss |hr Arzt die Dosierung anderer Arzneimittel, die Sie zusammen mit
Aptivus einnehmen, erhéhen oder verringern. Dazu gehdren unter anderem:

Rifabutin und Clarithromycin (Antibiotika)

Theophyllin (gegen Asthma)

Desipramin, Trazodon und Bupropion (gegen Depressionen; Bupropion auch zur
Raucherentwdhnung)

Midazolam (als Injektion verabreicht): Midazolam ist ein Beruhigungsmittel gegen
Angststérungen und Schlafstérungen

Rosuvastatin oder Pravastatin (zur Senkung des Cholesterinspiegels im Blut)
Colchicin (zur Behandlung von Gichtanfallen bei Patienten mit normaler Nieren- und
Leberfunktion)

Raltegravir (zur Behandlung von HIV-Infektionen)

Dolutegravir (zur Behandlung von HIV-Infektionen)

Wenn Sie Aluminium- und Magnesium-haltige Antazida (zur Behandlung von
Verdauungsstérungen/Refluxkrankheit [d.h. Rickfluss von saurem Mageninhalt in die
Speiserdhre]) einnehmen, sollte zwischen der Einnahme von Aptivus und den Antazida
ein Zeitintervall von zumindest 2 Stunden liegen.
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie blutverdiinnende Arzneimittel oder Vitamin E
einnehmen. Unter diesen Umstanden wird Ihr Arzt gegebenenfalls besondere
Vorsichtsmallinahmen in Erwagung ziehen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Uber die Sicherheit einer Anwendung von Aptivus in
der Schwangerschaft ist nichts bekannt.

Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion Gber
die Muttermilch auf das Kind tbertragen werden kann.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie méglich
mit lhrem Arzt besprechen. Siehe auch Abschnitt 2, unter ,Verhitungsmittel zum
Einnehmen/Hormonersatztherapie®.

Aptivus enthéalt sehr geringe Mengen Alkohol (siehe ,Aptivus Kapseln enthalten
Ethanol®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Stand: Januar 2025 16



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Aptivus® 250 mg Weichkapseln

Einige Nebenwirkungen von Aptivus kdnnen |hre Verkehrstichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen (z.B. Benommenheit, Schlafrigkeit). In
diesem Fall dirfen Sie nicht fahren oder Maschinen bedienen.

Aptivus Kapseln enthalten Ethanol, Macrogolglycerolricinoleat und Sorbitol (E420)

Aptivus enthalt 100 mg Alkohol (Ethanol) pro Kapsel. Die Menge in 250 mg dieses
Arzneimittels (d.h. in einer Kapsel) entspricht weniger als 3 ml Bier oder als 1 ml Wein.
Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren
Auswirkungen.

Aptivus enthalt aullerdem Macrogolglycerolricinoleat, das Magenbeschwerden und
Durchfall verursachen kann.

Dieses Arzneimittel enthalt 12,6 mg Sorbitol pro Kapsel.
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3. Wie ist Aptivus einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Sie
mussen Aptivus zusammen mit Ritonavir einnehmen.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit einer
Koérperoberflache von =21,3m? oder einem Gewicht von 236 kg betragt:

— 500mg (2 Kapseln mit je 250 mg) Aptivus, zusammen mit

— 200mg (2 Kapseln mit je 100 mg) Ritonauvir,

zweimal taglich mit dem Essen.
Zum Einnehmen.

Aptivus Kapseln sollen mit dem Essen eingenommen und im Ganzen geschluckt
werden. Sie dirfen nicht gedffnet oder zerkaut werden.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer zusammen mit weiteren antiretroviralen
Arzneimitteln. Fur diese Arzneimittel sind die Angaben in den jewelligen
Packungsbeilagen zu beachten.

