VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Fuzeon 90 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 108 mg af enfavirtioi.

Hver ml af blandadri lausn inniheldur 90 mg af enfavirtidi.

Innihaldsefni med pekkta virkni: natrium. Inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum
skammti, p.e.a.s. er sem nest natriumlaust.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Hvitt til beinhvitt frostpurrkad duft.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fuzeon er &tlad 4samt 66rum andretréveirulyfjum til medferdar hja HIV-1 syktum sjaklingum sem
hafa fengid medferd sem hefur brugdist sem inniheldur a.m.k. eitt lyf Gr hverjum eftirtalinna
andretréveiru lyfjaflokka: préteasahemlar, bakritahemlar sem ekki eru nikledsid og nukledsida
bakritahemlar, eda sem hafa ekki polad fyrri andretroveirumedferdir (sja kafla 5.1).

pegar tekin er akvérdun um nyja medferdaraztlun fyrir sjuklinga par sem andretroveirumeoferd hefur
brugdist, a ad ihuga vandlega medferdarsogu pess sjuklings sem um raedir og mynstur stokkbreytinga
sem tengjast hinum ymsu lyfjum. Rétt getur verid ad gera dnemisprof par sem pad er hagt (sja

kafla 4.4 0g 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknar med reynslu i medferd & HIV-sykingu eiga ad avisa Fuzeon.

Skammtar

Fullordnir og unglingar > 16 ara: Radlagdur skammtur af Fuzeon er 90 mg tvisvar a dag med
innspytingu undir hid a upphandlegg, framan & lzeri eda & kvid.

Ef skammtur af Fuzeon gleymist a ad gefa sjuklingum fyrirmali um ad gefa skammtinn eins fljott og
kostur er. Ef minna en 6 klukkustundir eru pangad til gefa & nasta reglulega skammt & pé ad sleppa
skammtinum sem gleymdist.

Aldragir: Engin reynsla er hja sjuklingum > 65 ara ad aldri.



Born > 6 &ra og unglingar: Reynslan af notkun lyfsins hja bornum er takmorkud (sja kafla 5.2). 1
kliniskum tilraunum voru skammtar i t6flu 1 hér ad nedan notadir:

Tafla 1: Skammtar handa bérnum
pPyngd (kg) Skammtar til innspytingar Rummal innspytingar (90 mg
tvisvar a dag (mg/skammt) enfavirtids & ml)
11,0til 15,5 27 0,3ml
15,6 til 20,0 36 0,4 ml
20,1 til 24,5 45 0,5ml
24,6 til 29,0 54 0,6 ml
29,1 til 33,5 63 0,7 ml
33,6 til 38,0 72 0,8 ml
38,11til 42,5 81 0,9 ml
> 42,6 90 1,0 ml

Ekki er meelt med notkun Fuzeon fyrir born yngri en 6 &ra par sem ekki liggja fyrir naegjanlegar
upplysingar um 6ryggi og verkun (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi: Ekki er porf & ad adlaga skammta hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi par
med taldir peir sem gangast undir himnuskilun (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi: Engar upplysingar liggja fyrir um skammtarddleggingar hja sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Lyfjagjof

Fuzeon er eingdngu gefid med innspytingu undir hid. Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins
fyrir gjof.

4.3 Fréabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fuzeon verdur ad vera hluti af samsettri medferdaraaetlun. Sja einnig viokomandi samantekt &
eiginleikum lyfs fyrir 6nnur andretréveirulyf sem notud eru samhlida. Eins og gildir um énnur
andretroveirulyf er aeskilegast ad nota enfavirtid med 6drum andretréveirulyfjum sem veira
sjuklingsins er naem fyrir (sja kafla 5.1)

Upplysa verdur sjuklingana um ad Fuzeon er ekki leekning & HIV-1 sykingu.

I dyrarannséknum hefur verid synt fram & ad enfavirtid getur dregid Ur starfsemi 6naemiskerfisins ad
einhverju leyti (sja kafla 5.3). T kliniskum rannsoknum sést aukin tidni sumra bakteriusykinga, mest
aberandi heerri tioni lungnabolgu, hja sjuklingum a medferd med Fuzeon; hins vegar hefur aukin hetta
a bakteriulungnabélgu tengd notkun Fuzeon ekki verid stadfest med sidari faraldursfradilegum
upplysingum.

Ofnamisviobrogd hafa stundum tengst medferd med enfuvirtioi og einstaka sinnum hefur endurtekid
ofnami komid fram vid endurgjof. Fram komu utbrot, hiti, 6gledi og uppkost, kuldahrollur, stirdleiki,
lagur blddprystingur og haekkun & lifrartransamindsum i sermi i ymsum myndum og hugsanlega
margpeett vidbrogd af voldum dnemisfléttna, dndunarerfidleikar og nyrnahnodrabdlga. Sjuklingar sem
fa einkenni um almenn ofnamisvidbrdgd eiga ad hatta enflvirtio meoferd og leita alits laeknis
tafarlaust. Ekki & ad hefja aftur medferd med enfavirtioi eftir ad fram hafa komid einkenni um
ofna@misvidbrogd sem talin eru tengjast enfavirtidi. EKki hafa verid skilgreindir aheettupeettir sem geetu
gefid visbendingu um tioni ofnaemis fyrir enfavirtidi eda hversu alvarlegt pad er.
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Lifrarsjikdomar: Oryggi og verkun enfavirtids hefur ekki verid sérstaklega rannsakad hja sjiklingum
med marktaekan undirliggjandi lifrarsjakdém. Sjuklingar med langvinna lifrarb6lgu B og C sem eru &
andretroveirumedferd eru i aukinni hettu & alvarlegum og mégulega lifshaettulegum aukaverkunum fra
lifur. Fair sjaklingar i I11. stigs ranns6knum voru einnig syktir af lifrarbdlgu B/C. Hja peim var tioni
aukaverkana fra lifur ekki aukin pegar Fuzeon var gefid. Ef um er ad reeda samhlida veirumedferd vio
lifrarbolgu B eda C, sja einnig vidkomandi samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pau Iyf.

Ef Fuzeon er gefid einstaklingum sem ekki eru med HIV-1 sykingu getur pad érvad and-enfavirtid
métefni sem syna vixIsvorun vid HIV gp41l. Petta getur valdid folsku jakveedu HIV-motefnaprofi med
and-HIV ELISA prdfi.

Engin reynsla er af sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Upplysingar eru takmarkadar hja
sjuklingum med midlungs mikla til alvarlega skerta nyrnastarfsemi og sjuklingum i himnuskilun. Gata
skal varudar vid notkun Fuzeon hja pessum hopum (sja kafla 4.2 og 5.2).

Onamisendurvirkjunarheilkenni (Immune Reactivation Syndrome): Hja HIV-syktum sjiklingum med
alvarlegan énamisbrest vid upphaf samsettrar andretréveirumedferdar (combination antiretroviral
therapy (CART)) getur komid fram bolgusvorun vid einkennalausum teekifaerissyklum eda leifum
peirra og valdid alvarlegu klinisku &standi eda versnun einkenna. Ad jafnadi hefur slik svorun komid
fram & fyrstu vikum eda manudum eftir ad samsett andretréveirumedferd er hafin. Daemin sem um
reedir eru sjénubdlga vegna cytomegaldveiru, Utbreiddar og/eda afmarkadar sykingar af véldum
mycaobakteria og lungnabdlga af voldum Pneumocystis carinii. Meta skal 61l bolgueinkenni og hefja
medferd pegar parf.

Einnig hefur verid greint fra pvi ad sjalfsofnemissjukdémar (eins og Graves sjukdémur og
sjalfsofnemis lifrarbolga) hafi komid fram vid dnemisendurvirkjun. Hinsvegar er breytilegt hvenzer
pad gerist og geta slik tilfelli komid fram mdérgum manudum eftir upphaf medferdar.

Beindrep:

préatt fyrir ad orsokin sé talin margpeett (par med talin notkun barkstera, &fengisneysla, 6flug
onamisbealing, har likamspyngdarstudull (BMI)) hefur einkum verid greint fra beindrepi hja
sjuklingum med langt genginn HIV-sjukdém og/eda sjuklingum sem hafa notad samsetta
andretréveirumedferd i langan tima. Sjuklingum skal radlagt ad leita leeknisadstodar ef peir finna fyrir
verkjum eda sarsauka i lidum, stifleika i lioum eda eiga erfitt med hreyfingar.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

Ekki er buist vid neinum kliniskt marktekum milliverkunum lyfjahvarfa milli enfavirtios og lyfja sem
umbrotna fyrir tilstilli CYP450 ensima og gefin eru samhlida.

Ahrif enfavirtids & umbrot lyfja sem gefin eru samhlida: [ in-vivo rannsokn & umbroti hja ménnum
hamladi enflvirtid ekki umbroti ensimhvarfefna fyrir tilstilli CYP3A4 (dapsén), CYP2D6
(debrisoquin), CYP1A2 (koffein), CYP2C19 (mefenytdin) og CYP2EL (klérzoxazon) vio radlagdan
skammt sem nemur 90 mg tvisvar & dag.

