ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fuzeon 90 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda fiolka zawiera 108 mg enfuwirtydu.

Kazdy ml przygotowanego roztworu zawiera 90 mg enfuwirtydu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke,
to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Liofilizowany proszek w kolorze od bialego do biatawego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Fuzeon jest wskazany, w skojarzeniu z innymi lekami przeciwretrowirusowymi, w leczeniu pacjentow
zakazonych wirusem HIV-1, u ktérych dotychczas stosowane leczenie, zawierajace o najmniej jeden
produkt leczniczy z nastepujacych grup lekoéw przeciwretrowirusowych: inhibitoréw proteazy,
nienukleozydowych inhibitoréw odwrotnej transkryptazy i nukleozydowych inhibitoréw odwrotnej
transkryptazy — zakonczyto si¢ niepowodzeniem lub zwigzane byto z nietolerancja wczesniej
stosowanych schemat6w leczenia (patrz punkt 5.1).

U pacjentéw, u ktérych stosowany dotychczas schemat leczenia przeciwretrowirusowego okazat si¢
nieskuteczny, przy podejmowaniu decyzji o zastosowaniu nowego schematu leczenia nalezy
doktadnie przeanalizowa¢ dotychczasowa historie leczenia i wzorce mutacji zwigzane z
poszczeg6lnymi lekami. Odpowiednie moze by¢ wykonanie testow opornosci, jesli badanie to jest
dostepne (patrz punkty 4.4 1 5.1).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Fuzeon powinien by¢ przepisywany przez lekarzy, ktoérzy maja do§wiadczenie w leczeniu zakazenia
HIV.

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku > 16 lat: Zalecang dawka produktu Fuzeon jest 90 mg dwa razy na dobg,
wstrzykiwane podskornie w gorng czg$¢ ramienia, przednig powierzchnig uda lub w brzuch.

Nalezy poinstruowacé pacjenta, ze w przypadku pominigcia dawki produktu Fuzeon nalezy przyjac¢
dawke tak szybko, jak to mozliwe. Jezeli jednak do przyjecia kolejnej dawki pozostato mniej niz
6 godzin, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki.

Osoby w podesziym wieku: Nie ma do$wiadczenia dotyczgcego stosowania leku u pacjentéw w wieku
> 65 lat.

Dzieci w wieku > 6 lat i mlodziez: Do$wiadczenie dotyczace stosowania leku u dzieci jest ograniczone
(patrz punkt 5.2). W badaniach klinicznych stosowane bylo dawkowanie przedstawione w Tabeli 1.



Tabela 1: Dawkowanie u dzieci

Objetos¢ jednego
Dawka — do wstrzykniecia wstrzykniecia
Masa ciala (kg) 2 razy na dobe (mg/dawke) | (90 mg enfuwirtydu

w ml)

11,0 do 15,5 27 0,3 ml
15,6 do 20,0 36 0,4 mi
20,1 do 24,5 45 0,5 ml
24,6 do 29,0 54 0,6 mi
29,1do 33,5 63 0,7 mi
33,6 do 38,0 72 0,8 mi
38,1do 42,5 81 0,9 mi
> 426 90 1,0 ml

Fuzeon nie jest zalecany do podawania dzieciom w wieku ponizej 6 lat z powodu niedostatecznej
iloci danych na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku w tej grupie wiekowej (patrz
punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentow z
zaburzeniem czynno$ci nerek, w tym u pacjentdw dializowanych (patrz punkty 4.4 i 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby: Brak danych pozwalajacych na ustalenie zalecanego dawkowania
u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkty 4.4 i 5.2).

Sposéb podawania

Fuzeon nalezy podawa¢ jedynie we wstrzyknieciu podskérnym. Instrukcja dotyczgca rekonstytucji
produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Fuzeon nalezy przyjmowac jako jeden ze sktadnikow terapii skojarzonej. Nalezy zapoznaé si¢ rowniez
z Charakterystyka Produktu Leczniczego pozostatych lekéw przeciwretrowirusowych stosowanych w
danym skojarzeniu. Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwretrowirusowych, optymalne
stosowanie enfuwirtydu powinno polega¢ na skojarzeniu z takimi lekami przeciwretrowirusowymi, na
ktore wirus pacjenta jest wrazliwy (patrz punkt 5.1).

Pacjentow nalezy poinformowa¢, ze Fuzeon nie powoduje wyleczenia zakazenia wirusem HIV-1.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze enfuwirtyd moze zaburza¢ niektore czynnosci uktadu
immunologicznego (patrz punkt 5.3). W badaniach klinicznych u pacjentéw leczonych produktem
Fuzeon obserwowano zwigkszony odsetek wystepowania niektorych zakazen bakteryjnych,

W szczegolnosci zapalenia ptuc; jednakze zwickszone ryzyko bakteryjnego zapalenia ptuc zwigzanego
z przyjmowaniem produktu Fuzeon nie zostalo potwierdzone przez pdzniejsze dane epidemiologiczne.

W pojedynczych przypadkach terapia enfuwirtydem zwiazana byta z wystgpieniem reakcji
nadwrazliwos$ci, a w rzadkich przypadkach reakcje nadwrazliwosci powracaty po ponownym podaniu
leku. Obserwowane objawy obejmowaty (w roznych kombinacjach): wysypke, goraczke, nudnosci i
wymioty, dreszcze, obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi 1 zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, a
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by¢ moze rowniez pierwotng reakcje komplekséw immunologicznych, niewydolno$¢ oddechows i
ki¢buszkowe zapalenie nerek. Pacjenci, u ktorych rozwingty si¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe
ogolnoustrojowej reakcji nadwrazliwosci, powinni przerwaé stosowanie enfuwirtydu i niezwtocznie
zglosic si¢ do lekarza. Nie nalezy wznawia¢ leczenia enfuwirtydem po wystapieniu objawow
podmiotowych i przedmiotowych ogdlnoustrojowej reakcji nadwrazliwosci, wskazujacych na zwigzek
z enfuwirtydem. Nie zidentyfikowano czynnikoéw ryzyka, ktore pozwalatyby przewidzie¢ wystgpienie
i stopien nasilenia reakcji nadwrazliwosci na enfuwirtyd.

Choroby watroby: Bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé¢ enfuwirtydu nie byly szczegdtowo
oceniane u pacjentow ze wspotistniejgcymi chorobami watroby. U chorych z przewlektym wirusowym
zapaleniem watroby typu B i C, u ktorych stosuje si¢ leczenie przeciwretrowirusowe wystepuje
zwigkszone ryzyko ciezkich i potencjalnie $miertelnych dziatan niepozadanych zwigzanych

z dekompensacja czynnosci watroby. U kilku pacjentow wiaczonych do 111 fazy badan klinicznych
wspotistnialo zakazenie wirusami zapalenia watroby B lub C. W tych przypadkach, dodanie preparatu
Fuzeon, nie zwigkszylo czestosci wystepowania dziatan niepozadanych ze strony watroby.

W przypadku jednoczesnego stosowania preparatu Fuzeon i terapii przeciwwirusowej skierowanej
przeciw wirusom zapalenia watroby typu B lub C, nalezy zapoznac¢ si¢ z odpowiednig informacja
dotyczaca stosowanych produktow leczniczych.

Podawanie preparatu Fuzeon osobom niezakazonym wirusem HIV-1 moze indukowaé¢ powstawanie
przeciwciat przeciwko enfuwirtydowi, wykazujacych krzyzowa reakcj¢ z glikoproteing 41 (gp-41)
HIV. Skutkiem tego moze by¢ falszywie dodatni wynik testu ELISA z przeciwciatami anty-HIV.

Brak doswiadczen u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Dostepne sg ograniczone dane
dotyczace pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek stopnia umiarkowanego do cigzkiego oraz
pacjentéw dializowanych. W tych populacjach pacjentdw Fuzeon nalezy stosowac z ostroznoscia
(patrz punkty 4.2 1 5.2).

Zespdt reaktywacji immunologicznej: U pacjentdw zakazonych HIV z cigzkim niedoborem
immunologicznym w czasie rozpoczynania ztozonej terapii przeciwwirusowej (CART, ang.
combination antiretroviral therapy) wystapi¢ moze reakcja zapalna na niewywotujace objawow lub
sladowe patogeny oportunistyczne, powodujaca wystgpienie cigzkich objawow klinicznych lub
nasilenie objawow. Zwykle reakcje tego typu obserwowane sg w ciggu kilku pierwszych tygodni lub
miesiecy od rozpoczgcia CART. Typowymi przyktadami sg: zapalenie siatkowki wywotane wirusem
cytomegalii, uogo6lnione i (lub) miejscowe zakazenia pratkami oraz zapalenie ptuc wywotane przez
Pneumocystis carinii. Wszystkie objawy stanu zapalnego sg wskazaniem do przeprowadzenia badania
1 zastosowania w razie konieczno$ci odpowiedniego leczenia.

Zaobserwowano takze przypadki wystepowania chorob autoimmunologicznych (takich jak choroba
Gravesa-Basedowa i autoimmunologiczne zapalenie watroby) w przebiegu reaktywacji
immunologicznej, jednak czas do ich wystapienia jest zmienny i zdarzenia te mogg wystapic¢ wiele
miesigcy po rozpoczeciu leczenia.

Martwica koSci:

Mimo, iz uwaza si¢, ze etiologia tego schorzenia jest wieloczynnikowa (zwigzana ze stosowaniem
kortykosteroidow, spozywaniem alkoholu, ci¢zkg immunosupresja, podwyzszonym wskaznikiem
masy ciala), odnotowano przypadki martwicy kos$ci, zwlaszcza u pacjentow z zaawansowang chorobg
spowodowang przez HIV i (lub) poddanych dtugotrwatemu, skojarzonemu leczeniu
przeciwretrowirusowemu (ang. combination antiretroviral therapy, CART). Nalezy poradzi¢
pacjentom, by zwrdcili si¢ do lekarza, jesli odczuwajg bole w stawach, sztywno$¢ stawow lub
trudno$ci w poruszaniu sig.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania interakcji przeprowadzono tylko z udziatem osob dorostych.



