BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Fuzeon 90 mg/ml pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje injektionsflaska innehaller 108 mg enfuvirtid.

Varje ml fardigberedd 16sning innehaller 90 mg enfuvirtid.

Hjalpamne med kand effekt: natrium. Innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. &ar
nast intill “natriumfritt °.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvatska, I6sning.

Vitt till benvitt lyofiliserat pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Fuzeon &r indicerat i kombination med andra antiretrovirala lakemedel for behandling av patienter
infekterade med HIV-1 som har fatt behandling med och som inte svarat pa behandlingar som
innefattar minst ett lakemedel fran vardera av féljande antiretrovirala klasser: proteashammare,
icke-nukleosid omvant transkriptashammare (NNRTI) och nukleosid omvant transkriptashdmmare
(NRTI), eller som varit intoleranta mot tidigare antiretrovirala behandlingar (se avsnitt 5.1).

Vid beslut om ny behandling for patienter som inte svarat pa en antiretroviral behandling ska den
enskilda patientens behandlingshistorik och mutationsmonster forknippade med olika laékemedel
noggrant dvervagas. Resistenstestning kan vara lampligt da det finns tillgangligt (se avsnitt 4.4 och
5.1).

4.2  Dosering och administreringssatt

Fuzeon bor forskrivas av lakare med erfarenhet av behandling av HIV-infektion.

Dosering

Vuxna och ungdomar > 16 ar: Den rekommenderade dosen av Fuzeon &r 90 mg tva ganger dagligen
injicerat subkutant i 6verarmen, larets framsida eller buken.

Om en Fuzeondos glémts bort ska patienten instrueras att ta dosen sa snart som mojligt. Om det
daremot & mindre an 6 timmar tills tidpunkten for nasta dos, ska man hoppa éver den missade dosen.

Aldre: Erfarenhet saknas for patienter > 65 ars alder.

Barn > 6 ar och ungdomar: Erfarenheten fran barn ar begransad (se avsnitt 5.2). | kliniska prévningar
anvandes doseringarna som visas nedan i tabell 1.



Tabell 1:  Barndosering

Dos per injektion som ges Injektionsvolym
Vikt (kg) tva ganger dagligen (90 mg enfuvirtid per
(mg/dos) ml)

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

> 42,6 90 1,0 ml

Fuzeon rekommenderas inte till barn under 6 ars alder beroende pa otillrackliga data avseende
sékerhet och effekt (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion: Ingen dosjustering krévs for patienter med nedsatt njurfunktion inklusive de som
erhaller dialys (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion: Inga data finns tillgéngliga for att faststalla dosrekommendationer for patienter
med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Administreringssatt

Fuzeon ska enbart administreras som en subkutan injektion. For instruktioner om beredning fore
administrering, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpazmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Fuzeon ska tas som en del av en kombinationsbehandling. Se dven respektive produktresumé for de
andra antiretrovirala lakemedel som anvands i kombinationen. I likhet med andra antiretrovirala
lakemedel ska enfuvirtid optimalt kombineras med andra antiretrovirala l&kemedel som patientens
virus ar kansligt for (se avsnitt 5.1).

Patienterna ska informeras om att Fuzeon inte botar HIV-1-infektion.

Djurstudier har visat att enfuvirtid kan férsamra vissa immunfunktioner (se avsnitt 5.3). | kliniska
provningar har en 6kad frekvens av vissa bakterieinfektioner setts hos patienter som behandlats med
Fuzeon, tydligast var en higre frekvens av pneumoni. Emellertid har en dkad risk for bakteriell
pneumoni i samband med anvandning av Fuzeon inte bekraftats av efterf6ljande epidemiologiska data.

Overkanslighetsreaktioner har i enstaka fall setts vid behandling med enfuvirtid och i sallsynta fall har
aterfall av 6verkanslighetsreaktionerna intraffat vid fornyad exponering. Biverkningarna innefattar
hudutslag, feber, illamaende och krakningar, frossa, stelhet, lagt blodtryck och férhojda
levertransaminaser i serum i olika kombinationer, och mojliga priméara immunkomplexreaktioner,
andnod och glomerulonefrit. Patienter som utvecklar tecken pa en systemisk 6verkanslighetsreaktion
ska avbryta enfuvirtidbehandlingen och omedelbart uppsoka lakare for medicinsk bedémning.
Behandling med enfuvirtid ska inte aterupptas vid systemiska tecken och symtom som
Overensstammer med en dverkénslighetsreaktion som anses relaterad till enfuvirtid. Riskfaktorer som



kan forutse om dverkénslighetsreaktioner mot enfuvirtid kommer att intraffa eller dess
allvarlighetsgrad har inte identifierats.

Leversjukdom: Sakerheten och effekten av enfuvirtid har inte specifikt studerats hos patienter med
signifikant underliggande leversjukdom. Patienter med kronisk hepatit B eller C och som star pa
antiretroviral behandling har en 6kad risk for allvarliga och potentiellt livshotande leverbiverkningar.
Ett fatal patienter inkluderade i fas-111-prévningarna var samtidigt infekterade med hepatit B/C. Hos
dessa Okade inte incidensen av leverbiverkningar vid tilldgg av Fuzeon. Vid samtidig administrering
av antiretroviral behandling av hepatit B eller C, se dven relevant produktresumé for dessa lakemedel.

Administrering av Fuzeon till icke-HIV-1-infekterade individer kan inducera anti-
enfuvirtidantikroppar som korsreagerar med HIV gp-41. Detta kan resultera i ett falskt positivt
HIV-test med anti-HIV ELISA-testet.

Det finns ingen erfarenhet av patienter med nedsatt leverfunktion. Det finns begrénsade data for
patienter med mattligt till gravt nedsatt njurfunktion, och for patienter som star pa dialys. Fuzeon ska
anvandas med forsiktighet i dessa populationer (se avsnitt 4.2 och 5.2).