Anrif lyfja sem gefin eru samhlida & umbrot enfavirtids: I adskildum rannséknum & milliverkunum
lyfjahvarfa olli samhlida gjof ritonavirs (6flugur CYP3A4 hemill) eda saquinavirs og hledsluskammts
af ritonaviri eda rifampicini (6flugur CYP3A4 6rvi) ekki Kliniskt markteekum breytingum &
lyfjahvorfum enfavirtids.




4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

pungun: EKKi liggja fyrir fullnaegjandi og vel styrdar rannséknir um notkun & medgoéngu.
Dyrarannsoknir benda ekki til skadlegra &hrifa & fosturproska. Enfavirtid & ekki ad nota @ medgongu
nema hugsanlegur avinningur réttleeti hugsanlega aheettu fyrir fostrid.

Brjostagjof: EKKi er vitad hvort enfavirtid skilst ut i brjostamjolk. Melt er med ad konur med HIV
hafi born sin ekki a brjosti til ad fordast HIV-smit og hugsanlegar aukaverkanir hja
brjéstmylkingunum.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannséknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & hafni til aksturs eda notkunar véla.
Engar visbendingar eru um ad enflvirtid geti breytt haefni sjaklings til aksturs og notkunar véla. b6
skal taka tillit til aukaverkana af enfuvirtioi (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir
a. Samantekt dryggisupplysinga

Upplysingar um 6ryggi byggja adallega & gégnum eftir 48 vikur ur rannséknunum TORO 1 og
TORO 2 i sameiningu (sja kafla 5.1). Oryggisnidurstodur koma fram sem fj6ldi sjiklinga med
aukaverkun midad vid 100 sjuklingaar undir dhrifum lyfsins (ad undanskildum vidbrégdum &
stungustad).

Algengustu aukaverkanir voru vidbrégd a stungustad, nidurgangur og 6gledi. Tioni eda alvarleiki
flestra aukaverkana jokst yfirleitt ekki pegar Fuzeon var beett vid andretroveirumedferd sem fyrir var.

b. Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 2 synir aukaverkanir sem komu oftar fram hja sjuklingum sem fengu Fuzeon + &kjdsanlegastu
andretroveirumedferd en hja sjuklingum & akjésanlegustu andretroveirumedferd einni sér par sem
aukin tidni nam a.m.k. 2 sjuklingum med aukaverkun & hver 100 sjuklingadr eftir ad tillit hafdi verio
tekid til skammta. Vart vard vid tolfreedilega markteeka aukningu hvad vardadi lungnab6lgu og
eitlasteekkun. Flestar aukaverkanirnar voru vagar eda frekar veegar. Aukaverkanir eru taldar upp eftir
MedDRA lifferaflokkum og tidniflokkum. Tidniflokkar eru skilgreindir & eftirfarandi hatt: mjog
algengar (>1/10); algengar (=1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000); koma érsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni
at fré fyrirliggjandi gégnum).



Tafla 2: Samanlagdar aukaverkanir sem taldar voru tengjast medferd med Fuzeon i

rannséknunum TORO 1 og TORO 2

Liffeeraflokkur
Tioni

Aukaverkun

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Algengar

Skatabolga, hudsepar, infliensa, lungnabolga,
syking i eyra

BI6d og eitlar
Algengar

Eitlasteekkun

Efnaskipti og neering
Algengar

Minnkud matarlyst, lystarleysi, of mikid magn
priglyserida i bl6di, priglyseridahaekkun i bl6di,
sykursyki

Gedraen vandamal

Algengar Kvidi, martradir, skapstyggd

Taugakerfi )

Mjdg algengar Uttaugakvilli

Algengar Snertiskynsminnkun, athyglisbrestur, skjalfti
Augu

Algengar Téarubdlga

Eyru og vélundarhis

Algengar Svimi

Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti

Algengar Nefstifla

Meltingarfeeri
Algengar

Brisbolga, bakflaedi ur maga og vélinda

HGJ og undirhad
Algengar

purr hug, flosueksem, horundsrodi, prymlabélur

Stodkerfi og stodvefur
Algengar

Voovaverkir

Nyru og pvagfeeri
Algengar

Nyrnasteinar, blod i pvagi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &
ikomustad

Mjdg algengar

Algengar

pyngdartap
Infldensulik veikindi, préttleysi




¢. Lysing valinna aukaverkana
Vidbrogd & stungustad

Vidbrogd a stungustad var algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var um og komu pau fram hja 98% af
sjuklingunum (tafla 3). Mikill meirihluti pessara vidbragda kom fram & fyrstu medferdarviku med
Fuzeon og tengdist veegum til midlungi miklum verk eda 6pagindum & stungustad an pess ad pad
keemi nidur a daglegum stérfum sjaklinganna. Verkurinn og épagindin jukust ekki eftir pvi sem &
medferdina leid. Einkennin stodu yfirleitt 7 daga eda skemur. Sykingar a stungustad (par med taldar
igerdir og netjubdlga) komu fram hja 1,5% sjuklinga.

Tafla 3: Samantekt a einstokum einkennum um stadbundin viobrégd a stungustad ar
rannséknunum TORO 1 og TORO 2 i sameiningu (% sjuklinga)

n=663
Hlutfall peirra sem haettu patttoku vegna 4%
vidbragda & stungustad
Aukaverkun Fuzeon + % aukaverkana | % aukaverkana
Akjosanlegasta | sem nadu til 3. sem nédu til 4.
andretrdveiru stigs vidbragda | stigs viobragda
medferd?
Verkur/6pagindi 96,1% 11,0%P 0%P
Horundsrodi 90,8% 23,8%° 10,5%°
Herslismyndun 90,2% 43,5%¢ 19,4%
Hnudar og blodrur 80,4% 29,1%*° 0,2%°®
KI40i 65,2% 3,9%f NA
Flekkblaeding 51,9% 8,7%" 4,7%°

aAlvarleiki 6hadur stigum.

b3, stig = alvarlegur verkur sem kallar 4 verkjalyf (eda sterk verkjalyfi < 72 Klst.) og/eda sem takmarkar dagleg storf;

4. stig = alvarlegur verkur sem kallar & sjikrahdsinnlégn eda framlengingu hennar og veldur dauda eda pralatri eda aberandi
fétlun/vanhafni eda er lifshattulegur eda leeknisfraedilega marktaekur.

€3. stig = > 50 mm en < 85 mm ad medaltali i pvermal; 4. stig => 85 mm ad medaltali i pvermal.

43, stig = > 25 mm en < 50 mm ad medaltali i pvermal; 4. stig = >50 mm ad medaltali i pvermal.

€3. stig = > 3 cm; 4. stig = ef pad veetlar Ur.

f3. stig = erfidur vidureignar vid stadbundna medferd eda kallar & medferd til inntoku eda med stungulyfi; 4. stig = dskilgreint.
93.stig=>3 cmen <5cm,; 4. stig=>5cm.

AdJ auki hafa ofneemisvidbrdgd verid eignud enfavirtidi i litlum meeli og stundum hafa pau komid fram
aftur vio endurgjof (sjé kafla 4.4).

Adrar aukaverkanir

Hja& HIV-syktum sjuklingum med alvarlegan 6naemisbrest vid upphaf samsettrar
andretréveirumedferdar (combination antiretroviral therapy (CART)) getur komid fram bolgusvérun
vegna sykinga af voldum einkennalausra eda leifa teekifaerissykinga. Einnig hefur verid tilkynnt um
sjélfsofnemissjukdéma (eins og Graves sjukdom og sjalfsofnaemis lifrarbdlgu). Hinsvegar er
breytilegt hvener peir koma fram og geta slik tilfelli komid fram mérgum manudum eftir upphaf
medferdar (sja kafla 4.4).

Skyrt hefur verid fra beindrepi, einkum hj& sjuklingum sem eru med almennt vidurkennda ahettupaetti,
langt genginn HIV-sjukdom eda eftir notkun samsettrar andretroveirumedferdar i langan tima. Tioni
pessa er ekki pekkt (sja kafla 4.4).

par sem enfavirtid er peptid getur pad valdio mylildi i htd (cutaneous amyloidosis) & stungustad.



Oedlilegar rannséknarnidurstodur

Hja meirihluta sjuklinga urdu engar breytingar a eiturverkunarstigi nidurstadna blodrannsokna medan
& rannsokn st6d, ad undanskildum peim sem taldar eru upp i t6flu 4. A 48 vikum kom edésinfiklafjold

[yfir efri vidmidunarmorkum sem eru > 0,7 x 10%1] fyrir hja fleiri sjuklingum i hépnum sem fékk
einnig Fuzeon (12,4 sjaklingar med aukaverkun & hver 100 sjaklingaéar) en hja peim sem fengu

akjosanlegustu andretréveirumedferd eina sér (5,6 sjuklingar med aukaverkun & hver 100 sjuklingadr).

