| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fuzeon 90 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename flakone yra 108 mg enfuvirtido.

Viename ml paruosto tirpalo yra 90 mg enfuvirtido.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas: natris. Vienoje dozéje yra maziau negu 1 mmol natrio
(23 mg), taigi, praktiskai jo néra.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Balti arba balksvi liofilizuoti milteliai.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Fuzeon kartu su Kitais antiretrovirusiniais vaistais vartojamas ZIV-1 infekuotiems ligoniams gydyti, jei
gydymas buvo neveiksmingas pagal kitas gydymo schemas, vartojant bent po vieng vaistg i§ iy
antiretrovirusiniy vaisty grupiy: proteaziy inhibitoriy, nenukleozidiniy atvirkstinés transkriptazés
inhibitoriy, nukleozidiniy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriy, arba jei ligoniai netoleravo gydymo
pagal ankstesnes antiretrovirusinio gydymo schemas (Zr. 5.1 skyriy).

Pries$ nutariant gydyti pagal nauja schema, kai gydymas pagal ankstesniaja buvo neveiksmingas, reikia
gerai iSnagrinéti kiekvieno ligonio ankstesnio gydymo eigg ir nuo kiekvieno vaisto pasireiSkusias
mutacijas. Gali bati tikslinga nustatyti viruso atsparuma, jei tokj tyrimg jmanoma atlikti (zr. 4.4 ir
5.1 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Siuo vaistu turi gydyti ZIV infekcinés ligos gydymo patirties turintis gydytojas.

Dozavimas

Suaugusiems Zmonéms ir 16 mety ar vyresniems paaugliams. Rekomenduojamoji Fuzeon

dozé - 90 mg dukart per parg; Svirk§¢iama po oda Zasto, priekinio $launies pavirSiaus arba pilvo
srityse.

Tuo atveju, jeigu Fuzeon dozé buvo praleista, pacienatas turi buti perspétas, kad pamirstg dozg
susisvirksty kuo grei¢iau. Taciau, jei iki kitos dozés laiko liko maziau nei 6 valandos, pamir$ta doze
reikia praleisti.

Senyviems pacientams. Vyresniy kaip 65 mety Zzmoniy gydymo patirties néra.

Seseriy mety ir vyresniems vaikams bei paaugliams. Vaiky gydymo patirtis yra nedidelé (zr. 5.2
skyriy). Atliekant klinikinius tyrimus buvo dozuojama taip, kaip parodyta 1 lenteléje.



1lentelé. Dozavimas vaikams

Vienkartiné dozé (mg); | Svirks¢iamo tirpalo
Svoris (kg) svirks¢iama dukart per taris (90 mg/mi
para enfuvirtido)

11,0-15,5 27 0,3 mi
15,6-20,0 36 0,4 mi
20,1-245 45 0,5mi
24,6-29,0 54 0,6 mi
29,1-33,5 63 0,7 mi
33,6-38,0 72 0,8 mi
38,1-425 81 0,9 mi

> 42,6 90 1,0 ml

Vaiky iki 6 mety gydyti Fuzeon nerekomenduojama, nes saugumo ir veiksmingumo duomeny
nepakanka (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Ligoniams, kuriy inksty veikla sutrikusi, jskaitant
dializuojamus ligonius, dozés keisti nereikia. (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi. Ligoniams, kuriy kepeny veikla sutrikusi, dozavimo
rekomendacijy néra (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vartojimo metodas

Fuzeon leidZiamas tik po oda. Vaistinio preparato skiedimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6
skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Fuzeon turi buti sudétinés gydymo schemos dalis. PraSome susipazinti su kity kartu vartojamy
antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty charakteristiky santraukomis. Kaip ir kitus antiretrovirusinius
vaistus, enfuvirtidg geriausia derinti su kitais vaistais, kuriems ligg sukeliantis virusas yra jautrus

(Zr. 5.1 skyriy).
Ligonius reikia informuoti, kad $is vaistas neisgydo ZIV-1 infekcinés ligos.

Gyviiny tyrimais nustatyta, kad enfuvirtidas gali sutrikdyti kai kurias imunines funkcijas (Zr. 5.3
skyriy). Klinikiniy tyrimy metu pacientams, kurie gydyti Fuzeon preparatu, buvo pastebétos daznesnés
kai kurios bakterinés infekcijos, ypa¢ didesnis pneumonijos daznis; tac¢iau paskesni epidemiologiniai
duomenys padidéjusios bakterinés pneumonijos rizikos, kuri biity susijusi su Fuzeon vartojimu,
nepatvirtino.

Nuo enfuvirtido kartais pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, kuri gydant pakartotinai gali
atsinaujinti. Jos pozymiai (jvairiis toliau i§vardyty simptomy deriniai): bérimas, kar§¢iavimas,
Sleikstulys, vémimas, Siurpulys, sustingimas, kraujosptidzio sumazéjimas, kepeny aminotransferaziy
padaugéjimas serume jvairiomis kombinacijomis, ir galima pirminé imuniniy kompleksy reakcija,
kvépavimo sutrikimas ir glomerulonefritas. PasireiSkus sisteminés padidéjusio jautrumo reakcijos
pozymiams (simptomams), ligonis turi nutraukti gydyma enfuvirtidu ir nedelsdamas kreiptis j gydymo
Istaiga, kad biity istirtas. Jei manoma, kad sisteminés padidéjusio jautrumo reakcijos pozymiai



(simptomai) pasirei$ké nuo enfuvirtido, gydymo Siuo vaistu atnaujinti negalima. Padidéjusio jautrumo
reakcijos pasireiSkimo ir jos stiprumo rizikos veiksniai nenustatyti.

Kepeny liga. Ar saugu ir veiksminga gydyti enfuvirtidu reik§minga kepeny liga sergancius ligonius,
specialiai netirta. Antiretrovirusiniais vaistais gydant létiniu hepatitu B ir C sergancius ligonius,
stipriai iSreiksto ir net mirtino kepeny pazeidimo pavojus yra didesnis. Atliekant III fazés tyrimg buvo
gydoma keletas ligoniy, apsikrétusiy ir ZIV, ir hepatito B ar C virusais. Siems ligoniams Fuzeon
nepadaznino kepeny pazeidimo reiskiniy. Kartu gydant antivirusiniais vaistais nuo hepatito B arba C,
bitina susipazinti su informacija apie $iuos vaistinius preparatus.

Gydant Fuzeon ZIV-1 neapsikrétusius ligonius, gali atsirasti antienfuvirtido antiktiny, kryzmiSkai
reaguojanciy su ZIV gp41. Dél to gali biti klaidingai teigiama ZIV reakcija atliekant anti-ZIV ELISA
meéginj.

Ligoniy, kuriy kepeny veikla sutrikusi, gydymo patirties néra. Apie ligoniy, kuriy inksty veikla
vidutiniskai arba labai ryskiai sutrikusi, taip pat dializuojamy ligoniy gydyma duomeny turima mazai.
Siems ligoniams Fuzeon reikia skirti atsargiai (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Imuninés reaktyvacijos sindromas. ZIV infekuotiems pacientams, kuriems yra didelis imuninés
sistemos deficitas, pradéjus kombinuotg antiretrovirusinj gydyma (KARG), gali iSsivystyti uzdegiminé
reakcija | besimptomius arba likusius oportunistinius ligy sukéléjus ir sukelti sunkias klinikines biikles
ar simptomy pablogéjima. Paprastai tokios reakcijos stebétos pirmosiomis KARG savaitémis ar
ménesiais. Svarbils jy pavyzdZziai yra citomegalovirusinis retinitas, generalizuotos ir (arba) zidininés
mikobakterinés infekcijos ir Pneumocystis jirovecii pneumonija. Reikia jvertinti bet kokius uzdegimo
simptomus ir, kai biitina, pradéti gydyti.

Buvo pranesta, kad imuninés reaktyvacijos metu pasireiSkia ir autoimuniniy sutrikimy (pvz., Greivso
liga ir autoimuninis hepatitas), taciau pranestas jy pradzios laikas yra labiau kintamas ir Sie reiskiniai
gali pasireiksti po daug ménesiy nuo gydymo pradZios.

Kauly nekrozé. Nepaisant to, kad kauly nekrozés etiologijoje dalyvauja daug veiksniy (jskaitant
kortikosteroidy, alkoholio vartojima, sunkig imunosupresija, padidéjusj kiino masés indeksa), ypaé
daug jos atvejy apraSyta pacientams, sergantiems progresavusia ZIV liga, ir (arba) ilgai gydomiems
kombinuotais antiretrovirusiniais preparatais (KARG). Pacientams reikéty patarti kreiptis | gydytoja,
jeigu jie jaucia sgnariy skausmus, sustingimg arba jeigu jiems darosi sunku judéti.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Sgveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Vartojant enfuvirtidg kartu su kitais vaistiniais preparatais, kuriuos metabolizuoja CYP450 fermentai,
kliniskai svarbios farmakokinetinés sgveikos neturéty biiti.