Immunreaktiveringssyndrom: Hos HIV-infekterade patienter med svar immunbrist vid tidpunkten for
insattande av antiretroviral kombinationsterapi, kan en inflammatorisk reaktion pa asymtomatiska eller
kvarvarande opportunistiska patogener uppsta och orsaka allvarliga kliniska tillstand eller forvarrande
av symptom. Vanligtvis har sddana reaktioner observerats inom de forsta veckorna eller manaderna
efter insattande av antiretroviral kombinationsterapi. Relevanta exempel &r cytomegalovirus-retinit,
generella och/eller fokala mykobakteriella infektioner och Pneumocystis carinii pneumoni. Varje
symptom pa inflammation skall utredas och behandling pabérjas vid behov.

Autoimmuna tillstand (som Graves sjukdom och autoimmun hepatit) har ocksa rapporterats vid
immunreaktivering; dock har tid till tillslag varierat och dessa handelser kan intraffa flera manader
efter behandlingsstart.

Osteonekros:

Aven om etiologin anses vara beroende av flera faktorer (inklusive kortikosteroid-anvindning,
alkoholkonsumtion, svar immunsuppression, hogre kroppsmasseindex), sa har fall av osteonekros
rapporteras, framst hos patienter med framskriden HIV-sjukdom och/eller langvarig exponering for
antiretroviral kombinationsbehandling (CART). Patienter ska radas att soka lakare ifall de far ledvark,
stelhet i lederna eller svarighet att rora sig.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Inga kliniskt relevanta farmakokinetiska interaktioner forvantas vid samtidig administrering av
enfuvirtid och l&dkemedel som metaboliseras av CYP450 enzymer.

Enfuvirtids paverkan pa metabolismen av andra lakemedel vid samtidig administrering: | en human
metabolismstudie in vivo med enfuvirtid, vid rekommenderad dosering 90 mg tva ganger dagligen,
h&mmades inte metabolismen av substrat for CYP3A4 (dapson), CYP2D6 (debrisokin), CYP1A2
(koffein), CYP2C19 (mefenytoin) och CYP2EL (klorzoxazon).

Andra ldkemedels paverkan pa enfuvirtids metabolism vid samtidig administrering: | separata
farmakokinetiska interaktionsstudier resulterade inte samtidig administrering av ritonavir (potent
hdmmare av CYP3A4) eller saquinavir i kombination med en boosterdos av ritonavir eller rifampicin
(potent inducerare av CYP3A4) i kliniskt relevanta férandringar av farmakokinetiken fér enfuvirtid.




4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet: Det finns inga adekvata och vélkontrollerade studier hos gravida kvinnor. Djurstudier
tyder inte pa skadliga effekter avseende fosterutveckling. Enfuvirtid ska enbart anvandas under
graviditet om den potentiella nyttan évervéger den potentiella risken for fostret.

Amning: Det &r inte kdnt om enfuvirtid utséndras i human mjolk. Det rekommenderas att kvinnor som
lever med HIV inte ammar sina spadbarn for att undvika 6verféring av HIV och pa grund av risken for
mojliga biverkningar hos det ammade barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts pa effekterna pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Inget
tyder pa att enfuvirtid kan forandra patientens formaga att framfora fordon och anvanda maskiner,
men biverkningsprofilen for enfuvirtid ska tas i beaktande (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar
a. Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Sékerhetsdata kommer huvudsakligen fran 48-veckorsdata fran en kombination av studierna TORO 1
och TORO 2 (se avsnitt 5.1). Sakerhetsresultaten uttrycks som antal patienter med en biverkan per 100
patientars exponering (férutom reaktioner vid injektionsstéllet).

De vanligaste rapporterade biverkningarna var reaktioner vid injektionsstéllet, diarré och illamaende.
Tillagg av Fuzeon till antiretroviral bakgrundsbehandling ledde generellt inte till en 6kning i frekvens
eller allvarlighetsgrad for de flesta av biverkningarna.

b. Tabell 6ver biverkningar

| tabell 2 presenteras biverkningar som sags i en hogre frekvens hos patienter som fick

Fuzeon +optimerad bakgrundsbehandling (OB) an hos patienter som fick behandling med enbart OB
med en exponeringsanpassad dkning pa minst 2 patienter med biverkan per 100 patientar. En
statistiskt signifikant 6kning sags for pneumoni och lymfadenopati. De flesta biverkningar hade mild
till mattlig intensitet.

Biverkningarna &r listade enligt MedDRA-databasen om klassificering av organsystem och frekvens.
Frekvenskategorierna ar definierade enligt konventionen om frekvens: mycket vanliga (>1/10);
vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); sallsynta (=1/10 000, <1/1 000); mycket
sallsynta (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).



Table 2:  Biverkningar som kan tillskrivas behandling med Fuzeon fran studierna TORO 1

och TORO 2 kombinerat

Organssystemklass Biverkning

Frekvens

Infektioner och infestationer

Vanliga Sinuit, hudpapillom, influensa, pneumoni,

Oroninfektion

Blodet och lymfsystemet
Vanliga

Lymfadenopati

Metabolism och nutrition
Vanliga

Aptitnedséttning, anorexi, hypertriglyceridemi,
forhojda triglycerider i blodet, diabetes mellitus

