BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Fuzeon 90 mg/ml, pulver og solvens til injektionsveeske, oplasning.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hvert heetteglas indeholder 108 mg enfuvirtid.

Hver ml rekonstitueret oplgsning indeholder 90 mg enfuvirtid.

Hjalpestof, som behandleren skal veere opmeerksom pa: Natrium. Indeholder mindre end 1 mmol
natrium (23 mg) pr. dosis. Dvs. er i det vaesentligste natriumfri.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning.

Hvidt til rahvidt, frysetarret pulver.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Fuzeon er i kombination med andre antiretrovirale leegemidler indiceret til behandling af hiv-1-
smittede patienter, som er behandlet med, og som ikke har responderet pa mindst et leegemiddel fra en
af felgende antiretrovirale leegemiddelgrupper: proteaseheemmere, non-nukleosid reverse
transkriptasehaemmere og nukleosid reverse transkriptaseheemmere, eller som ikke har tolereret
tidligere antiretrovirale regimer (se pkt. 5.1).

Beslutningen om en ny behandling af patienter, som ikke har responderet pa antiretroviral behandling,
bar treffes efter omhyggelige overvejelser om tidligere behandling af den enkelte patient og
resistensmgnster associeret med forskellige leegemidler. Om muligt kan det vaere hensigtsmaessig med
resistenstestning (se pkt. 4.4 og pkt. 5.1).

4.2 Dosering og administration

Fuzeon skal ordineres af lzeger med erfaring i behandling af hiv infektion.

Dosering

Voksne og unge > 16 ar: Den anbefalede dosis er 90 mg Fuzeon to gange dagligt, injiceret subkutant i
overarmen, pa larets forside eller i abdomen.

Hvis patienten har glemt at tage en dosis Fuzeon, skal patienten informeres om at administrere dosis sa
hurtigt som muligt. Er der mindre end 6 timer til naeste dosis, skal den glemte dosis dog springes over.

Aldre: Der er ingen erfaringer hos patienter > 65 ar.



Bern over > 6 ar og unge: Erfaringen med bgrn er begraenset (se pkt. 5.2). | kliniske forsgg blev
doseringsregimet, som er anvist i tabel 1 nedenfor, anvendt:

Tabel 1:  Dosering til barn

Dosis pr. injektion, som Injektionsvolumen
Vegt (kg) gives to gange dagligt (90 mg enfuvirtid pr.
(mg/dosis) ml)

11,0til 15,5 27 0,3 mil
15,6 til 20,0 36 0,4 mi
20,1til 24,5 45 0,5ml
24,6 til 29,0 54 0,6 mi
29,11l 33,5 63 0,7 mi
33,6 til 38,0 72 0,8 mi
38,1til 42,5 81 0,9 mi

> 42,6 90 1,0ml

Fuzeon frarades til bgrn under 6 ar pa grund af utilstreekkelige data om sikkerhed og effekt (se
pkt. 5.2).

Nyreinsufficiens: Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med nyreinsufficiens inklusive
dialysepatienter (se pkt. 4.4 og 5.2).

Leverinsufficiens: Der foreligger ingen data til bestemmelse af dosisanbefalinger til patienter med
leverinsufficiens (se pkt. 4.4 og 5.2).

Administration

Fuzeon ma kun gives som subkutan injektion. For instruktioner om rekonstitution af leegemidlet far
administration, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne anfart i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Fuzeon gives som led i en kombinationsbehandling. Der henvises til de respektive produktresuméer
for de gvrige antiretrovirale leegemidler, der anvendes i behandlingen. Som ved andre antiretrovirale
midler bagr enfuvirtid optimalt kombineres med andre antiretrovirale midler, som patientens virus er
fglsom overfor (se pkt. 5.1).

Patienter skal informeres om, at Fuzeon ikke kan helbrede en hiv-1-infektion.

Dyrestudier har vist, at enfuvirtid maske kan nedsatte nogle af immunsystemets funktioner (se
pkt. 5.3). I kliniske forsgg blev en gget hyppighed af visse bakterielle infektioner, iser gget hyppighed
af pneumoni, set hos patienter, som blev behandlet med Fuzeon. En gget risiko for bakteriel pneumoni
relateret til brug af Fuzeon er dog ikke blevet bekreeftet af efterfalgende epidemiologiske data.

Overfaglsomhedsreaktioner er lejlighedsvis blevet relateret til behandlingen med enfuvirtid, og i
sjeeldne tilfeelde er hypersensitivitetsreaktionerne dukket op igen ved provokationsforsgg. De omfatter
udslat, feber, kvalme og opkastning, kulderystelser, stivhed, lavt blodtryk og forhgjede
serum-levertransaminaser i forskellige kombinationer og muligvis primart immunkompleksreaktioner,
respirationsbesvar og glomerulonefritis. Patienter, som udvikler kliniske fund/symptomer pa en

systemisk hypersensitivitetsreaktion skal straks stoppe behandlingen med enfuvirtid og sage lage.
Behandlingen med enfuvirtid ber ikke genoptages efter systemiske kliniske fund og symptomer, der er
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i overensstemmelse med en overfglsomhedsreaktion, og som anses for relateret til enfuvirtid. Der er
ikke fundet risikofaktorer, som kan forudsige forekomst eller sveerhedsgrad af hypersensitivitet
overfor enfuvirtid.

Leversygdomme: Sikkerheden og effekten af behandling med enfuvirtid hos patienter med
underliggende leversygdomme, er ikke specifikt blevet undersggt. Patienter med kronisk hepatitis B
og C, som behandles med antiretroviral terapi har en forhgjet risiko for alvorlige og potentielt dedelige
leverbivirkninger. | de Kliniske fase I11-forsgg var fa patienter co-inficeret med hepatitis B/C. For disse
patienter bevirkede tilleg af Fuzeon ikke en ggning af tilfeelde af leverrelaterede bivirkninger. Der
henvises til produktresuméerne for de relevante produkter, hvis patienten samtidig er i antiviral
behandling for hepatitis B eller C.

Administration af Fuzeon til non-hiv-1-smittede personer kan inducere anti-enfuvirtid antistoffer, som
krydsreagerer med hiv-gp41. Det kan resultere i en falsk positiv hiv-test med ELISA-testen.

Der er ingen erfaringer hos patienter med nedsat leverfunktion. Data er begranset for patienter med
moderat til svaer nyreinsufficiens, og for patienter i dialyse. Fuzeon skal anvendes med forsigtighed til
disse populationer (se pkt. 4.2 og 5.2).

Immunreaktiveringssyndrom: Hos hiv-smittede patienter med svaer immuninsufficiens kan der ved
pabegyndelse af antiretroviral kombinationsbehandling (CART) opsta en inflammatorisk reaktion pa
asymptomatiske eller residuale opportunistiske patogener, som kan forarsage alvorlige kliniske
tilstande eller forveerring af symptomer. Typisk er sddanne reaktioner observeret inden for de farste fa
uger eller maneder efter pabegyndelsen af CART. Relevante eksempler er cytomegalovirus retinitis,
generaliserede og/eller fokale mycobakterielle infektioner og pneumocystis carinii pneumoni. Alle
inflammatoriske symptomer bgr vurderes, og behandling pabegyndes efter behov.

Autoimmune lidelser (sasom Graves sygdom og autoimmun hepatitis) er ogsa rapporteret at
forekomme i forbindelse med immunreaktivering. Tiden til udbrud er mere variabel og kan veere
mange maneder efter initiering af behandling.

Osteonekrose: Der er rapporteret om tilfeelde af osteonekrose hos patienter, der har fremskreden hiv-
sygdom og/eller hos patienter, som befinder sig i langvarig kombinationsbehandling med
antiretrovirale leegemidler (CART). Atiologien anses dog for at vaere multifaktoriel (omfattende
anvendelse af kortikosteroider, alkoholforbrug, sveer immunosuppression, hgjere Body Mass Index
(BMI)). Patienter, der oplever gmme og smertende led, ledstivhed eller bevaegelsesbesveer bar rades til
at sgge leege.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Interaktionsstudier er kun udfert pa voksne.

Der forventes ingen klinisk signifikante farmakokinetiske interaktioner mellem enfuvirtid og samtidigt
indgivne leegemidler, som metaboliseres af CYP450-enzymer.