Enfuvirtido poveikis kartu vartojamy vaistiniy preparaty metabolizmui. Metabolizmo Zmogaus
organizme (in vivo) tyrimo duomenimis, enfuvirtidas, vartojamas rekomenduojamomis dozémis (po
90 mg dukart per para), neslopina $iy fermenty substraty metabolizmo: CYP3A4 (dapsono), CYP2D6
(debrizochino), CYP1A2 (kofeino), CYP2C19 (mefenitoino), CYP2E1 (chlorzoksazono).

Kartu vartojamy vaistiniy preparaty poveikis enfuvirtido metabolizmui. Kai kuriais farmakokinetinés
sgveikos tyrimais nustatyta, kad kartu vartojamas ritonaviras (stiprus CYP3A4 inhibitorius) arba

sakvinaviras kartu su stiprinamaja ritonaviro arba rifampicino (stipraus CYP3A4 induktoriaus) doze
kliniskai reik§mingai nekei¢ia enfuvirtido farmakokinetikos.



4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas: Tinkamy kontroliuojamyjy tyrimy né$¢ioms moterims neatlikta. Tiriant gyvinus zalingo
poveikio vaisiaus raidai nenustatyta. NéStumo metu enfuvirtidg galima vartoti tik tuomet, jei potenciali
gydymo nauda didesné uz galimg pavojy vaisiui.

Zindymas: Ar enfuvirtido patenka j moters pieng, néra Zinoma. Norint iSvengti ZIV perdavimo ir bet
kokio galimo nepageidaujamo poveikio kudikiui, ZIV infekuotoms moterims rekomenduojama
nezindyti savo kadikiy.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas. Néra duomeny, kad enfuvirtidas trikdyty
gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus. Vis délto reikia atsizvelgti j enfuvirtido nepageidaujamy
rei$kiniy jvairove (zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
a. Saugumo duomeny santrauka

Duomenys apie vaisto vartojimo saugumg pateikiami daugiausia pagal bendrus 48 savaiciy trukmés
TORO 1 ir TORO 2 tyrimy rezultatais (zr. 5.1 skyriy). Saugumo rezultatams i$reiksti pateikiamas
skaicius ligoniy, kuriems atsirado nepageidaujamy reakcijy, skai¢iuojant 100 ligoniy gydymo mety
(iSskyrus injekcijos vietos reakcijas).

Dazniausi pastebéti reiskiniai buvo injekcijos vietos reakcijos, viduriavimas ir pykinimas. Pagrindinés
gydymo antiretrovirusiniais vaistais schemos papildymas Fuzeon daugumos nepageidaujamy reakcijy
daznio ar sunkumo jprastai nepadidino.

b. Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

2 lenteléje yra iSvardinti reiSkiniai, dazniau pastebéti gydant Fuzeon kartu su OP, negu taikant vien OP,
jeigu daznis buvo didesnis bent 2 ligoniais per 100 paciento mety. StatistiS8kai reik§mingai dazniau
buvo pastebéta pneumonija ir limfadenopatija. Dauguma nepageidaujamy reakcijy buvo nesunkios
arba vidutinio sunkumo. Nepageidaujamos reakcijos yra iSvardintos pagal MedDRA organy sistemy
klases bei daznio kategorijas. Daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas

(< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).



2 lentelé.  Apibendrintos nepageidaujamos reakcijos i gydyma Fuzeon, pastebétos klinikiniy

tyrimy TORO 1 ir TORO 2 metu

Organy sistemy Kklasé
Daznis

Nepageidaujama reakcija

Infekcijos ir infestacijos
Daznos

Sinusitas, odos papiloma, gripas, pneumonija, ausy
infekcija

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Dazni

Limfadenopatija

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dazni

Pablogéjes apetitas, anoreksija, hipertrigliceridemija,
trigliceridy kiekio kraujyje padidéjimas, cukrinis
diabetas

Psichikos sutrikimai
Dazni

Nerimas, koSmariski sapnai, dirglumas

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni Periferiné neuropatija

Dazni Sumazéjes jautrumas, démesio sutrikimas, drebulys
Akiy sutrikimai

Dazni Konjunktyvitas

Ausy ir labirinty sutrikimai
Dazni

Galvos sukimasis

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir
tarpuplaucio sutrikimai
Dazni

Nosies uzgulimas

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni

Pankreatitas, gastroezofaginio refliukso liga

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni

Odos sausme, seboréjiné egzema, raudoné, spuogai

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio
sutrikimai
Dazni

Raumeny skausmas

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Dazni

Inksty akmenligé, hematurija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
paZeidimai

Labai dazni

Dazni:

Kiino masés sumaz¢jimas
I gripa panasus negalavimas, silpnumas




c. Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas
Injekcijos vietos reakcijos

Injekcijos vietos reakcijos (IVR) buvo dazniausios uzregistruotos nepageidaujamos reakcijos j
enfuvirtida; jos pasireiské 98 % ligoniy (3 lentelé). Didzioji dauguma IVR pasireiské pirmaja Fuzeon
vartojimo savaitg; joms buvo priskiriamas nestiprus arba vidutinio stiprumo skausmas ar diskomfortas
injekcijos vietoje, neribojantis jprastinio ligonio judrumo. Toliau gydant skausmas arba diskomfortas
nestipréjo. Reakcijos pozymiai ir simptomai dazniausiai truko 7 dienas ar trumpiau. Injekcijos vietos
infekcija (jskaitant abscesg ir celiulita) pasireiske 1,5 % ligoniy.

3 lentelé. Injekcijos vietos reakcijq apibiidinanciu individualiy poZymiy ir simptomy suvestiné

pagal bendruosius TORO 1 ir TORO 2 tyrimy duomenis (ligoniy %0)

n=663

Gydymas nutrauktas dél IVR 4%
Reikiniy grupés Fuzeon + 3 laipsnio 4 laipsnio

optimali reakcijos % reakcijos %

pagrindiné

schema?
Skausmas, diskomfortas 96,1 % 11,0 %P 0 %°
Paraudimas 90,8 % 23,8 %° 10,5 %°
Sukietéjimas 90,2 % 43,5 %° 19,4 %
Mazgeliai ir cistos 80,4 % 29,1 %* 0,2 %°
Niezulys 65,2 % 3,9 %' NA
Déminé kraujosruva 51,9 % 8,7 %9 4.7 %9

aBet kurio intensyvumo laipsnio.

b 3 laipsnis = stiprus skausmas, kurj reikia malginti analgetikais (arba narkotiniais analgetikais < 72 val.) ir (arba) kuris riboja
iprastinj judruma; 4 laipsnis = stiprus skausmas, dél kurio reikia hospitalizuoti arba pratesti hospitalizacija, skausmas, kuris
sukelia mirtj arba nuolating ar rySkig negalia, arba pavojingas gyvybei, arba medicininiu poziiiriu reik§mingas.

¢3 laipsnis = vidutinis skersmuo > 50 mm, bet < 85 mm; 4 laipsnis = vidutinis skersmuo > 85 mm.

43 laipsnis = vidutinis skersmuo > 25 mm, bet < 50 mm; 4 laipsnis: vidutinis skersmuo > 50 mm.

® 3 laipsnis = > 3 cm; 4 laipsnis = jei Slapiuoja.

f3 laipsnis = neveiksmingi vietinio poveikio vaistai, reikia geriamyjy arba §virk§¢iamyjy vaisty; 4 laipsnis = neapibréztas
(NA).

9 3 laipsnis = > 3 cm, bet <5 cm; 4 laipsnis = > 5 cm.

Be to, pasitaiké nedaug padidéjusio jautrumo reakcijy j enfuvirtida, o kartais jos pasikartojo atnaujinus
vaistinio preparato vartojima (zr. 4.4 skyriy).

Kitos nepageidaujamos reakcijos

Z1V infekuotiems pacientams, kuriems yra didelis imuninés sistemos deficitas, pradéjus kombinuotg
antiretrovirusinj gydymg (KARG), gali i$sivystyti uzdegiminé reakcija j besimptomes arba likusias
oportunistines infekcijas. Taip pat buvo pranesta apie autoimuninius sutrikimus (pvz., Greivso ligg ir
autoimuninj hepatitg), taciau pranestas jy pradzios laikas yra labiau kintamas ir Sie reiSkiniai gali
pasireiksti po daug ménesiy nuo gydymo pradzios (zr. 4.4 skyriy).

Yra pastebéta kauly nekrozés atvejy, ypa¢ pacientams, kuriems yra gerai Zinomy rizikos veiksniy,
progresavusi ZIV liga arba ilgai taikomas kombinuotas antiretrovirusinis gydymas (KARG). Kauly

nekrozés atvejy daznis nezinomas (zr. 4.4 skyriy).

Kadangi yra peptidas, injekcijos vietoje enfuvirtidas gali sukelti odos amiloidoze.