Nie nalezy oczekiwac znaczacych interakcji farmakokinetycznych pomigdzy enfuwirtydem a
jednoczesnie stosowanymi produktami leczniczymi metabolizowanymi przez enzymy cytochromu
CYP450.

Wptyw enfuwirtydu na metabolizm jednocze$nie stosowanych produktéw leczniczych: W badaniu
in vivo metabolizmu enfuwirtydu u ludzi, enfuwirtyd w zalecanej dawce 90 mg dwa razy na dobe, nie

hamowat metabolizmu substratow CYP3A4 (dapson), CYP2D6 (debryzochina), CYP1A2 (kofeina),
CYP2C19 (mefenytoina) i CYP2E1 (chlorzoksazon).

Wptyw jednoczesnie stosowanych produktéw leczniczych na metabolizm enfuwirtydu: W odrebnych
badaniach interakcji farmakokinetycznych, jednoczesne podawanie rytonawiru (silnego inhibitora
CYP3A4) lub sakwinawiru w skojarzeniu z dawka przypominajgca rytonawiru lub ryfampicyny
(silnego induktora CYP3A4), nie powodowato klinicznie istotnych zmian w farmakokinetyce
enfuwirtydu.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza: Brak odpowiednich, dobrze kontrolowanych badan u ci¢zarnych kobiet. Badania na
zwierzetach nie wskazujg na szkodliwe oddziatywania na rozwdj ptodu. U kobiet ciezarnych
enfuwirtyd nalezy stosowac jedynie wtedy, gdy spodziewane korzysci przewyzszaja potencjalne
zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersia: Nie wiadomo, czy enfuwirtyd przenika do mleka matki. Zaleca si¢, aby kobiety
zakazone wirusem HIV nie karmity niemowlat piersia, aby unikna¢ przeniesienia wirusa HIV i innych
mozliwych niepozadanych dziatan, ktore mogg wystapi¢ u dzieci karmionych piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem preparatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nie ma dowodow na to, ze enfuwirtyd moze zmienia¢ zdolnos¢ do prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn, jednakze profil dziatan niepozadanych enfuwirtydu nalezy wziac¢
pod uwage (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane
a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku odnosza si¢ gtownie do tgcznych danych z 48-
tygodniowego okresu obserwacji w badaniach TORO 1 i TORO 2 (patrz punkt 5.1). Wyniki
bezpieczenstwa stosowania leku sa wyrazone jako liczba pacjentow z dziataniem niepozadanym na
100 pacjento-lat ekspozycji (z wyjatkiem reakcji w miejscu wstrzykniecia).

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami byty reakcje w miejscu wstrzykniecia, biegunka i nudnosci.
Dodanie produktu Fuzeon do optymalnego tta leczenia (OTL) lekami przeciwretrowirusowymi
zazwyczaj nie zwickszato czestosci lub ciezko$ci wigkszosci dziatan niepozadanych.

b. Tabularyczne podsumowanie dzialan niepoigdanych

Tabela 2 przedstawia dziatania niepozadane obserwowane z wigkszg czestoscig wsrdd pacjentow
otrzymujacych Fuzeon i OTL niz w grupie leczonej tylko OTL i ze zwigkszeniem stopnia ekspozycji
wynoszacym co najmniej 2 pacjentow na 100 pacjento-lat. Znaczace Statystycznie zwigkszenie
obserwowano w przypadku zapalenia ptuc i uogélnionego powigkszenia weztéw chtonnych. Nasilenie
wigkszosci dziatan niepozadanych bylto tagodne do umiarkowanego. Dziatania niepozadane sg
wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw MedDRA oraz Kategorii czgstosci
wystepowania. Kategorie czestosci wystgpowania sg okreslone z zastosowaniem nastgpujace;j
konwencji: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); cz¢stos¢ nieznana (nie moze byé
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okreslona na podstawie dostepnych danych).
Tabela 2:

Dzialania niepozadane przypisywane leczeniu produktem Fuzeon w badaniach

TORO 1i TORO 2 lacznie

Klasyfikacja uktadow i narzgdow (MedDRA)
Czesto$¢ wystepowania

Dzialanie niepoiqdane

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Czesto

zapalenie zatok obocznych nosa, brodawczaki
skory, grypa, zapalenie ptuc, zakazenie ucha

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego
Czesto

limfadenopatia

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto

zmnigjszenie taknienia, anoreksja,
hipertriglicerydemia, zwigkszone ste¢zenie
triglicerydow we krwi, cukrzyca

Zaburzenia psychiczne
Czesto

niepokdj, koszmary nocne, rozdraznienie

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czesto
Czesto

neuropatia obwodowa
hipoestezja, zaburzenia uwagi, drzenie

Zaburzenia oka
Czesto

zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto

zawroty glowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia
Czesto

przekrwienie blony §luzowej nosa

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czesto

zapalenie trzustki, refluks zotagdkowo-przetykowy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto

suchos¢ skory, wyprysk tojotokowy, rumien,
tradzik

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki lgcznej
i kosci
Czesto

bole migsni

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czesto

kamica nerkowa, krwiomocz

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo cze¢sto
Czesto

zmniejszenie masy ciata
objawy grypopodobne, ostabienie




c. Opis wybranych dzialan niepozgdanych
Reakcje w miejscu wstrzykniecia
Reakcje w miejscu wstrzyknigcia byty najczesciej zgtaszanym dzialaniem niepozadanym i wystapity

u 98% pacjentéw (Tabela 3). Zdecydowana wiekszo$¢ reakcji w miejscu wstrzykniecia wystgpita
W ciggu pierwszego tygodnia podawania produktu Fuzeon i polegata na wystgpieniu bolu o nasileniu

od tagodnego do umiarkowanego lub dyskomfortu w miejscu wstrzykniecia bez ograniczenia

normalnej aktywnosci. Nasilenie bolu i dyskomfort nie zwigkszaty sie w czasie trwania leczenia.
Objawy przedmiotowe i podmiotowe utrzymywaty si¢ zazwyczaj przez 7 dni lub krocej. U 1,5%
pacjentéw wystapity zakazenia w miejscu wstrzykniecia, w tym ropnie i zapalenie tkanki faczne;j.

Tabela 3:

Podsumowanie objawow przedmiotowych/podmiotowych charakteryzujacych

reakcje w miejscu wstrzykniecia w badaniach TORO 1 i TORO 2 lacznie

(% pacjentow)

n=663

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia 4%
jako powdd przerwania leczenia
Rodzaj zdarzenia Fuzeon + % zdarzen 0 % zdarzen 0

optymalne tlo nasileniu nasileniu

leczenia? odpowiadajacemu | odpowiadajacemu
stopniowi 3 stopniowi 4

Bol lub dyskomfort 96,1% 11,0%" 0%
Rumien 90,8% 23,8%° 10,5%°
Stwardnienie 90,2% 43,5%¢ 19,4%°
Guzki i torbiele 80,4% 29,1%"® 0,2%°®
Swiad 65,2% 3,9%f b.d.
Wybroczyna 51,9% 8,7%° 4,7%9

2o jakimkolwiek nasileniu

bstopien 3 = silny bél wymagajacy podania lekéw przeciwboélowych (lub opioidowych lekéw przeciwbolowych < 72
godziny) i (lub) ograniczajacy zwykta aktywnos¢; stopien 4 = silny bol wymagajacy hospitalizacji lub przedtuzajacy
hospitalizacje, prowadzacy do zgonu lub trwatej badz znaczacej niepelnosprawnosci/niezdolnosci do pracy, lub zagrazajacy
zyciu, lub istotny medycznie.

Cstopien 3 = §rednica > 50 mm, lecz < 85 mm; stopien 4 = $rednica > 85 mm

dstopien 3 = $rednica > 25 mm, lecz < 50 mm; stopien 4 = §rednica > 50 mm

Estopien 3 => 3 cm; stopien 4 = jesli saczy

fstopien 3 = oporny na leczenie miejscowe lub wymagajacy leczenia doustnego lub pozajelitowego; stopien 4 = nie okreslono
Istopien 3 => 3 cm, lecz <5 cm; stopien 4 =>5 cm

Ponadto stwierdzono niewielkg liczbe reakcji nadwrazliwosci zwigzanych z enfuwirtydem i nawrot tej
reakcji w kilku przypadkach po ponownym podaniu leku (patrz punkt 4.4).

Inne dzialania niepozadane

U pacjentéw zakazonych HIV z ciezkim niedoborem immunologicznym w czasie rozpoczynania
ztozonej terapii przeciwwirusowej (CART), wystgpi¢ moze reakcja zapalna na niewywolujgce
objawow lub sladowe patogeny oportunistyczne. Zaobserwowano takze przypadki wystgpowania
chordb autoimmunologicznych (takich jak choroba Gravesa-Basedowa i autoimmunologiczne
zapalenie watroby), jednak czas do ich wystgpienia jest zmienny i zdarzenia te moga wystapic¢ wiele
miesigcy po rozpoczeciu leczenia (patrz punkt 4.4).

Przypadki martwicy kosci odnotowano gtéwnie u pacjentow z ogoélnie znanymi czynnikami ryzyka,
zaawansowang chorobg spowodowang przez HIV lub poddanych dtugotrwatemu, skojarzonemu
leczeniu przeciwretrowirusowemu (ang. combination antiretroviral therapy, CART). Czestos¢
wystepowania tych przypadkow jest nieznana (patrz punkt 4.4).

Podobnie jak peptyd, enfuwirtyd moze powodowac¢ amyloidoze¢ skory w miejscu wstrzyknigcia.