Psykiska stérningar
Vanliga

Angest, mardrommar, irritabilitet

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga

Perifer neuropati

Vanliga Hypoestesi, stdrd uppmarksamhet, tremor
Ogon

Vanliga Konjunktivit

Oron och balansorgan

Vanliga Vertigo

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Vanliga Néstappa

Magtarmkanalen
Vanliga

Pankreatit, gastroesofageal refluxsjukdom

Hud och subkutan vavnad
Vanliga

Torr hud, seborroiskt eksem, erytem, akne

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Vanliga

Myalgi

Njurar och urinvagar
Vanliga

Nefrolitiasis, hematuri

Allmanna symtom och/eller symtom vid
administreringsstéallet

Mycket vanliga

Vanliga

Viktminskning
Influensaliknande symtom, svaghet




¢. Beskrivning av utvalda biverkningar
Reaktioner vid injektionsstallet

Reaktioner vid injektionsstallet var den vanligaste biverkan som rapporterades och intréffade hos 98%
av patienterna (tabell 3). Den dvervédgande majoriteten av reaktioner vid injektionsstallet intraffade
inom den forsta veckan av Fuzeon-behandlingen och var forknippade med mild till mattlig smarta eller
obehag vid injektionsstéllet utan att begréansa de normala aktiviteterna. Allvarlighetsgraden av smérta
och obehag 6kade inte under behandlingstiden. Tecken och symtom varade vanligen i 7 dagar eller
mindre. Infektioner vid injektionsstallet (inkluderande abscess och cellulit) intraffade hos 1,5% av
patienterna.

Tabell 3:  Sammanfattning av individuella tecken/symtom som karaktariserar lokala
reaktioner vid injektionsstallet i studierna TORO 1 och TORO 2 kombinerat
(% av patienterna)

n=663
Avbrytande av behandlingen pa grund av 4%
reaktioner vid injektionsstéllet
Kategori av biverkan Fuzeon + % av % av
Optimal biverkningar som | biverkningar som
bakgrunds- innefattar Grad 3 | innefattar Grad 4
behandling? reaktioner reaktioner
Smarta/obehag 96,1% 11,0% 0%
Erytem 90,8% 23,8%° 10,5%¢
Induration 90,2% 43,5%¢ 19,4%°
Knutor och cystor 80,4% 29,1%° 0,2%°
Klada 65,2% 3,9%' NA
Ekkymos 51,9% 8,7%¢ 4,7%9

aNagon svarighetsgrad.

bGrad 3 = svar smirta som kréver analgetika (eller narkotiskt analgetikum i < 72 timmar) och/eller begransar normala
aktiviteter; Grad 4 = allvarlig smérta som kréver hospitalisering eller forlangd hospitalisering, resulterar i dod, eller
kvarstéende eller signifikant oférméga/invaliditet, eller livshotande, eller medicinskt signifikant.

¢Grad 3 =>50 mm men < 85 mm i genomsnittlig diameter; Grad 4 = > 85 mm i genomsnittlig diameter.

9Grad 3 => 25 mm men < 50 mm i genomsnittlig diameter; Grad 4= > 50 mm i genomsnittlig diameter.

eGrad 3 => 3 cm; Grad 4= Om drénering.

Grad 3 = refraktér till topikal behandling eller kréaver oral eller parenteral behandling; Grad 4 = inte definierad.
9Grad 3=>3 cmmen<5cm; Grad 4 =>5cm.

Dessutom har det forekommit ett fatal 6verkanslighetsreaktioner forknippat med enfuvirtid och i nagra
fall har aterfall av 6verkansligheten intraffat vid fornyad exponering (se avsnitt 4.4).

Andra biverkningar

Hos HIV-infekterade patienter med svar immunbrist vid tidpunkten for insattande av antiretroviral
kombinationsterapi, kan en inflammatorisk reaktion mot asymtomatiska eller kvarvarande
opportunistiska infektioner uppsta. Autoimmuna tillstand (som Graves sjukdom och autoimmun
hepatit) har ocksa rapporterats, dock har tid till tillslag varierat, och dessa handelser kan intraffa flera
manader efter behandlingsstart (se avsnitt 4.4).

Fall av osteonekros har rapporterats, speciellt hos patienter med kanda riskfaktorer, framskriden HIV-
sjukdom eller langvarig exponering for antiretroviral kombinationsbehandling (CART). Frekvensen av
detta &r okand (se avsnitt 4.4).

Da enfuvirtid ar en peptid kan den orsaka hudamyloidos vid injektionsstallet.



Avvikande laboratorievarden

Majoriteten av patienterna hade ingen forandring i toxicitetsgrad av nagon laboratorieparameter under
studien férutom de som listas i tabell 4. Till och med vecka 48 intraffade eosinofili [hdgre &n 6vre
normalvardet av > 0,7 x 10%I] med en hogre frekvens bland patienter i gruppen som fick behandling
med Fuzeon (12,4 patienter med biverkan per 100 patientar) jamfort med enbart OB-behandling (5,6
patienter med biverkan per 100 patientar). Da ett hogre gransvarde for eosinofili anvandes

(> 1,4 x 10%1) var den exponeringsanpassade frekvensen av eosinofili lika i bada grupperna (1,8
patienter med biverkan per 100 patientar).

Tabell 4:  Exponeringsanpassade laboratorieavvikelser av grad 3 och 4 bland patienter som
star pa behandling med Fuzeon + OB och enbart OB, rapporterade for mer an 2
patienter med biverkan per 100 patientar.

Gradering av Behandling med Fuzeon + OB Behandling med enbart OB
laboratorieparameter per 100 patientar per 100 patientar
n 663 334
(Total exponering i patientar) (557,0) (162,1)
ALAT

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

Gr. 4 (> 10 x ULN) 14 1,2
Hemoglobin

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

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

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

Gr. 4 (> 10 x ULN) 31 8,6

ULN=06vre normalvéardet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Den hdgsta dos som administrerats till 12 patienter i en
Klinisk prévning var 180 mg som en subkutan singeldos. Dessa patienter upplevde inga biverkningar
som inte setts vid rekommenderad dosering. I en studie administrerades 180 mg Fuzeon till en patient
som en singeldos vid ett tillfalle. Han upplevde inga biverkningar som resultat av detta.