Laboratoriniy tyrimy poky¢iai

Daugumai ligoniy tyrimo laikotarpiu nebuvo toksinio poveikio laboratoriniy tyrimy rezultatams,
iSskyrus iSvardytus 4 lenteléje. Per 48 gydymo savaites eozinofilija [didesné negu vir§utiné normos
riba (WVNR) — 0,7 x 10%I] buvo daznesné gydant Fuzeon + OP (12,4 ligonio per 100 ligoniy gydymo
mety), palyginti su gydymu vien OP (5,6 ligonio per 100 ligoniy gydymo mety). Vertinant pagal
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auksStesne normalios eozinofilijos ribg (> 1,4 x 10%1), jos daznumas abiejose gydymo grupése buvo
vienodas (1,8 ligonio per 100 ligoniy gydymo mety).

4 lentelé. 3 ir 4 laipsnio laboratoriniy poky¢iu daZznumas gydant Fuzeon + OP ir vien OP
vaistais, pasitaikes daugiau negu 2 ligoniams per 100 ligoniy gydymo mety

Laboratoriniai rodikliai Fuzeon + OP schema Vien OP schema
Poky¢iy laipsnis Per 100 ligoniy gydymo mety Per 100 ligoniy gydymo mety
n 663 334
(Bendras ligoniy gydymo metu
skaicius) (557,0) (162,1)
ALAT

3 laipsnis (> 5-10 x VNR) 4,8 4,3

4 laipsnis (> 10 x VNR) 1,4 1,2
Hemoglobinas

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

4 laipsnis (< 6,5 g/dl) 0,7 1,2
Kreatinfosfokinazé

3 laipsnis (> 5-10 x VNR) 8,3 8,0

4 laipsnis (> 10 x VNR) 3,1 8,6

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

49 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy nepastebéta. Didziausia doz¢, skirta 12 ligoniy atliekant klinikinius tyrimus, buvo
180 mg (vienkartiné doze, $virk§¢iama po oda). Siems ligoniams nepasireiske kitokiy nepageidaujamy
reakcijy negu gydant rekomenduojamosiomis dozémis. Tiriant pagal ankstyvo prieinamumo
programa, vienam ligoniui buvo suleista vienkartiné 180 mg Fuzeon dozé. Jokios nepageidaujamos
reakcijos jam nepasireiske.

Specifinio enfuvirtido prieSnuodzio néra. Perdozavus reikéty gydyti bendromis palaikomosiomis
priemonémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Kiti antivirusiniai vaistai, ATC kodas — JOSAX07.

Veikimo mechanizmas. Enfuvirtidas priklauso vaisty grupei, vadinamai susiliejimo inhibitoriais. Jis
slopina ZIV-1 glikoproteino gp41 strukttros persitvarkyma. Enfuvirtidas uz lastelés riby specifiskai

jungiasi su §iuo viruso baltymu ir trukdo viruso membranai susilieti su lgstelés-taikinio membrana, dél
to viruso RNR negali patekti j Igstele.

Antivirusinis aktyvumas in vitro. Tirta 612 ZIV rekombinanty, turin¢iy ZIV RNR env geny, jautrumas
enfuvirtidui. Bandiniai imti i$ III fazés tyrime dalyvavusiy ligoniy. ECso geometrinis vidurkis buvo
0,259 mkg/ml (geometrinis vidurkis + 2 standartiniai nuokrypiai = 1,96 mkg/ml). Enfuvirtidas taip pat
slopino ir ZIV-1 apvalkalo susiliejimg su lgstele. Tiriant enfuvirtido saveikg su jvairiy grupiy
antiretrovirusiniais vaistais nustatyta, kad §i saveika yra nuo adityvinés iki sinerginés; antagonizmo
nepastebéta. ZIV-1 jautrumo enfuvirtidui in vitro ir ZIV-1 replikacijos Zmogaus organizme slopinimo
rySio nenustatyta.



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

Atsparumas antiretrovirusiniams vaistams. Ne visai nuslopinti virusai gali pasidaryti atspartis vienam
arba keliems pagal schemg vartojamiems vaistams.

Atsparumas enfuvirtidui in vitro. In vitro selekcionuota ZIV-1 padermiy, kuriy jautrumas enfuvirtidui
sumazéjes. Siy padermiy virusy gp41 ektodomeno 36-38-0ji aminorgstys (AR) biina pakitusios.
Poky¢iai koreliuoja su ZIV mutanty jvairaus laipsnio atsparumu enfuvirtidui.

Atsparumas enfuvirtidui in vivo. Atliekant III fazés klinikinius tyrimus, 187 ligoniy ZIV RNR
bandiniuose, paimtuose iki 24 gydymo savaités, rasta env geny turinéiy ZIV rekombinanty, daugiau
kaip keturis kartus atsparesniy enfuvirtidui, palyginti su atsparumu iki gydymo. 185 (98,9 %) i$ jy env
genuose buvo specifiniy gp41 baltymo 36-45-0si0s AR pakaity. Jy nustatyta (mazéjancia tvarka pagal
daznuma) 38-0joje, 43-0joje, 36-0joje, 40-0joje, 42-0joje ir 45-0joje padétyse. Atskiri specifiniai Siy
gp41 baltymo sri¢iy pokyciai jvairiai mazino virusy jautrumg enfuvirtidui. Jautrumo sumazéjimo
geometrinis vidurkis svyravo nuo 15,2 karto (V38M srities) iki 41,6 karto (V38A srities). Dauginiy
poky¢iy nebuvo tiek, kad biity galima juos apibiidinti arba nustatyti jy jtakg viruso atsparumui.
Poky¢iy rysio su enfuvirtido veiksmingumu in vivo nenustatyta. Sumazéjes virusy jautrumas siejosi su
ju jautrumu pagrindiniams vaistams iki gydymo enfuvirtidu (Zr. 6 lentele).

KryZminis atsparumas. Kadangi enfuvirtido veikimo btidas yra naujas, in vitro jis vienodai veikia tiek
laukines laboratorines ir klinikines padermes, tick padermes, atsparias I, II arba III grupés
antiretrovirusiniams vaistams (nukleozidiniams atvirkstinés transkriptazés inhibitoriams,
nenukleozidiniams atvirkstinés transkriptazés inhibitoriams ir proteaziy inhibitoriams). Ir atvirksciai,
gp41 36-45 AR mutacijos, lemiancios viruso atsparuma enfuvirtidui, neturéty sukelti kryZzminio jo
atsparumo kity grupiy antiretrovirusiniams vaistams.

Klinikiniai farmakodinamikos duomenys

Antiretrovirusiniais vaistais gydyty ligoniy tyrimai. Siekiant nustatyti klinikinj Fuzeon (derinamo su
kitais antiretrovirusiniais vaistais) poveikj ZIV RNR koncentracijai plazmoje ir CD4 lasteliy kiekiui,
atlikti du randomizuoti daugiacentriai kontroliuojamieji 48 savaiciy trukmés tyrimai (TORO 1 ir
TORO 2). Ketinamy gydyti (KG) grupe sudaré 995 ligoniai. Kai kurie jy demografiniai rodikliai buvo
tokie: Fuzeon + OP grupéje pradinis vidutinis ZIV-1 RNR kiekis — 5,2 logio kopijy/ml, pradinis
vidutinis CD4 lgsteliy skai¢ius — 88/mm?, o OP grupéje — atitinkamai 5,1 logio kopijy/ml ir 97/mm?®,
Anksciau vidutini§kai per 7 metus ligoniai buvo gydyti vidutiniSkai po 12 antiretrovirusiniy vaisty.
Visi ligoniai buvo gydomi pagal optimalig pagrindine (OP) schema 3-5 antiretrovirusiniais vaistais,
parinktais atsizvelgiant j ankstesnj jy gydyma, taip pat pradinius genotipinio ir fenotipinio virusy
atsparumo tyrimy rezultatus.

Ligoniy, kuriems virusy skaicius 48 savaitg pasidaré < 400 kopijy/ml, Fuzeon + OP grupéje buvo
30,4 %, o gydyty tik pagal OP schema grupéje — 12 %. Fuzeon + OP grupé¢je vidutinis CD4 lasteliy
skaiCius labiau padidéjo, palyginti su ligoniais, gydytais tik pagal OP schema (Zr. 5 lentelg).