Aptivus soll so lange eingenommen werden wie vom Arzt angeordnet.
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Wenn Sie eine gréRere Menge von Aptivus eingenommen haben, als Sie sollten

Setzen Sie sich so schnell wie méglich mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie mehr als
die verschriebene Menge an Aptivus eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Aptivus vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme lhrer Aptivus-Dosis vergessen haben und der reguléare
Zeitpunkt fur die tagliche Einnahme von Aptivus oder Ritonavir bereits um mehr als 5
Stunden Uberschritten ist, warten Sie bis zum nachsten reguldren Einnahmezeitpunkt
und nehmen Sie dann die nachste Dosis von Aptivus und Ritonavir ein. Wenn der
regulare Zeitpunkt fur die tagliche Einnahme von Aptivus und/oder Ritonavir um weniger
als 5 Stunden Uberschritten ist, nehmen Sie die vergessene Dosis sofort nachtréglich
ein. Nehmen Sie dann zum néachsten regularen Einnahmezeitpunkt die nachste Dosis
von Aptivus und Ritonavir ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.
Wenn Sie die Einnahme von Aptivus abbrechen

Es hat sich gezeigt, dass die Einnahme aller Arzneimittel zu den empfohlenen
Zeitpunkten:
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— die Wirksamkeit |hrer antiretroviralen Kombinationsbehandlung sehr stark erhdht
— das Risiko vermindert, dass |hr HI-Virus gegen die antiretroviralen Mittel resistent
wird.

Daher ist es wichtig, dass Sie Aptivus streng nach Vorschrift einnehmen, wie oben
beschrieben. Brechen Sie die Behandlung mit Aptivus nicht ab, solange lhr Arzt dies
nicht ausdricklich anordnet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wahrend einer HIV-Therapie kénnen eine Gewichtszunahme und ein Anstieg der
Blutfett- und Blutzuckerwerte auftreten. Dies hangt teilweise mit dem verbesserten
Gesundheitszustand und dem Lebensstil zusammen; bei den Blutfetten manchmal mit
den HIV-Arzneimitteln selbst. |hr Arzt wird Sie auf diese Verdnderungen hin
untersuchen.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Es kann jedoch schwierig sein, durch Aptivus
verursachte Nebenwirkungen von den Nebenwirkungen anderer Arzneimittel, die Sie
ebenfalls einnehmen, und von den Komplikationen der HIV-Infektion zu unterscheiden.
Daher ist es sehr wichtig, dass Sie Ihren Arzt iber jede Anderung lhres
Gesundheitszustandes informieren.

Schwerwiegende Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Aptivus
— Stdérungen der Leberfunktion

« Hepatitis und Fettleber

« Leberversagen, auch mit tédlichem Verlauf

« erhohte Bilirubin-Blutwerte (ein Abbauprodukt von Hamoglobin)
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Bitte informieren Sie |hren Arzt, wenn bei Ihnen eine der folgenden Beschwerden
auftritt, die Anzeichen einer Leberfunktionsstérung sein kénnen:
* Appetitlosigkeit
 Ubelkeit (Magenverstimmung)
« Erbrechen und/oder Gelbsucht

— Blutungen
*Blutungen im Gehirn, die zu einer dauerhaften Behinderung oder zum Tod flhren
kénnen, traten bei einigen Patienten auf, die in klinischen Studien mit Aptivus
behandelt wurden. Bei der Mehrzahl der Patienten hatte dies mdéglicherweise andere
Ursachen. So lagen bei diesen Patienten z.B. andere medizinische Umstéande vor,
oder sie erhielten andere Arzneimittel, die die Blutungen verursacht haben kénnten.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen

Sehr haufig: kbnnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
— Durchfall
— Ubelkeit (Magenverstimmung)

Haufig: kbnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Erbrechen
— Bauchschmerzen
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— Blahungen

— Mdudigkeit

— Kopfschmerzen

— leichter Hautausschlag, z.B. mit Nesselsucht oder mit flachen oder erhabenen
kleinen roten Flecken

— erhohte Blutfettwerte

— Verdauungsstdrung

Gelegentlich: kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
— verringerte Anzahl der roten und weil3en Blutkérperchen
— verringerte Anzahl der Blutplattchen