Det finns ingen specifik antidot vid dverdosering med enfuvirtid. Behandling av 6verdosering ska
besta av allmanna understddjande atgarder.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Andra antivirala, ATC-kod JO5AX07

Verkningsmekanism: Enfuvirtid tillhér den terapeutiska klassen fusionshdmmare. Det ar en hammare
av den strukturella forandringen av HIV-1 gp41 och fungerar genom att binda specifikt till detta

virusprotein extracellulart och darigenom blockera fusion mellan virusets cellmembran och
membranet pa malcellen och forhindra viralt RNA fran att komma in i malcellen.



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

Antiviral aktivitet in vitro: Kansligheten for enfuvirtid av 612 HIV-rekombinanter som innehaller
env-generna fran HIV RNA-prov tagna vid baseline fran patienter i fas I11-studier gav ett geometriskt
medelvérde for ECso pa 0,259 mikrogram/ml (geometriskt medelvarde + 2SD = 1,96 mikrogram/ml ) i
en rekombinant fenotypisk HIV “entry assay”. Enfuvirtid hdmmade &ven HIV-1 héljemedierad
cell-cellfusion. Kombinationsstudier med enfuvirtid och lakemedel representativa fran olika
antiretrovirala klasser uppvisade additativa till synergistiska antivirala aktiviteter och franvaro av
antagonism. Forhallande mellan kansligheten hos HIV-1 in vitro mot enfuvirtid och hamning av
HIV-1 replikation hos méanniska har inte klarlagts.

Resistens mot antiretrovirala Idkemedel: Otillracklig virussuppression kan leda till utveckling av
resistens mot ett eller flera lakemedel i behandlingsregimen.

Resistens mot enfuvirtid in vitro: HIV-1-isolat med nedsatt kdnslighet mot enfuvirtid har selekterats in
vitro, vilka innehaller substitutioner i aminosyra 36-38 av gp41 doméanen. Dessa substitutioner var
korrelerade med varierande nivaer av minskad kanslighet mot enfuvirtid i HIV-riktade mutanter.

Resistens mot enfuvirtid in vivo: | kliniska fas Il11-studier uppvisade HIV-rekombinanter innehallande
env-gener fran HIV RNA-prover tagna upp till vecka 24 fran 187 patienter > 4-faldigt reducerad
kanslighet for enfuvirtid jamfért med motsvarande prover fore behandlingen. Av dessa env-gener var
185 (98,9%) bérare av specifika substitutioner i aminosyreregionen 36-45 av gp41. Substitutionerna
observerades i en minskande frekvens vid aminosyrapositionerna 38, 43, 36, 40, 42 och 45. Specifika
enstaka substitutioner av dessa residualer i gp41 resulterade for var och en i en minskning fran
ursprungsvardena i rekombinant viral kanslighet for enfuvirtid. Forandringarna av det geometriska
medelvardet varierade fran 15,2-faldigt for V38M till 41,6-faldigt for V38A. Det fanns inte tillrackligt
med exempel pa multipla substitutioner for att bestimma nagot konsekvent ménster av substitutioner
eller deras effekt pa viral kanslighet for enfuvirtid. Sambandet mellan dessa substitutioner och
effektivitet av enfuvirtid in vivo har inte klarlagts. Minskning av viral kénslighet var korrelerat till
graden av resistens mot bakgrundsbehandlingen innan behandlingen inleddes. (Se tabell 6).

Korsresistens: Pa grund av dess nya verkningsmekanism ar enfuvirtid lika aktivt in vitro mot bade
vildtypslaboratorieisolat, kliniska isolat och de med resistens mot 1, 2 eller 3 andra klasser av
antiretrovirala medel (NRTI, NNRTI och proteashdmmare). Omvant férvantas inte mutationer i
aminosyra 36-45 av gp41, som ger resistens mot enfuvirtid, ge korsresistens mot andra klasser av
antiretrovirala medel.

Kliniska farmakodynamiska data

Studier med patienter som har erfarenhet av antiretroviral behandling: Den kliniska aktiviteten av
Fuzeon (i kombination med andra antiretrovirala medel) pa plasma HIV RNA-nivaer och CD4-tal har
studerats i tva randomiserade, kontrollerade multicenter-studier (TORO-1 och TORO-2) med Fuzeon
under 48 veckor. | "Intention-to-treat”-populationen ingick 995 patienter. Demografiska data for
patienterna som behandlades med Fuzeon + OB och enbart OB inkluderar median-ursprungsvérde for
HIV-1 RNA pa 5,2 logio kopior/ml respektive 5,1 logio kopior/ml samt median-ursprungsvarde for
antal CD4-celler pa 88 celler/mm? respektive 97 celler/mm?. Patienterna hade tidigare exponerats for
ett medianvarde av 12 antiretrovirala medel under en mediantid av 7 ar. Alla patienter fick en
optimerad bakgrundsbehandling (OB) bestaende av 3 till 5 antiretrovirala medel utvalda pa basis av
patientens tidigare behandlingshistoria liksom genotypisk och fenotypisk resistensbestdmning.

Andelen patienter som uppnadde en virusmangd pa < 400 kopior/ml vecka 48 var 30,4% bland
patienterna som behandlades med Fuzeon + OB jamfort med 12% bland patienterna som enbart fick
OB. Medelvérdet for 6kningen i CD4-celler var hogre hos patienter som behandlades med Fuzeon+OB
an for patienter som enbart behandlades med OB (se tabell 5).