51lentelé. Randomizuoto gydymo rezultatai po 48 savaiciy (suvestiniai TORO 1 ir TORO 2
tyrimai, KG grupés)
Rezultatai Fuzeon + OP OP Gydymo 95 %  preikSmé
90 mg x 2/p (N=334) skirtumas | pasikliaut.
(N=661) intervalas
ZIV-1RNR -1,48 -0,63 LSM -1,073, <0,0001
Log pokytis nuo pradinio -0,85 -0,628
(logio kopijy/ml)*
CD4 + Igsteliy skaicius +91 +45 LSM 25,1, 67,8 |<0,0001
Pokytis nuo pradinio 46,4
(Iasteliy/mm3)*
ZIV RNR > 1 log maZiau uz | 247 (37,4 %) |57 (17,1%) | Sant. skirt. |2,16, 4,20 |<0,0001
pradinj”™ 3,02
ZIV RNR < 400 kopijy /ml™ | 201 (30,4 %) |40 (12,0 %) | Sant. skirt. |2,36,5,06 |<0,0001
3,45
ZIV RNR <50 kopijy /ml™ 121 (18,3 %) 26 (7,8 %) | Sant.skirt. |1,76,4,37 |<0,0001
2,77
Nutrauktas dél 9% 11%
nepageidaujamy reakcijy,
interkurentiniy ligy, lab.
pokygiy'
Nutrauktas dél injekcijos 4% Netaikytina
vietos reakciqur
Nutrauktas dél kity 13 % 25 %
prieiaséiqT¢§
* Pagal suvestinius TORO 1 ir TORO 2 KG ligoniy rezultatus asmenims, toliau nestebétiems, nutraukusiems gydyma
arba jei gydymas virusologiSkai nesékmingas, virusy skaicius 48 savait¢ pakeistas virusy skai¢iumi paskutinio
steb&jimo metu (LOCF).
# Paskutiné reik§mé
** M-H testas: gydymo nutraukimas arba virusologiné nesé¢kmé laikyta nesé¢kmingu gydymu
T Procentai nuo gydymo saugumo tyrimo grupés — Fuzeon + OP (N=663) ir OP (N=334). Ligoniy, kuriy gydymas
nekeistas: N=112
¢ Tyréjo sprendimu
§ Toliau nestebéti, atsisakiusieji gydytis ir kitos priezastys

Gydant pagal Fuzeon + OP schemg didesnio ligoniy procento virusy skaicius pasidaré < 400 kopijy/ml
(arba < 50 kopiju/ml) visuose pogrupiuose pagal pradinj CD4, pradinj ZIV-1 RNR kiekj, ankstesnj
antiretrovirusiniy vaisty (ARV) arba vartojamy ARV skai¢iy gydant pagal OP schema. Taciau
asmenims, kuriy pradinis CD4 buvo > 100 lgsteliy/mm?®, pradinis ZIV-1 RNR < 5,0 logio kopijy/ml,
< 10 ankstesniy ARV ir (arba) kity vartojamy ARV gydant pagal OP schema, buvo labiau tikétinas
ZIV-1 RNR sumazéjimas < 400 kopiju/ml (arba < 50 kopijy/ml) gydant ir vienu, ir kitu badu (Zr. 6

lentele).
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6 lentelé.  Dalis ligoniy, kuriy virusy skaicius pasidaré < 400 kopiju/ml ir < 50 kopiju/ml 48
savaite atskiruose pogrupiuose (suvestiniai TORO 1 ir TORO 2 KG duomenys)

Pogrupiai ZIV-1 RNR < 400 kopijy /ml ZIV-1 RNR < 50 kopijy/ml
Fuzeon + OP OP Fuzeon + OP OoP
90 mg x 2/p (N=334) 90 mg x 2/p (N=334)
(N=661) (N=661)
Pradinis ZIV-1 RNR 118/269 26/144 77/269 18/144
< 5,0 logso! kopiju/ml (43,9 %) (18,1 %) (28,6 %) (12,5 %)
Pradinis ZIV-1 RNR 83/392 14/190 44/392 8/190
> 5,0 loguo! kopijy /ml (21,2 %) (7,4 %) (11,2 %) (4,2 %)
Bendras ankstesniy 100/215 29/120 64/215 19/120
ARV skaiéius < 10! (46,5 %) (24,2 %) (29,8 %) (15,8 %)
Bendras ankstesniy 101/446 11/214 57/446 7/214
ARV skaicius > 10! (22,6 %) (5,1 %) (12,8 %) (3,3 %)
0 vartojamy ARV OP 9/112 0/53 4/112 0/53
schemojet? (8,0 %) (0 %) (3,5 %) (0 %)
1 vartojamas ARV OP 56/194 7/95 34/194 3/95
schemoje 12 (28,9 %) (7,4 %) (17,5 %) (3,2 %)
> 2 vartojami ARV 130/344 32/183 77/334 22/183
OP schemoje 12 (37,8 %) (17,5 %) (22,4 %) (12,0 %)

! Gydymo nutraukimas arba virusologinis neveiksmingumas laikomi nesékmingu gydymu

2 Pagal GSS vertinimg

5.2  Farmakokinetinés savybés

Enfuvirtido farmakokinetinés savybeés tirtos gydant ZIV-1 apsikrétusius suaugusius Zmones ir vaikus.

Absorbcija. Po pilvo oda susvirkstus 90 mg enfuvirtido, jo absoliutus biologinis prieinamumas yra
84,3 = 15,5 %, vidutiné Cmax (£ Standartinis nuokrypis) — 4,59 + 1,5 mkg/ml,

AUC - 55,8 + 12,1 mkg-val/ml. Po oda svirks¢iant nuo 45 iki 180 mg enfuvirtido, jo absorbcija
proporcinga dozei. 90 mg vaisto Svirks¢iant po pilvo, Slaunies ar zasto oda absorbcija yra panasi.
Keturiy tyrimy duomenimis (N = nuo 9 iki 12), pastoviosios maZiausiosios koncentracijos plazmoje
vidurkis svyruoja nuo 2,6 iki 3,4 mkg/ml.

Pasiskirstymas. ] vena susvirkstus 90 mg enfuvirtido, pastoviosios koncentracijos laikotarpiu jo
pasiskirstymo tiiris yra 5,5 + 1,1 litro. Kai ZIV apkréstoje plazmoje enfuvirtido koncentracija svyruoja
nuo 2 iki 10 mkg/ml, 92 % jo jungiasi su plazmos baltymais, daugiausia — su albuminu, maZiau — su
a-1 ragsciuoju glikoproteinu. In vitro tyrimais nustatyta, kad Kiti vaistiniai preparatai neidstumia
enfuvirtido i$ jo jungimosi vietos, o enfuvirtidas — kity vaistiniy preparaty i$ jy jungimosi viety.
Prane$ama, kad enfuvirtido koncentracija ZIV apsikrétusiy pacienty cerebrospinaliniame skystyije
biina nedidelé.

Biotransformacija. Kadangi enfuvirtidas yra peptidas, jis turéty buti katabolizuojamas j ji sudarancias
aminortigstis, o pastarosios — patekti j viso organizmo aminortigs¢iy apykaitos cikla. In vitro Zmogaus
mikrosomy tyrimy, taip pat in vivo tyrimy duomenimis, enfuvirtidas neslopina CYP450 fermenty.

In vitro zmogaus mikrosomy ir hepatocity tyrimais nustatyta, kad vykstant grandinés C galo
aminorigsties fenilalanino amido grupés hidrolizei susidaro deamidintas metabolitas ir jo susidarymas
nepriklauso nuo NADPH. Sio metabolito biina enfuvirtidu gydomy zmoniy plazmoje; jo AUC
svyruoja nuo 2,4 iki 15 % enfuvirtido AUC.

Eliminacija. | veng susvirkstus 90 mg enfuvirtido, jo klirensas yra 1,4 + 0,28 I/val., o pusinés
eliminacijos laikas — 3,2 + 0,42 valandos. Sudvirkstus 90 mg vaisto po oda, jo pusinés eliminacijos
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laikas yra 3,8 £ 0,6 valandos. Enfuvirtido pasisalinimo i§ Zmogaus organizmo biidams nustatyti masés
balanso tyrimy neatlikta.

Sutrikusi kepeny funkcija. Enfuvirtido farmakokinetika kepeny sutrikimu sergan¢iy zmoniy organizme
netirta.

Sutrikusi inksty funkcija. Klinikiniy tyrimy metu atliktos vaisto koncentracijos plazmoje analizés
duomenys rodo, kad pacientams, kuriy inksty veikla neryskiai arba vidutiniskai sutrikusi, enfuvirtido
klirensas kliniSkai reikSmingai nepakito. Ligoniy, kuriy inksty veikla sutrikusi, tyrimo metu nustatyta,
kad ligoniams, kuriy inksty veikla labai sutrikusi arba yra inksty ligos galutiné stadija, palyginti su
ligoniais, kuriy inksty veikla normali, enfuvirtido AUC padidéjo vidutiniSkai 43 - 62 %. Hemodializé
enfuvirtido klirenso reikSmingai nepakeité. Hemodializés metu buvo pasalinta maziau nei 13 % dozés.
Ligoniams, kuriy inksty veikla sutrikusi, dozés keisti nereikia.

Senyvi pacientai. Enfuvirtido farmakokinetika vyresniy kaip 65 mety Zmoniy organizme formaliai
netirta.

Lytis ir kiino svoris. Koncentracijos plazmoje analiz¢ atliekant klinikinius tyrimus rodo, kad
enfuvirtido klirensas i§ motery organizmo yra 20 % mazesnis negu i$ vyry (nepaisant kiino svorio), o
didéjant kiino svoriui klirensas didéja (neatsizvelgiant j Iytj): klirensas i$ 100 kg sverianéio zmogaus
organizmo yra 20 % didesnis, 0 i$ 40 kg sverianéio — 20 % mazesnis, palyginti su 70 kg sverianciu
zmogumi. Taciau §ie skirtumai néra kliniSkai svarbus ir nustatant dozg jy paisyti nereikia.