Nieprawidlowosci w badaniach laboratoryjnych

U wigkszosci pacjentow, w czasie trwania badania, nie obserwowano zmian stopnia toksycznosci
zadnego z okreslanych parametréw laboratoryjnych z wyjatkiem podanych w tabeli 4. Podczas 48
tygodni eozynofilia [wicksza od gornej granicy normy (GGN) wynoszacej 0,7 X 10%1] wystepowala
czgsciej u pacjentéw leczonych preparatem Fuzeon i OTL (12,4 przypadkow na 100 pacjento-lat) niz
w grupie otrzymujacej jedynie OTL (5,6 przypadkow na 100 pacjento-lat). W przypadku zastosowania
wyzszego progu dla eozynofilii (> 1,4 X 10%1) stopief narazenia chorych na eozynofili¢ byt taki sam w
obu grupach (1,8 przypadkéw na 100 pacjento-lat).

Tabela 4: Nieprawidlowos$ci w badaniach laboratoryjnych 3. i 4. stopnia z uwzglednieniem
ekspozycji wérod pacjentéw otrzymujacych Fuzeon z OTL w poréwnaniu do
pacjentow otrzymujacych samo OTL, zglaszane z czesto$cia wieksza niz 2 pacjentow
na 100 pacjento-lat

Parametry laboratoryjne Fuzeon + OTL Wylacznie OTL
Stopien Na 100 pacjento-lat Na 100 pacjento-lat
n 663 334
(calkowita ekspozycja pacjento-lat) (557,0) (162,1)
AIAT

St 3 (> 5-10 x powyzej GGN) 4.8 4,3

St 4 (> 10 x powyzej GGN) 14 1,2
Hemoglobina

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

St4 (< 6,5g/dl) 0,7 1,2
Fosfokinaza kreatynowa

St 3 (> 5-10 x powyzej GGN) 8,3 8,0

St 4 (> 10 x powyzej GGN) 3,1 8,6

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w Zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Nie opisano zadnego przypadku przedawkowania. Najwicksza dawka podana 12 pacjentom w badaniu
klinicznym wynosita 180 mg podskornie, w pojedynczej dawce. U tych pacjentdéw nie wystgpily zadne
inne dzialania niepozadane, niz obserwowane w przypadku stosowania dawki zalecane;.

W Programie Wczesnego Dostepu (ang. Early Access Program) podano jednemu pacjentowi 180 mg
preparatu Fuzeon w pojedynczej dawce. U pacjenta nie wystgpily zadne dziatania niepozadane.

W przypadku przedawkowania enfuwirtydu nie ma swoistego antidotum. Nalezy stosowa¢ wowczas
ogblne postepowanie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwwirusowe, kod ATC: JO5AX07

Mechanizm dziatania: Enfuwirtyd nalezy do grupy terapeutycznej zwanej inhibitorami fuzji. Jest on
inhibitorem strukturalnego przeksztatcenia gp41 HIV-1 i dziata poprzez specyficzne pozakomorkowe



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

wigzanie tego bialka wirusowego. W rezultacie blokuje fuzje pomiedzy blonami komoérkowymi wirusa
i komorki docelowej, zapobiegajgc tym samym wniknigciu wirusowego RNA do komorki docelowe;.

Aktywno$¢ przeciwwirusowa in vitro: Wrazliwos$¢ na enfuwirtyd 612 rekombinantow wirusa HIV
zawierajacych geny env, pochodzgce z probek wirusa HIV RNA pobranych od pacjentdéw na poczatku
badania III fazy, oceniana jako $rednia geometryczna ECso w teScie rekombinowanego fenotypowania,
wynosita 0,259 pg/ml (srednia geometryczna + 2SD = 1,96 pg/ml). Enfuwirtyd hamuje rowniez,
przebiegajaca z udzialem otoczki wirusa HIV-1, fuzje pomigdzy komorkami. Badania nad
enfuwirtydem w skojarzeniu z reprezentantami réznych grup lekow przeciwretrowirusowych
wykazaty addycje Iub synergizm w dziataniu przeciwwirusowym, bez cech antagonizmu. Zalezno$¢
pomigdzy wrazliwoscig HIV-1 na enfuwirtyd in vitro, a zdolnoscia do hamowania replikacji wirusa
HIV-1 u ludzi nie zostata ustalona.

Oporno$¢ na leki przeciwretrowirusowe: Niepelna supresja wirusa moze doprowadzi¢ do rozwoju
opornos$ci na jeden lub wigcej ze sktadnikow stosowanego schematu leczenia.

Oporno$¢ na enfuwirtyd in vitro: Wyselekcjonowano in vitro izolowane wirusy HIV-1 0 zmniejszonej
wrazliwosci na enfuwirtyd, z podstawieniem aminokwasoéw w pozycji 36-38 zewnatrzkomorkowej
czesci (ektodomeny) gp41. To podstawienie aminokwasow zwigzane byto z roznego stopnia
zmniejszeniem wrazliwosci mutantow wirusa HIV na enfuwirtyd.

Oporno$¢ na enfuwirtyd in vivo: W badaniu klinicznym 111 fazy rekombinanty wirusa HIV
zawierajace geny env pochodzace z probek HIV RNA pobranych do 24 tygodnia, od 187 pacjentow,
wykazywaly ponad 4-krotne zmniejszenie wrazliwosci na enfuwirtyd w porownaniu z odpowiednimi
prébkami pobranymi przed leczeniem. W 185 (98,9%) probkach, zawierajacych geny env,
stwierdzono swoiste podstawienie aminokwasow w regionie 36-45 gp41. Podstawienie aminokwasow
obserwowano, ze zmniejszajaca si¢ czestoscig, w pozycjach: 38, 43, 36, 40, 42 i1 45. Kazde pojedyncze
podstawienie aminokwasow w tych obszarach gp41 powodowato zmniejszenie wrazliwosci na
enfuwirtyd. Srednia geometryczna zmian wynosita od 15,2-krotnego dla mutacji V38M do
41,6-krotnego zmniejszenia wrazliwosci dla mutacji V38A. Brak bylo dostatecznej liczby przyktadow
mutacji aminokwasow do okreslenia spojnego wzorca wptywu licznych podstawien aminokwasow na
wrazliwo$¢ wirusa na enfuwirtyd. Nie ustalono zaleznosci pomigdzy istnieniem podstawien
aminokwasow, a skuteczno$cig enfuwirtydu in vivo. Zmniejszenie wrazliwosci wirusa byto
skorelowane ze stopniem opornosci wobec wczesniej prowadzonego leczenia (patrz Tabela 6).

Opornos¢ krzyzowa: Dzigki temu, ze enfuwirtyd ma nowy punkt uchwytu w procesie replikacji
wirusa, to in vitro jest rownie aktywny przeciw dzikim laboratoryjnym i klinicznym szczepom wirusa,
jak i przeciw opornym na jedna, dwie lub trzy rozne grupy lekow przeciwretrowirusowych
(nukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, nienukleozydowe inhibitory odwrotnej
transkryptazy, inhibitory proteazy). Réwniez na odwrot, mutacje aminokwasdéw w pozycjach

36-45 gp41, powodujace opornosé na enfuwirtyd, nie powinny powodowac powstawania opornosci
krzyzowej wobec innych grup lekow przeciwretrowirusowych.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Badania u pacjentéw wczesniej leczonych przeciwretrowirusowo: Kliniczna aktywno$¢ preparatu
Fuzeon (w skojarzeniu z innymi lekami przeciwretrowirusowymi) wobec poziomu HIV RNA

w osoczu krwi i liczby limfocytow CD4 oceniana byta w dwoch randomizowanych,
wieloosrodkowych, kontrolowanych badaniach (TORO 1 i TORO 2), w ktérych stosowano Fuzeon
przez 48 tygodni. Populacja zakwalifikowana do leczenia (ang. ITI - intent-to-treat) objeta 995
pacjentow. Wyjsciowe parametry grupy obejmowaty mediang wyjsciowego poziomu HIV-1 RNA
wynoszaca 5,2 logio kopii/ml i 5,1 logio kopii/ml, a mediana wyjsciowa liczby limfocytow

CD4 - 88 kom/mm? i 97 kom/mm?, odpowiednio dla grupy otrzymujacej Fuzeon i OTL i tylko OTL.
Mediana liczby uprzednio stosowanych lekow przeciwretrowirusowych wynosita 12, natomiast
mediana czasu leczenia wynosila 7 lat. Wszyscy pacjenci otrzymali optymalne tlo leczenia (OTL)
sktadajace si¢ z 3-5 lekow przeciwretrowirusowych wybranych na podstawie dotychczasowej historii
leczenia, jak rowniez pomiardw oporno$ci genotypowe;j i fenotypowej wirusa.




Odsetek pacjentow, ktorzy uzyskali poziom wiremii < 400 kopii/ml w 48 tygodniu wynosit 30,4%
wsrod pacjentow otrzymujacych Fuzeon i OTL w poréwnaniu do 12% wsrdd pacjentow
otrzymujacych tylko OTL. Srednie zwigkszenie liczby limfocytow CD4 byto wigksze u pacjentdw
otrzymujacych Fuzeon i OTL niz u pacjentéw leczonych tylko OTL (patrz Tabela 5).