Pegar midad er vid harri mork um eésinfiklafjold (> 1,4 x 10%1), er fjoldi sjuklinga med

eosinfiklafjold jafnmikill hja bAdum hopum eftir ad tillit hefur verid tekid til skammta (1,8 sjuklingar

med aukaverkun & hver 100 sjaklingaar).

Tafla 4:

3. 0g 4. stigs rannséknarstofufravik hja sjuklingum sem fengu

Fuzeon + &kjosanlegustu andretréverumedferd eda dkjdsanlegustu

andretrdveirumedferd eina ser sem tilkynnt var um hja meira en 2 sjuklingum med

aukaverkun & hver 100 sjuklingaar ad teknu tilliti til skammtasteaerdar.

Nidurstodur blédrannsékna Medferdaraaetlun med Medferdaraeetlun meo
Flokkun Fuzeon + &kjosanlegustu &kjosanlegustu
andretroveirumeofero andretroveirumeoferd einni
& hver 100 sjuklingaar sér
& hver 100 sjuklingaar
n 663 334
(Heildaratsetning i (557,0) (162,1)
sjuklingaarum)
ALAT
3. stig (> 5-10 x ULN) 4.8 4,3
4. stig (> 10 x ULN) 1,4 1,2
Hemoglobin
3. stig (6,5-7,9 g/dl) 2,0 1,9
4. stig (< 6,5 g/dl) 0,7 1,2
Kreatinin fosfokinasi
3. stig (> 5-10 x ULN) 8,3 8,0
4. stig (> 10 x ULN) 31 8,6

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er heaegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Ekki hefur verid tilkynnt um ofskdmmtun. Steersti skammtur sem gefinn var 12 sjaklingum i kliniskri
rannsokn var 180 mg sem stakur skammtur undir hud. pessir sjuklingar fengu engar aukaverkanir sem
ekki voru til stadar vid radlagdan skammt. i einni rannsokn fékk sjuklingur 180 mg af Fuzeon i einum
skammti i einu tilviki. betta leiddi ekki til aukaverkunar.

Ekkert sérteekt moteitur er til vio ofskommtun med enfuvirtioi. Medferd ofskdmmtunar 4 ad felast i
almennum studningsadgeroum.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.doc

5. LYFJAFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur veirusykingalyf, ATC flokkur: JOSA X07

Verkunarhattur: Enfavirtid tilheyrir medferdarflokki sem kallast samrunahemlar. bad er hemill &
endurupprédun HIV-1 gp41 og verkar pannig ad pad binst sértaekt pessu veiruproteini utan frumu og
hindrar pannig samruna milli frumuhimnu veirunnar og frumuhimnu markfrumunnar og kemur i veg
fyrir ad veiru RNA komist inn i markfrumuna.

Veirueydandi virkni in vitro: Neemi fyrir enfavirtidi i 612 HIV radbrigdum med env genum ar HIV
RNA synum teknum vid grunnlinu ar sjuklingum i I11. stigs rannséknum leiddi i ljos margfeldis
medaltal ECso sem nam 0,259 mikrég/ml (margfeldis medaltal + 2SD = 1,96 mikrég/ml) i radbrigda
svipgerdar HIV upphafsgreiningu. Enfavirtio hamladi einnig HIV-1 himnutengdum frumu-frumu
samruna. Rannsoknir a samsetningum enfavirtids og fulltrda ymissa flokka andretroveirulyfja syndu
aukningu & samverkandi virkni gegn veirum og ad ekki var um métverkun ad reeda. Ekki hefur verid
gengio Ur skugga um tengslin milli nemis HIV-1 fyrir enfavirtidi og hdmlun & HIV-1 afritun hja
maonnum in vitro.

Onami fyrir andretréveirulyfjum: Ofullkomin veirubzling getur valdid pvi ad 6naemi fyrir einu eda
fleiri lyfjum i medferdinni praist.

In vitro 6naemi fyrir enfavirtidi: HIV-1 stofnar med minna naemi fyrir enfavirtidi hafa verid valdir in
vitro og hafa peir ad geyma skiptingar & amindsyrum (aa) 36-38 i Utsvaedi gp41. bessar skiptingar
tengdust ymsum stigum af minnkudu naemi enfavirtids i HIV set styrdum stokkbrigdum.

In vivo 6nami fyrir enfavirtidi: 1 111. stigs kliniskum rannséknum syndu HIV radbrigdi med env
genum ar HIV RNA synum sem tekin voru fram ad 24. viku ur 187 sjuklingum > 4 falda minnkun a
naemi fyrir enfavirtioi samanborid vid hlidstaed syni fra pvi fyrir medferd. Af peim voru 185 (98,9%)
env gena med sérteekar skiptingar & aminosyrusvadi 36-45 i gp41. Skiptingarnar sem saust med
leekkadri tidni voru vid aminosyrustodur 38, 43, 36, 40, 42 og 45. Einstakar sérteekar skiptingar i pvi
sem eftir var af gp41 ollu hver um sig r6d leekkana fra grunnlinu & radbrigda veirunami fyrir
enfavirtidi. Rumfreedilegar medalbreytingar voru a bilinu 15,2 faldar hvad vardar V38M til 41,6 faldar
hvad vardar V38A. Ekki voru négu moérg deemi um margfaldar skiptingar til ad sja meetti nokkurt
samraemi i skiptingum eda ahrif peirra & veirunaemi fyrir enfavirtidi. Ekki hefur verid gengid Ur skugga
um hvada tengsl pessar skiptingar hafa vid virkni enfavirtids in vivo. Minnkun & veirungemi var i
samhengi vid 6naemi fyrir akjésanlegustu medferd med andretréveirulyfjum (sja téflu 6).

Krossonaemi: Vegna hins nyja verkunarhattar enfavirtids er pad jafnvirkt in vitro gegn baedi
nattdrulegum reektudum gerdum og kliniskum stofnum og peim sem eru dnaemir fyrir 1, 2 eda 3 63rum
flokkum andretroveirulyfja (nUkledsida bakritanemlum, bakritahemlum sem ekki eru nukledsid og
préteasa hemlum). bvi er ekki buist vid ad stokkbreytingar a amindsyrum 36-45 i gp41 sem valda
oneemi fyrir enfavirtidi valdi krossonaemi hja 6drum flokkum andretréveirulyfja.

Kliniskar upplysingar um lyfhrif

Rannsoknir & sjuklingum sem hafa fengid andretréveirumedferd adur: Klinisk virkni Fuzeon (i
samsetningu med 6drum andretrdveirulyfjum) & HIV RNA gildi i plasma og CD4 gildi hafa verid
rannsokud i tveimur slembir6dudum, fjolsetra, styrdum rannsoknum (TORO 1 og TORO 2) & Fuzeon
sem toku 48 vikur. [ pydi voru 995 sjuklingar sem attu ad fa medferd (intent to treat). I upplysingum
um sjuklingana kom fram ad midgildisgrunnlina HIV-1 RNA var 5,2 logio einték/ml og
midgildisgrunnlina CD4 frumufjélda var 88 frumur/mm?2 i hdpnum sem fékk Fuzeon + akjésanlegastu
andretroveirumedferdina en midgildisgrunnlina HIV-1 RNA var 5,1 logo eintok/ml og
midgildisgrunnlina CD4 frumufjélda var 97 frumur/mm?hja hépnum sem fékk eingdngu
akjosanlegustu andretréveirumedferdina. Sjuklingar hofdu adur fengid ad midgildi 12 andretroveirulyf
& 7 &rum (midgildi). Allir fengu sjuklingarnir 4kjosanlegustu andretroveirumedferd med 3 til 5




andretréveirulyfjum sem valin voru & grundvelli fyrri medferdarsogu sjuklingsins jafnt sem

grunnlinumeelinga & arfgerdar- og svipgerdarveirunami.

Hlutfall sjuklinga sem n&du veirubyrdi < 400 eintdkum/ml eftir 48 vikur var 30,4% hja sjuklingum &
Fuzeon + dkjosanlegustu andretroveirumedferd samanborid vid 12% hja sjuklingum sem fengu
akjosanlegustu andretroveirumedferd eina sér. Medalaukning & frumufjélda CD4 var hearri hja
sjuklingum & Fuzeon + &kjosanlegustu andretroveirumedferd en hjé sjuklingum & akjosanlegustu
andretroveirumedferd einni sér (sja toflu 5).