Enfuvirtids indvirkning pa metabolismen af samtidigt indgivne leegemidler: | et humant in-vivo-
metabolismestudie heemmede enfuvirtid ved den anbefalede dosis pa 90 mg to gange dagligt ikke
metabolismen af leegemidler, som er substrater for CYP3A4 (dapson), CYP2D6 (debrisoquin),
CYP1A2 (koffein), CYP2C19 (mefenytoin) og CYP2E1 (chlorzoxazon).

Indvirkning af samtidigt indgivne leegemidler pa enfuvirtids metabolisme: | separate farmakokinetiske
interaktionsstudier medfgrte samtidig administration af ritonavir (potent CYP3A4-hammer) eller
saquinavir i kombination med en stgddosis af ritonavir eller rifampicin (potent CYP3A4-induktor)
ingen klinisk signifikante &ndringer af enfuvirtids farmakokinetik.




4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet: Der foreligger ikke tilstreekkelige data eller vel-kontrollerede studier hos gravide kvinder.
Dyrestudier viser ikke skadelige virkninger pa fosterudviklingen. Enfuvirtid ma kun anvendes under
graviditet, hvis den potentielle gevinst berettiger den potentielle risiko for fostret.

Amning: Det vides ikke, om enfuvirtid udskilles i modermelk. Det anbefales at hiv-smittede kvinder
ikke ammer deres bgrn for at undga overfarsel af hiv og for eventuelle bivirkninger hos de ammede
barn.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Der er ikke foretaget studier af virkningen pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner. Det
er ikke bevist at enfuvirtid pavirker evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner, men
enfuvirtids bivirkningsprofil skal dog tages i betragtning (se pkt. 4.8).

4.8 Bivirkninger
a. Resumé af sikkerhedsprofil

Sikkerhedsprofilen baserer sig primart pa 48-ugers data kombineret fra studierne TORO 1 og TORO
2 (se pkt. 5.1). Sikkerhedsresultaterne er angivet som antal patienter med en bivirkning pr. 100
patienteksponeringsar (bortset fra reaktioner pa injektionsstedet).

De hyppigst indberettede bivirkninger var reaktioner ved injektionsstedet, diarré og kvalme. For de
fleste bivirkninger gjadt, at Ttilleeg af Fuzeon til antiretroviral baggrundsbehandling ikke ggede
hyppigheden eller svarhedsgraden.

b. Skema over bivirkninger

Tabel 2 viser de bivirkninger, som blev observeret hyppigere hos patienter, som fik Fuzeon + OB, end
hos patienter pa OB alene med en eksponeringsjusteret ggning pa mindst 2 patienter pr. 100 patientar.

Der blev set en statistisk signifikant stigning mht. pneumoni og lymfadenopati. Intensiteten af de fleste
bivirkninger var for det meste let eller moderat.

Bivirkninger er angivet i overensstemmelse med MedDRA-systemets organklassificering og
hyppighedskategorier. Hyppighedskategorier defineres ved falgende konvention: Meget almindelig
(> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000
til < 1/1.000), meget sjaelden (< 1/10.000); Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende
data).



Tabel 2:  Bivirkninger, der i studierne TORO 1 og TORO 2 tilsammen blev tilskrevet

behandling med Fuzeon

System-organklasse
Hyppighed

Bivirkning

Infektioner og parasitere sygdomme
Almindelig

Sinusitis, hudpapillom, influenza, pneumoni,
greinfektion

Blod og lymfesystem
Almindelig

Lymfadenopati

Metabolisme og ernaring
Almindelig

Nedsat appetit, anoreksi, hypertriglyceridemi,
forhgjede triglycerider i blodet, diabetes mellitus

Psykiske lidelser

Almindelig Angst, mareridt, irritabilitet

Nervesystemet

Meget almindelig Perifer neuropati

Almindelig Hypaestesi, opmaerksomhedsforstyrrelser, tremor
@jne

Almindelig Konjunktivitis

Det ydre og det indre gre
Almindelig

Vertigo

Luftveje, thorax og mediastinum
Almindelig

Naesetilstopning

Mave-tarmkanalen
Almindelig

Pankreatitis, gastrogsofageal refluks

Hud og subkutane veev
Almindelig

Tar hud, seboroisk eksem, erytem, akne

Knogler, led, muskler og bindevav
Almindelig

Myalgi

Nyrer og urinveje
Almindelig

Nefrolithiasis, haematuri

Almene symptomer og reaktioner pa
administrationsstedet

Meget almindelig

Almindelig

Vegttab
Influenzalignende sygdom, asteni

c. Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Reaktioner ved injektionsstedet

Reaktioner pa injektionsstedet var de hyppigst indberettede bivirkninger, og disse opstod hos 98 % af
patienterne (Tabel 3). Langt defleste reaktioner pa injektionsstedet opstod inden for den farste uge
efter administration af Fuzeon og var ledsaget af let til middelsveer smerte eller ubehag pa
injektionsstedet uden begransning i seedvanlige aktiviteter. Svaerhedsgraden af smerte og ubehag blev




ikke gget ikke med behandlingsvarigheden. Kliniske tegn og symptomer varede almindeligvis i hgjst 7
dage. Infektioner ved injektionsstedet (inklusive absces og cellulitis) opstod hos 1,5 % af patienterne.

Tabel 3:  Resumé af individuelle symptomer, der karakteriserer lokale reaktioner pa
injektionsstedet i studierne TORO 1 og TORO 2 tilsammen (% af patienter)

n=663
Seponering pa grund af reaktioner pa 4%
injektionsstedet
Bivirkningskategori Fuzeon % af haendelser, % af haendelser,
+optimeret der omfatter der omfatter
baggrunds (OB)- | Grad 3-reaktion Grad 4-reaktion
behandling?
Smerte/ubehag 96,1 % 11,0 %P 0 %°
Erytem 90,8 % 23,8 %° 10,5 %°
Induration 90,2 % 43,5 %1 19,4 %°
Knuder og cyster 80,4 % 29,1 %° 0,2 %°
Pruritus 65,2 % 3,9 %' NA
Ecchymosis 51,9 % 8,7 %9 4,7 %9

8Enhver sveerhedsgrad.

bGrad 3 = sveer smerte med behov for analgetika (eller opioid i < 72 timer) og/eller begreensning i sedvanlige aktiviteter;
Grad 4 = sveer smerte med behov for hospitalisering eller forleengelse af hospitalisering, medfarende dad eller vedvarende
eller betydelig funktionsnedsettelse; livstruende eller klinisk signifikant.

¢Grad 3 = gennemsnitlig diameter >50 mm, men <85 mm; Grad 4 = gennemsnitlig diameter >85 mm.

dGrad 3 = gennemsnitlig diameter >25 mm, men <50 mm; Grad 4 = gennemsnitlig diameter >50 mm.

¢Grad 3 = >3 cm; Grad 4 = hvis sivning.

Grad 3 = refraktorisk over for topikal behandling eller med behov for oral eller parenteral behandling; Grad 4 = ikke
defineret.

9Grad 3 =>3 cm, men <5 cm; Grad 4 = >5 cm.

Desuden er enfuvirtid blevet tillagt et mindre antal hypersensitivitetsreaktioner. | nogle tilfeelde er der
forekommet recidiv efter provokation (se pkt. 4.4).

Andre bivirkninger

Hos hiv-smittede patienter med sveer immuninsufficiens kan der ved pabegyndelse af antiretroviral
kombinationsbehandling (CART) opsta en inflammatorisk reaktion pa asymptomatiske eller residuale
opportunistiske infektioner. Autoimmune lidelser (sasom Graves sygdom og autoimmun hepatitis) er
ogsa set; tiden til udbrud er mere variabel og kan vaere mange maneder efter initiering af behandling
(se pkt. 4.4).

Seerligt hos patienter med generelt anerkendte risikofaktorer, fremskreden hiv-sygdom eller langvarig
kombinationsbehandling med antiretrovirale leegemidler (CART) er der rapporteret om tilfeelde af
osteonekrose. Hyppigheden heraf er ukendt (se pkt. 4.4).

Som et peptid, kan enfuvirtid forarsage kutan amyloidose pa injektionsstedet.
Laboratorieanomalier

Bortset fra de laboratorieparametre, som er naevnt i tabel 4, eendredes toksicitetsgraden i
laboratorieparametrene sig ikke under studiet hos de fleste patienter. | uge 48 optradte eosinofili
[hgjere end gvre normalgreense (ULN) dvs. > 0,7 x 109/1] hyppigere hos patienter i gruppen, som fik
Fuzeon (12,4 patienter pr. 100 patientar) sammenlignet med patienter, som fik OB alene (5,6 patienter
pr. 100 patientdr). Ved anvendelse af en hgjere greensevardi for eosinofili (> 1,4 x 10%1) var den
patienteksponeringsjusterede hyppighed af eosinofili den samme i begge grupper (1,8 patienter med
ugnskede heaendelser pr. 100 patientar).