Tabela5:  Wyniki 48-tygodniowego randomizowanego leczenia (laczne dane z badania TORO
1i TORO 2 - analiza ITT)
Wyniki Fuzeon i OTL OoTL Roéznice 95% przedziat |Wartosc¢
90 mg 2 razy na (N=334) pomiedzy ufnosci P
dobe grupami
(N=661)

HIV-1 RNA -1,48 -0,63 LSM -1,073; -0,628 |<0,0001

Log zmian w stosunku do -0,85

wartosci poczatkowych

(logio kopii/ml)”*

Liczba komérek CD4+ +91 +45 LSM 25,1; 67,8 |<0,0001

zmiana w stosunku do 46,4

wartosci poczatkowych

(komorki/mm?3)*

Zmniejszenie HIV RNA >1 247 (37,4%) 57 (17,1%) Iloraz szans 2,16; 4,20 |<0,0001

log w stosunku do warto$ci 3,02

poczatkowych™

HIV RNA < 400 kopii/mI™ 201(30,4%) 40 (12,0%) | lloraz szans 2,36;5,06 |<0,0001
3,45

HIV RNA < 50 kopii/mI™ 121 (18,3%) 26 (7,8%) lloraz szans 1,76; 4,37  |<0,0001
2,77

Przerwane terapie z powodu 9% 11%

dziatan

niepozadanych/wspotistnieja

cych choréb/wynikéw

laboratoryjnych’

Przerwane terapie z powodu 4% Nie dotyczy

reakcji w miejscu

wstrzykniecia®

Przerwane terapie z innych 13% 25%

powodow

na podstawie wspolnych wynikéw z badan TORO 1 i TORO 2 w populacji ITT, wiremia w 48 tygodniu dla
pacjentow, ktorzy nie dokonczyli okresu obserwacji lub mieli niepowodzenie lecznicze w ostatnim punkcie

obserwacji (LOCF — $rednia z min. dwoch warto$ci)

# Ostatnia warto$¢ przeniesiona do przodu

** Test M-H: przerwanie leczenia lub niepowodzenie lecznicze okreslane jako niepowodzenie terapii

t Odsetek oparty na bezpieczenstwie populacji otrzymujacej Fuzeon i OTL (n=663) 1 OTL (n=334). Mianownik
pacjentow, ktorzy nie byli ,,przestawieni”: n=112

0] w ocenie badacza

§ w tym przerwanie leczenia z powodu braku danych z okresu obserwacji, odmowa leczenia i inne powody

Terapia preparatem Fuzeon i OTL wigzata si¢ z wiekszym odsetkiem pacjentow, ktorzy osiggneli
HIV-1 RNA ponizej 400 kopii/ml (lub ponizej 50 kopii/ml) we wszystkich podgrupach w oparciu o
wyjsciowa liczbe limfocytow CD4, wyjsciowy poziom HIV-1 RNA, liczbg wczesniej stosowanych
lekdw przeciwretrowirusowych lub aktywnych lekow przeciwretrowirusowych w schemacie OTL.
Jakkolwiek, pacjenci z wyj$ciows liczba limfocytow CD4 wicksza niz 100 komérek/mm?,
wyjsciowym poziomem HIV-1 RNA ponizej 5,0 logio kopii/ml, liczbie stosowanych uprzednio lekow
przeciwretrowirusowych rownej lub mniejszej niz 10 i/lub innych aktywnych lekow
przeciwretrowirusowych w schemacie OTL cze¢$ciej uzyskiwali poziom HIV-1 RNA ponizej

400 kopii/ml (lub ponizej 50 kopii/ml) (patrz Tabela 6).
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Tabela 6: Odsetek pacjentow, ktorzy uzyskali poziom HIV-1 RNA ponizej 400 kopii/ml i
ponizej 50 kopii/ml w 48 tygodniu leczenia przedstawiony w podgrupach (wspdlne
dane z badan TORO 1i TORO 2, analiza ITT)

Podgrupy HIV-1 RNA < 400 kopii/ml HIV-1 RNA < 50 kopii/ml
Fuzeon i OTL OTL Fuzeon i OTL OTL
90 mg 2 x dobg (n=334) 90 mg 2 x dobeg (n=334)

(n=661) (n=661)

Poczatkowe miano HIV-1 118/269 26/144 771269 18/144

RNA < 5,0 logae* kopii/ml (43,9%) (18,1%) (28,6%) (12,5%)

Poczatkowe miano HIV-1 83/392 14/190 44/392 8/190

RNA > 5,0 logie! kopii/ml (21,2%) (7,4%) (11,2%) (4,2%)

Liczba wczesniej 100/215 29/120 64/215 19/120

stosowanych lekdw (46,5%) (24,2%) (29,8%) (15,8%)

przeciwretrowirusowych

<10!

Liczba wczesniej 101/446 11/214 57/446 7/214

stosowanych lekow (22,6%) (5,1%) (12,8%) (3,3%)

przeciwretrowirusowych

> 10!

Liczba aktywnych lekdw 9/112 0/53 4/112 0/53

przeciwretrowirusowych w (8,0%) (0%) (3,5%) (0%)

schemacie OTL — 02

Liczba aktywnych lekdw 56/194 7/95 34/194 3/95

przeciwretrowirusowych w (28,9%) (7,4%) (17,5%) (3,2%)

schemacie OTL — 112

Liczba aktywnych lekdw 130/344 32/183 77/334 22/183

przeciwretrowirusowych w (37,8%) (17,5%) (22,4%) (12,0%)

schemacie OTL > 212

! przerwanie leczenia lub niepowodzenie leczenia okre$lane wspdlnie jako niepowodzenie
2 na podstawie wskaznika wrazliwosci genotypowej (ang. GSS)

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne enfuwirtydu byly oceniane zardwno u dorostych, jak i u dzieci
zakazonych wirusem HIV-1.

Wchtanianie: Catkowita biodostepno$¢ po podskornym podaniu 90 mg enfuwirtydu w brzuch
wynosita 84,3 + 15,5%. Srednie (+ SD) Crmax Wynosito 4,59 + 1,5 ug/ml, AUC wynosito

55,8 £ 12,1 ug x h/ml. Podskorne wchtanianie enfuwirtydu jest proporcjonalne do podanej dawki w
przedziale od 45 do 180 mg. Podskorne wchtanianie dawki 90 mg jest porownywalne w przypadku
wstrzyknigcia w brzuch, udo lub rami¢. W czterech oddzielnych badaniach (N=9 do 12) srednie
najmniejsze st¢zenie w stanie rownowagi w osoczu krwi wynosito od 2,6 do 3,4 ug/ml.

Dystrybucja: Po dozylnym podaniu dawki 90 mg enfuwirtydu objetos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosita 5,5 + 1,1 1. Enfuwirtyd jest w 92% wigzany z biatkami osocza u pacjentow
zakazonych wirusem HIV, podczas gdy stezenie w surowicy wynosi od 2 do 10 pug/ml. Gtéwnie wigze
si¢ z albuminami, a w mniejszym stopniu z kwasng glikoproteing a-1. W badaniach in vitro,
enfuwirtyd nie byl wypierany z miejsc wigzania przez inne produkty lecznicze, ani nie wypierat
innych produktow leczniczych z ich miejsc wigzania. U pacjentéw zakazonych wirusem HIV, stgzenie
enfuwirtydu w ptynie mézgowo-rdzeniowym byto nieistotne.

Metabolizm: Nalezy spodziewac¢ sig, ze jako peptyd, enfuwirtyd ulega rozktadowi do sktadajgcych sie
nan aminokwasdw, a nastgpnie, ze aminokwasy te ulegng ponownemu wykorzystaniu w puli
organizmu. Badania in vitro na ludzkich mikrosomach i badania in vivo wskazuja, ze enfuwirtyd nie
jest inhibitorem enzyméw uktadu cytochromu CYP450. W badaniach in vitro na ludzkich
mikrosomach i hepatocytach, hydroliza grupy amidowej C-koncowego aminokwasu, fenyloalaniny,
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doprowadzita do powstania deaminowanego metabolitu, ktdrego proces tworzenia jest niezalezny od
NADPH. W nastegpstwie podania enfuwirtydu, metabolit ten jest wykrywany w surowicy u ludzi i jego
AUC wynosi od 2,4 do 15% AUC enfuwirtydu.

Eliminacja: Po dozylnym podaniu 90 mg enfuwirtydu klirens leku wynosit 1,4 + 0,28 I/h, a okres
poéttrwania 3,2 + 0,42 h. W nastepstwie podskornego podania dawki 90 mg enfuwirtydu okres
poltrwania wynosi 3,8 + 0,6 h. Badania uwzgledniajgce roznice masy, okreslajace droge (drogi)
eliminacji enfuwirtydu nie zostaly przeprowadzone u ludzi.

Zaburzona czynno$¢ watroby: Farmakokinetyka enfuwirtydu nie byta badana u chorych z
zaburzeniem czynnos$ci watroby.

Zaburzona czynnos¢ nerek: Analiza danych pochodzacych z badan klinicznych, dotyczacych stezenia
leku w surowicy, wskazywata, ze u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek stopnia tagodnego do
umiarkowanego klirens enfuwirtydu nie ulega zmianie w zakresie posiadajagcym znaczenie kliniczne.
W badaniu dotyczacym niewydolnosci nerek AUC enfuwirtydu wzrosto o $rednio 43-62% u
pacjentow z cigzka lub schytkowa niewydolnoscig nerek w poréwnaniu do pacjentéow z prawidlowa
czynno$cig nerek. Hemodializa nie zmieniata znaczaco klirensu enfuwirtydu. Mniej niz 13% dawki
zostato usunigte podczas hemodializy. Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentéw z
zaburzeniem czynnosci nerek.

Osoby w podesztym wieku: Nie badano farmakokinetyki enfuwirtydu u pacjentow powyzej 65. roku
zycia.

Pleé i masa ciata: Analiza danych dotyczacych stezenia leku w surowicy u pacjentéw w badaniach
klinicznych wykazata, ze klirens enfuwirtydu u kobiet jest 0 20% mniejszy niz u me¢zczyzn,
niezaleznie od masy ciala oraz, ze zwigksza si¢ on wraz ze zwickszeniem masy ciata, niezaleznie od
ptci (jest 0 20% wigkszy u osoby wazacej 100 kg i o 20% mniejszy u osoby wazacej 40 kg

W odniesieniu do wzorcowego pacjenta o masie ciata 70 kg). Jednakze roznice te nie majg znaczenia
klinicznego i dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Rasa: Analiza danych dotyczacych stezenia leku w surowicy u pacjentéw w badaniach Kklinicznych

wykazata brak roznic w klirensie enfuwirtydu u Afroamerykandw i przedstawicieli rasy kaukaskiej.
Inne badania farmakokinetyczne sugeruja brak roznic pomigedzy Azjatami a przedstawicielami rasy
kaukaskiej po uwzglednieniu r6znic w masie ciala.