Rasé. Koncentracijos plazmoje analizé atliekant klinikinius tyrimus rodo, kad enfuvirtido klirensas
tiek i$ baltosios rasés zmoniy, tiek i$ afrikie¢iy kilmés amerikie¢iy organizmo yra vienodas. Kity
farmakokinetikos tyrimy duomenimis, klirenso (apskaiciuoto atsizvelgiant i kiino svorj) skirtumo tarp

.....

Vaiky populiacija. Enfuvirtido farmakokinetika nustatyta istyrus 37 vaikus. Svirki&iant po 2 mg/kg du
kartus per para (daugiausia — 90 mg dukart per para), enfuvirtido koncentracija plazmoje biina panasi,
kaip suaugusiems zmonéms $virk§¢iant po 90 mg dukart per parg. 25 vaiky nuo 5 iki 16 mety leidZiant
vaisto po 2 mg/kg dukart per parg j zasta, priekinj Slaunies pavirsiy arba pilva, pastoviosios
koncentracijos laikotarpiu AUC vidurkis buvo 54,3 + 23,5 mkg-val./ml, Crax— 6,14 + 2,48 mkg/ml, o
Cmin— 2,93 + 1,55 mkg/ml.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Neklinikiniai duomenys rodo, kad jprastiniais vaisto saugumo farmakologijos, kartotiniy doziy
toksiskumo, genotoksiskumo ir poveikio vélyvajai gemalo raidai tyrimais pavojaus Zmogui
nenustatyta. Ilgalaikiy kancerogeninio poveikio gyviinams tyrimy neatlikta.

Jury kiauly€iy tyrimais nustatyta, kad enfuvirtidas gali sukelti kontakting léto tipo padidéjusio
jautrumo reakcija. Atliekant atsparumo gripo infekcijai tyrimg ziurkiy modeliu, pastebétas IFN-y
gamybos sutrikimas. Ziurkiy atsparumas gripui ir streptokokinei infekcijai sutriko tik truputj.
Klinikiné $iy duomeny reikSmé nezZinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliy

Natrio karbonatas
Manitolis

Natrio hidroksidas
Vandenilio chlorido rigstis
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Tirpiklio

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, iskyrus nurodytus 6.6 skyriuije.

6.3 Tinkamumo laikas

Milteliy

5 metai

Tirpiklio

5 metai

Paruosto tirpalo

IStirpinus: laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Cheminio ir fizikinio stabilumo tyrimo duomenimis, apsaugotas nuo §viesos 5°C temperatiiroje
tirpalas stabilus 48 valandas.

Mikrobiologiniu pozitiriu, vaistg reikia susvirksti nedelsiant. To nepadarius, uz vaisto saugojimo laikg
ir sglygas atsako vartotojas. Apskritai 2 °C — 8 °C temperatiiroje tirpalas turéty biti laikomas ne ilgiau
kaip 24 valandas, jei vaistas tirpintas ne specialiomis kontroliuojamomis aseptinémis sglygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Milteliy

Flakonus laikyti iSorinéje pakuotéje, kad preparatas blity apsaugotas nuo $viesos. IStirpinto vaistinio
preparato laikymo salygas zr. 6.3 skyriuje.

Tirpiklio
Siam vaistiniam preparatui jokiy specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Milteliy

Flakonas: 3 ml, bespalvio 1 tipo stiklo

Kamatis: guminis (be latekso) liofilizaty kamstis
Gaubtelis:  aliumininis su atpléSiamuoju lakSteliu
Tirpiklio

Flakonas: 2 ml, bespalvio 1 tipo stiklo

Kamstis: guminis (be latekso) kamtis
Gaubtelis:  aliumininis su atpléSiamuoju laksteliu
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Pakuociy dydziai

60 flakony su milteliais injekciniam tirpalui
60 tirpiklio flakony

60 3 ml svirksty

60 1 ml Svirksty

180 spiritiniy tampony

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Nesuvartotg vaistini preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
Pries pradedant vartoti Fuzeon medicinos darbuotojas turi pamokyti pacienta, kaip §j vaista vartoti.

Fuzeon reikia tirpinti tik 1,1 ml injekcinio vandens. Ligoniui paai$kinama, kad jleidus j flakong
vandens reikia $velniai jj patapsnoti pirsto galu, kol milteliai pradés tirpti. Biitina jspéti, jog flakono
negalima purtyti ar vartyti, kad per daug neputoty. Pradéjus milteliams tirpti galima padéti
flakona j Salj, kol jie visai iStirps. Tai gali uztrukti iki 45 minuciy. Kad milteliai grei¢iau istirpty,
galima atsargiai sukioti flakong tarp delny. Pries traukiant tirpala j Svirksta reikia apzitréti, ar vaistas
visai istirpo, ar tirpalas skaidrus, ar jame néra burbuliuky ir nuosédy. Jei matyti neistirpusiy daleliy,
vaisto vartoti negalima, flakong reikia iSmesti arba grazinti j vaisting.

Tirpiklio flakone yra 2 ml injekcinio vandens; 1,1 ml jo reikia iStraukti milteliams tirpinti. Pacientui
paaiSkinama, kad flakone likus;j tirpiklj reikia i$pilti.

Fuzeon yra be konservanty. IStirpintg vaista reikia iskart susvirksti. Jei tai nejmanoma, tirpalas
laikomas Saldytuve ne ilgiau kaip 24 valandas. ISimtg i$ Saldytuvo ji reikia palaikyti kambario
temperatiiroje iki suSils iki kambario temperatiiros ir tik po to vartoti.

1 ml vaisto tirpalo §virk§¢iamas po Zasto, pilvo ar priekinio §launies pavirsiaus oda. Svirksti reikia
kaskart  kitg vietg ir ten, kur néra reakcijos j vaisto injekcija. flakonas skirtas tik vienam kartui; likutj
reikia iSmesti.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Vokietija

8.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/03/252/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2003 m. geguzés mén. 27 d.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2008 m. geguzés mén. 27 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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11 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJY
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZ serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo ,,Preparato charakteristiky santraukos* 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nereikia.

16



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fuzeon 90 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Enfuvirtidas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename flakone yra 108 mg enfuvirtido.
1 ml paruosto tirpalo yra 90 mg enfuvirtido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Viename milteliy flakone yra bevandenio natrio karbonato, manitolio, natrio hidroksido ir vandenilio
chlorido riigsties.
Viename tirpiklio flakone yra 2 ml injekcinio vandens.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Dézéje yra:

60 flakony su milteliais injekciniam tirpalui
60 tirpiklio flakony

60 3 ml Svirksty

60 1 ml svirksty

180 spiritiniy tampony

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos
Paruostg tirpalg laikyti Saldytuve

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[Straukus tirpinimui reikiama 1,1 ml injekcinio vandens, tirpiklio flakone likusj injekcinj vandenj
iSmesti

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

EU/1/03/252/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

FUZEON FLAKONU ISORINE DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fuzeon 90 mg/ml milteliai injekciniam tirpalui
Enfuvirtidas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename Fuzeon flakone yra 108 mg enfuvirtido.
1 ml paruosto tirpalo yra 90 mg enfuvirtido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Viename milteliy flakone yra bevandenio natrio karbonato, manitolio, natrio hidroksido ir vandenilio
chlorido riigsties.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui

60 flakony su milteliais injekciniam tirpalui

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Flakonus laikyti iSorinéje pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos
Paruostg tirpalg laikyti Saldytuve
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11.  RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/03/252/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

[ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FUZEON FLAKONU ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Fuzeon 90 mg/ml milteliai injekciniam tirpalui
Enfuvirtidas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

108 mg enfuvirtido

6. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

INJEKCINIO VANDENS FLAKONU ISORINE DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tirpiklis tirpalui
Injekcinis vanduo

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tirpiklis vartoti parenteraliai
60 flakony po 2 ml injekcinio vandens

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Injekcinis vanduo vartojamas Fuzeon 90 mg/ml milteliams tirpinti ir paruosti tirpala leidimui po oda
Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame pateikta iSsami ruosimo ir $virkstimo instrukcija

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

[9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[Straukus tirpinimui reikiama 1,1 ml injekcinio vandens, tirpiklio flakone likusj injekcinj vandenj
iSmesti
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| 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[12. RINKODAROS TEISES LIUDIJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/03/252/001

| 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

INJEKCINIO VANDENS FLAKONU ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Tirpiklis tirpalui
Injekcinis vanduo
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Fuzeon 90 mg/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Enfuvirtidas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

° NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

° Jeigu kilty daugiau Klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

° Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

[ Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Fuzeon ir kam jis vartojamas

Kas zinotina pries vartojant Fuzeon

Kaip vartoti Fuzeon

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Fuzeon

Pakuotés turinys ir kita informacija

Detali instrukcija kaip sudvirksti Fuzeon

NogkrwdE

1. Kas yra Fuzeon ir kam jis vartojamas
Kas yra Fuzeon

Fuzeon, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos enfuvirtido, priklauso vaisty grupei, vadinamai
antiretrovirusiniais vaistais.