Tafla 5: Utkoma ur slembadri medferd eftir 48 vikur (Safn rannséknanna TORO 1 og
TORO 2, medferdarhopar (ITT))

Utkoma Fuzeon + Akjosan- Medferdar- | 95% p-gildi
akjosanlegasta legasta munur oryggis-
andretroveiru- andretro- mork

medferd veirumedferd
90 mg tvisvar (N=334)
a dag
(N=661)
HIV-1 RNA -1,48 -0,63 LSM (least | -1,073, | <0,0001
Log breyting fré grunnlinu squares -0,628
(logio einték/ml)* mean)
-0,85
CD4 + frumufjoldi +91 +45 LSM (least | 25,1, <0,0001
Breyting fra grunnlinu squares 67,8
(frumur/mm3)# mean)
46,4
HIV RNA > 1 log undir 247 (37,4%) 57 (17,1%) Likinda- 2,16, | <0,0001
grunnlinu™ hlutfall 4,20
3,02
HIV RNA < 400 eintok/ml™ 201 (30,4%) 40 (12,0%) Likinda- 2,36, | <0,0001
hlutfall 5,06
3,45
HIV RNA < 50 eintok/ml™ 121 (18,3%) 26 (7,8%) Likinda- 1,76, | <0,0001
hlutfall 4,37
2,77
Stodvud vegna 9% 11%
aukaverkana/annars
sjukdéms/rannsdknar-
nidurstadna’
Stodvud vegna vidbragda & 4% N/A
stungustad’
Stodvud af 6drum 13% 25%
orskum?s
* A grundvelli nidurstadna Gr gagnagrunni TORO 1 og TORO 2 4 pydi sem fékk medferd. 1 stadinn fyrir veirubyrdi

eftir 48 vikur voru notadar tolur vid sidustu skodun, (last observation carried forward, LOCF), hja einstaklingum
sem ekki skiludu sér i eftirfylgni, haettu medferd eda medferdin hafdi brugdist veirufraedilega.

# Sidasta gildi flyst fram.
falad M-H prof: Medferd sem er rofin eda skilar ekki veirufreedilegum arangri telst hafa brugdist.
T Hundradshlutar & grundvelli 6ryggishéps Fuzeon + akjésanlegustu medferdar (N=663) og akjosanlegustu

medferdar (N=334). Nefnari fyrir sjuklinga sem skiptu ekki um medferd: N=112.

¢ Ad mati rannsoknaradila.
§

Tekur til meoferoarrofa vegna pess ad sjuklingur meetti ekki i eftirfylgni, neitadi medferd og af 6drum orsékum.

Fuzeon + &kjosanlegasta andretroveirumedferd tengdist heerra hlutfalli sjuklinga sem n&du

< 400 eintokum/ml (eda < 50 eintdkum/ml) i 6llum undirhépum & grundvelli grunnlinu CD4,

grunnlinu HIV-1 RNA, fj6lda fyrri andretroveirulyfja eda fjolda virkra andretréveirulyfja i
akjosanlegustu andretréveirumedferdinni. PG voru einstaklingar med grunnlinu CD4
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> 100 frumur/ml3, grunnlinu HIV-1 RNA < 5,0 logio einték/ml, < 10 fyrri andretréveiru lyf og/eda
onnur virk andretréveirulyf i akjésanlegustu andretréveirumedferdinni liklegri til ad na HIV-1 RNA
sem var < 400 einték/ml (eda < 50 eintdk/ml) i hvorri medferdinni sem var (sjé toflu 6).

Tafla 6 Hlutfall sjuklinga sem nadu < 400 eintékum/ml og < 50 eintékum/ml ad 48 vikum
lionum eftir undirhopum (safn TORO 1 og TORO 2, medferdarhépar (I1TT))
Undirhépar HIV-1 RNA < 400 eintok/ml HIV-1 RNA < 50 eintok/ml
Fuzeon + Akjosanlegasta Fuzeon + Akjosanlegasta
akjosanlegasta andretroveiru- akjosanlegasta andretroveiru-
andretroveiru- medferd andretroveiru- medferd
medferd (N=334) medferd (N=334)
90 mg tvisvar & 90 mg tvisvar &
dag dag
(N=661) (N=661)
Grunnlinu HIV-1 118/269 26/144 77/269 18/144
RNA < 5.0 logso* (43,9%) (18,1%) (28,6%) (12,5%)
eintok/ml
Grunnlinu HIV-1 83/392 14/190 44/392 8/190
RNA > 5.0 logio* (21,2%) (7,4%) (11,2%) (4,2%)
eintok/ml
Heildarfjoldi fyrri 100/215 29/120 64/215 19/120
andretrdveirulyfja (46,5%) (24,2%) (29,8%) (15,8%)
<10!
Heildarfjoldi fyrri 101/446 11/214 57/446 71214
andretrdveirulyfja (22,6%) (5,1%) (12,8%) (3,3%)
> 10!
0 virk andretroveirulyf 9/112 0/53 4/112 0/53
i dkjdésanlegustu (8,0%) (0%) (3,5%) (0%)
medferg!?
1 virkt 56/194 7/95 34/194 3/95
andretroveirulyf i (28,9%) (7,4%) (17,5%) (3,2%)
akjosanlegustu
medferd!?
> 2 virk 130/344 32/183 77/334 22/183
andretréveirulyf i (37,8%) (17,5%) (22,4%) (12,0%)
akjosanlegustu
medferd!?

1 Medferd sem er rofin eda skilar ekki veirufraedilegum arangri telst hafa brugdist.
2Byggt & GSS stigum (genotypic sensitivity scores).

5.2 Lyfjahvorf
Lyfjahvorf enfavirtids hafa verid metin hja fullordnum og bérnum med HIV-1 sykingu.

Frésog: Heildaradgengi eftir ad 90 mg af enfavirtidi hofou verid gefin undir hid a kvid var

84,3 £ 15,5%. Medal (+ stadalfravik) Cmax var 4,59 £ 1,5 mikrog/ml, flatarmal undir blodpéttniferli
(AUC) var 55,8 + 12,1 mikrég*Klst./ml. Frasog enfavirtids vid gjof undir had er i réttu hlutfalli vid
gefinn skammt & skammtabilinu 45 til 180 mg. Frasog er sambarilegt hvort sem lyfid er gefid i
kvidvegg, lzeri eda handlegg. I fjorum adskildum rannsoknum (N = 9 til 12) var lagmarksplasmapéttni
vid jafnveegi ad medaltali & bilinu 2,6 til 3,4 mikrég/ml.
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Dreifing: Dreifingarrammal vid jafnveegi pegar 90 mg skammtur af enfavirtidi var gefinn i &0 var
5,5+ 1,1 1. Enfavirtid er 92% bundid plasmaproteinum i HIV syktu plasma & plasmapéttnibilinu 2 til
10 mikrég/ml. bad er fyrst og fremst bundid albtmini og i minna maeli alfa-1 syru glykoproteini. |

in vitro ranns6knum feerdu onnur lyf hvorki enfavirtid ar bindisetum sinum né feerdi enfavirtié 6nnur
Iyf ar bindisetum sinum. Greint hefur verid fra pvi ad péttni enfavirtids i heila- og meenuvékva hja
HIV-sjuklingum sé overuleg.

Umbrot: Sem peptid er gert rad fyrir ad enfavirtid sundrist i stofnamindsyrur sinar, sidan eru
amindsyrurnar endurnyttar i likamanum. In vitro rannsoknir & frymiségnum i ménnum og in vivo
rannsoknir gefa til kynna ad enfavirtid sé ekki hemill & CYP450 ensim. [ in vitro rannsoknum &
frymisdgnum og lifrarpekjufrumum veldur vatnssundrun amidhdps C-enda amindsyrunnar
fenylalanins umbrotsefni an amids og myndun pessa umbrotsefnis er ekki hdd NADPH. Umbrotsefni
petta finnst i plasma manna eftir ad enfavirtio hefur verid gefid og er AUC & bilinu 2,4 til 15% af
AUC fyrir enfavirtio.

Brotthvarf: Uthreinsun enfavirtids eftir gjéf 90 mg i &d var 1,4 + 0,28 I/klst. og helmingunartimi
brotthvarfs var 3,2 + 0,42 Kist. Eftir 90 mg skammt af enfavirtioi undir hid er helmingunartimi
enfavirtids 3,8 £ 0,6 Kist. Rannsdknir & massajafnvaegi til ad akvarda brotthvarfsleid(ir) enfavirtios
hafa ekki verid gerdar a ménnum.

Skert lifrarstarfsemi: Lyfjahvorf enfavirtios hafa ekki verid rannsokud hja sjaklingum med skerta
lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi: Greining & upplysingum um plasmapéttni sjuklinga i kliniskum rannsoknum gaf
til kynna ad Gthreinsun enfavirtids veeri ekki skert ad neinu klinisku marki hja sjuklingum med vaga
til midlungi skerta nyrnastarfsemi. I rannsokn & skertri nyrnastarfsemi jokst AUC fyrir enflvirtid ad
medaltali um 43-62% hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdém a
lokastigi samanborid vid sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Bl6dskilun breytti ekki marktaekt
enfavirtid uthreinsun. Minna en 13% af skammtinum hvarf & brott medan a blodskilun stéd. Ekki er
porf & skammtaadlogun hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Aldradir: Lyfjahvorf enflvirtids hafa ekki verid formlega rannsékud hja éldrudum sjaklingum yfir
65 ara aldri.

Kyn og pyngd: Greining & upplysingum um plasmapéttni sjuklinga i kliniskum rannséknum gaf til
kynna ad Uthreinsun enfavirtids sé 20% leegri hja konum en kdérlum, an tillits til pyngdar, og eykst med
aukinni likamspyngd, 6had kyni (20% haerri hja 100 kg og 20% laegri hja 40 kg pungum sjuklingi
samanborid vid 70 kg vidmidunarsjukling). bessar breytingar eru p6 ekki kliniskt marktaekar og ekki
er porf & skammtaadlogun.