Tabel 4:  Eksponeringsjusterede laboratorieanomalier af grad 3 & 4 hos patienter i
behandling med Fuzeon + OB og OB alene, som rapporteredes hos mere end 2
patienter pr. 100 patientar

Laboratorieparameter Fuzeon + OB OB alene
Graduering pr. 100 patientar pr. 100 patientar
n 663 334
(Total patienteksponeringsar) (557,0) (162,1)
ALAT

Gr. 3 (>5-10 x ULN) 4,8 4,3

Gr.4 (> 10 x ULN) 1,4 1.2
Hamaoglobin

Gr. 3 (6,5-7,9 g/dl) 2,0 1,9

Gr. 4 (< 6,5 g/dl) 0,7 1,2
Kreatininphosphokinase

Gr. 3 (> 5-10 x ULN) 8,3 8,0

Gr.4 (> 10 x ULN) 3,1 8,6

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtigt. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ikke indberettet tilfeelde af overdosering. Den hgjeste dosis, som blev givet til 12 patienter i et
klinisk forsgg, var en enkelt subkutan dosis pa 180 mg subkutant. Disse patienter oplevede ingen
bivirkninger, som ikke ogsa var set efter den anbefalede dosis. | et Early Access Program-studie fik en
patient administreret 180 mg Fuzeon som enkeltdosis ved en enkelt lejlighed. Han oplevede ingen
bivirkninger.

Der er ingen specifik antidot for overdosering med enfuvirtid. Behandling af en overdosis bestar af
almindelig understgttende behandling.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre antivirale leegemidler, ATC kode: JO5AX07
Virkningsmekanisme: Enfuvirtid tilhgrer en terapeutisk gruppe, som kaldes fusionshaemmere. Det er
en haemmer af den strukturelle endring af hiv-1-gp41 og virker ved specifikt at binde sig

ekstracelluleert til dette virusprotein, hvilket blokerer fusionen af virus- og malcelle-cellemembranerne
og hindrer dermed virus i at komme ind i cellen.

Antiviral aktivitet in vitro: Den geometriske middel ECso for fglsomheden af 612 hiv-rekombinanter
indeholdende env-gener fra hiv-RNA-prgver taget ved baseline fra patienter i fase Il1-studier var
0,259 ug/ml (geometrisk middeltal + 2SD = 1,96 pg/ml) i et rekombinant feenotype hiv-assay.
Enfuvirtid heemmede ogsa hiv-1-viruspartiklers celle-celle medierede fusion. Studier af en
kombination af enfuvirtid og repraesentative lsegemidler fra forskellige antiretrovirale
leegemiddelgrupper viste additiv til synergistisk antiviral aktivitet og ingen antagonisme. Der er ikke
pavist sammenhang mellem falsomhed af hiv-1 over for enfuvirtid in vitro og heemning af hiv-1-
replikation hos mennesker.

Antiretroviral leegemiddelresistens: Ufuldstaendig viral suppression kan medfere udvikling af
legemiddelresistens over for en eller flere behandlingskomponenter.
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In vitro-resistens overfor enfuvirtid: In vitro er der udvalgt hiv-1-isolater med nedsat fglsomhed
overfor enfuvirtid. Disse isolater har aminosyresubstitutionerne 36-38 i gp41 ektodomanet.
Substitutionerne blev korreleret med forskellige niveauer af nedsat enfuvirtid fglsomhed hos
specifikke hiv site-directed mutanter.

In vivo-resistens overfor enfuvirtid: | kliniske fase Il1-studier viste hiv-rekombinanter, indeholdende
env-gener fra hiv-RNA-praver taget op til uge 24 fra 187 patienter, > 4 gange nedsat faglsomhed
overfor enfuvirtid sammenlignet med tilsvarende praver taget fer behandlingen. Heraf havde 185
(98,9 %) env-gener specifikke substitutioner i omradet af gp41 aminosyrerne 36-45. De observerede
substitutioner, naevnt efter faldende hyppighed, var i aminosyrepositionerne 38, 43, 36, 40, 42 og 45.
Specifikke enkeltsubstitutioner ved disse positioner i gp41 resulterede alle i et varierende fald fra
baseline i den rekombinante falsomhed over for enfuvirtid. Den geometriske &ndring i middelvaerdi
varierede fra 15,2 gange for V38M til 41,6 gange for V38A. Antallet af eksempler pa flerfolds
substitutioner var utilstreekkeligt til at bestemme et fast manster af substitutioner eller deres effekt pa
den virale falsomhed over for enfuvirtid. Der er ikke pavist sasmmenhang mellem substitutionerne og
in vivo-effekten af enfuvirtid. Fald i viral fglsomhed var korreleret til graden af
praebehandlingsresistens over for optimal baggrund (se tabel 6).

Krydsresistens: Pa grund af det nye virale angrebspunkt er enfuvirtid lige aktivt in vitro over for wild-
type laboratorieisolater som kliniske isolater samt over for isolater, som er resistente over for en, to
eller tre andre klasser af antiretrovirale leegemidler (nukleosid reverse transkriptaseh&emmere, non-
nukleosid reverse transkriptaseh&emmere og proteaseheemmere). Omvendt forventes det ikke, at
mutationer i gp41 aminosyrerne 36-45, som forarsager resistens over for enfuvirtid, vil forarsage
resistens over for andre antiretrovirale leegemiddelgrupper.

Klinisk farmakodynamiske data

Studier af patienter, som tidligere har veeret i behandling med antiretrovirale lsegemidler: Fuzeons
kliniske aktivitet (i kombination med andre antiretrovirale stoffer) pa plasma-hiv-RNA-
koncentrationer og CD4-tal er undersggt i to randomiserede, kontrollerede multicenterstudier
(TORO 1 og TORO 2) af 48 ugers varighed. Intent-to-treat-populationen omfattede 995 patienter.
Patientdemografien inkluderer en median baseline-hiv-1-RNA pa 5,2 log:o kopier/ml og 5,1 logio
kopier/ml og et mediant baseline-CD4 celletal pa 88 celler/mm? og 97 celler/mm? for hhv.

Fuzeon + OB og OB. Patienterne var tidligere eksponeret for mediant 12 antiretrovirale leegemidler i
mediant 7 ar. Alle patienter fik en optimal baggrundsbehandling (OB) omfattende 3 til 5
antiretrovirale stoffer, som var valgt ud fra patienternes tidligere behandling og genotypisk og
feenotypisk viral resistensbestemmelse ved baseline.

Ved uge 48 havde 30,4 % patienter i Fuzeon + OB-gruppen en viral belastning < 400 kopier/ml
sammenlignet med 12 % af patienterne i OB-gruppen. Middelstigningen i CD4-celletallet var starre
hos patienter i Fuzeon + OB-gruppen end i OB-gruppen (se tabel 5).



Tabel 5:
sammenlagt, ITT)

Endepunkter for den randomiserede behandling efter 48 uger (TORO 1 og TORO 2

Endepunkter Fuzeon + OB OB Behandlings- 95 % p-veerdi
90 mg to gange | (N=334) forskel Konfidens-
dagligt interval
(N=661)
hiv-1-RNA -1,48 -0,63 LSM -1,073; - |<,0001
Log &ndring fra baseline -0,85 0,628
(logio kopier/ml)*
CDA4+ celletal +91 +45 LSM 25,1; 67,8 |<,0001
/Endring fra baseline 46,4
(celler/mm3)#
Hiv-RNA > 1 log under 247 (37,4 %) 57 Odds Ratio | 2,16; 4,20 |<,0001
baseline™ 171 % 3,02
)
Hiv-RNA < 400 kopier/ml™ | 201 (30,4 %) 40 Odds Ratio | 2,36;5,06 |<,0001
(12,0 %) 3,45
Hiv-RNA < 50 kopier/mlI™ | 121 (18,3 %) |26 (7,8 %) | Odds Ratio | 1,76;4,37 |<,0001
2,77
Stoppet poa. 9% 11 %
bivirkninger/tilstedende
sygdom/laboratorietalJr
Stoppet pga. reaktioner pa 4% N/A
injektionsstedet T
Stoppet pga. andre arsager 13 % 25%
T8
* Baseret pa resultaterne af sammenlagte data fra TORO 1 og TORO 2 for ITT-population, viral belastning ved uge 48

for patienter som ikke kom til follow-up, afbrgd behandlingen eller fik virologisk svigt erstattet med deres sidste

observation (LOCF).