Kam Fuzeon vartojamas

Fuzeon vartojamas kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistais Zmogaus imunodeficito viruso (ZI1V),
infekcijai gydyti ZIV uzsikrétusiems pacientams.

° Gydytojas paskyré Fuzeon, kad padéty Jums kontroliuoti ZIV infekcija.

° Fuzeon neidgydo ZIV infekcinés ligos.

Kaip veikia Fuzeon

ZIV puola Jisy kraujyje esanéias lasteles, vadinamas CD4 arba T-lastelémis. Kad is virusas galéty
daugintis, jis turi prisiglausti prie lastelés ir patekti j jos vidy. Fuzeon padeda Jums, uzkirsdamas tam
kelig.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Fuzeon

Fuzeon vartoti negalima:

° jeigu yra alergija enfuvirtidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos

6 skyriuje).
Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Fuzeon.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Fuzeon, jeigu

o esate sirge bet kokia plauciy liga

° esate sirge bet kokia inksty liga

° sergate létiniu hepatitu B ar C arba kita kepeny liga, nes Jums yra didesné sunkiy kepeny
sutrikimy tikimyb¢ vartojant §j vaistg.

Buvusiy infekcijy poZymiai

Kai kuriems pacientams, sergantiems pazengusia ZIV infekcija (AIDS) ir anks¢iau sirgusiems
oportunistine infekcija, pradéjus anti-ZIV gydyma, greitai gali pasireiksti ankstesniy infekcijy
uzdegimo pozymiy ir simptomy. Manoma, kad §ie simptomai atsiranda dél to, kad atgyja organizmo
imuniné sistema. Sis pageréjimas leidZia organizmui kovoti su infekcijomis, kurios galéjo biti jame
i8likusios, nesukeldamos akivaizdziy simptomy. Jeigu jus pastebéjote bet kokius infekcijos
simptomus, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Autoimuniniy sutrikimy poZymiai

Pradéjus vartoti vaisty ZIV sukeltai infekcinei ligai gydyti, be oportunistiniy infekcijy, Jums gali
atsirasti ir autoimuniniy sutrikimy (tai buklés, kurios pasireiskia imuninei sistemai atakuojant sveikus
kiino audinius). Autoimuniniai sutrikimai gali pasireiksti per daug ménesiy nuo gydymo pradzios.
Jeigu pastebite bet kokius infekcijos simptomus ar kitokius simptomus, pvz., raumeny silpnuma,
silpnuma, prasidedantj nuo plastaky ar pédy ir plintant] j liemenj, palpitacija, drebulj arba padidéjusi
aktyvuma, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja dél biitino gydymo.

Kepeny liga sergantys pacientai

Létiniu hepatitu B ar C sergantiems ir antiretrovirusiniais vaistais nuo ZIV infekcinés ligos
gydomiems pacientams sunkiy kepeny sutrikimy pavojus yra didesnis. Jeigu esate persirge kepeny
liga, pasatarkite su savo gydytoju.

Kauly liga (osteonekrozé)

Kai kuriems pries ZIV veikian¢iy vaisty derinj vartojantiems pacientams gali atsirasti kauly liga,
vadinama osteonekroze. Ji pasireiSkia kauly audiniui mirus dél nutriikusios kraujotakos (kauly audinio

zuvimas, atsirades sutrikus kraujo patekimui j kaulg).

° Osteoncekrozés pozymiai yra sgnariy sustingimas, diegliai ir skausmai (ypac kluby, keliy ir peciy
sgnariy) ir pasunkéje judesiai. Pastebéje bet kurj i $iy poZymiy, pasakykite savo gydytojui.

° Sios ligos rizikos veiksniais gali biti pries ZIV veikian¢iy vaisty vartojimo trukmé,
kortikosteroidy vartojimas, iSgeriamo alkoholio kiekis, imuninés sistemos veikimas bei
virssvoris.

Kiti vaistai ir Fuzeon

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto ir augalinius preparatus,

arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Nustatyta, kad

Fuzeon sgveikos su kitais vaistais nuo ZIV, taip pat su antibiotiku rifampicinu nebiina.

Fuzeon vartojimas su maistu ir gérimais

Jus galite vartoti Fuzeon valgio metu arba nevalgius, taciau bitina laikytis kity vartojamy vaisty
pakuociy lapeliuose pateikty nurodymy.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

o Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su gydytoju. Fuzeon vartoti Jums negalima, nebent tai daryti nurodé Jiisy
gydytojas.

° Zindyti nerekomenduojama ZIV infekuotoms moterims, nes per motinos piena kidikis gali
uzsikrésti ZIV. Jeigu zindote arba svarstote galimybe Zindyti, turite kuo greiciau pasitarti su
gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ar Fuzeon veikia gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus ar masSinas, netirta. Nevairuokite ir
nevaldykite mechanizmy bei masiny, jeigu vartodami Fuzeon jauciate svaigul;.

Fuzeon sudétyje yra natrio

Vienoje Fuzeon dozéje yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg), taigi, praktiskai jo néra.

3. Kaip vartoti Fuzeon

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Kaip paruosti ir susisvirksti Fuzeon

Fuzeon turi bati §virk$¢iamas tik iSkart po oda — tai vadinama ,,poodine injekcija“. Kaip paciam
paruosti Fuzeon ir kaip pac¢iam jj susiSvirksti, yra apraSyta 7 skyriuje.

Kiek vartoti

° Suaugusiesiems ir paaugliams (16 mety ir vyresniems pacientams) rekomenduojama dozé yra
90 mg dukart per para;

° Ji susvirks¢iama po 1 ml tirpalo iSkart po oda;

Fuzeon vartoti geriausia kasdien tuo paciu paros metu;

° Pabandykite ir iSdéstykite Sias dozes tolygiai tokiu metu, kuris Jums tinka, pavyzdziui, pirmaja
doze svirkskite ryte, o antraja - anksti vakare.

Daugiau informacijos apie tai, kaip vartoti Fuzeon, yra pateikta Sio lapelio pabaigoje (zitirékite
7 skyriy). Jame nurodoma, kaip paruosti Fuzeon tirpala ir kaip ji susisvirksti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Fuzeon doze?

Jeigu susisvirkstéte Fuzeon daugiau negu rekomenduojama, kreipkités j gydytoja arba nedelsdami
vykite j ligoning. Su savimi turékite Sio vaisto pakuote.

PamirSus pavartoti Fuzeon

° Jeigu pamirsSote susiSvirksti vaisto dozg, susiSvirkskite ja kai tik prisiminsite. Bet jeigu iki
iprasto kitos dozés laiko liko maziau negu 6 valandos, pamirstaja dozg praleiskite.

° Negalima vartoti dvigubos dozés vartoti norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Fuzeon

° Vartokite §j vaista kol gydyma nutraukti lieps gydytojas. Nustojus vartoti atsiradusi gydymo
pertrauka gali pagreitinti Jiisy kraujyje esancio ZIV galimybes tapti atspariu Fuzeon. Tai maZiau

tikétina, jeigu Jus vartojate vaista reguliariai ir be gydymo pertrauky.
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° Jasy kraujyje esantis ZIV virusas ilgainiui gali tapti atsparus Fuzeon. Jeigu tai atsitiks, viruso
Kiekis Jasy kraujyje gali pradéti didéti. Tokiu atveju Jasy gydytojas gali nuspresti, kad toliau Jus
gydyti Fuzeon nebetikslinga. Tuomet gydytojas aptars tai su Jumis.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems zmonéms.

Pastebéje bet kurj i§ Zemiau iSvardinty sunkiy Salutiniu poveikiy, Fuzeon nebevartokite ir

nedelsdami krepkités j gydytoja, nes Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

° Alerginé reakcija (padidéjes jautrumas), kurios pozymiai gali biiti iSbérimas, auksta temperatiira
arba Saltkrétis, Sleik$tulys ar vémimas, prakaitavimas ar drebulys.

Sis Zalutinis poveikis pasitaiko retai (maziau kaip 1 i§ 1000 pacienty). Sie poZymiai nebiitinai reiskia,

kad Jas esate alergiSkas Siam vaistui.

PasakyKkite gydytojui, jeigu Jums pasireiské Salutiniai poveikiai toje vietoje, i kuria
susisvirkstéte injekcija

DaZniausi Salutiniai poveikiai (pasireiSkia daugiau kaip 1 i$ 10 pacienty) yra pakitimai toje kiino
vietoje, i kurig susvirks¢iama injekcija. Gali atsirasti viena ar daugiau i$ iy lengvy ar vidutinio
sunkumo reakcijy:

paraudimas,

patinimas,

niezulio jutimas,

kraujosruvos,

odos sukietéjimas arba gumbai,

skausmas, skausmingumo jutimas ar jautrumas.