Tabell 5:  Resultat av randomiserad behandling efter 48 veckor (kombination av studierna
TORO 10och TORO 2, ITT)
Resultat Fuzeon + OB OB Skillnad i 95% p-varde
90 mg 2 ganger | (n=334) behandling |Konfidens-
dagligen intervall
(n=661)
HIV-1 RNA -1,48 -0,63 LSM -1,073, [<0,0001
Log forandring fran -0,85 -0,628
ursprungsvardet
(logio kopior/ml)*
Antal CD4+ celler +91 +45 LSM 25,1, 67,8 [<0,0001
Forandring fran 46,4
ursprungsvardet
(celler/mm?®)*
HIV RNA > 1 log under 247 (37,4%) |57 (17,1%) | Oddsratio |2,16,4,20 |<0,0001
ursprungsvardet™ 3,02
HIV RNA < 400 kopior/ml™ | 201 (30,4%) |40 (12,0%) | Odds ratio |2,36,5,06 [<0,0001
3,45
HIV RNA < 50 kopior/ml™ 121 (18,3%) 26 (7,8%) | Odds ratio |1,76,4,37 |<0,0001
2,77
Avbrytande pga 9% 11%
biverkningar, interkurrent
sjukdom/labviairdenJr
Avbrytande pga reaktioner 4% N/A
vid injektionsstéllet”
Avbrytande pga andra 13% 25%
orsaker 8
* Baserat pa resultat fran poolade data av TORO 1 och TORO 2 pé ITT-populationen. Virusmangden vecka 48 for

personer som forsvunnit fran uppféljning, avbrutit behandlingen eller hade en virologisk svikt ersattes av deras

senaste observation (LOCF).

# Sista vérdet flyttades fram.
faled M-H test: Avbrytande av behandling eller virologisk svikt som betraktas som svikt.
T Procentandel baserat pa sakerhetspopulationen Fuzeon + bakgrundsbehandling (n=663) och bakgrundsbehandling

(n=334). Namnaren for patienter som inte bytt behandling (non-switch): n=112.

¢ Enligt prévarens bedémning.
8

Inkluderar avbrytande pga uteblivit fran uppféljning, véagrat behandling och andra orsaker.

Behandling med Fuzeon + OB medférde att en hogre andel av patienterna uppnadde < 400 kopior/ml
(eller < 50 kopior/ml) i alla subgrupper baserat pa ursprungligt CD4 och HIV-1 RNA, antal tidigare

antiretrovirala (ARV) medel eller antal aktiva ARV i OB-behandlingen. Daremot hade personer med
ursprungligt CD4 > 100 celler/mm3och HIV-1 RNA < 5,0 logio kopior/ml, < 10 tidigare antiretrovirala
(ARV) medel och/eller andra aktiva ARV i OB-behandlingen en stérre sannolikhet att erhalla HIV-1
RNA < 400 kopior/ml (eller < 50 kopior/ml) i nagon av behandlingarna (se tabell 6).

10




Tabell 6:  Andel av patienter som uppnadde < 400 kopior/ml eller < 50 kopior/ml vid vecka 48
efter subgrupper (Kombination av TORO 1 och TORO 2, ITT)

Subgrupper HIV-1 RNA < 400 kopior/ml HIV-1 RNA < 50 kopior/ml
Fuzeon + OB OB Fuzeon + OB OB
90 mg tva (n=334) 90 mg tva (n=334)
ganger dagligen ganger dagligen
(n=661) (n=661)

Ursprungligt HIV-1 118/269 26/144 77/269 18/144
RNA < 5,0 logao* (43,9%) (18,1%) (28,6%) (12,5%)
kopior/ml
Ursprungligt HIV-1 83/392 14/190 44/392 8/190
RNA > 5,0 logae* (21,2%) (7,4%) (11,2%) (4,2%)
kopior/ml
Totalt antal tidigare 100/215 29/120 64/215 19/120
ARVs < 10! (46,5%) (24,2%) (29,8%) (15,8%)
Totalt antal tidigare 101/446 11/214 571446 71214
ARVs > 10! (22,6%) (5,1%) (12,8%) (3,3%)
0 aktiva ARVs som 9/112 0/53 4/112 0/53
bakgrund*?2 (8,0%) (0%) (3,5%) (0%)
1 aktiv ARVs som 56/194 7/95 34/194 3/95
bakgrund?*? (28,9%) (7,4%) (17,5%) (3,2%)
> 2 aktiva ARVs som 130/344 32/183 77/334 22/183
bakgrund*?2 (37,8%) (17,5%) (22,4%) (12,0%)

tAvbrytande av behandlingen eller virologisk svikt som betraktas som svikt.
%Baserat pad GSS score.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Enfuvirtids farmakokinetiska egenskaper har utvarderats hos vuxna och barn infekterade med HIV-1.

Absorption: Den absoluta biotillgangligheten efter subkutan administrering av enfuvirtid 90 mg i
buken var 84,3 +15,5%. Medelvérdet (+ SD) var for Cmax 4,59 + 1,5 ug/ml och for AUC

55,8 + 12,1 ug*tim/ml. Den subkutana absorptionen av enfuvirtid & dosproportionell till den
administrerade dosen i intervallet 45 till 180 mg. Subkutan absorption av 90 mg-dosen ar jamforbar da
den injiceras i buken, laret eller armen. | fyra separata studier (n=9 till 12) var medelvardet for
dalkoncentrationen vid steady state i intervallet 2,6 till 3,4 ug/ml.

Distribution: Distributionsvolymen vid steady state efter intravends administrering av en dos med

90 mg enfuvirtid var 5,5 + 1,1 I. Enfuvirtid &r till 92% bundet till plasmaproteiner i HIV-infekterad
plasma i koncentrationsintervallet 2 till 10 pg/ml. Det binds framst till albumin och i en mindre
utstrackning till a-1 glykoprotein. 1 in vitro-studier blev inte enfuvirtid borttrangd fran sina
bindningsstallen av andra lakemedel och enfuvirtid trangde inte heller bort andra lakemedel fran deras
bindningsstallen. Hos HIV-patienter har enfuvirtidnivaerna i cerebrospinalvatskan rapporterats vara
forsumbara.