Kynpéattur: Greining & upplysingum um plasmapéttni sjuklinga i kliniskum ranns6knum gaf til kynna
ad Uthreinsun enflvirtids veeri ekki 6druvisi hja ménnum af svarta kynstofninum samanborid vid af
hvita kynstofninum. Adrar rannséknir & lyfjahvorfum gefa til kynna ad enginn munur sé @ ménnum af
asiska kynstofninum og hvita kynstofninum eftir adloégun Utsetningar vegna likamspyngdar.

Born: Lyfjahvorf enfavirtids hafa verid rannsékud i 37 bérnum. Med skammti sem nam 2 mg/kg
tvisvar & dag (hdmark 90 mg tvisvar a dag) fékkst plasmapéttni enfuvirtids sem svipadi til
plasmapéttni hja fullordnum sjuklingum sem fengu 90 mg skammt tvisvar & dag. Hj& 25 bornum &
aldrinum 5 til 16 ara sem fengu 2 mg/kg skammtinn tvisvar & dag i upphandlegg, a fremri hluta leeris
eda kvid var medal AUC vid jafnveegi 54,3 + 23,5 mikrog*klst./ml, Cmax var 6,14 + 2,48 mikrog/ml og
Crough Var 2,93 + 1,55 mikrég/ml.
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til sérstakrar haettu fyrir menn, byggt & hefébundnum
rannsdknum & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni og proska seint a fosturstigi. Langtimarannsoknir & krabbameinsmyndun enfavirtids i dyrum
hafa ekki verid gerdar.

Rannsoknir & naggrisum gafu til kynna ad enfavirtid geeti hugsanlega valdid sidbinu snertiofneemi.
rottulikani fyrir 6naemi fyrir inflGensusykingu vard vart vid skerdingu & myndun IFN-y. Onami fyrir
infliensu- og kedjukokkasykingu hja rottum var ekki skert nema ad litlu leyti. EKki er vitad um
kliniskt veegi pessara nidurstadna.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stofn

Natriumkarbodnat

Mannitol

Natriumhydroxid
Saltsyra

Leysir

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki m& blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

Stofn

5ar

Leysir

5ar

Geymslupol eftir blondun

Eftir bléndun: Geymid i keeli (2°C — 8°C).
Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stodugleika vid notkun i 48 klukkustundir vid 5°C
pegar lyfid er varid ljosi.

Fré drverufraedilegu sjonarmidi a ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki gert, eru geymslutimar vid

notkun og adstaedur fyrir notkun & abyrgd notanda og eru venjulega ekki lengri en 24 klst. vid 2°C til
8°C, nema blondun hafi att sér stad vid fullgilda smitgat undir eftirliti.
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6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu
Stofn

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési. Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja
kafla 6.3.

Leysir
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Stofn

Hettuglas: 3 ml hettuglas, élitad gler af gerd 1
Lok: frostpurrkunartappi, gdmmi (&n latex)
Innsigli: alinnsigli med loki sem ma rifa af
Leysir

Hettuglas: 2 ml hettuglas, 6litad gler af gerd 1
Lok: gummitappi (an latex)

Innsigli: alinnsigli med loki sem ma rifa af

Pakkningasteerdir

60 hettuglés med stungulyfsstofni, lausn
60 hettuglos med leysi

60 3 ml sprautur

60 1 ml sprautur

180 sprittpurrkur

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Heilbrigodisstarfsfolk & ad leidbeina sjuklingum um notkun og gjof Fuzeon &dur en lyfid er notad i
fyrsta sinn.

Fuzeon ma einungis blanda i 1,1 ml af vatni fyrir stungulyf. Gefa a sjuklingum fyrirmali um ad bata
vatninu fyrir stungulyf i og sidan sla 1étt & hettuglasid med fingurgémnum par til duftio byrjar ad
leysast upp. Aldrei ma hrista hettuglasid eda hvolfa pvi vid bléndun - pad veldur 6parfa
frodumyndun. Eftir ad duftio fer ad leysast upp skal setja hettuglasid til hlidar til ad duftid leysist
alveg upp. Pad getur tekid duftid allt ad 45 minGtur ad leysast upp. Sjuklingurinn getur rallad
hettuglasinu varlega milli handa sér eftir ad vatninu fyrir stungulyf hefur verid beett i par til duftid er
algjorlega uppleyst og pad getur stytt pann tima sem duftid parf til ad leysast upp. Adur en lausnin er
dregin upp og gefin a sjuklingurinn ad skoda hettuglasio med berum augum til ad tryggja ad innihaldid
sé ad fullu uppleyst og ad lausnin sé taer og laus vid loftbolur eda agnir. Ef merki finnast um agnir, ma
ekki nota hettuglasid og pa skal pvi fargad eda skilad i apétek.

Hettuglds med leysi innihalda 2 ml af vatni fyrir stungulyf og & ad taka 1,1 ml af pvi til bléndunar
stofnsins. Gefa & sjuklingum fyrirmeeli um ad fleygja hettuglésum med afgangsleysi.

| Fuzeon eru engin rotvarnarefni. Eftir bléndun & ad gefa lausnina strax. Sé ekki haegt ad gefa blandada

lausnina strax, verdur ad geyma hana i keeli par til hin verdur notud og nota hana innan 24
klukkustunda. Kzald, bléndud lausn & ad na stofuhita fyrir innspytingu.
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Innspyting 1 ml af blandadri lausn & ad fara fram undir h(d & upphandlegg, kvid eda & framanvert lzeri.

Innspytinguna & ad gefa & 6drum stad en fyrri innspytingu og par sem engin vidbrogd & stungustad eru

til stadar. Hvert hettuglas & adeins ad nota einu sinni; farga a 6notudum leifum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/252/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. mai 2003

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27. mai 2008

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

|1. HEITILYFS

Fuzeon 90 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
Enfavirtio

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 108 mg af enfuvirtidi.
1 ml af blandadri lausn inniheldur 90 mg af enfavirtidi.

3. HJALPAREFNI

Hvert hettuglas med stofni inniheldur einnig natrium karbonat (vatnsfritt), mannit6l, natrium hydroxid
og saltsyru.
Hvert hettuglas med leysi inniheldur 2 ml af vatni fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald éskjunnar:

60 hettuglos med stungulyfsstofni, lausn
60 hettuglos med leysi

60 3 ml sprautur

60 1 ml sprautur

180 alkohélpurrkur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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|9 SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn 1josi
Geymid i keeli eftir blondun

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fleygja a pvi sem eftir er af vatni fyrir stungulyf i hettuglasinu med leysinum eftir ad bdid er ad taka
1,1 ml fyrir bléndun

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

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

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/252/001

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR FYRIR FUZEON HETTUGLOS

|1. HEITILYFS

Fuzeon 90 mg/ml stungulyfsstofn, lausn
Enfuavirtid

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 108 mg af enfuvirtidi.
1 ml af blandadri lausn inniheldur 90 mg af enfavirtidi.

3. HJALPAREFNI

Hvert hettuglas inniheldur einnig natrium karbdnat (vatnsfritt), mannitol, natrium hydroxid og
saltsyru.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn

60 hettuglés med stungulyfsstofni, lausn

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi
Geymid i keeli eftir blondun
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10.

SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/03/252/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14, AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.

EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI FYRIR FUZEON HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Fuzeon 90 mg/ml stungulyfsstofn, lausn
Enfavirtid
Til notkunar undir hd

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesio fylgisedil fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

108 mg af enflvirtidi

6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR FYRIR HETTUGLOS MED VATNI FYRIR STUNGULYF

|1.  HEITILYFS

Leysir fyrir lausn
Vatn fyrir stungulyf

2. VIRK(T) EFNI

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Leysir fyrir stungulyf
I 6skju pessari eru 60 hettuglos med 2 ml af vatni fyrir stungulyf

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

petta vatn fyrir stungulyf er etlad til blondunar & Fuzeon 90 mg/ml stungulyfsstofni, lausn, til ad fa
lausn til notkunar undir hud
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bodrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

1 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fleygja a pvi sem eftir er af vatni fyrir stungulyf i hettuglasinu med leysinum eftir ad bdid er ad taka
1,1 ml fyrir bldndun
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/252/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI FYRIR HETTUGLAS MED VATNI FYRIR STUNGULYF

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir lausn
Vatn fyrir stungulyf
Til notkunar undir hd

(2. ADFERD VID LYFJAGJIOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2

mi

6.

ANNAD
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Fuzeon 90 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
Enfavirtid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pPad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um sému sjukddmseinkenni sé ad reda.

o Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Fuzeon og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota Fuzeon

Hvernig nota & Fuzeon

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fuzeon

Pakkningar og adrar upplysingar

Nakveaemar leidbeiningar um hvernig gefa & Fuzeon

NoohkwnhE

1. Upplysingar um Fuzeon og vid hverju pad er notad

Hvad Fuzeon er

Fuzeon inniheldur virka efnid enfavirtid. bad tilheyrir flokki andretréveirulyfja.