# Seneste veerdi fremfart.

falad M-H-test: Behandlingsstop eller virologisk svigt betragtes som behandlingssvigt.

T Procenter baseret pa sikkerhedspopulationen Fuzeon+baggrundsbehandling (N=663) og baggrundsbehandling
(N=334). Navner for patienter som ikke skifter: N=112.

¢ I henhold til investigators skan.

§ Inkluderer tabt for follow-up, afvisning af behandling og andre arsager.

Behandling med Fuzeon + OB viste i alle subgrupper flere patienter, som opnaede < 400 kopier/ml

(eller < 50 kopier/ml) baseret pa CD4 ved baseline, hiv-1-RNA ved baseline, antal tidligere

antiretrovirale leegemidler (ARL) eller antal aktive ARL i OB-gruppen. Uanset behandling havde
patienter med CD4 > 100 celler/mm? ved baseline, hiv-1-RNA < 5,0 logio kopier/ml ved baseline,
<10 tidligere ARL, og/eller andre aktive ARL i deres OB-regime dog starre chance for at opna hiv-1-
RNA < 400 kopier/ml (eller < 50 kopier/ml) (se Tabel 6).
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Tabel 6:  Patienter som opnaede < 400 kopier/ml og < 50 kopier/ml ved uge 48 iht. subgruppe
(sammenlagte data fra TORO 1 0g TORO 2, ITT)

Subgruppe hiv-1-RNA < 400 kopier/ml hiv-1-RNA < 50 kopier/ml
Fuzeon + OB OB Fuzeon + OB OB
90 mg 2 gange (N=334) 90 mg 2 gange (N=334)
daglig daglig
(N=661) (N=661)
BL hiv-1-RNA < 5,0 118/269 26/144 77/269 18/144
logio* kopier/ml (43,9 %) (18,1 %) (28,6 %) (12,5 %)
BL hiv-1-RNA >5,0 83/392 14/190 44/392 8/190
logao* kopier/ml (21,2 %) (7,4 %) (11,2 %) (4,2 %)
Total tidligere ARL 100/215 29/120 64/215 19/120
<10! (46,5 %) (24,2 %) (29,8 %) (15,8 %)
Total tidligere ARL 101/446 11/214 57/446 71214
> 10! (22,6 %) (5,1 %) (12,8 %) (3,3 %)
0 aktive ARL i 9/112 0/53 4/112 0/53
baggrundsbehandlin- (8,0 %) (0 %) (3,5%) (0 %)
genl,z
1 aktivt ARL i 56/194 7195 34/194 3/95
baggrundsbehandlin- (28,9 %) (7,4 %) (17,5 %) (3,2 %)
gen*?
> 2 aktive ARL i 130/344 32/183 77/334 22/183
baggrundsbehandlin- (37,8 %) (17,5 %) (22,4 %) (12,0 %)
gen*?

!Behandlingsstop eller virologisk svigt betragtes som behandlingssvigt.
%Baseret pd GSS-score.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Enfuvirtids farmakokinetiske egenskaber er undersggt hos hiv-1-smittede voksne og bgrn.

Absorption: Den absolutte biotilgengelighed efter subkutan administration af 90 mg enfuvirtid i
abdomen var 84,3 + 15,5 %. Middel-Crax (£ SD) var 4,59 + 1,5ug/ml, og AUC var

55,8 + 12,1ug*time/ml. Den subkutane absorption af enfuvirtid er proportional med den
administrerede dosis i dosisintervallet 45 til 180 mg. Den subkutane absorption efter en dosis pa

90 mg er sammenlignelig og uafhangig af om den injiceres i abdomen, Iar eller arm. | fire separate
studier (N= 9 til 12) spaendte middel steady state trough-plasmakoncentrationerne fra 2,6 til 3,4 pg/ml.

Fordeling: Steady state-distributionsvolumen efter intravengs administration af en 90 mg dosis
enfuvirtid var 5,5+ 1,1 I. 92 % af enfuvirtid bindes til plasmaproteiner i hiviinficeret plasma over en
plasmakoncentrationsspaendvidde fra 2 til 10 pug/ml. Det bindes fortrinsvis til albumin og i mindre
udstraekning til a-1 glykoproteinsyre. | in vitro-studier blev enfuvirtid ikke erstattet fra sine
bindingssteder af andre leegemidler, og enfuvirtid erstattede heller ikke andre leegemidler fra deres
bindingssteder. Hos hiv-patienter er enfuvirtid-niveauer i cerebrospinalveaesken blevet rapporteret som
ubetydelige.

Biotransformation: Som peptid forventes enfuvirtid at blive nedbrudt til de aminosyrer, som det bestar
af, med efterfglgende genanvendelse i kroppen. Humane mikrosomale in vitro-studier og in vivo-
studier tyder p4, at enfuvirtid ikke hemmer CYP450-enzymer. | humane in vitro mikrosomale og
hepatocyt-studier, resulterer hydrolyse af amidgruppen i den C-terminale aminosyre, phenylalanin, i
en deamineret metabolit, og dannelsen af denne metabolit er ikke NADPH-afhangig. Denne metabolit
findes i humant plasma efter administration af enfuvirtid, og den har en AUC, som spander fra 2,4 til
15 % af enfuvirtids AUC.
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Elimination: Enfuvirtid-clearance efter intravengs administration af 90 mg var 1,4 + 0,28 l/time, og
eliminationshalveringstiden var 3,2 + 0,42 timer. Efter en subkutan dosis pa 90 mg enfuvirtid var
enfuvirtids halveringstid 3,8 + 0,6 timer. Der er ikke foretaget massebalancestudier pa mennesker til
bestemmelse af enfuvirtids eliminationsveje.

Nedsat leverfunktion: Enfuvirtids farmakokinetik er ikke undersggt hos patienter med
leverinsufficiens.

Nedsat nyrefunktion: Analyser af plasmakoncentrationsdata fra patienter i kliniske forsgg tyder pa, at
enfuvirtids clearance ikke pavirkes klinisk relevant hos patienter med mild til moderat
nyreinsufficiens. | et studie, hvor patienter med nyreinsufficiens blev sammenlignet med patienter med
normal nyrefunktion, var enfuvirtids AUC i gennemsnit gget med 43-62 % hos patienter med sveer
nyreinsufficiens eller hos patienter med nyresygdom i slutfasen. Hemodialyse a&ndrede ikke
signifikant pa enfuvirtid-clearance. Mindre end 13 % af dosis blev fjernet med heemodialyse.
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Aldre: Enfuvirtids farmakokinetik er ikke formelt undersegt hos @ldre patienter over 65 ar.

Kgn og veegt: Analyser af plasmakoncentrationsdata fra patienter i kliniske forsgg tyder pa, at
enfuvirtid-clearance er 20 % lavere hos kvinder end hos mend, uanset veegt, og gges med stigende
legemsveegt, uanset kan (20 % hgjere hos en patient, der vejer 100 kg og 20 % lavere hos en patient,
der vejer 40 kg, sammenlignet med en patient, der vejer 70 kg). Zndringerne er dog uden klinisk
betydning, og dosisjustering er ikke ngdvendig.

Race: Analyser af plasmakoncentrationsdata fra patienter i kliniske forsgg tyder pa, at der ikke er
forskel pa enfuvirtid-clearance hos afro-amerikanere sammenlignet med kaukasere. Andre
farmakokinetiske studier tyder pa, at der heller ikke er forskel mellem asiatere og kaukasere, nar der er
justeret for legemsveegt.

Paediatrisk population: Enfuvirtids farmakokinetik er undersggt hos 37 barn. En dosis pa 2 mg/kg to
gange dagligt (maksimalt 90 mg to gange dagligt) resulterede i enfuvirtid-plasmakoncentrationer, som
svarede til plasmakoncentrationerne hos voksne patienter, der fik 90 mg to gange dagligt. Hos 25 barn
i alderen 5 til 16 ar, som fik 2 mg/kg to gange dagligt i overarmen, pa larets forside eller i abdomen,
var middel-AUC i steady state 54,3 + 23,5 ug*time/ml, Cpax var 6,14 + 2,48 pug/ml og Cirough Var

2,93 + 1,55 ug/ml.