Metabolism: D4 enfuvirtid &r en peptid forvantas den brytas ner till sina aminosyra-bestandsdelar, med
efterfoljande atervinning av aminosyror i kroppen. Humana mikrosomala studier in vitro och i

in vivo-studier visar att enfuvirtid inte &r en hammare av CYP450 enzymer. | humana

mikrosomala- och hepatocytstudier in vitro hydrolyseras amidgruppen pa den C-terminala
aminosyran, fenylalanin, vilket resulterar i en deamiderad metabolit. Bildningen av denna metabolit &r
inte beroende av NADPH. Denna metabolit har detekterats i human plasma efter administrering av
enfuvirtid med ett AUC-varde i intervallet 2,4 till 15% av enfuvirtids AUC.
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Elimination: Clearance for enfuvirtid efter intravends administrering av 90 mg var 1,4 + 0,28 l/timme
och eliminationshalveringstiden var 3,2 + 0,42 timmar. Efter en subkutan dos pa 90 mg enfuvirtid var

eliminationshalveringstiden 3,8 + 0,6 timmar. Massbalansstudier for att bestdamma eliminationsvagarna
for enfuvirtid har inte utforts hos manniska.

Nedsatt leverfunktion: Farmakokinetiken for enfuvirtid har inte studerats hos patienter med nedsatt
leverfunktion.

Nedsatt njurfunktion: Analys av plasmakoncentrationsdata fran patienter i kliniska prévningar tyder pa
att clearance for enfuvirtid inte paverkas i nagon Kliniskt relevant utstrackning for patienter med mild
till mattlig njurfunktionsnedsattning. 1 en studie avseende nedsatt njurfunktion 6kade AUC for
enfuvirtid i medeltal med 43-62% hos patienter med svar njursjukdom i slutstadiet jamfort med
patienter med normal njurfunktion. Hemodialys medférde ingen signifikant &ndring av clearance for
enfuvirtid. Mindre &n 13% av dosen togs bort under hemodialys. Ingen dosjustering krévs for patienter
med nedsatt njurfunktion.

Aldre: Farmakokinetiken for enfuvirtid har inte studerats hos &ldre patienter Gver 65 ars alder.

Kon och vikt: Analys av plasmakoncentrationsdata fran patienter i kliniska provningar tyder pa att
clearance for enfuvirtid &r 20% lagre hos kvinnor an hos man oavsett vikt och att clearance 6kar med
hdgre kroppsvikt oavsett kon (20% hogre hos en patient som vager 100 kg och 20% lagre hos en
patient som véger 40 kg jamfort med en referenspatient pa 70 kg). Dessa forandringar ar dock inte
Kliniskt relevanta och ingen dosjustering kravs.

Ras: Analys av plasmakoncentrationsdata fran patienter i kliniska prévningar indikerar att clearance
for enfuvirtid inte skiljer sig hos afroamerikaner jamfért med kaukasier. Andra farmakokinetiska
studier tyder inte pa nagon skillnad mellan asiater och kaukasier efter justering av exponeringen till
kroppsvikt.

Pediatrisk population: Farmakokinetiken for enfuvirtid har studerats hos 37 barn. En dos pa 2 mg/kg
tva ganger dagligen (maximalt 90 mg tva ganger dagligen) gav plasmakoncentrationer av enfuvirtid
som liknar de som erhdlls hos vuxna patienter som fick doseringen 90 mg tva ganger dagligen. 25 barn
i aldersintervallet 5 till 16 &r och som fick dosen 2 mg/kg tva ganger dagligen i dverarmen, framre
delen av laret eller buken var medelvardet for AUC vid steady state 54,3 + 23,5 pg *tim/ml, Crax var
6,14 + 2,48 pg/ml och Cgya var 2,93 + 1,55 pg /ml.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet och sen embryonal
utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska. Langtidsstudier betraffande
karcinogenicitet hos djur har inte utforts.

Studier hos marsvin indikerar att enfuvirtid har en potential att ge en fordréjd kontaktdverkénslighet. |
en rattmodell avseende resistens mot influensainfektion observerades en foérsamring av IFN-y
produktionen. Resistensen mot influensa och streptokockinfektion hos rattor var endast svagt nedsatt.
Den kliniska relevansen av dessa fynd ar okéand.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Pulver

Natriumkarbonat
Mannitol
Natriumhydroxid
Saltsyra

Spadningsvatska

Vatten for injektionsvéatskor
6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel foérutom de som omnamns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Spadningsvatska

5 ar

Héllbarhetstid efter beredning

Efter beredning: Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats vara 48 timmar vid 5°C da det skyddas fran
ljus.

Fran en mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om det inte anvands
omedelbart, ar anvandaren ansvarig for forhallanden fore anvandning och férvaringstider vid
anvéndning och den bdr normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2°C — 8°C, om inte
rekonstitueringen skett under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Pulver

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. For forvaringsanvisningar for efter beredning
av lakemedlet, se avsnitt 6.3.

Spadningsvatska

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver

Injektionsflaska: 3 ml injektionsflaska, farglost glas typ 1.
Foérslutning: gummipropp (latexfri)

Forsegling aluminiumfoérsegling med avtagbart lock
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Spadningsvatska

Injektionsflaska: 2 ml injektionsflaska, farglost glas typl.
Forslutning: gummipropp (latexfri)
Forsegling: aluminiumfoérsegling med avtagbart lock

Forpackningsstorlekar:

60 injektionsflaskor med pulver till injektionsvatska, 16sning
60 injektionsflaskor med spadningsvéatska

60 sprutor a 3 ml

60 sprutor a 1 ml

180 spritsuddar

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och beredning
Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Patienten ska instrueras av sjukvardspersonal hur man anvander och administrerar Fuzeon innan
patienten anvander det forsta gangen.