Dzieci i mtodziez: Farmakokinetyke enfuwirtydu badano u 37 dzieci. Dawka 2 mg/kg mc. podawana 2
razy na dobe (do maksymalnej dawki 90 mg 2 razy na dobg), prowadzita do wystapienia stezen
enfuwirtydu podobnych do st¢zen wystepujacych u dorostych pacjentéw stosujgcych 90 mg dwa razy
na dobe. U 25 dzieci w wieku od 5 do 16 lat, otrzymujacych w gorng czes$¢ ramienia, przednia
powierzchni¢ uda lub brzuch dawke 2 mg/kg mc. dwa razy na dobg, Srednia wartos¢ AUC w stanie
rownowagi wynosita 54,3 + 23,5 ug x h/ml, Cnax wynosito 6,14 + 2,48 pug/ml, a Cmin wynosito

2,93 + 1,55 ug/ml.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne badania dotyczace bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnych dawek,
genotoksycznosci oraz teratogennosci nie ujawnity szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Nie
przeprowadzono, oceniajacych rakotworczosé, dlugotrwatych badan na zwierzetach.

Badania na $winkach morskich wskazujg na mozliwo$¢ powodowania przez enfuwirtyd reakcji
op6znionej kontaktowej nadwrazliwosci. W modelu szczurzym opornos$ci na zakazenie grypa
zaobserwowano zaburzenia wytwarzania IFN-y. Odporno$¢ na zakazenia grypa i zakazenia
paciorkowcowe u szczurow ulegala jedynie nieznacznemu ostabieniu. Kliniczne znaczenie tych
wynikow badan nie jest znane.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Proszek

Sodu weglan

Mannitol

Sodu wodorotlenek
Kwas solny

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci
Proszek

5 lat

Rozpuszczalnik

5 lat

Okres trwato$ci po sporzadzeniu roztworu

Po przygotowaniu roztworu: Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w ciggu 48 godzin w temperaturze 5°C, bez dostgpu
Swiatla.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jesli nie zostat
zuzyty bezposrednio po przygotowaniu, to okres przechowywania moze wynosi¢ do 24 godzin pod
warunkiem, ze przygotowanie roztworu odbywato si¢ w warunkach aseptycznych, a temperatura
przechowywania wynosi od 2 do 8°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Proszek

Fiolke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem. Warunki
przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

Rozpuszczalnik

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Proszek

Fiolka: 3 ml fiolka z bezbarwnego szkta typu I

Zamknigcie: gumowy, liofilizowany korek (bez zawartosci lateksu)
Kapsel: aluminiowy kapsel z przykrywka

Rozpuszczalnik

Fiolka: 2 ml fiolka z bezbarwnego szkta typu I
Zamknigcie: gumowy korek (bez zawartosci lateksu)
Kapsel: aluminiowy z przykrywka

Wielko$¢ opakowania

60 fiolek proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
60 fiolek rozpuszczalnika

60 strzykawek 3 ml

60 strzykawek 1 ml

180 wacikoéw nasgczonych alkoholem

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Przed pierwszym podaniem leku pacjent powinien zosta¢ przeszkolony przez profesjonalnego
pracownika stuzby zdrowia, w zakresie sposobu stosowania i podawania preparatu Fuzeon.

Fuzeon mozna rozpuszczaé jedynie w 1,1 ml wody do wstrzykiwan. Nalezy poinstruowac pacjenta,
aby dodal wode do wstrzykiwan, a nastepnie delikatnie postukiwat w fiolke¢ koniuszkami palcéw do
czasu, az proszek zacznie si¢ rozpuszcza¢. Nigdy nie nalezy potrzasaé fiolka, ani obracaé jej w
gore i dol, poniewaz moze to spowodowa¢ nadmierne spienienie. Jesli proszek zacznie si¢
rozpuszczaé, to nalezy odstawic¢ fiolke, aby pozwoli¢ na catkowite rozpuszczenie proszku. Czas
konieczny do catkowitego rozpuszczenia proszku moze wynosi¢ nawet 45 min. Po dodaniu wody do
wstrzykiwan pacjent moze delikatnie turla¢ fiolke w dtoniach, co powinno skroci¢ czas do
catkowitego rozpuszczenia proszku. Zanim roztwOr zostanie pobrany do podania, pacjent powinien
sprawdzi¢ i upewnic sie¢, czy zawartosc¢ fiolki jest catkowicie rozpuszczona, czy roztwor jest
przejrzysty i pozbawiony pecherzykow i czasteczek statych. Jesli czasteczki stale sg obecne, to fiolki
nie wolno uzy¢ i powinna by¢ ona wyrzucona lub zwrocona do apteki.

Fiolki z rozpuszczalnikiem zawieraja 2 ml wody do wstrzykiwan, z czego 1,1 ml pobierane jest w celu
rozpuszczenia proszku. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby pozbywat si¢ pozostatej w fiolce objetosci
rozpuszczalnika.

Fuzeon nie zawiera §rodkoéw konserwujacych. Po rozpuszczeniu roztwor powinien by¢ wstrzykniety
niezwlocznie. Jesli przygotowany roztwor nie moze by¢ wstrzykniety niezwlocznie, to do czasu
uzycia powinien by¢ przechowywany w lodéwce, nie dtuzej niz 24 godziny. Roztwor przechowywany
w lodowce, powinien osiagnac temperature pokojowa przed wstrzyknieciem.

1 ml przygotowanego roztworu nalezy wstrzykna¢ podskornie w gérng czg$¢ ramienia, brzuch lub
przednig powierzchni¢ uda. Wstrzykniecie nalezy wykona¢ w miejscu innym od poprzedniego i takim,
gdzie aktualnie nie ma odczynu miejscowego. Fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku;
niezuzytg zawarto$¢ nalezy wyrzucic.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/252/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 maja 2003

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 maja 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekoéw: http://www.ema.europa.eu
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ANEKS I1

WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2)

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

° Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktéorym mowa w

art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fuzeon 90 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Enfuwirtyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera 108 mg enfuwirtydu.
1 ml przygotowanego roztworu zawiera 90 mg enfuwirtydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda fiolka z proszkiem zawiera takze weglan sodu (bezwodny), mannitol, wodorotlenek sodu i
kwas solny.

Kazda fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera 2 ml wody do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Opakowanie zawiera:

60 fiolek z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
60 fiolek z rozpuszczalnikiem

60 strzykawek 3 ml

60 strzykawek 1 ml

180 wacikoéw nasgczonych alkoholem

(5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem
Po przygotowaniu przechowywaé¢ w lodowce

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEC’%O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wode do wstrzykiwan pozostatag w fiolce po pobraniu 1,1 ml wymaganego do sporzadzenia roztworu
nalezy usung¢

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/252/001

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE (KARTONIK) DLA FIOLEK Z PROSZKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fuzeon 90 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Enfuwirtyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera 108 mg enfuwirtydu.
1 ml przygotowanego roztworu zawiera 90 mg enfuwirtydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda fiolka z proszkiem zawiera takze weglan sodu (bezwodny), mannitol, wodorotlenek sodu i
kwas solny.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

60 fiolek z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

(5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Fiolke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiattem
Po przygotowaniu przechowywac¢ w lodowce

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

|12,

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/252/001

[13.

NUMER SERII

Lot

|14,

OGOLNAKATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC

SN

NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE Z PROSZKIEM FUZEON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Fuzeon 90 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Enfuwirtyd
Podanie podskorne

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

108 mg enfuwirtydu

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE BEZ,POSREDNIE (KARTONIK) DLA FIOLEK ZAWIERAJACYCH WODE
DO WSTRZYKIWAN

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu
Woda do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Rozpuszczalnik do podawania pozajelitowego
Opakowanie zawiera 60 fiolek po 2 ml wody do wstrzykiwan

[5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Woda do wstrzykiwan jest przeznaczona do przygotowywania roztworu leku Fuzeon 90 mg/ml
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, do podawania podskornego
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wode do wstrzykiwan pozostata w fiolce po pobraniu 1,1 ml wymaganego do sporzadzenia roztworu
nalezy usung¢

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/03/252/001

[13. NUMER SERII

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE Z WODA DO WSTRZYKIWAN

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
Woda do wstrzykiwan
Podanie podskorne

[2. SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke dla pacjenta

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fuzeon 90 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Enfuwirtyd

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, w razie jakichkolwiek watpliwosci.
Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

° Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fuzeon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fuzeon

Jak stosowa¢ lek Fuzeon

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Fuzeon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Szczegoélowa instrukcja dotyczaca stosowania leku Fuzeon

NoghkrwdE

1. Co to jest lek Fuzeon i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Fuzeon

Fuzeon zawiera substancje czynng enfuwirtyd i nalezy do grupy lekdw przeciwretrowirusowych.

W jakim celu stosuje si¢ Fuzeon

Fuzeon w skojarzeniu z innymi lekami przeciwretrowirusowymi jest stosowany w leczeniu pacjentow
zakazonych ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci (HIV).

o Lekarz przepisat lek Fuzeon w celu opanowania zakazenia wirusem HIV.
. Fuzeon nie powoduje wyleczenia zakazenia wirusem HIV.