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

De prakliniske data viser ingen szrlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet og sen embryonal udvikling.
Der er ikke udfert langtidsstudier pa dyr for karcinogenicitet.

Studier med marsvin tyder pa, at enfuvirtid potentielt kan udlgse en forsinket
kontaktoverfglsomhedsreaktion. Der blev observeret en nedsat produktion af IFN-y i en rottemodel til
maling af resistens over for influenzainfektion. Resistensen over for influenza- og streptokokinfektion
hos rotterne blev kun svagt kompromitteret. Den kliniske relevans af disse fund kendes ikke.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Pulver

Natriumcarbonat
Mannitol
Natriumhydroxid
Saltsyre

Solvens

Vand til injektionsveesker
6.2 Uforligeligheder

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre lsegemidler end dem, der er anfart under pkt. 6.6.

6.3 Opbevaringstid

Solvens
5 ar

Opbevaring efter rekonstituering

Efter rekonstituering: Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C).

Der er vist kemisk og fysisk stabilitet i 48 timer ved 5 °C, nar det beskyttes mod lys.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
brugeren ansvarlig for overholdelse af opbevaringstiden og opbevaringsbetingelserne fgr anvendelsen.
De ma normalt ikke overskride 24 timer ved 2 °C til 8 °C, medmindre rekonstituering har fundet sted
under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Pulver

Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys. Opbevaringsforhold efter
rekonstitution af lsegemidlet, se pkt. 6.3.

Solvens

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
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6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Pulver

Hetteglas: 3 ml hatteglas, farvelgst glas, type 1

Lukke: latexfri gummilukke

Forsegling: aluminiumsforsegling med aftagelig beskyttelseshette
Solvens

Hatteglas: 2 ml haetteglas, farvelgst glas, type 1

Lukke: latexfri gummilukke

Forsegling: aluminiumsforsegling med aftagelig beskyttelseshette

Pakningsstarrelser

60 heetteglas pulver til injektionsveeske, oplgsning
60 hatteglas solvens

60 3 ml sprajter

60 1 ml sprgjter

180 spritservietter

6.6  Regler for destruktion og rekonstitution
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

En sundhedsfaglig kompetent person skal instruere patienten i anvendelse og administration af Fuzeon
inden farste behandling.

Fuzeon ma kun rekonstitueres med 1,1 ml vand til injektionsvaesker. Patienten skal instrueres i at
tilseette vandet til injektionen og forsigtig banke pa hetteglasset med fingerspidsen, indtil pulveret
begynder at oplgses. Man ma aldrig ryste eller vende hatteglasset op og ned for at blande — dette
vil forarsage skumdannelse. Nar pulveret er begyndt at oplgses, kan patienten sette hatteglasset til
side, indtil pulveret er helt oplast, hvilket kan tage op til 45 minutter. Haetteglasset kan forsigtigt rulles
mellem handerne efter tilsetning af vandet indtil fuldsteendig oplasning, hvilket eventuelt kan
mindske tiden for oplgsning af pulveret. Far oplgsningen treekkes op til administration, skal hetteglas
undersgges visuelt for at sikre, at indholdet er fuldsteendig oplast, og at oplgsningen er klar og uden
bobler eller partikler. Hvis der er tegn pa partikler, ma hetteglasset ikke anvendes og skal bortkastes
eller returneres til apoteket.

Heetteglasset med solvens indeholder 2 ml med vand til injektionsvasker, hvoraf 1,1 ml skal anvendes
til rekonstituering af pulveret. Patienten bar vejledes i, hvordan den resterende volumen i hetteglasset
med solvens kasseres.

Fuzeon indeholder ikke konserveringsmidler. Nar det er rekonstitueret, skal oplgsningen injiceres med
det samme. Hvis den rekonstituerede oplasning ikke skal injiceres med det samme, skal den holdes
afkalet og anvendes inden for 24 timer. Afkalet rekonstitueret oplgsning skal bringes til
stuetemperatur far injektion.

1 ml af den rekonstituerede oplgsning skal injiceres subkutant i overarmen, abdomen eller larets
forside. Injektionen skal gives pa et andet sted end den foregéende injektion og pa et sted, hvor der
ikke er tegn pa en injektionsreaktion. Et hatteglas ma kun bruges én gang og ikke anvendt oplasning
skal bortskaffes.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/03/252/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 27. maj 2003

Dato for seneste fornyelse af tilladelsen: 27. maj 2008

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette legemiddel findes pa Det Europziske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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BILAG I

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRZRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse:

Roche Pharma AG, Emil-Barrell-Str 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen, Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se

bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR er)

Kravene for fremsendelse af PSURer for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende

opdateringer offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside.
http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

Ikke relevant.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

18



A. ETIKETTERING
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Fuzeon 90 mg/ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning
Enfuvirtid

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder 108 mg enfuvirtid.
1 ml rekonstitueret oplgsning indeholder 90 mg enfuvirtid.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Hvert hatteglas med pulver indeholder ogsa natriumcarbonat (vandfrit), mannitol, natriumhydroxid og
saltsyre.
Hvert heetteglas med solvens indeholder 2 ml vand til injektionsvaesker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning

Pakningen indeholder:

60 haetteglas med pulver til injektionsvaeske, oplgsning
60 haetteglas med solvens

60 3 ml sprgjter

60 1 ml sprgjter

180 spritservietter

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Laes indlaegssedlen inden brug.

6. SAERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys
Opbevares efter rekonstituering i kaleskab

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Efter at de 1,1 ml, som skal anvendes til rekonstituering, er udtaget fra solvensheetteglasset, skal den
resterende volumen vand til injektionsveesker i solvenshatteglasset kasseres

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/03/252/001

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN |

[16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

Fritaget for krav om brailleskrift

‘ 17  ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL FUZEON HAETTEGLAS

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Fuzeon 90 mg/ml pulver til injektionsvaske, oplgshing
Enfuvirtid

[ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert hatteglas indeholder 108 mg enfuvirtid.
1 ml rekonstitueret oplgsning indeholder 90 mg enfuvirtid.

| 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hvert haetteglas indeholder ogsa natriumcarbonat (vandfrit), mannitol, natriumhydroxid og saltsyre.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver til injektionsveeske, oplgsning

60 haetteglas med pulver til injektionsvaeske, oplgsning

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse
Laes indlaegssedlen inden brug.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BIRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

1 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar hztteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys
Opbevares efter rekonstituering i kaleskab
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/03/252/001

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Fritaget for krav om brailleskrift

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FUZEON HAETTEGLAS

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Fuzeon 90 mg/ml pulver til injektionsvaeske, oplgsning
Enfuvirtid
Anvendes subkutant

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Laes indlaegssedlen inden brug.

3.  UDL@BSDATO

EXP

4.  BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

108 mg enfuvirtid

[6. ANDET
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL HETTEGLAS MED VAND TIL INJEKTIONSVASKER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Solvens til oplgsning
Vand til injektionsvaesker

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Solvens til parenteral anvendelse
Denne pakning indeholder 60 heetteglas, hvert med 2 ml vand til injektionsveesker

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Vand til injektionsvaesker er beregnet til rekonstituering af Fuzeon 90 mg/ml pulver til
injektionsvaeske, oplasning for at fa en oplgsning til subkutan anvendelse
Laes indlaegssedlen inden brug.

6. SAERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

|8. UDL@BSDATO

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE

Efter at de 1,1 ml, som skal anvendes til rekonstituering, er udtaget fra solvensheetteglasset, skal den

resterende volumen vand til injektionsveesker i solvenshatteglasset kasseres
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[11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/03/252/001

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Fritaget for krav om brailleskrift

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL HETTEGLAS MED VAND TIL INJEKTIONSVASKER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Solvens til oplgsning
Vand til injektionsvaesker
Anvendes subkutant

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Laes indlaegssedlen inden brug.

3.  UDL@BSDATO

4.  BATCHNUMMER

| 5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

[6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til patienten

Fuzeon 90 mg/ml pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
Enfuvirtid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg legen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at Fuzeon
Séadan skal du bruge Fuzeon

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Trin for trin vejledning til indsprgjtning af Fuzeon

NogakrwbdhE

1. Virkning og anvendelse
Hvad er Fuzeon?

Fuzeon indeholder det aktive stof enfuvirtid og tilhagrer gruppen af leegemidler, der kaldes
antiretrovirale legemidler.