Fuzeon far enbart beredas med 1,1 ml vatten for injektionsvéatskor. Patienten maste instrueras att
tillsatta vatten for injektionsvatskor och sedan forsiktigt knacka pa injektionsflaskan med fingertoppen
tills pulvret borjar I6sas upp. De far aldrig skaka injektionsflaskan eller vanda den upp och ner
for att blanda eftersom detta kan orsaka omfattande skumbildning. Efter att pulvret borjar l6sa
upp sig kan de stélla injektionsflaskan at sidan for att lata det l16sas upp fullstandigt. Det kan ta upp till
45 minuter for pulvret att 16sas upp. Patienten kan ocksa forsiktigt rulla injektionsflaskan mellan sina
héander efter att vattnet for injektionsvatskor tillsatts tills det &r fullstandigt uppldst och det kan minska
tiden det tar for pulvret att 16sas upp. Innan lésningen dras upp for att administreras ska patienten
inspektera injektionsflaskan visuellt for att forsakra att innehallet ar helt upplost och att 16sningen &r
klar och utan bubblor eller sma partiklar. Om det finns tecken pa sma partiklar far injektionsflaskan
inte anvandas utan ska kasseras eller aterlamnas till apoteket.

Injektionsflaskorna med spadningsvatska innehaller 2 ml vatten for injektionsvatskor av vilket 1,1 ml
ska dras upp for beredning av pulvret. Patienterna ska instrueras att kasta injektionsflaskorna med den
kvarvarande volymen spadningsvétska.

Fuzeon innehaller inget konserveringsmedel. Efter att det beretts ska det injiceras omedelbart. Om den
fardigberedda I6sningen inte kan injiceras omedelbart maste den forvaras i kylskap tills den anvands
och anvandas inom 24 timmar. Kylskapsforvarad fardigberedd 16sning ska bli rumstempererad fore
injektion.

1 ml av den fardigberedda lésningen ska injiceras subkutant i dverarmen, buken eller larets framsida.
Injektionen ska ges pa ett annat stélle jamfort med den forra injektionen och pa ett stalle utan
pagaende reaktion efter tidigare injektion. En injektionsflaska ar enbart avsedd for engangsanvandning
och oanvéant lakemedel maste kastas.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/03/252/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 27 maj 2003

Datum for den senaste fornyelsen: 27 maj 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (Se bilaga I: Produktresumén avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
. Periodiska sakerhetsrapporter
Kraven for att 1damna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den férteckning 6ver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fuzeon 90 mg/ml pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
Enfuvirtid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehaller 108 mg enfuvirtid.
1 ml fardigberedd 16sning innehaller 90 mg enfuvirtid.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Varje injektionsflaska med pulver innehéller ocksa natriumkarbonat (vattenfritt), mannitol,
natriumhydroklorid och saltsyra.
Varje injektionsflaska med spadningsvétska innehaller 2 ml vatten for injektionsvatskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

Innehall i férpackningen:

60 injektionsflaskor med pulver till injektionsvatska, 16shing
60 injektionsflaskor med spadningsvatska

60 sprutor a 3 ml

60 sprutor a 1 ml

180 spritsuddar

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning
L4&s bipacksedeln fore anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt
Efter beredning: Forvaras i kylskap

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Det kvarvarande vattnet for injektionsvitskor i injektionsflaskan med spadningsvatska maste kastas
efter att de 1,1 ml som behovs foér beredningen dragits upp

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/03/252/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

17  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FUZEON INJEKTIONSVATSKOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fuzeon 90 mg/ml pulver till injektionsvétska, 16sning
Enfuvirtid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehaller 108 mg enfuvirtid.
1 ml fardigberedd 16sning innehaller 90 mg enfuvirtid.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Varje injektionsflaska innehaller ocksa natriumkarbonat (vattenfritt), mannitol, natriumhydroklorid
och saltsyra.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvétska, 16sning

60 injektionsflaskor med pulver till injektionsvatska, 16sning

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
L4&s bipacksedeln fore anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt
Efter beredning: Forvaras i kylskap
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/03/252/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1akemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

17 UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FUZEON MARKNING PA INJEKTIONSFLASKAN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Fuzeon 90 mg/ml pulver till injektionsvéatska, 16sning
Enfuvirtid
Subkutan anvéndning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fore anvandning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

108 mg enfuvirtid

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR INJEKTIONSFLASKOR MED VATTEN FOR
INJEKTIONSVATSKOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spadningsvétska till 16sning
Vatten for injektionsvétskor

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Spadningsvétska for parenteral anvéndning
Forpackningen innehaller 60 injektionsflaskor med 2 ml vatten for injektionsvétskor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Detta vatten for injektionsvatskor &r avsett for att bereda Fuzeon 90 mg/ml pulver till injektionsvatska,
I6sning for att erhalla en 16sning for subkutan anvandning
La&s bipacksedeln fére anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Det kvarvarande vattnet for injektionsvatskor i injektionsflaskan med spadningsvétska maste kastas
efter att de 1,1 ml som behdvs for beredningen dragits upp

26




11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/03/252/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

‘ 17  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

VATTEN FOR INJEKTIONSVATSKOR; MARKNING AV INJEKTIONSFLASKAN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spadningsvétska till 16sning
Vatten for injektionsvatskor
Subkutan anvéndning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fore anvandning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2mi

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: information till patienten

Fuzeon 90 mg/ml pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
Enfuvirtid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1 Vad Fuzeon &r och vad det anvénds for

2 Vad du behdver veta innan du anvénder Fuzeon
3. Hur du anvénder Fuzeon

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Fuzeon ska forvaras

6 Forpackningens innehall och vriga upplysningar
7 Steg-for steg instruktion att injicera Fuzeon

1. Vad Fuzeon &r och vad det anvands for

Vad Fuzeon ar

Fuzeon innehaller den aktiva substansen ‘enfuvirtid’ och det tillhér en grupp lakemedel som heter
‘antiretrovirala medel’.