Notkun Fuzeon

Fuzeon er notad til medferdar vid sykingu af véldum HIV-veiru - &samt 68rum andretréveirulyfjum
hja sjuklingum sem hafa sykst af HIV.

o Laeknirinn hefur avisad Fuzeon til ad hjalpa til vid ad halda HIVV-sykingu pinni i skefjum.
o Fuzeon er ekki lzekning vid HIV-sykingu.

Verkun Fuzeon

HIV raedst a tiltekna gerd bl6dfrumna sem nefnast CD4 eda T-frumur. Veiran parf ad komast i
snertingu vid frumuna og komast inn i hana til ad geta fjolgad sér. Fuzeon verkar med pvi ad koma i
veg fyrir pad.

2. Adur en byrjad er ad nota Fuzeon

Ekki ma nota Fuzeon:

o ef um er ad reeda ofnami fyrir enflvirtioi eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pa ert i vafa skaltu leita rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en Fuzeon er
notad.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitiod r&da hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Fuzeon er notad ef:

o lungnasjukdomur hefur nokkurn tima verid vandamal

o nyrnasjakdoémur hefur nokkurn tima verid vandamal

o pu ert med langvinna lifrarb6lgu B eda C eda adra lifrarkvilla — pa eru auknar likur a ad pu fair
alvarlega lifrarkvilla medan pu notar petta lyf

Ummerki um fyrri sykingar

Hj& sumum sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu (alnzemi) og sdgu um teekifeerissykingar geta
einkenni um bdlgu vegna fyrri sykinga komid fram stuttu eftir ad HIV medferd er hafin. Talid er ad
pessi einkenni séu vegna endurheimtu & dnaemiskerfi likamans. pessi bating gerir likamanum kleift ad
vinna & sykingum sem geetu hafa verid til stadar an greinilegra einkenna. Segdu leekninum strax fra pvi
ef pu feerd einkenni um sykingu.

Ummerki um sjalfsofnaemiskvilla

Til viobétar vid teekifaerissykingarnar, geta sjalfsofnaemissjikdomar (astand sem kemur fram pegar
onaemiskerfid raedst & heilbrigdan likamsvef) einnig komid fram eftir ad pa byrjar ad taka Iyf til
medhondlunar a HIV-sykingunni. Sjalfsofneemissjukdomar geta komid fram mérgum manudum eftir
upphaf medferdar. Ef pu tekur eftir einhverjum einkennum sykingar eda 68rum einkennum eins og
vOdvamattleysi, mattleysi sem byrjar i hondum og fétum og feerist upp eftir likamanum i att ad
bolnum, hjartslattaronotum, skjalfta eda ofvirkni, skaltu segja leekninum strax fra pvi til ad fa
naudsynlega medferd.

Sjuklingar med lifrarkvilla

Sjuklingar med langvinna lifrarb6lgu B eda C sem fa medferd vid HIV-sykingu eru i aukinni haettu &
ad fa alvarlega lifrarkvilla. Reddu vid lekninn ef pu ert med ségu um lifrarsjukdoéma.

Beinkvillar (beindrep)

Hja sumum sjuklingum, sem eru i samsettri lyfjamedferd vio HIV-sykingu getur komid fram
sjukdémur i beinum sem kallast beindrep og lysir sér med pvi ad beinvefur deyr vegna pess ad
bl6dfleedi til hans rofnar (beinvefur deyr vegna minnkads bl6dfleedis til beina).

o Merki um beindrep eru stifleiki, verkir eda sarsauki i lidum (einkum i mjodm, hné og 6xl) og
erfidleikar med hreyfingar. Ef pa feerd eitthvad af pessum einkennum attu ad segja leekninum fra

pvi.
. Medal ahattupatta fyrir myndun pessa sjukdéms eru: hve lengi pu hefur fengid lyfjamedferd viod

HIV-sykingu, hvort pu notar barkstera, hve mikils afengis pd neytir, hve vel énaemiskerfi pitt
starfar og hvort pa ert i ofpyngd.

Notkun annarra lyfja samhlida Fuzeon
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega

verid notud eda kynnu ad verda notud. betta a einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils og
natturulyf. Komid hefur i lj6s ad Fuzeon milliverkar ekki vid dnnur alnzemislyf eda rifampicin

(syklalyf).
Notkun Fuzeon med mat eda drykk

PU matt nota Fuzeon med eda an matar. Engu ad sidur parf ad fara ad leidbeiningum i fylgisedlum
med 6drum lyfjum sem pu notar.
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Medganga og brjostagjof

o Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum &dur en lyfid er notad. Py att ekki ad nota Fuzeon nema laeknirinn hafi sérstaklega
melt fyrir um pad.

o Ekki er meelt med brjdstagjof hja konum med HIV par sem HIV-syking getur borist til barnsins
med brjostamjélkinni. Ef pd ert med barn & brjosti eda ert ad hugsa um brjéstagjof eettir pd ad
reeda pad vio leekninn pinn eins fljétt og audid er.

Akstur og notkun véla

Ekki hefur verid rannsakad hvort Fuzeon hafi ahrif & heefni til aksturs eda stjérnunar teekja eda véla. Ef
vart verdur vid sundl medan Fuzeon er notad skal ekki aka bifreid né stjérna teekjum eda vélum.

Fuzeon inniheldur natrium

Fuzeon inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er nanast
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Fuzeon

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota
a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig & ad undirbua og gefa Fuzeon

Gefa & Fuzeon med inndaelingu undir had. 1 kafla 7 er pvi lyst hvernig Fuzeon er undirbUid og hvernig
pu sprautar pig med lyfinu.

Hve mikid & ad nota?

Rédlagdur skammtur er 90 mg tvisvar a dag fyrir fullordna og unglinga (16 ara og eldri).

Lyfio er gefid sem 1 ml inndzling rétt undir hidina.

Best er ad nota Fuzeon & sama tima & hverjum degi.

Reyndu ad hafa jafnt bil milli skammta og nota pa & hentugum tima — til deemis strax ad morgni
0g snemma ad kvoldi.

Sjéa itarlegri upplysingar um hvernig & ad nota Fuzeon aftast i fylgisedlinum (kafli 7). bar er ad finna
leidbeiningar um hvernig & ad Gtbuda Fuzeon og hvernig 4 ad sprauta sjalfan sig.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um, skal leita rdda hja leekni eda fara tafarlaust &
sjukrahus. Takid lyfjapakkann med.

Ef gleymist ad nota Fuzeon
o Ef gleymist ad nota skammt & ad gera pad um leid og munad er eftir honum. Pé a ad sleppa

skammti sem gleymst hefur ef minna en 6 klukkustundir eru fram ad naesta reglulegum
skammti.

o Aldrei & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
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Ef heett er ad nota Fuzeon

o Haltu &fram ad nota lyfid par til leeknirinn segir pér ad hatta pvi. Ef pl heettir og hlé verdur &
medferdinni aukast likur a pvi ad HIV-veirur i blddi pinu verdi onaemar fyrir Fuzeon. bad er
sidur liklegt ef Iyfid er notad reglulega og &n pess ad hlé verdi a.

) HIV-veirur i blédi pinu geetu ordid 6nemar fyrir Fuzeon. Ef pad gerist geeti veirum i bldédinu
fjolgad. Vid pessar adsteedur geeti leeknirinn dkvedid ad halda ekki &fram medferd med Fuzeon.
Laeknirinn eetti ad reeda petta vid pig ef til pess kemur.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Heettu ad nota Fuzeon og leitadu tafarlaust til leeknis ef vart verdur vid einhverja eftirtalinna
alvarlegra aukaverkana — pu geetir purft a bradaleknispjonustu ad halda:

o Ofnamisvidbrogo (ofneemi) — medal einkenna geetu verid: Utbrot, har hiti eda kuldahrollur,
0gledi eda uppkdst, svitnun og skjalfti.

Pessi aukaverkun er mjog sjaldgeef (kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum). Pessi
einkenni purfa ekki ad pyda ad pu sért med ofnaemi fyrir lyfinu.

Lattu leekninn vita ef pd finnur fyrir aukaverkunum par sem lyfinu var sprautad inn

Algengustu aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum) eru kvillar &
stungustad, par sem sprautad er. Sennilega koma fram ein eda fleiri eftirfarandi aukaverkana, sem geta
verid veegar eda midlungi alvarlegar:

rodi

bolga

kladi

mar

hersli i hud eda hnudar

verkur, sarindi eda eymsli

pessi viobrogo geta komid fram & fyrstu viku medferdar og standa yfirleitt i 7 daga eda minna. Yfirleitt
versna vidbrogdin ekki eftir pad. Ef vart verdur vid vidbrogd & stungustad att pu ekki ad heetta toku
Fuzeon, heldur tala vid leekninn um pad sem pu hefur ahyggjur af.