Hvad bruges Fuzeon til?
Fuzeon bruges til behandling af humant immundefekt-virus (hiv) i kombination med andre
antiretrovirale leegemidler, hos patienter smittet med hiv.

. Leegen har ordineret Fuzeon til behandling af din hiv-smitte.
o Fuzeon helbreder ikke hiv.

Hvordan virker Fuzeon?

Hiv angriber de celler i blodet, der kaldes CD4 eller T-celler. For at kunne dele sig skal virus skabe
kontakt til og kunne komme ind i disse celler. Fuzeon virker ved at forhindre dette.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Fuzeon

Tag ikke Fuzeon, hvis

. du er allergisk over for enfuvirtid eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin (angivet i
afsnit 6).

Hvis du ikke er sikker, skal du kontakte lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, inden du
tager Fuzeon.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Fuzeon, hvis

o du tidligere har haft lungeproblemer

o du tidligere har haft nyreproblemer

o du har kronisk hepatitis B eller C eller anden leversygdom — det vil gge risikoen for, at du far
alvorlige leverproblemer under behandlingen med denne medicin.

Tegn pa tidligere infektion

Hos nogle patienter med fremskreden hiv-infektion (aids), som tidligere har oplevet infektioner, der
kun fremkommer under sarlige betingelser, kan kliniske fund og symptomer pa betendelse fra
tidligere infektioner forekomme kort efter, at hiv-behandlingen er startet. Det antages, at disse
symptomer skyldes en bedring af kroppens immunforsvar. Denne forbedring ger kroppen i stand til at
bekaempe infektioner, der kan have veeret til stede uden tydelige symptomer. Hvis du bemarker nogen
som helst symptomer pa infektion, skal du omgaende informere din lzege.

Tegn pa autoimmun sygdom

Ud over de opportunistiske infektioner kan autoimmune lidelser (skyldes, at immunsystemet angriber
sundt kropsvaev) ogsa opsta, efter du er begyndt at tage medicin til behandling af din hiv-infektion.
Autoimmune lidelser kan opsta mange maneder efter, du er pabegyndt behandling. Du skal straks
informere din laege for at fa den ngdvendige behandling, hvis du bemarker symptomer pa infektion
eller andre symptomer, sdsom muskelsvaghed, svaghed begyndende i hander og fadder, og som
bevager sig op igennem kroppen, hjertebanken, rysten eller hyperaktivitet.

Patienter med leversygdom

Patienter med kronisk hepatitis B eller C, som behandles med hiv-medicin, har gget risiko for
alvorlige leverproblemer. Tal med laegen, hvis du tidligere har haft en leversygdom.

Knoglesygdom (osteonekrose)

Nogle af de patienter, der far flere former for hiv-medicin pa samme tid, kan udvikle en
knoglesygdom, der kaldes knoglenekrose. Her dar knoglevavet pa grund af nedsat blodtilfarsel til
knoglen (dgdt knogleveaevforarsaget af nedsat blodtilfarsel til knoglen).

o Tegn pa osteonekrose er stive led, ledsmerter (szrligt i hofte, kna og skulder) og
bevagelsesbesveer. Hvis du bemaerker et eller flere af disse tegn, skal du kontakte lzegen.

. Risikofaktorer for udvikling af denne sygdom omfatter: Hvor leenge du har faet HIV-medicin,
om du far binyrebarkhormon (steroid), hvor meget alkohol du indtager, hvor godt dit
immunforsvar er, og om du er overvagtig.

Brug af anden medicin sammen med Fuzeon

Forteel altid leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet om du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept og naturleegemidler. Det er
pavist, at Fuzeon ikke pavirker virkningen af anden hiv-medicin, som du anvender eller af rifampicin
(et antibiotikum).

Tag af Fuzeon sammen med mad og drikke

Du kan bruge Fuzeon med eller uden mad, men du skal stadig falge vejledningerne for din gvrige
medicin.
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Graviditet og amning

o Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege til rdds, far du bruger dette leegemiddel. Du ma ikke bruge Fuzeon, medmindre
leegen specifikt har ordineret det til dig.

. Amning anbefales ikke hos hiv-smittede kvinder, da smitten med hiv kan overfares til barnet
gennem brystmalken. Hvis du ammer, eller overvejer at amme, skal du snakke med din lzege
omkring dette hurtigst muligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Fuzeon er ikke testet for, om det pavirker din evne til at kare bil, motorcykel eller cykel eller betjene
veerktgj og maskiner. Hvis du faler dig svimmel mens du tager Fuzeon, ma du ikke kare bil,
motorcykel eller cykel eller betjene veerktej og maskiner.

Fuzeon indeholder natrium

Fuzeon indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, hvilket vil sige, at det stort set er
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Fuzeon

Tag altid Fuzeon ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apoteket.

Sadan klarggr og indsprgjter du Fuzeon

Fuzeon skal gives som en indsprgjtning lige under huden — det kaldes en subkutan injektion. | afsnit 7
forklares det, hvordan du skal klargare Fuzeon, og hvordan du giver dig selv indsprgjtningen.

Sa meget skal du tage

Den anbefalede dosis til voksne og unge (16 ar og derover) er 90 mg to gange daglig

Dette gives som en 1 ml indsprgjtning lige under huden.

Det er bedst, at Fuzeon bruges pa samme tidspunkt hver dag.

Prgv at tage medicinen pa bestemte tidspunkter pa dagen, der er praktiske for dig, og med et
passende mellemrum — fx som det farste om morgenen og farst pa aftenen.

Du kan finde yderligere vejledning i anvendelsen af Fuzeon i slutningen af denne indleegsseddel (se
afsnit 7). Du vil her finde instruktioner i, hvordan du blander Fuzeon, og hvordan du giver dig selv
indsprgjtningen.

Hvis du har taget for meget Fuzeon

Hvis du kommer til at tage mere Fuzeon, end du skal, skal du straks kontakte laegen eller tage pa
hospitalet. Tag pakken med medicin med dig

Hvis du har glemt at tage Fuzeon
. Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis der er

mindre end 6 timer til, du skal tage den naeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over.
o Tag aldrig dobbelt dosis for at indhente en glemt dosis.
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Hvis du holder op med at tage Fuzeon

o Bliv ved med at tage din medicin, indtil leegen siger, du skal stoppe. Hvis du stopper, vil der
opsta en pause i din behandling, og dette kan gge risikoen for at hiv-virus i blodet ikke leengere
reagere pa (bliver resistent over for) Fuzeon. Dette er mindre sandsynligt, hvis du bruger det
regelmaessigt og uden pauser i behandlingen.

. Hiv-virussen i blodet kan blive resistent over for Fuzeon. Hvis det sker, vil antallet af virus i
blodet begynde at stige. Leegen kan da velge at stoppe behandlingen med Fuzeon. Hvis det
sker, vil leegen diskutere det med dig.

Sparg leegen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Fuzeon og kontakt straks laegen, hvis du bemarker én eller flere af falgende
alvorlige bivirkninger — du har méaske behov for akut behandling:

o Allergisk reaktion (overfalsomhed) — symptomer kan vare: udslet, hgj feber eller
kulderystelser, kvalme og opkastning, svedtendens eller rysten.

Denne bivirkning er sjeelden (pavirker feerre end 1 ud 1000 brugere). Disse symptomer betyder ikke
med sikkerhed, at du er allergisk over for medicinen.

Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger pa indsprgjtningsstederne.

De almindeligste bivirkninger (pavirker flere end 1 ud af 10 brugere) er problemer pa
indsprgjtningsstederne. Sandsynligvis vil du fa en eller flere af falgende lette til middelsvaere
reaktioner:

regdme

haevelse

klge

bla meerker

hard hud eller buler

smerte eller gmhed

Disse reaktioner kan opsta i lgbet af den farste uge, hvor du far behandlingen, men varer som regel
kun i op til 7 dage. Almindeligvis vil de ikke blive varre efter dette tidspunkt. Hvis du far én eller
flere af disse reaktioner, skal du ikke holde op med at tage Fuzeon, men tale med laegen, hvis du er
bekymret.

Reaktionerne kan forveerres, hvis indsprgjtningerne gentagesdet samme sted. De kan ogsa forverres,
hvis indsprgjtningerne gives dybere end beregnet (for eksempel i en muskel). Du kan i sjeeldne
tilfeelde opleve at fa en infektion pa indspragjtningsstedet. For at reducere risikoen for infektion er det
vigtigt, at du falger instruktionen, der gives i Afsnit 7.