Sios reakcijos gali pasireiksti pirmaja gydymo savaite ir jprastai trunka ne ilgiau kaip 7 dienas. Toliau
vartojant Fuzeon jprastai jos nesustipréja. Jeigu Jums pasireiske bet kuri i$ $iy reakcijy, nenustokite
vartoje Fuzeon, bet pasikalbékite su gydytoju apie bet kokj Jums kylantj nerima.

Injekcijos vietos reakcijos gali buti sunkesnés, jei kartotinai §virk$¢iama j ta pacia vieta. Be to, jos gali
bti sunkesnés jeigu injekcija susvirk§¢iama giliau, negu reikia (pvz., j raumenis). Kartais kurioje nors
injekcijos vietoje gali atsirasti infekcija. Kad sumazéty infekcijos pavojus, svarbu vadovautis

7 skyriuje pateikta Fuzeon Svirkstimo instrukcija.

Injekcijos vietoje Fuzeon gali sukelti tam tikro baltymo, vadinamu amiloidu, kaupimasi po oda. Tai
galite jausti tarsi po Jisy oda esancius gumbus. Jeigu taip nutikty, praSome susisiekti su savo gydytoju.

Kiti galimi Salutiniai poveikiai

Labai dazni (pasireiskia daugiau negu 1 i$ 10 Zmoniy) yra:
° viduriavimas,

° SleiksStulys,

° kiino masés sumazéjimas,

° ranky, pédy ir kojy skausmas bei tirpimas.
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Dazni (pasireiSkia maZiau negu 1 i$ 10 Zmoniy) yra:
pneumonija,

ausy infekcija,

tonziliy (limfmazgiy) padidéjimas,
akiy uzdegimas (konjunktyvitas),
gripas ar ,,j gripg pana$ts* simptomai,
prienosiniy anciy uzdegimas,

nosies uzgulimas,

anoreksija,

rémuo,

kasos uzdegimas,

apetito sumazéjimas,

diabetas

koSmariski sapnai,

svaigulys,

drebulys (tremoras),

nerimas arba dirglumas,

negaléjimas susikaupti,

susilpnéjes jutimas,

spuogai,

odos paraudimas,

egzema,

odos sausumas,

karpos,

raumeny skausmas,

inksty akmenys,

silpnumas,

kraujas Slapime,

kraujo tyrimy pakitimai (riebaly kiekio kraujyje padidéjimas).

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui,vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Fuzeon

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant Fuzeon etikeciy arba injekcinio vandens flakony po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Injekcijai paruosty tirpalg reikia nedelsiant susvirksti. Jeigu jis tuoj pat nesuvartojamas, tirpalg butina
laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas.

Pasteb¢jus milteliuose arba ruosiamame tirpale pasaliniy daleliy, Sio vaisto vartoti negalima. Taip pat
nevartokite injekcinio vandens, jei jame yra nuosédy arba vanduo drumstas.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Fuzeon sudétis

[ Veiklioji medZiaga yra enfuvirtidas. Viename flakone yra 108 mg enfuvirtido. I3tirpinus
pridedamu tirpikliu, 1 ml paruosto tirpalo yra 90 mg enfuvirtido.
° Pagalbinés medziagos yra:

Milteliy

Bevandenis natrio karbonatas
Manitolis

Natrio hidroksidas
Vandenilio chlorido rigstis

Tirpiklio

Injekcinis vanduo

Ziarekite 2 skyriuje ,,Fuzeon sudétyje yra natrio®.

Fuzeon iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Fuzeon milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui tiekiamas dézutémis, kuriose yra:
60 flakony Fuzeon

60 flakony injekcinio vandens Fuzeon milteliams tirpinti

60 3 ml svirksty

60 1 ml Svirksty

180 spiritiniy tampony.

Sioje pakuotéje yra visa, ko reikia Fuzeon paruosti ir $virksti 30 dieny.
Rinkodaros teisés turétojas

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Vokietija

Gamintojas, atsakingas uZ serijos iSleidima

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Vokietija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbnarapus
Pomt bearapus EOO/JL
Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika
Roche s. 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

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

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 32481 00

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

Hrvatska
Roche d.o.0.
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

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

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



Konpog Sverige

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

TmA: +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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

7. DETALI INSTRUKCIJA KAIP SUSVIRKSTI FUZEON

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Ka daryti, jeigu esate kairiarankis

Siame lapelyje esanciuose piesiniuose yra pavaizduotas desiniarankis Zzmogus. Jei jiis esate
kairiarankis (kairiaranké), darykite taip, kaip Jums patogu. Tikriausiai Jums patogiau:

° laikyti Svirksta kairigja ranka,

) laikyti flakong - deSiniosios rankos nyk$¢iu ir smiliumi.

Kai Jums reikia pagalbos

I kai kurias vietas, pavyzdziui, zasta, i$ pradziy gali bati sunku susiSvirksti. Jeigu Jums reikia
pagalbos, pasitelkite partnerj, draugg arba Seimos narj. Galétuméte pakviesti kurj nors i8$ jy atvykti
kartu su Jumis } mokymus, kad gydytojas arba slaugytojas pamokyty leisti vaistus.

Svirkstai

Kartu su $iuo vaistu tiekiami $virkstai turi spalvota adatos apsauga. Ji yra pritvirtinta prie adatos, po
Svirk§timo uzdengia adatg ir sumazina pavojy atsitiktinai kitam Zmogui jsidurti. Nors ir turi $virkstai §j

saugos jtaisa, taciau panaudotus Svirkstus bitina iSmesti tinkamai. Vadovaukités gydytojo, vaistininko
ar slaugytojo duotais nurodymais.
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Pagrindiniai saugos reikalavimai

° Gerai nusiplaukite rankas. Tai sumazins bakteriniy infekcijy pavojuy.

) Nusiplove rankas nieko nelieskite, iSskyrus vaista ir reikiamas priemones.
) Laikydami $virkstg nelieskite adatos.

° Nelieskite spiritiniu tamponu nuvalyty flakony kamstuky.

o Nevartokite medziagy, kuriy pakuote atplésta. [sitikinkite, kad Jusy rinkinyje esancios pakuotés
nepazeistos.

o Niekada nenaudokite jau panaudoty adaty bei jomis nesidalinkite.

° Nenaudokite $virksty, kuriy adatos sulinkusios ar kitaip paZeistos.

° Netirpinkite vaisto vandentiekio vandeniu.

° Nesvirkskite Sio vaisto kartu su kitais svirk$¢iamaisiais vaistais.

) Fuzeon svirkskite tik po oda (poodiné injekcija).

° Nesvirkskite Fuzeon sau j veng (intraveniSkai) arba j raumenis.

° ISmeskite visas panaudotas priemones j specialia atlieky talpykle su dang¢iu. Tai darykite ir tuo
atveju, jeigu flakone yra like nesuvartoto vaisto ar injekcinio vandens, nes tai yra skirta tik

vienkartiniam vartojimui. Jeigu kilty daugiau klausimy, Kaip saugiai iSmesti panaudotas
priemones, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.

Pagrindinis, Zingsnis po Zingsnio, vadovas, kaip Jums pa¢iam susiSvirksti §j vaistg yra pateiktas
Zemiau.

Zingsnis A: Pasiruodimas

Susidekite Salia visas Sias priemones:

Viena flakong Fuzeon (stiklo talpykle su baltais milteliais),

Viena flakong injekcinio vandens (stiklo talpykle su skaidriu bespalviu skyséiu),
Vieng 3 ml $virksta (didesnj) su 25 mm adata,

Viena 1 ml $virksta (mazesnj) su 13 mm adata,

Tris spiritinius tamponus,

Specialig atlieky talpykle su dangciu atliekoms saugiai iSmesti.

Atpléskite Svirksty dézutes ir nuimkite flakony gaubtelius.

ISmeskite Svirksty dézutes ir flakony gaubtelius j savo specialig atlieky talpykle su dangciu.
Padékite $virkstus ir flakonus ant Svaraus pavirSiaus.

Riipestingai nusiplaukite rankas.

Nusiplove rankas nieko nelieskite, i§skyrus injekcijos reikmenis ir injekcijos viets.
Nuvalykite flakony kamstelius.

Nusluostykite spiritiniais tamponais abiejy flakony kamstelius. Palaukite, kol nudzius.
Nelieskite nuvalyty guminiy kamsteliy. Nety¢ia paliete vél nuvalykite.

e e hoeweoeNeoeeoe o e o o
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| Zingsnis B: Fuzeon tirpinimas

Itraukite j $virksta injekcinio vandens

1. Paimkite 3 ml (didesnjji) Svirk§ta. Smiliumi nuo adatos atlenkite spalvota adatos apsauga.

2. Norédami jsitikinti, kad adata yra tvirtai uzdéta ant Svirksto:

o suimkite pirStais skaidry plastikinj gaubtelj, esantj po adatos apsauga

° Svelniai sukdami laikrodZio rodyklés kryptimi, uzfiksuokite adatg kartu su gaubteliu.
Nespauskite per stipriai, nes adata gali atsipalaiduoti.