Vidbrogad geta verid verri vid endurteknar inndaelingar a sama stad a likamanum. Pau geta einnig orgid
verri pegar sprautad er dypra en @tlad var (t.d. i védva). | mjog sjaldgeefum tilfellum getur komid fram
syking a stungustad. Til ad draga Ur sykingarheettu parf ad fara eftir leiobeiningunum i kafla 7.

Fuzeon getur valdid uppsofnun tiltekinnar gerdar préteina, sem nefnast mylildi, undir h(d &
stungustadnum. Petta birtist sem hndtar undir hidinni. Haféu samband vid lekninn ef petta gerist.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir
Mjog algengar (hafa ahrif a fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
nidurgangur

Ogledi

pyngdartap

[ J
[ ]
[ ]
° verkur og dofi i hdndum, fotum eda fétleggjum.
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Algengar (hafa ahrif & feerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

lungnabdlga

syking i eyra

bolgnir eitlar

bolga i augum (tarubdlga)
infliensa eda infliensulik einkenni
skutabdlga

nefstifla

lystarleysi

brjéstsvidi

brisbdlga

minnkud matarlyst
sykursyki,

martradir

svimi

skjalfti

kvidi eda skapstyggd
skortur a einbeitingu
skert tilfinningaskyn
prymlabolur

hérundsrodi

eksem

purr htd

vortur

vOdvaverkur

nyrnasteinar

préttleysi

bl6d i pvagi

breytingar 4 blédpréfum (aukin bléofita)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Fuzeon

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidum hettuglasa med Fuzeon
eda vatni fyrir stungulyf & eftir fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par
kemur fram.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Eftir ad lausnin hefur verid atbuin til inndaelingar, & ad nota hana tafarlaust. Sé hun ekki notud
tafarlaust, verdur ad geyma hana i keeli (2°C-8°C) og nota hana innan 24 klukkustunda.

EkKki skal nota lyfid ef vart verdur vid agnir i duftinu eda lausninni eftir ad blid er ad baeta i vatni fyrir

stungulyf. Ekki skal heldur nota vatn fyrir stungulyf ef vart verdur vid agnir i hettuglasinu eda ef
vatnio er gruggugt.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Fuzeon inniheldur

o Virka efnid er enfuvirtid. Hvert hettuglas inniheldur 108 mg af enfavirtidi. Eftir bléndun med
medfylgjandi leysi inniheldur 1 ml af blandadri lausn 90 mg af enfavirtidi.
o Onnur innihaldsefni eru:

Stofn

Natriumkarboénat, vatnsfritt
Mannitol

Natriumhydroxid

Saltsyra

Leysir

Vatn fyrir stungulyf

Sja kafla 2 ,,Fuzeon inniheldur natrium®.

Lysing & atliti Fuzeon og pakkningasteerdir

Fuzeon stungulyfsstofn og leysir, lausn er i dskju sem inniheldur:

60 hettuglés med Fuzeon

60 hettuglés med vatni fyrir stungulyf sem notad er til ad blanda Fuzeon stungulyfsstofninn
60 3 ml sprautur

60 1 ml sprautur

180 sprittpurrkur

I pessum pakka er allt pad sem med parf til undirbtnings og inndalingar Fuzeon i 30 daga.
Markadsleyfishafi

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

Framleidandi abyrgur fyrir lokasampykkt

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad, ef dskad er frekari upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tel/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Bbuarapus
Pomm benrapus EOO/]
Tem: +359 2 474 5444

Ceska republika
Roches. r. o.
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: + 372 -6 177 380

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

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

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 40 00

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

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) 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 o.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

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



Italia Suomi/Finland

Roche S.p.A. Roche Oy

Tel: +39 - 039 2471 Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500
Konpog Sverige

I'.A.Ztopdtng & Zio Atd. Roche AB

Tn\: +357 - 22 76 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Latvija SIA Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +371 — 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

pessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu & tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.

7. Nakvaemar leidbeiningar um hvernig gefa & Fuzeon

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef eitthvad er 6ljost skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Hvad gera 6rvhentir

Myndirnar i pessum fylgisedli syna folk sem er rétthent. Peir sem eru rvhentir eiga ad gera pad sem
peim finnst edlilegast. Vantanlega er paegilegast fyrir pa ao:

° halda & sprautunni i vinstri hendi og

° halda hettuglasinu med pumli og visifingri hagri handar.

Hvenar er porf 4 adstod

I upphafi getur verid erfitt ad nota akvedna stungustadi, svo sem upphandlegg. Gott er ad fa adstod hja
maka, vini eda einhverjum Ur fjolskyldunni ef pess er porf. Pu geetir viljad fa einhvern med pér i
pjalfun i inndeelingu hja leekni eda hjukrunarfraedingi.

Sprauturnar

Sprauturnar sem fylgja lyfinu eru med litada nalaréryggishlif. Han er fest vid nélina og hylur hana
eftir notkun til ad draga Ur hattunni 4 ad einhver stingi sig & henni. P6tt sprauturnar séu banar pessum

oryggiseiginleika er aridandi ad farga notudum sprautum & réttan hatt. Fylgid leidbeiningum fra leekni,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi.
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Oryggisleidbeiningar

° Pvoid hendur vandlega. Pad dregur Ur hattu a bakteriusykingum.

° Snertid ekkert nema lyfid og banadinn eftir ad hendur hafa verid pvegnar.

° Snertid ekki nélina pegar verid er ad handleika sprautuna.

° Snertid ekki tappa hettuglasanna pegar buid er ad hreinsa pa med sprittpurrkum.

° Notid ekki umbudir sem hafa verid opnadar. Gangid Ur skugga um ad ekkert af bunadinum hafi
verid opnad fyrir notkun.

° Notid aldrei notadar sprautunalar eda deilid peim med 6drum.

° Notid aldrei sprautu med boginni eda skemmdri nal.

° Blandid aldrei lyfid med kranavatni.

° Sprautid aldrei lyfinu med 6drum stungulyfjum.

° Eingdngu & ad gefa Fuzeon undir hud.

° Fuzeon & ekki ad gefa i &d eda i vodva.

° Fargid notudum banadi i sérstakt ilat fyrir Grgangsefni, med loki. Gerid petta jafnvel p6
hettuglds innihaldi 6notad lyf eda vatn fyrir stungulyf, par sem pau eru eingéngu einnota. R&did

vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn ef spurningar vakna um érugga forgun slikra
hluta.

Hér fyrir nedan eru einfaldar leidbeiningar i nokkrum skrefum vardandi inndaelinguna.

Skref A: Undirbaningur

Takid til 6ll eftirtalin ahold:

Eitt hettuglas af Fuzeon (glerilat med hvitu dufti)

Eitt hettuglas af vatni fyrir stungulyf (glerilat med teerum og litlausum vokva)
Eina 3 ml sprautu (steerri sprautan) med 25 mm nal

Eina 1 ml sprautu (minni sprautan) med 13 mm nal

3 sprittpurrkur

Sérstakt ilat fyrir Grgangsefni med loki til 6ruggrar forgunar urgangsefna.

e 6 6 06 06 0

N

Opnid pakkana med sprautunum og takid lokin af hettuglésunum.
Fleygid umbudum og lokum af hettuglésum i sérstakt ilat fyrir Urgangsefni.
° Setjid sprautur og hettuglds & hreinan flot.

3. Pvoid hendur vel.
° Eftir handpvottinn & ekki ad snerta neitt nema inndeelingardhéldin og stungustad.

4, Hreinsid tappana a hettuglésunum.

° purrkid ofan af toppunum & hvoru hettuglasi um sig med nyrri sprittpurrku. Latid pa sidan
loftporna.

° Geetio pess ad snerta ekki gimmitappana eftir ad peir hafa verid hreinsadir. Ef peir eru snertir,
verdur ad hreinsa pa aftur.
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Skref B: Blondun Fuzeon

Dragid upp vatn fyrir stungulyf

1.  Takid 3 ml storu sprautuna. Notid visifingur til ad yta litudu nélaréryggishlifinni fra nalinni.

2. Til pess ad tryggja ad nélin sé fost & sprautunni:

° haldido um plastlokid undir nalarhlifinni

° herdid nalina og lokid med pvi ad snla varlega réttseelis. Ekki snla of kroftuglega pvi pa geeti
nalin losnad.

3. Til ad fjarleegja glaera plastlokid:
° prystid pvi i attina ad sprautunni og togid sidan af.

LA Y
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4. Dragid upp 1,1 ml af lofti.

5. Stingid nalinni a sprautunni i gdmmitappann a hettuglasinu med vatni fyrir stungulyf og
sprautid lofti inn med pvi ad prysta stimplinum nidur.

s S

6. Hvolfid hettuglasinu varlega. Geetid pess ad ndlaroddurinn sé alltaf undir yfirbordi
vatnsins fyrir stungulyf svo ekki komist loftbdlur inn i sprautuna.