Fuzeon kan forarsage ophobning af en type protein, kaldet amyloid, under huden pa injektionsstedet.
Det kan fgles som knuder under huden. Kontakt din leege, hvis dette sker
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Andre bivirkninger

Meget almindelige (pavirker flere end 1 ud af 10 brugere)

diarré

kvalme

vagttab

smerte og falelseslgshed i heender, fadder eller ben

Almindelige (pavirker mindre end 1ud af 10 brugere)

lungebetaendelse

greinfektion

haevede Kirtler (lymfeknuder)
gjenbetendelse (konjunktivitis)
influenza eller influenza-lignende symptomer
bihulebetaendelse

tilstoppet naese

appetitlgshed

halsbrand

beteendelse i bugspytkirtlen
nedsat appetit

sukkersyge

mareridt

svimmelhed

rysten

angst eller irritation

manglende koncentrationsevne
nedsat fglesans

akne

hudrgdme

eksem

ter hud

vorter

muskelsmerter

nyresten

svaghedsfalelse

blod i urinen

a@ndringer i blodprgver (stigning i fedt i blodet)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket.Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indberette bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om

sikkerheden af dette leegemiddel.

5.

Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten pa hetteglasset med Fuzeon eller pa
heetteglasset med vand til injektionsvaesker efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte

maned.
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Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Nar injektionsveesken farst er klargjort, skal den bruges med det samme. Hvis den ikke bruges med det
samme, skal den opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C) og bruges inden for 24 timer.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemaerker spor af partikler i pulveret eller injektionsveesken efter

oplasning. Brug heller ikke vandet til injektionsveesker, hvis du ser partikler i heetteglasset, eller hvis

vandet er uklart.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Fuzeon indeholder:

o Aktivt stof: Enfuvirtid. Hvert haetteglas indeholder 108 mg enfuvirtid. Efter rekonstituering med
det medfelgende solvens indeholder 1 ml af den rekonstituerede oplasning 90 mg enfuvirtid.

o @vrige indholdsstoffer:

Pulver

Natriumcarbonat, vandfrit

Mannitol

Natriumhydroxid

Saltsyre

Solvens

Vand til injektionsveesker

Se afsnit 2 ”Fuzeon indeholder natrium”

Udseende og pakningsstarrelser

Fuzeon pulver og solvens til injektionsvaeske, oplasning leveres i en pakning, som indeholder:
60 haetteglas Fuzeon

60 haetteglas vand til injektionsvaesker, som anvendes til rekonstituering af Fuzeon pulver

60 3 ml sprgjter

60 1 ml sprgjter

180 spritservietter

Pakningen indeholder alt, hvad du har brug for til at tilberede og tage din Fuzeon-injektion i 30 dage.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland
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Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1,
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Hvis du vil have yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.

Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

bbarapus
Pomm benrapus EOO/]
Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 3726 177 380

E)Mada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafa
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 614000

Hrvatska
Roche d.o.o0.
Tel: + 3851 47 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszéag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00



island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kbmpog
A Xtopdtng & X Atd.
TnA: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Denne indlaegsseddel blev senest eendret { MM/AAAA }

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside.

7. Trin for trin vejledning til indsprgjtning af Fuzeon

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl sa
spoarg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Hvad du skal gare, hvis du er venstrehdndet

Billederne i indlaegssedlen viser personer, som er hgjrehandede. Hvis du er venstrehandet, skal du gere
det, som falder dig naturligt. Du vil sikkert finde det nemmest at:

o holde sprajten i venstre hand og

o hatteglasset i hgjre hand, mellem tommelfinger og pegefinger.

Hvis du har brug for hjelp

| starten kan det veere sveert at give indsprgjtningen nogle bestemte steder, fx i overarmen. Hvis du har
brug for hjelp, kan du sperge din partner, en ven eller et familiemedlem. Hvis du har lyst, kan du
invitere én, der kan hjelpe dig, med til besgget hos laegen eller sygeplejersken, hvor du skal leere

indsprgjtningsteknikken.

Dine sprgjter

De sprgijter, der udleveres sammen med denne medicin, har en farvet hatte over nalen. Haetten deekker
nalen og beskytter mod, at andre ved et uheld stikker sig pa den. Selvom sprgjten har denne
sikkerhedsanordning, er det vigtigt, at spregjterne efter brug bliver kasseret pa den rigtige made. Fglg
leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalets anvisning.


http://www.ema.europa.eu/

Tips om sikkerheden

° Vask handerne grundigt. Dette vil nedseette risikoen for infektion med bakterier.

o Nar du har vasket haender, ma du ikke rare ved andet end medicinen og det medfglgende udstyr.
o Nar du bruger sprgjten, ma du ikke rgre ved nalen.

o Rar ikke ved toppen af heatteglassene, efter at du har renset den med en spritserviet.

. Brug ikke medicin, som har veeret abnet. Tjek, at ingen af tingene i pakningen har veeret abnet,
inden du bruger dem.

o Brug altid en ny nal, og del aldrig ndle med andre

o Brug aldrig en bgjet eller gdelagt nal.

° Bland aldrig medicinen med postevand.

. Giv aldrig indsprgjtningen sammen med anden medicin, der skal indsprgjtes.

. Fuzeon ma kun indsprgjtes under huden (subkutant).

o Fuzeon ma ikke indsprgjtes i en blodare (intravengst) eller i en muskel (intramuskulzrt).

° Leeg brugt materiale i en serlig affaldsbeholder med lag — ogsa selvom sprgjten indeholder
rester af medicin eller vand til injektionsvesker, da det udelukkende er til éngangsbrug. Tal med

leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du har spgrgsmal til, hvordan du
bortskaffer materialet pa en sikker made.

Falgende er en trinvis vejledning i, hvordan du indsprgjter medicinen.

Trin A: Sadan starter du

1. Tag falgende frem:

o 1 stk. haetteglas med Fuzeon (glasbeholder med hvidt pulver)

o 1 stk. heetteglas med vand til injektionsvasker (glasbeholder med klar, farvelgs veeske)

o 1 stk. 3 ml sprgjte (stor sprejte) med en 25 mm nal

o 1 stk. 1 ml sprgijte (lille sprajte) med en 13 mm nal

o 3 stk. spritservietter

o Seerlig affaldsbeholder med lag til sikker bortskaffelse af brugt materiale

2. Abn pakningerne med de 2 sprgjter, og tag l&gene af hatteglassene

o Smid indpakningen og lagene til hatteglassene i den searlige affaldsbeholder

o Leeg sprajterne og hetteglassene pa en ren overflade

3. Vask handerne grundigt

o Efter du har vasket haender, ma du ikke rare ved noget, bortset fra det du skal bruge til
indsprgjtningen, og dér hvor indsprgjtningen skal gives

4, Renggr toppen af haetteglassene

o Tar toppen af hvert haetteglas af med en ren spritserviet. Lad toppen af haetteglassene lufttarre.

o Var omhyggelig med ikke at rgre gummitoppene, efter du har rengjort dem. Hvis du kommer til
at rgre dem, er det vigtigt, at du renger dem igen.
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Trin B: Bland Fuzeon

Traek vand til injektionsvaesker op i sprgjten

1. Tag den store 3 ml sprgjte. Med pegefingeren skubber du den farvede beskyttelseshatte veek fra
sprgjten.

2. For at sikre, at nalen sidder rigtigt fast pa sprgjten, skal du:

o holde fast i plastikheetten under beskyttelseshetten

o stramme nalen og hztten ved at dreje dem forsigtigt med uret. Brug ikke for mange krafter, da
det kan fa nalen til at lgsne sig.

3. Fjern den klare plastikhatte ved at:
o trykke haetten ned mod sprgjten og derefter treekke heetten af.

A

LA A BY!

77

2

4. Traek 1,1 ml luft op.

5. Stik nalen gennem gummihatten pa toppen af hatteglasset med vand til injektionsveesker og tryk pa
stemplet, sa luften trykkes ind i haetteglasset.

s X

6. Vend forsigtigt heetteglasset pa hovedet. Det er vigtigt, at spidsen af nalen hele tiden er under
overfladen pa vesken, sa der ikke kommer luftbobler ind i sprgjten.