[98)

Norédami nuimti skaidry plastikinj gaubtel;:
spustelékite jj link $virk$to ir tada nutraukite.

VT TN
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4. Ttraukite j Svirkstg 1,1 ml oro.

5. Svirksto adata pradurkite injekcinio vandens flakono guminj kamstelj ir spauskite 3virkito
stamoklj. Tokiu btdu suleisite oro.

s S

6. Atsargiai apverskite flakona. Ziiirékite, kad adatos galas visa laika biity injekciniame
vandenyje, tada j §virksta nepateks oro burbuliuky.

7. Létai patraukite $virksto stamoklj, kad vandens prisitraukty iki 1,1 ml Zzymés. Zinokite, kad
flakone yra daugiau injekcinio vandens, negu Jums reikia (2 ml). Norédami tinkamai paruosti
vaista, pritraukite jo tik 1,1 ml.
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. Svelniai patap3nokite 3virkta, kad oro burbuliukai pakilty j virsy.

° Jeigu j Svirksta pateko per daug oro, atsargiai stimokliu i§spauskite org atgal j flakona.
) V¢l pritraukite injekcinio vandens.

° Isitikinkite, kad Svirkste yra 1,1 ml ml injekcinio vandens.

° Sis Zingsnis gali biti kartojamas kol reikiamas vandens tiiris atsidurs $virkste.

9. I8traukite adata i$ flakono. Isitikinkite, kad nepalietéte adatos pirstais ar kuo nors Kitu.

10. ISmeskite injekcinio vandens flakong j specialig atlieky talpykle su dang¢iu, nes $is flakonas yra
skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Suleiskite injekcinj vandenj i Fuzeon milteliy flakona
1. Svelniai patap3nokite Fuzeon flakona, kad milteliai nebity sulipe.

2. Laikydami Svirksto su vandeniu korpusa Siek tiek palenke, adata pradurkite guminj Fuzeon flakono
kamstelj.

3. Létai spauskite svirksto stimoklj.

o Suleiskite vandenj  flakona.
° Biikite atsargiis ir neleiskite stipria srove j miltelius, kad nesusidaryty puty.
) Susidariusios putos gali sulétinti milteliy tirpima.

4. Suleidg visg injekcinj vandenj j Fuzeon flakona, iStraukite $virksta.

5. Laikydami $virk$to korpusg viena ranka, jremkite spalvotg adatos apsauga j lygu pavirsiy ir lengvai
paspauskite, kad ji uzdengty adatg.
° Pasigirs spragtel¢jimas. Nelenkite laisvaja ranka jtaiso vir§ adatos.

-

6. Ismeskite Svirkstg j specialig atlieky talpykle.
Fuzeon milteliy tirpinimas injekciniame vandenyje

1. Svelniai patap$nokite flakong pirsto galu, kad milteliai greiGiau tirpty. Nepurtykite ir nevartykite
flakono, kad nesusidarytuy per daug putu.

2. Milteliams pradéjus tirpti, galite padéti flakona, kol milteliai visai iStirps.

) Milteliy tirpimas gali trukti iki 45 minuciy.

° Suleidus injekcinj vandenj, galima Svelniai sukioti flakona tarp delny, kol milteliai visiskai
iStirps.
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o Siuo atveju milteliai istirps greiciau.

3. Milteliams visiSkai istirpus:
° Palaukite, kol ikils visi susidare oro burbuliukai.
o Jeihu jy vis dar yra, kad grei¢iau iskilty, Svelniai patapsnokite j flakono Sona.

4. Svarbu apzitréti tirpala, ar jame néra nuosédy (daleliy).

) Pastebéje neistirpusiy daleliy, tirpalo nevartokite.

° Tokj flakong iSmeskite j specialig atlieky talpykle su dangéiu arba grazinkite jj j vaisting.
Paimkite naujg Fuzeon milteliy flakona.

5. Jei netycia palietéte guminj kamstelj, vél jj nuvalykite nauju spiritiniu tamponu.

6. Paruosta vaisto tirpala reikia tuoj pat sudvirksti. Nesusvirksta tirpala laikykite ir suvartokite per 24
valandas.

° Pries svirksdami palaikykite tirpalg kambario temperatiiroje, kol jis susils iki kambario

temperaturos.

7. Jeigu 18 karto ruoSiate abi paros dozes, naudokite atskirus $virkstus, injekcinj vandenj ir Fuzeon.

Zingsnis C: Pasiruodimas $virkstimui

Fuzeon tirpalo traukimas i 1 ml §virkS$ta
1. Vél nuvalykite Fuzeon flakono vir§y nauju spiritiniu tamponu.

2. Paimkite 1 ml (mazajj) Svirksta. Smiliumi nuo adatos atlenkite spalvota adatos apsauga.

o\

3. Norédami jsitikinti, kad adata yra tvirtai uzdéta ant Svirksto:
° suimkite pirStais plastikinj gaubtelj, esant] po adatos apsauga,

° Svelniai sukdami ir spausdami $virksto kryptimi, jtvirtinkite adatg kartu su gaubteliu.

4. Norédami nuimti skaidry plastikinj gaubtelj:

° spustelékite jj link $virksto, tada nutraukite.
y=
) D
2
e

5. Jtraukite j §virkstg 1 ml oro.
- Bukite atsargiis ir netraukite stimoklio per greitai, kad neistrauktuméte jo toliau uz 1 ml zymés arba
i$ Svirksto korpuso.

6. Pradurkite $virksto adata guminj Fuzeon flakono kamstelj ir spauskite stimoklj. Tokiu biidu
suleiskite 1 ml oro.
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7. Atsargiai apverskite flakong.
Adatos galas visg laikg turi buti tirpale, kad j Svirksta nepatekty oro.
8. Létai traukdami stimoklj pritraukite tirpalo iki 1,0 ml Zymos.

- Bakite atsargiis ir netraukite stimoklio per greitai, kad nei$trauktuméte jo toliau uz 1 ml Zymos arba
i$ Svirksto korpuso.

9. Svelniai patapsnokite $virksta, kad pakilty like oro burbuliukai.

o Jei i Svirksta pateko per daug oro, stimokliu Iétai iSspauskite jj atgal  flakona.
° V¢l pritraukite j Svirksta 1,0 ml tirpalo (arba tiek, kiek nurodé gydytojas).
° Sj zingsnj galima kartoti kol Svirk3te bus reikiamas kiekis tirpalo.

10. Tstraukite adatg i$ flakono.

Zingsnis D: Fuzeon 3virkstimas

Pastaba.  Jiasy gydytojas arba slaugytojas gali pasiiilyti kitokj, Jums tinkamesnj $virkstimo btida.

Kur Svirksti

) Svirks¢iama po 1 ml Fuzeon tirpalo iskart po oda. Tai vadinama ,,poodine injekcija“.

° Jas galite $virkstis j virSutinj Slauny pavirsiy, Zastg ar pilva.

o Svirksti reikia kaskart j kit vieta.

° Nesvirkskite ten, kur tebéra reakcija j ankstesne injekcija. Pasitikrinkite kita vieta, ar néra
reakcijos, paspausdami oda pajauskite, ar néra kiety gumbuy.

° Nesvirkskite j tas vietas, kurias galéty dirginti dirzas arba drabuziy juosmuo.

) Nesvirkskite j apgamus, randus, mélynes ar j bamba.
Injekcijos vietos valymas

Ripestingai nuvalykite injekcijos vieta spiritiniu tamponu. Valykite sukamaisiais judesiais, pradékite
nuo centro ir judékite link pakrasc¢io. Palaukite, kol oda visiSkai nudzius.
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Adatos idiirimas ir SvirkStimas

1. Patogiai suimkite pirStais kuo didesn¢ odos rauksle.

3. Idurus adata:
° paleiskite odg ir
° ta pacia laisvagja ranka prilaikykite §virksto cilindra, kad jis nejudéty.

4, Nyksciu spausdami stiimoklj susvirkskite tirpala.
° Suleidg visg dozg, istraukite adatg i$ odos.

IStraukus adatg

1. Laikydami $virksto korpusg viena ranka:

° Svelniai jremkite spalvotg adatos apsauga j lygy pavirsiy, kad ji uzdengty adata.
) Pasigirs spragtel¢jimas.

Nelenkite adatos saugiklio laisvaja ranka.

-

2. Ismeskite Svirksta j specialig atlieky talpykle su dangciu.

3. Jeigu i$ injekcijos vietos pasirodo kraujo, uzklijuokite jg lipniuoju pleistru.

NUEINES

° ISmeskite visas panaudotas priemones j specialig atlieky talpykle su dang¢iu. Tai darykite ir tuo
atveju, jeigu flakone yra like nesuvartoto vaisto ar injekcinio vandens, nes jie yra skirti tik
vienkartiniam vartojimui.

° Sig talpykle sandariai uzdenkite ir laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Kur iSmesti atlieky talpykle, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.

° Jeigu turite daugiau klausimy, kaip tinkamai iSmesti panaudotas priemones, klauskite gydytojo,
vaistininko arba slaugytojo.
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