— allergische Reaktionen

— verminderter Appetit

— Diabetes mellitus

— erhohte Blutzuckerwerte

— erhohte Cholesterinwerte im Blut

— Schlaflosigkeit und andere Schiafstérungen

— Schlafrigkeit

— Schwindel

— Taubheit und/oder Kribbeln und/oder Schmerzen in den Fiil3en oder Handen
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— Atembeschwerden

— Sodbrennen

— Bauchspeicheldriisenentziindung

— Hautentzindung

— Juckreiz

— Muskelkrampfe

— Muskelschmerzen

— Nierenfunktionsstérungen

— grippeahnliche Symptome (Krankheitsgeflhl)

— Fieber

— Gewichtsverlust

— erhonte Blutwerte des Bauchspeicheldrisen-Enzyms Amylase
— gesteigerte Aktivitat der Leberenzyme

— Hepatitis mit Schadigung der Leberzellen durch den Einfluss eines Toxins

Selten: kénnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

— Leberversagen (auch mit tédlichem Verlauf)

— Hepatitis

— Fettleber

— erhohte Bilirubin-Blutwerte (ein Abbauprodukt von Hamoglobin)
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— Wasserverlust (Dehydrierung)

— Schmalerwerden im Gesicht

— Blutungen im Gehirn* (siehe oben)

— erhohte Blutwerte des Bauchspeicheldriisen-Enzyms Lipase

Weitere Angaben zu moglichen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einer

antiretroviralen Kombinationsbehandlung

— Blutungen
Vermehrte Blutungen. Wenn Sie an Hamophilie A oder B leiden, kénnte es bei Ihnen
vermehrt zu Blutungen in der Haut oder in den Gelenken kommen. Wenn dies bei
Ihnen auftreten sollte, so suchen Sie unverziglich |hren Arzt auf.

Stérungen an der Muskulatur

Es gibt Berichte Gber Muskelschmerzen, Empfindlichkeit der Muskeln oder
Muskelschwache, insbesondere wenn Aptivus oder andere Protease-Hemmer
zusammen mit Nukleosidanaloga eingenommen wurden. In seltenen Fallen waren diese
Muskelerkrankungen schwerwiegend und fluhrten auch zum Zerfall von Muskelzellen
(Rhabdomyolyse).

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
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Die haufigsten Nebenwirkungen waren im Allgemeinen denen bei Erwachsenen
vergleichbar. Erbrechen, Hautausschlag und Fieber wurden bei Kindern haufiger
beobachtet als bei Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Aptivus aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche nach ,verwendbar bis"®
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C). Nach dem Offnen der Flasche muss der Inhalt
innerhalb von 60 Tagen verbraucht werden (wéahrend dieser Zeit nicht tGiber 25 °C lagern).
Sie sollten das Datum, an dem Sie die Flasche get6ffnet haben, auf das Etikett und/oder
auf den Umkarton schreiben.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aptivus enthalt

— Der Wirkstoff ist: Tipranavir. Jede Kapsel enthalt 250 mg Tipranauvir.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogolglycerolricinoleat, Ethanol (Alkohol), Mono-
und Diglyceride der Octan-/Decansaure, Propylenglycol, gereinigtes Wasser,
Trometamol und Propylgallat. Die Kapselhtlle enthalt Gelatine, rotes Eisenoxid,
Propylenglycol, gereinigtes Wasser, ,Sorbitol spezial - Glycerol Mischung” (d-
Sorbitol, 1,4-Sorbitan, Mannitol und Glycerol) und Titandioxid. Die schwarze
Drucktinte enthalt Propylenglycol, schwarzes Eisenoxid, Polyvinylacetat-Phthalat,
Macrogol und Ammoniumhydroxid.

Wie Aptivus aussieht und Inhalt der Packung

Aptivus Kapseln sind pinkfarbene, langliche Weichgelatinekapseln mit einem schwarzen
Aufdruck ,TPV 250" Jede Aptivus Kapsel enthalt 250 mg des Wirkstoffes Tipranauvir.
Aptivus ist in Flaschen mit 120 Kapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Boehringer Ingelheim International GmbH
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Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Deutschland

Hersteller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem Ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:
Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2025.
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Ausfluhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfigbar.
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