7. Treek langsomt stemplet tilbage, indtil vandet nar 1,1 ml maerket. Veer opmaerksom pa, at
haetteglasset indeholder mere vaeske, end du har brug for (2 ml); du skal kun bruge 1,1 ml for at
tilberede medicinen korrekt.
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8. Bank let pa sprgijten for at fa eventuelle luftbobler til at stige til vejrs.

o Hvis der er for meget luft i sprajten, kan du trykke let pa stemplet og derved drive luften tilbage
i haetteglasset.

o Herefter kan du treekke vandet ind igen.

o Veer sikker p4, at der er 1,1 ml vand til injektionsvaesker i sprgjten.

o Dette trin kan gentages, indtil du har den rigtige meaengde vand til injektionsveesker i sprgjten.

9. Treek ndlen ud af heetteglasset. Det er vigtigt, at du aldrig rgrer nalen med fingrene eller med
noget andet.

10. Smid hatteglasset med vandet til injektionsveesker i den serlige affaldsbeholder med lag —
hatteglasset ma kun bruges én gang.

Indsprgjtning af vand til injektionsvaesker i haetteglasset med Fuzeon-pulver
1. Bank let pa hatteglasset med Fuzeon for at lgsne pulveret.

2. Hold pa sprgjten med vandet og stik nalen skrat igennem gummiproppen pa hatteglasset med
Fuzeon.

3. Tryk langsomt stemplet ned.

o Lad vandet flyde langsomt ned af indersiden af hatteglasset.

o Pas p4, at vandet ikke sprgjter ned i pulveret for fuld kraft, da der sa kan dannes skum.
o Hvis det begynder at skumme, tager det leengere tid, inden pulveret er helt oplgst.

4. Nar alt vandet til injektionsveesker er overfart til hatteglasset med Fuzeon, treekkes nalen ud af
heetteglasset.

5. Hold om sprajten med én hand og pres den farvede beskyttelseshatte ned mod en flad overflade,
indtil den deaekker nalen.
- Du vil kunne hgre et klik. Brug ikke den anden hand til presse beskyttelseshatten pa plads.

-

6. Smid sprgjten i den serlige affaldsbeholder med lag.
Sadan blandes vandet til injektionsvaesker med Fuzeon-pulveret

1. Bank let pa hatteglasset med fingerspidsen, indtil pulveret begynder af oplgses. Du méa aldrig
ryste haetteglasset eller vende det op og ned for at blande — det vil skumme for meget.
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2. Nar pulveret begynder at oplases, kan du sette heetteglasset til side, indtil pulveret er helt oplast.
o Det kan tage op til 45 minutter, for pulveret er helt oplgst.

o Du kan ogsa valge at rulle haetteglasset forsigtigt mellem handerne, efter du har tilsat vandet
til injektionsveaesker, indtil pulveret er helt oplgst.

o Det far pulveret til at oplgses hurtigere.

3. Nar pulveret er helt oplgst

. Eventuelle bobler, der er fremkommet, skal have tid til at forsvinde.

o Hvis boblerne bliver ved med at vere der, kan du banke let pa hatteglassets side for at fa dem
til at forsvinde.

4 Det er vigtigt at undersgge vaesken for partikler.
. Hvis du far gje pa partikler, ma du ikke bruge medicinen. Smid hztteglasset i den szrlige
affaldsbeholder med Iag eller returner det til apoteket, og begynd forfra

5. Hvis du ved et uheld kommer til at rare ved gummiproppen, er det vigtigt at renggre den igen med
en ny spritserviet

6. Nar en dosis er blandet med vand til injektionsveesker, skal den bruges med det samme. Hvis du
ikke bruger den med det samme, skal du seette den i kaleskabet og bruge den inden for 24 timer.
o Sarg for, at injektionsvaesken har stuetemperatur, inden du bruger den.

7. Hvis du klarger begge dine daglige doser pa samme tid, skal du sgrge for at bruge nye sprajter, et
nyt haetteglas med vand til injektionsvasker og et nyt heetteglas med Fuzeon til hver dosis.

Trin C: Forbered indsprgjtningen

Sadan traekker du Fuzeon op i 1 ml sprgjten
1. Renger toppen af heetteglasset med Fuzeon igen med en ny spritserviet.

2. Tag den lille 1 ml sprgjte. Med pegefingeren skubber du den farvede beskyttelseshatte nedad mod
sprajten.

T\

3. For at sikre, at nalen sidder rigtigt fast pa sprgjten, skal du:
o holde fast i plastikheetten under beskyttelseshetten
o stramme nal og heette ved at dreje dem lidt og trykke dem ned mod sprgjten.

4. Fjern den klare plastikhztte ved at:
o trykke haetten ned mod sprgjten og derefter traeekke haetten af.

=

P

AR
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5. Treek 1 ml luft op.
. veer opmarksom pa, at du ikke treekker stemplet for hurtigt op — det kan smutte forbi 1 ml
meerket eller ud af sprgjten.

6. Stik nalen gennem gummihatten pa toppen af heetteglasset med Fuzeon og tryk pa stemplet, sa
luften trykkes ind i haetteglasset.

7. Vend forsigtigt heetteglasset pa hovedet.

Det er vigtigt, at spidsen af nalen hele tiden er under overfladen pa oplasningen, sa der ikke
kommer luftbobler ind i sprgjten.

8. Traek langsomt stemplet tilbage, indtil oplgsningen nar 1,0 ml mzrket.
o veer opmarksom pa, at du ikke treekker stemplet for hurtigt op — det kan smutte forbi 1 ml
maerket pa sprajten.

9. Bank let pa sprajten for at fa eventuelle luftbobler til at stige til vejrs.

o Hvis der kommer for meget luft i sprajten, kan du trykke let pa stemplet og drive luften tilbage i
heetteglasset.

o Herefter kan du treekke oplgsningen op igen.

o Veer sikker pa, der er 1,0 ml oplgsning i sprejten (eller den mangde, legen har ordineret).

o Dette trin kan gentages, indtil du har faet den rigtige maengde oplasning op i sprajten.

10. Traek nalen ud af heetteglasset.

Trin D: Giv indsprgjtningen med Fuzeon

Tip: Maske kan leegen eller sygeplejersken foresla en anden made at give indsprgjtningen pa, som
passer bedre til dig.

Velg et sted at give indsprgjtningen

Fuzeon gives som en 1 ml indsprgjtning lige under huden — dette kaldes en subkutan injektion.
Du kan give indsprgjtningen i overarmen, laret eller i maven.

Vealg et nyt sted, hver gang du giver dig selv indsprgjtningen.

Vealg ikke et sted, hvor du kan se, at der stadig er en reaktion fra en tidligere indsprgjtning.
Undersgg huden for reaktioner ved at trykke pa huden og fale efter, om der er harde buler.
Giv ikke indsprgjtningen steder, der kan blive generet af et balte eller en linning i tgjet.

Giv aldrig indsprgjtningen i et modermzrke, et ar, et blat meerke eller i navlen.
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Renggring af indsprgjtningsstedet

Renger omhyggeligt omradet, hvor du vil give indsprgjtningen, med en spritserviet. Bevaeg servietten
i cirkler, startende i midten og arbejd dig udad. Lad omradet lufttarre helt.

Sadan stikker du nalen ind og giver indsprgjtningen:

1. Tag sa stor en hudfold som muligt og klem fast — ikke sa det fales ubehageligt.

3. Nar nalen er inde:
. giver du slip pa huden
o og bruger din frie hand til at holde om selve sprgjten — som statte, sa den ikke flytter sig.

4. Brug tommelfingeren pa din anden hand til at trykke stemplet i bund, sa oplgsningen indspragjtes.
. Nar hele dosis er givet, treekkes nalen ud af huden.

Nar du har trukket nalen ud

1. Hold om sprgjten med én hand

o pres herefter den farvede beskyttelseshette ned mod en flad overflade, indtil den daekker nalen.
o du vil kunne hgre et klik.

Brug ikke den anden hand til at presse beskyttelseshaetten pa plads.

L

2. Smid sprgjten i den sarlige affaldsbeholder med Iag.

3. Seet et plaster pa, hvis der siver blod fra indsprgjtningsstedet.
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Trin E: Bortskaffelse af brugt materialer
- Smid alt brugt materiale direkte i den serlige affaldsbeholder med |ag, ogsa hetteglas, der
indeholder overskydende medicin eller vand, da de er til éngangsbrug.
- Serg for, at laget pa affaldsbeholderen sidder tt til og opbevar den utilgengeligt for barn.
- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvordan du bortskaffer affaldsbeholderen.

Hvis du har spargsmal, eller der er noget, du er usikker pa vedrarende bortskaffelse af brugte
materialer, skal du kontakte lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.
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