Jak dziala Fuzeon

HIV atakuje komorki we krwi nazywane CD4 lub komérkami T. Aby wirus ulegt namnozeniu, musi
mie¢ kontakt z tymi komoérkami i do nich wnikna¢. Fuzeon pomaga temu zapobiec.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fuzeon

Kiedy nie stosowa¢ leku Fuzeon

. jesli pacjent ma uczulenie na enfuwirtyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

W razie watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Fuzeon nalezy zwroci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fuzeon nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki

jesli:

. u pacjenta kiedykolwiek wystepowaly choroby ptuc

. u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty choroby nerek

° U pacjenta wystepuje przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu B lub C lub inna choroba
watroby - istnieje wowczas wigksze prawdopodobienstwo wystapienia ci¢zkich zaburzen
czynno$ci watroby podczas stosowania tego leku

Objawy wczesniejszych zakazen

U niektorych pacjentéw w zaawansowanym stadium zakazenia HIV (AIDS), u ktorych w przeszto$ci
wystepowato zakazenie oportunistyczne, objawy przedmiotowe i podmiotowe stanu zapalnego
spowodowanego wczesniejszym zakazeniem mogg wystapi¢ wkrotce po rozpoczeciu leczenia anty-
HIV. Uwaza sig, ze objawy te wynikaja z poprawy czynnosci uktadu immunologicznego organizmu.
Ta poprawa umozliwia organizmowi zwalczanie zakazen, ktore mogly wystepowac nie dajac
wyraznych objawow. W razie zauwazenia jakichkolwiek objawow zakazenia nalezy bezzwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy chor6b autoimmunologicznych

Oprocz zakazen oportunistycznych, po rozpoczgciu przyjmowania lekow w ramach leczenia zakazenia
wirusem HIV moga takze wystapi¢ choroby autoimmunologiczne (choroby pojawiajace si¢, kiedy
uktad immunologiczny atakuje zdrowe tkanki organizmu). Choroby autoimmunologiczne moga
wystgpi¢ wiele miesi¢cy po rozpoczeciu leczenia. W przypadku zaobserwowania objawow zakazenia
lub innych objawow, takich jak ostabienie mig$ni, ostabienie rozpoczynajace si¢ od dtoni i stop i
postepujace w kierunku tutowia, kotatanie serca, drzenie lub nadpobudliwos$é, nalezy jak najszybciej
skontaktowac¢ sie z lekarzem, w celu rozpoczecia koniecznego leczenia.

Pacjenci z choroba watroby

U pacjentow z przewleklym zapaleniem watroby typu B i C, ktorzy przyjmujg leki przeciw wirusowi
HIV, wystepuje zwickszone ryzyko ciezkich zaburzen czynnos$ci watroby. Pacjenci, u ktérych
W przesztosci wystepowata choroba watroby, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem.

Choroba kosci (martwica kosci)

U niektérych pacjentéw poddanych skojarzonemu leczeniu przeciw wirusowi HIV moze rozwina¢ sie
choroba ko$ci zwana martwicg kosci ($mier¢ tkanki kostnej spowodowana brakiem doptywu krwi do
kosci).

° Objawami martwicy koSci sg: sztywno$¢ stawow, bol (zwlaszcza w biodrze, kolanach i
barkach) oraz trudnosci w poruszaniu sig. Pacjenci, ktorzy zauwaza ktorykolwiek z tych
objawdw powinni zwrdcic sie do lekarza prowadzacego.

° Czynnikami ryzyka rozwoju tej choroby sa: czas trwania leczenia przeciw wirusowi HIV,
stosowanie kortykosteroidow, spozywanie alkoholu, czynnos¢ uktadu immunologicznego oraz
wystepowanie otytosci.

Inne leki i Fuzeon
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to

takze lekow dostgpnych bez recepty oraz preparatow ziotowych. Nie wykazano, aby Fuzeon wchodzit
w interakcje z innymi lekami przeciw HIV lub z ryfampicyna (antybiotyk).
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Stosowanie leku Fuzeon z jedzeniem i piciem

Fuzeon mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub bez jedzenia. Jednak nalezy stosowac si¢ do zalecen
zawartych w ulotkach dla pacjentéw dla innych stosowanych lekow.

Cigza i karmienie piersig

. Jezeli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac¢ leku Fuzeon
bez wyraznego zalecenia lekarza prowadzacego.

° Nie zaleca sie karmienia piersia przez kobiety zakazone wirusem HIV, poniewaz wirusa HIV
mozna przekaza¢ dziecku z mlekiem matki. Jesli pacjentka karmi piersig lub rozwaza karmienie
piersia, powinna jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie badano wptywu leku Fuzeon na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn i
narzedzi. Jesli podczas przyjmowania leku Fuzeon wystapia zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé zadnych maszyn, ani postugiwac si¢ narzedziami.

Lek Fuzeon zawiera sod

Fuzeon zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Fuzeon

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jak przygotowaé i wstrzykna¢ lek Fuzeon

Fuzeon nalezy podawac we wstrzyknieciu tuz pod skore — tzw. wstrzyknigcie podskorne. Punkt 7
zawiera informacje, jak samodzielnie przygotowac¢ dawke leku Fuzeon oraz wykona¢ wstrzyknigcie.

Jakg dawke leku stosowaé

Zalecana dawka u dorostych i mtodziezy (w wieku powyzej 16 lat) to 90 mg dwa razy na dobeg.
Lek podaje si¢ we wstrzyknigciu pod skorg 1 ml.

Najlepiej stosowac lek Fuzeon o tej samej porze kazdego dnia.

Pacjent powinien indywidualnie dostosowa¢ odpowiadajacy mu czas podawania leku — na
przyktad pierwszg dawke rano, a nastgpng wezesnym wieczorem.

Nalezy zapozna¢ si¢ z doktadnym sposobem stosowania leku Fuzeon, ktory znajduje sie na koncu tej
ulotki (patrz punkt 7). Znajduja si¢ tam szczegotowe instrukcje, w jaki sposdb pacjent powinien
samodzielnie przygotowac i wstrzykna¢ lek Fuzeon.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fuzeon

Jesli pacjent przyjat wiekszg niz zalecana dawke leku Fuzeon, powinien niezwlocznie powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub uda¢ si¢ do szpitala. W takim przypadku powinen zabra¢ ze sobg opakowanie leku.
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Pominiecie zastosowania leku Fuzeon

. W razie pomini¢cia zastosowania dawki, nalezy przyja¢ pomini¢tg dawke tak szybko, jak to
mozliwe. Jednak jesli do przyjecia kolejnej dawki pozostalo mniej niz 6 godzin, nalezy opusci¢
pomini¢tg dawke i przyjac¢ nastepng dawke zgodnie ze schematem stosowania.

o Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fuzeon

° Nalezy kontynuowac stosowanie leku, dopoki lekarz prowadzgcy nie zaleci przerwania
stosowania. Jezeli pacjent przerwie stosowanie leku, moze to zwigkszy¢ ryzyko, ze wirus HIV
we krwi stanie si¢ odporny na Fuzeon. Jest to mniej prawdopodobne, gdy lek jest stosowany
regularnie, bez przerw w leczeniu.

° Wirus HIV we krwi moze ostatecznie uodpornic¢ si¢ na Fuzeon. Jezeli tak si¢ stanie, st¢zenie
wirusa we krwi u pacjenta moze zaczaé zwigkszac sie. W takiej sytuacji lekarz prowadzacy
moze zadecydowac o przerwaniu stosowania leku Fuzeon, co powinien omoéwi¢ z pacjentem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy niezwlocznie
przerwacé stosowanie leku Fuzeon oraz udad si¢ do lekarza — pacjent moze wymagacé pilnej
opieki medycznej:

° reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢) — objawy moga obejmowac: wysypke, wysoka temperature
ciata lub dreszcze, nudnos$ci lub wymioty, pocenie si¢ lub drzenie.

To dziatanie niepozadane wystepuje rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow). Objawy te nie

swiadczg jednoznacznie o uczuleniu na lek.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jezeli dzialania niepozadane wystapia w miejscu wstrzykniecia leku.

Najczestszym dziataniem niepozadanym (obserwowanym czegsciej niz u 1 na 10 pacjentéw) jest
reakcja w miejscu wstrzykniecia leku. Istnieje mozliwos¢, ze u pacjenta wystapi jeden lub kilka z
ponizej wymienionych objawow o nasileniu od fagodnego do umiarkowanego:

zaczerwienienie

obrzek

$wiad

zasinienie

stwardnienie lub guzki

o bol lub tkliwosé

Reakcje te mogg wystepowaé w ciggu pierwszego tygodnia leczenia i zazwyczaj nie trwajg dhuzej niz
7 dni. Zwykle nie ulegaja nasileniu w trakcie kontynuowania leczenia. Jezeli u pacjenta wystapi
jakikolwiek z tych objawdw w miejscu wstrzykniecia nie nalezy przerywac stosowania leku Fuzeon,
lecz najpierw omoéwi¢ wszelkie watpliwosci z lekarzem prowadzacym.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia moga ulegac nasileniu, jezeli wstrzyknigcia powtarzane sa w tym
samym miejscu lub jesli lek zostat podany zbyt gteboko (np. domigsniowo). W rzadkich przypadkach
u pacjentéw moze wystgpi¢ zakazenie w pojedynczych miejscach wstrzykniecia. W celu zmniejszenia
ryzyka zakazenia wazne jest, aby postgpowac zgodnie z instrukcja zawarta w punkcie 7.
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Fuzeon moze powodowa¢ odktadanie si¢ pod skorg, w miejscu wstrzyknigcia, pewnego rodzaju
biatka, zwanego amyloidem, ktory moze by¢ wyczuwalny jako guzek. W takim przypadku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czeste (obserwowane czesciej niz u I na 10 pacjentow)
. biegunka