7. Dragid stimpilinn hegt til baka par til vatnid nar 1,1 ml merkinu. Vinsamlega athugid ad
hettuglasid inniheldur meiri vokva en porf er fyrir (2 ml); einungis a ad draga upp 1,1 ml til ad
undirbda lyfjagjofina.

38



8. Slaid laust & sprautuna til pess ad hugsanlegar loftbolur stigi upp.

° Ef aukaloft kemst inn i sprautuna & ad yta varlega a stimpilinn til ad prysta loftinu aftur inn i
hettuglasio.

° Sidan & ad draga vatnid upp aftur.

° Gangid ur skugga um ad 1,1 ml af vatni fyrir stungulyf sé i sprautunni.

° Endurtaka ma petta skref par til rétt rammal af vatni fyrir stungulyf er i sprautunni.

9. Takid nalina Ur hettuglasinu. Geetid pess ad snerta aldrei nalina med fingrunum eda neinu
0dru.

10. Fleygid hettuglasinu og afgangnum af vatni fyrir stungulyf i sérstakt ilat fyrir drgangsefni —
petta hettuglas er einungis einnota.

Vatni fyrir stungulyf sprautad i Fuzeon duft
1. Slaid laust i hettuglasid med Fuzeon til pess ad losa um duftid.

2. Haldid um midja sprautuna med vatninu og ytid nalinni orlitio & ska i gegnum gimmitappann
a hettuglasinu.

Ytid stimplinum & sprautunni haegt nidur.

Latid vatnid renna heaegt nidur eftir innanverdu hettuglasinu.

Geetid pess vel ad sprauta ekki vatni & duftid af fullum krafti par sem pa getur myndast froda.
Ef froda myndast, er duftid lengur ad leysast algjorlega upp.

e 0o 0w

4, Eftir ad buid er ad lata allt vatnid fyrir stungulyf i Fuzeon hettuglasid, & ad taka sprautuna ar
hettuglasinu.

5. Haldid um midja sprautuna med annarri hendi og ytid litudu nalaréryggishlifinni varlega nidur
a sléttan fl6t par til ad hun hylur nélina.
¢ bu munt heyra smell. Ekki nota lausu hondina til ad yta hlifinni yfir nalina.

A )
z

6. Fleygid sprautunni i lokad ilat fyrir Grgangsefni.

Vatni fyrir stungulyf blandad vid Fuzeon duft

1. Slaid varlega a hettuglasio med fingurgdémnum par til duftid fer ad leysast upp. Aldrei & ad
hrista hettuglasid eda hvolfa pvi vid blondun - pad veldur éparfa frooumyndun.

2. pegar duftid fer ad leysast upp skal setja hettuglasid til hlidar til ad duftio leysist alveg upp.
o Pad getur tekid duftid allt ad 45 mindtur ad leysast upp.
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o Einnig ma rulla hettuglasinu varlega milli handa sér eftir ad vatninu fyrir stungulyf hefur verid
beett i par til duftio er algjorlega uppleyst.

o Petta getur stytt pann tima sem duftid parf til ad leysast upp.

3. Pegar duftid er algjoérlega uppleyst

. Latid loftbolur, sem kunna ad hafa myndast, hjadna.

o Ef loftbolur eru enn til stadar, & ad sla laust i glasid til ad eyda peim.

4, Aridandi er ad skoda hvort agnir séu i lausninni.

o Verdi vart vid agnir i lausninni, skal ekki nota hana.

o Fleygja & hettuglasinu i par til gert lokad ilat fyrir Grgangsefni eda skila pvi aftur i apotekid.
Byrja & aftur med nytt hettuglas af Fuzeon dufti.

5. Ef gummitappinn er 6vart snertur, er naudsynlegt ad hann sé hreinsadur aftur med nyrri
sprittpurrku.

6. Pegar skammtur hefur verid blandadur med vatni fyrir stungulyf, verdur ad nota hann
tafarlaust. Ef pad er ekki gert & ad geyma hann i keli og nota innan 24 klukkustunda.

o Latid lausnina na stofuhita fyrir notkun.

7. Ef badir skammtar dagsins eru utbanir i einu, skal geeta pess ad nota nyjar nalar, vatn fyrir

stungulyf og Fuzeon fyrir hvorn skammt um sig.

Skref C: Inndeling undirbuin

Fuzeon dregid upp i 1 ml sprautuna
1. purrkid aftur ofan af tappanum a Fuzeon hettuglasinu med nyrri sprittpurrku.

2. Takid litlu 1 ml sprautuna. Notid visifingur til ad yta litudu nalaréryggishlifinni aftur i att fra
nalinni.

e\

3. Til pess ad tryggja ad nalin sé fost & sprautunni:
° haldid um gleera plastlokid undir nalarhlifinni

° herdid nalina/lokid med pvi ad snlia varlega og prysta pvi i attina ad sprautunni.

4, Til ad fjarleegja gleera plastlokid:
° prystid pvi i attina ad sprautunni og togid sidan af.

=
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5. Dragid upp 1 ml af lofti.
o Geetid pess ad draga stimpilinn ekki of hratt Gt — hann geeti farid fram yfir 1 ml markid eda ut ur
sprautuhdlknum.

6. Stingid nélinni i gdmmitappann a Fuzeon hettuglasinu og ytid & stimpilinn. pa sprautast loftid
inn i glasio.

7. Snuio hettuglasinu varlega & hvolf.

Geetid pess ad ndlaroddurinn sé alltaf undir yfirbordi lausnarinnar til ad varna pvi ad loftbolur
komist inn i sprautuna.

8. Dragid stimpilinn hegt til baka par til lausnin nzer 1,0 ml merkinu.
o Geetid pess ad draga stimpilinn ekki of hratt Gt — hann geeti farid fram yfir 1 ml markid eda ut ur
sprautuholknum.

9.  Slaid laust & sprautuna svo hugsanlegar loftbolur feerist upp.

o Ef of mikid loft kemst inn i sprautuna, skal prysta varlega & stimpilinn til ad sprauta loftinu aftur
inn i hettuglasio

o Dragid sidan lausnina upp aftur

o Gangid ur skugga um ad 1,0 ml af lausn séu i sprautunni (eda pad magn sem laeknirinn hefur
avisad, sé pad annad).

o petta getur purft ad endurtaka par til rétt magn af lausn er komid i sprautuna.

10.  Takio sprautuna dr hettuglasinu.

Skref D: Innsdaling & Fuzeon

Abending: Laknirinn eda hjukrunarfreedingurinn getur lagt til ad notud sé 6nnur inndeelingartaekni
sem hentar betur.

Hvar er best ad sprauta

Fuzeon er gefio sem 1 ml inndzling undir had.

Haegt er ad sprauta i upphandlegg, efri hluta leera eda kvid.

Hverja inndaelingu 4 ad gefa a 6drum stad en sidast var stungid i.

Aldrei mé& sprauta par sem enn eru vidbrogd & stungustad fra fyrri skammti. Athugid pa stadi
sem aour hefur verid sprautad i med pvi ad prysta & hadina til ad adgeeta hvort hardir hnatar eru
i henni.

o Ekki mé sprauta a sveedum sem gaetu ordid fyrir ertingu af belti eda mitti a fétum.

o Aldrei a ad sprauta lyfinu i feedingarblett, érvef, marbletti eda nafla.
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Stungustadur hreinsadur

Hreinsid stungustadinn vel med sprittpurrku. Strjukid i hringi, byrjid innst og vikkid hringinn. L4tid
porna alveg.

Stunga og inndeling

1. Klipid um eins mikid af hudfellingu og haegt er &n pess ad pad sé opeaegilegt.

2. Stingid nalinni i htdina med 45 gradu horni.

3. pegar nalin er komin inn:

o sleppid hudinni

o notid lausu hondina til ad halda i sprautuhdlkinn - pad gerir hann stédugri og kemur i veg fyrir
ad hann hreyfist.

4, Notid pumalfingur hinnar handarinnar til ad prysta stimplinum nidur og sprauta lausninni inn.
o Eftir ad skammturinn er allur kominn inn & ad fjarleegja nalina ar hadinni.

Eftir ad nalin er dregin Gt

1. Haldid um sprautuh6lkinn med annarri hendi

o ytid litudu nalaréryggishlifinni varlega nidur & sléttan flét par til han hylur nalina.
o PU munt heyra smell.

Ekki nota lausu hondina til ad yta hlifinni yfir nalina.

2. Fleygid sprautunni i par til gert lokad ilat fyrir irgangsefni.

3. Latid plastur & stungustadinn ef bldd er & hddinni.
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Skref E: Forgun notadra ahalda

o Fleygid 6llum notudum bunadi beint i par til gert lokad ilat fyrir Grgangsefni. Gerid petta jafnvel
b6 hettuglds innihaldi énotad lyf eda vatn fyrir stungulyf, par sem pau eru eingéngu einnota.

o Hafid ilatid kyrfilega lokad og geymid pad par sem born né ekki til.

o Faid rad hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum um hvernig best sé ad farga
ilatinu.

o Ef fram koma spurningar eda dhyggjuefni vardandi 6érugga forgun pessara hluta, skal hafa
samband vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn.
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