. nudnosci

° zmniejszenie masy ciata

° bole i dretwienie rak, stop lub ndg

Czeste (obserwowane rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
zapalenie pluc

zakazenia ucha

obrzek weziow chlonnych

zapalenie oczu (zapalenie spojowek)
grypa lub objawy grypopodobne
zapalenie zatok obocznych nosa
przekrwienie btony $§luzowej nosa
anoreksja

zgaga

zapalenie trzustki

zmniejszenie apetytu

cukrzyca

koszmary nocne

zawroty gtowy

drzenia

uczucie niepokoju lub rozdraznienie
trudnosci w koncentracji

ostabienie czucia

tradzik

zaczerwienienie skory

wyprysk

suchos$¢ skory

brodawki

bol migsni

kamica nerkowa

uczucie ostabienia

krew w moczu

zmiany wykazane w badaniach krwi (zwigkszenie st¢zenia thuszczéw we krwi)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania”
wymienionego w zataczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzié¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Fuzeon

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki leku Fuzeon
lub fiolki wody do wstrzykiwan po EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Po przygotowaniu, roztwor powinien by¢ niezwlocznie podany. Jesli nie moze by¢ wstrzykniety od
razu po przygotowaniu, nalezy go przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C) i zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Nie nalezy podawac tego leku, jesli w proszku lub roztworze powstatym po dodaniu wody do
wstrzykiwan, obecne sg jakiekolwiek zanieczyszczenia. Nie nalezy rowniez uzywaé wody do
wstrzykiwan, jesli w fiolce widoczne sg jakiekolwiek zanieczyszczenia lub woda jest m¢tna.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fuzeon

° Substancjg czynng leku jest enfuwirtyd. Kazda fiolka zawiera 108 mg enfuwirtydu. 1 ml
przygotowanego roztworu zawiera 90 mg enfuwirtydu.
) Inne sktadniki leku to:

Proszek

Sodu weglan, bezwodny
Mannitol

Sodu wodorotlenek
Kwas solny

Rozpuszczalnik

Woda do wstrzykiwan
Patrz punkt 2 ,,Lek Fuzeon zawiera s6d”.
Jak wyglada lek Fuzeon i co zawiera opakowanie

Fuzeon, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest dostgpny w pudetku
zawierajacym:

60 fiolek leku Fuzeon

60 fiolek wody do wstrzykiwan potrzebnej do rozpuszczenia proszku Fuzeon
60 strzykawek po 3 ml

60 strzykawek po 1 ml

180 wacikow nasaczonych alkoholem

Takie opakowanie zawiera wszystko, co jest konieczne do przygotowywania i przyjmowania leku
Fuzeon przez 30 dni.
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Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr bearapus EOO/ (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszég) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti ) Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 3726 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
E)Mada Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH
TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739
Espafia Polska

Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +48 - 22 345 18 88
France Portugal

Roche Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tél: +33 (0) 147 61 40 00 Tel: +351 - 21 425 70 00
Hrvatska Roméania

Roche d.o.0. Roche Roméania S.R.L.

Tel: + 385147 22 333 Tel: +40 21 206 47 01
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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

Kvbzpog
I A.Ztapdne & Zwo Ato.
Tni: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000
Data ostatniej aktualizacji ulotki
Inne Zrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

7. SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA DOTYCZACA STOSOWANIA LEKU FUZEON

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Co nalezy zrobié, jesli pacjent jest leworeczny

Rysunki przedstawione w tej ulotce przedstawiaja osoby praworeczne. Osoby leworeczne powinny
wykonywa¢ wszystkie czynnos$ci w sposdb najbardziej naturalny dla siebie. Prawdopodobnie
najwygodniej bedzie:

o trzymac strzykawke w lewej dloni oraz

o trzymac fiolke pomiedzy kciukiem, a palcem wskazujacym prawej dtoni.

Kiedy prosi¢ inng osobe 0 pomoc
Wykonanie wstrzykiwan, zwtaszcza na poczatku, w niektore miejsca np. gérng czgs¢ ramienia, moze
sprawia¢ klopot. Nalezy wowczas poprosi¢ partnera, cztonka rodziny lub przyjaciela o pomoc. Mozna

poprosic¢ taka osobe o udziat w szkoleniu dotyczacym wykonywania wstrzyknie¢, prowadzonym dla
pacjentow przez lekarza lub pielegniarke.
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Strzykawki

Strzykawki dostarczane razem z lekiem maja kolorowa naktadke zabezpieczajaca iglg. Zakrywa ona
zuzyta igle zmniejszajac ryzyko przypadkowego zaktucia innej osoby. Pomimo ze strzykawki maja te
zabezpieczenia, wazne jest, aby zuzytych strzykawek pozbywac¢ si¢ w odpowiedni sposob. Nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego, farmaceuty lub pielggniarki.

Wskazowki bezpieczenstwa

° Nalezy doktadnie my¢ rece w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia bakteryjnego.

° Po umyciu rgk nie nalezy dotyka¢ niczego, z wyjatkiem leku i sprzetu.

) Trzymajac strzykawke, nie nalezy dotykac igty.

° Nie nalezy dotyka¢ korka fiolki, jesli zostat on juz przemyty wacikiem z alkoholem.

° Nie nalezy uzywac¢ wcze$niej otwartych materiatow. Nalezy upewni¢ sig, czy zaden z
elementow zestawu nie byt uprzednio otwierany.

° Nigdy nie nalezy uzywac zuzytych strzykawek ani udostepnia¢ zuzytych strzykawek innym
osobom.

° Nigdy nie nalezy uzywac strzykawek, ktore maja wygigta lub uszkodzong igle.

° Nigdy nie wolno miesza¢ leku z woda z kranu.

° Nigdy nie wolno wstrzykiwa¢ leku z innymi lekami przeznaczonymi do wstrzykiwan.
° Wstrzykiwaé Fuzeon jedynie pod skore (,,podskornie™).

° Nie wstrzykiwa¢ leku Fuzeon bezposrednio do zyly (,,dozylnie”) ani do migs$nia
(,,domie$niowo™).

o Wszystkie zuzyte materiaty nalezy wyrzuca¢ do specjalnie przeznaczonego do tego celu
pojemnika z przykrywka. Nalezy tak postepowa¢ réwniez z fiolkami, ktore zawierajg
niewykorzystane resztki leku lub wody do wstrzykiwan, poniewaz sg one przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzycia. W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych
bezpiecznego usuwania tych odpadow nalezy skonsultowa¢ z lekarzem, farmaceuta lub
pielggniarka.

Ponizej przedstawiono instrukcje¢ wstrzykiwania leku krok po kroku.

Krok A: Rozpoczecie

1. Nalezy przygotowa¢ nastepujace rzeczy:
e 1 fiolke leku Fuzeon (szklany pojemnik zawierajacy biaty proszek)
e 1 fiolke wody do wstrzykiwan (szklany pojemnik zawierajacy przejrzysty, bezbarwny
ptyn)
e Jedng strzykawke 3 ml (wigksza strzykawka) z iglg 25 mm
e Jedng strzykawke 1 ml (mniejsza strzykawka) z igltg 13 mm
e 3 waciki nasgczone alkoholem
Pojemnik z pokrywka przeznaczony do bezpiecznego usuwania odpadow
2. Nalezy otworzy¢ opakowania strzykawek i usuna¢ kapturki z fiolek.
e  Opakowania i kapturki z fiolek wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika z pokrywka
przeznaczonego na odpady.
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e Strzykawki i fiolki potozy¢ na czystej powierzchni.

3. Nalezy starannie umy¢ rece.

e Poumyciu ragk nie dotyka¢ niczego z wyjatkiem sprzetu do wstrzykiwan i miejsca
wstrzyknigcia.

4. Przemy¢ wierzchotek fiolek.

e  Wierzchotek kazdej fiolki nalezy przetrze¢ czystym wacikiem nasgczonym alkoholem.
Pozostawi¢ do wyschnigcia.

e Po przemyciu nie dotyka¢ gumowego korka. Jesli korek zostanie dotkniety, nalezy go
ponownie przemyc.

Krok B: Przygotowanie leku Fuzeon

Nabieranie wody do wstrzykiwan

1. Nalezy przygotowa¢ wieksza strzykawke - 3 ml. Palcem wskazujacym odsuna¢ kolorowa naktadke
zabezpieczajacg od igly.

2. Aby upewnic¢ sig, ze igla jest dobrze osadzona na strzykawce:

. nalezy chwyci¢ plastikowy kapturek pod naktadkg zabezpieczajacg igle,

. nastgpnie uszczelni¢ igle razem z kapturkiem przekrecajac tagodnie zgodnie z ruchem
wskazowek zegara. Nie nalezy uzywac zbyt duzej sity, gdyz iglta moze si¢ poluzowac.

3. Aby zdja¢ plastikowy kapturek:
. nalezy go przycisna¢ w kierunku strzykawki, a nastepnie zdja¢ go.

VI T T

773

2

4. Nabra¢ do strzykawki 1,1 ml powietrza.

5. Wbi¢ igte w gumowy korek fiolki z woda do wstrzykiwan i nacisna¢ ttok, wstrzykujac powietrze.

s S

6. Delikatnie obrocic¢ fiolke do gory dnem. Nalezy zawsze upewnié si¢, Ze koncowka igly znajduje
sie ponizej powierzchni wody do wstrzykiwan, co zapobiega przedostaniu si¢ pecherzykow
powietrza do strzykawki.
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7. Powoli pociagac za ttok do czasu, az woda wypelni strzykawke do oznaczenia 1,1 ml. Nalezy
pamietaé, ze fiolka zawiera wiecej rozpuszczalnika niz potrzebne (2 ml); w celu prawidlowego
przygotowania wstrzykniecia nalezy pobra¢ tylko 1,1 ml.

8. Postukac lekko w strzykawke, aby utatwi¢ pecherzykom powietrza zebranie si¢ u gory.

. Jesli w strzykawce znajduje si¢ za duzo powietrza, nalezy delikatnie nacisna¢ tlok i wpusci¢
powietrze z powrotem do fiolki.
. Nastepnie ponownie nabra¢ wode.

. Nalezy upewnic¢ si¢, ze w strzykawce znajduje sie 1,1 ml wody do wstrzykiwan.
. Ten krok mozna powtarza¢, az strzykawka bedzie zawiera¢ odpowiednig ilo§¢ wody do
wstrzykiwan.

9. Wyjac¢ igle z fiolki. Nigdy nie nalezy dotyka¢ igly palcami ani w zaden inny sposob.

10. Wyrzuci¢ fiolke oraz wode do wstrzykiwan do specjalnego pojemnika na odpady z pokrywka — ta
fiolka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia.

Wstrzykiwanie wody do wstrzykiwan do proszku Fuzeon
1. Delikatnie postuka¢ w fiolke z lekiem Fuzeon, aby rozluzni¢ proszek.

2. Trzymajac za gtdéwng czes$¢ strzykawki wypelnionej wodg, wbié igte pod niewielkim katem w
gumowy korek fiolki.

3. Wolno naciska¢ tlok strzykawki.
. Nalezy pozwoli¢, aby woda naptywata powoli do fiolki.

. Nalezy uwazaé, aby nie wstrzykna¢ wody do proszku zbyt szybko, poniewaz moze to
spowodowac¢ spienienie.
. Spienienie moze wydluzy¢ czas potrzebny do uzyskania catkowitego rozpuszczenia proszku.

4. Po dodaniu calej objetosci wody do wstrzykiwan do fiolki z lekiem Fuzeon, wyjaé strzykawke z
fiolki.

5. Chwyci¢ gldwng czgs¢ strzykawki jedng reka 1 opierajgc kolorowa nasadke o ptaskg powierzchnig
delikatnie nacisng¢ jg tak, aby przykryta igle.
» Stycha¢ bedzie wtedy kliknigcie. Nie nalezy naciska¢ na naktadke wolna reka.
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6. Wyrzuci¢ strzykawke do specjalnego pojemnika na odpady z pokrywka.
Mieszanie wody do wstrzykiwan z proszkiem Fuzeon

1. Delikatnie postuka¢ koncami palcéw w fiolke do czasu, az proszek zacznie sie rozpuszczaé. Nigdy
nie nalezy potrzasac fiolkq ani jej obracaé¢ do gory dnem, poniewaz moze to spowodowac
nadmierne spienienie.

2. Kiedy proszek zacznie si¢ rozpuszczac¢, mozna odstawi¢ fiolke na bok do momentu uzyskania
catkowitego rozpuszczenia.

o Proces ten moze trwac nawet 45 minut.

Po dodaniu wody do wstrzykiwan mozna rowniez delikatnie obraca¢ fiolke w dioniach, dopdki

proszek nie rozpusci si¢ catkowicie.

. Moze to skroci¢ czas konieczny do rozpuszczenia proszku.

3. Gdy proszek catkowicie si¢ rozpuscit

o Nalezy pozwoli¢ uwolni¢ si¢ wszystkim powstatym pecherzykom powietrza.
o Jesli pecherzyki nadal sg obecne, delikatnie postuka¢ w §cianke fiolki, aby pomodc im si¢
uwolnic.

4. Nalezy koniecznie sprawdzi¢, czy roztwor nie zawiera zadnych zanieczyszczen (czastek).
o Jesli w roztworze sa widoczne jakiekolwiek zanieczyszczenia, nie nalezy go uzywac.

o Nalezy wyrzucic¢ taka fiolke do specjalnego zamykanego pojemnika na odpady lub zwrdci¢ ja
do apteki.
W takiej sytuacji nalezy przygotowac nowa fiolke leku Fuzeon.

5. Jezeli gumowy korek zostanie przypadkowo dotkniety, koniecznie nalezy przetrze¢ go ponownie
nowym wacikiem nasgczonym alkoholem.

6. Roztwor nalezy uzy¢ niezwlocznie po zmieszaniu dawki leku z woda do wstrzykiwan lub
przechowa¢ go w lodéwce i uzy¢ w ciggu 24 godzin.
o Przed podaniem roztwor powinien osiggna¢ temperatur¢ pokojowa.

7. Jesli obie dobowe dawki leku sg przygotowywane w tym samym czasie, nalezy si¢ upewni¢, ze do
przygotowania kazdej dawki uzywane sa nowe strzykawki, woda do wstrzykiwan oraz dawka leku
Fuzeon.

Krok C: Przygotowanie do wstrzykniecia

Nabieranie leku Fuzeon do strzykawki 1 ml
1. Ponownie przetrze¢ wierzchotek fiolki z lekiem Fuzeon, uzywajac nowego wacika z alkoholem.

2. Wzig¢ malg strzykawke 1 ml. Palcem wskazujacym odsung¢ kolorowa naktadke zabezpieczajaca
od igly.
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3. Aby upewnic¢ sig, ze igta jest mocno osadzona na strzykawce:

. Nalezy chwyci¢ plastikowy kapturek pod naktadka zabezpieczajaca

. Nastepnie dokrecic igle razem z kapturkiem, przekrecajac delikatnie i popychajac w kierunku
strzykawki.

4. Aby zdja¢ plastikowy kapturek:
. Nalezy go przycisna¢ w kierunku strzykawki, a nastepnie zdjac.
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5. Nabra¢ do strzykawki 1 ml powietrza.
. Nie nalezy odciagaé tloka strzykawki zbyt szybko - moze wykroczy¢ poza lini¢ oznaczong 1 ml
lub poza strzykawke.

6. Wbic¢ igte w gumowy korek fiolki z lekiem Fuzeon i naciskajac ttok wstrzykna¢ powietrze.
7. Delikatnie obroci¢ fiolke do gory dnem.

Nalezy zawsze upewni¢ sie, ze koncowka igly znajduje si¢ ponizej powierzchni roztworu, aby
zapobiec wniknieciu pecherzykow powietrza do strzykawki.

8. Powoli pocigga¢ za tlok do momentu, az roztwor osiggnie poziom 1,0 ml.
o Nie nalezy odciagac tloka strzykawki zbyt szybko - moze wykroczy¢ poza lini¢ oznaczong 1 ml
lub poza strzykawke.

9. Postukac lekko w strzykawke, aby utatwi¢ pecherzykom powietrza zebranie si¢ u gory.

o Jesli w strzykawce znajduje si¢ nadmiar powietrza, delikatnie nacisna¢ ttok, aby wstrzykng¢
powietrze z powrotem do fiolki.

o Nabra¢ ponownie roztwor.

o Nalezy upewnic¢ sie, ze W strzykawce znajduje si¢ 1,0 ml roztworu (lub inna objeto$¢ przepisana
przez lekarza).

o Ten krok mozna powtarza¢ do czasu, az strzykawka bedzie zawiera¢ odpowiednig ilo$¢
roztworu.

10. Wyjac¢ strzykawke z fiolki.
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Krok D: Wstrzykiwanie leku Fuzeon

Wskazdéwka: Lekarz prowadzacy lub pielegniarka moze zasugerowac inng, lepsza dla pacjenta
technike wstrzykiwania.

Gdzie wstrzykiwaé

|'_ 'f:lr . Jl '} ,-

o Lek Fuzeon podaje si¢ w 1 ml wstrzyknigciu tuz pod skore — nazywanym wstrzyknieciem
»podskérnym”.

o Mozliwe miejsca wstrzykiwan to gorna cze¢$¢ ramion, gorna czg¢$¢ ud lub brzuch.

o Kazde wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w innym miejscu niz poprzednie.

. Nigdy nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknigcia w miejscu, gdzie wystepuje odczyn miejscowy po
wczesniej podanych dawkach. Takie miejsca mozna znalez¢, uciskajac skore, aby sprawdzic,
czy nie ma tam zadnych twardych guzow.

o Nie nalezy wstrzykiwa¢ leku w miejsca, ktore mogg by¢ podraznione przez pasek lub ubrania.

o Nie nalezy wykonywac¢ wstrzykiwan w znamiona, blizny, zasinienia lub w pepek.

Oczyszczanie miejsca wstrzykniecia
Nalezy doktadnie oczy$ci¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym alkoholem, ruchem
okreznym zaczynajac od §rodka, na zewnatrz. Pozwoli¢ na catkowite wyschnigcie.

Wkluwanie igly i wstrzykiwanie leku

1. Uchwycié na tyle duzy fatd skory, aby nie byto to niewygodne.

3. Kiedy igta znajdzie si¢ w skorze:

o pusci¢ fald skorny

o ta sama wolna r¢ka przytrzymacé gtdéwna czgs$¢ strzykawki — pomoze to ja ustabilizowac i
zapobiec wysunigciu.

4. Naciskajgc ttok strzykawki kciukiem drugiej reki, wstrzykna¢ roztwor.

. Po podaniu catej dawki leku wyjac igle ze skory.
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Po wyjeciu igly

1. Chwyci¢ gtdowna cze$¢ strzykawki jedng rekg

o nastepnie delikatnie przycisngé kolorowg naktadke zabezpieczajacg 0 ptaskg powierzchnie tak,
aby przykrylta igle

o bedzie stychac , kliknigcie”.

Nie nalezy robi¢ tego naciskajac na nakladke wolna reka.

2. Wyrzuci¢ strzykawke do specjalnego zamykanego pojemnika przeznaczonego na odpady.

3. Jesli miejsce wktucia krwawi, nalezy zabezpieczy¢ je plastrem.

Krok E: Usuwanie odpadow
o Wszystkie zuzyte materiaty nalezy wyrzucac do specjalnie przeznaczonego do tego celu
pojemnika z pokrywka. Nalezy tak postepowac rowniez z fiolkami, ktore zawieraja
niewykorzystane resztki leku lub wody do wstrzykiwan, poniewaz sg one przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzycia.

o Pokrywka pojemnika powinna by¢ szczelnie zamknigta, a pojemnik nalezy przechowywaé w
miejscu niedostgpnym dla dzieci.

o Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka w sprawie wlasciwego
sposobu usuwania pojemnika.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych bezpiecznego usuwania odpadoéw nalezy

zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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