Vad Fuzeon anvands for
Fuzeon anvands for behandling av humant immunbristvirus (HIV)- i kombination med andra
antiretrovirala lakemedel hos patienter som ar infekterade med HIV.

o Din l&kare har skrivit ut Fuzeon for att hjélpa till att kontrollera din HIV-infektion.
. Fuzeon botar inte HIV-infektion.

Hur Fuzeon fungerar

HIV attackerar cellerna i ditt blod som heter CD4 eller T-celler. Viruset behéver fa kontakt med och

komma in i dessa celler for att viruset ska kunna férdka sig. Fuzeon hjalper till att foérhindra detta.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fuzeon

Anvand inte Fuzeon om

. du ar aIIer)gisk mot enfuvirtid eller mot nagot av dvriga innehallsamnen i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Om du &r osaker ska du tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander
Fuzeon.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Fuzeon om:

o du nagonsin har haft en lungsjukdom

o du nagonsin har haft problem med njurarna

o du har kronisk hepatit B eller C eller ndgon annan leversjukdom - eftersom du har en storre risk
att fa allvarliga leverproblem dé du anvénder detta lakemedel

Tecken pa tidigare infektion

Hos vissa patienter med framskriden HIV infektion (AIDS) och som tidigare haft opportunistiska
infektioner, kan tecken och symtom pa inflammation fran tidigare infektioner intraffa kort tid efter att
behandlingen mot HIV pabdrjats. Dessa symtom beror troligtvis pa en aterhdmtning av kroppens
immunsystem. Denna forbattring gor det mojligt for kroppen att bek&mpa infektioner som kanske har
funnits utan nagra tydliga symtom. Informera din lakare omedelbart om du mérker nagra symtom pa
infektion.

Tecken pa autoimmun sjukdom

Forutom opportunistiska infektioner kan autoimmuna storningar (tillstand dar immunsystemet
attackerar frisk kroppsvavnad) ocksa férekomma efter att du borjar ta lakemedel for att behandla din
HIV infektion. Autoimmuna stérningar kan intraffa flera manader efter att behandlingen pabdrjades.
Om du marker nagot symtom pa infektion eller andra symtom som muskelsvaghet, svaghet som startar
i hander eller fétter och som flyttar sig mot balen, hjartklappning, darrhénthet eller hyperaktivitet,
informera din lakare omedelbart for att fa nddvandig behandling.

Patienter med leversjukdom

Patienter med kronisk hepatit B eller C som behandlas med lakemedel mot HIV 16per en 6kad risk for
allvarliga leverproblem. Tala med din ldkare om du tidigare haft leversjukdom.

Bensjukdom (osteonekros)
Vissa patienter som far kombinationer av lakemedel mot HIV kan utveckla en bensjukdom som heter
osteonekros. Detta innebar att benvavnaden dor pa grund av att blodforsérjningen har forsvunnit

(benvéavnad dor beroende pa forlorad blodtillforsel till benet).

o Tecken pa osteonekros &r stelhet i lederna, vark och smarta (sarskilt i hoft, kna och axlar) och
svarighet att rora sig. Tala om for din lakare om du upplever nagra av dessa symtom.

o Riskfaktorerna for att utveckla denna sjukdom inkluderar: hur l1ange du tagit lakemedel mot
HIV, om du anvénder kortikosteroider, hur mycket alkohol du dricker, hur bra ditt
immunforsvar fungerar och vervikt.

Andra lakemedel och Fuzeon

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta

andra lakemedel. Detta galler aven receptfria lakemedel och naturldkemedel. Det &r visat att Fuzeon

inte interagerar med dina andra HIV-ldkemedel eller med rifampicin (ett antibiotikum).

Fuzeon med mat och dryck

Du kan anvanda Fuzeon med eller utan mat. Daremot maste du fortfarande félja instruktionerna du fatt
i bipacksedlarna for de andra HIV-lakemedlen du tar.
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Graviditet och amning

o Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid ska du fraga ldkaren om
rad innan du tar detta lakemedel. Du ska inte anvanda Fuzeon om inte din lakare uttryckligen
sagt till dig att gora det.

o Amning rekommenderas inte for kvinnor som lever med HIV eftersom HIV-infektion kan
overforas till spadbarnet via brostmjélken. Om du ammar eller funderar pa att borja amma ska
du diskutera detta med din lakare sa snart som mojligt.

Korférmaga och anvéandning av maskiner

Fuzeon har inte undersokts avseende dess paverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.
Om du kanner dig yr da du anvander Fuzeon ska du inte kora eller anvanda maskiner.

Fuzeon innehaller natrium

Fuzeon innehaller mindre d4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill saga ar nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur du anvander Fuzeon

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Hur Fuzeon bereds och injiceras

Fuzeon maste ges som en injektion strax under huden, en sa kallad *subkutan’ injektion. Avsnitt 7
forklarar hur du bereder Fuzeon och hur du ger dig sjélv en injektion.

Hur mycket ska anvandas

. Den rekommenderade dosen ar 90 mg tva ganger dagligen for vuxna och ungdomar (fran 16 ars
alder).
o Detta ges som en 1 ml injektion strax under huden.
Det dr béast att anvanda Fuzeon vid samma tidpunkt varje dag.
. Forsok att sprida ut doserna med ett jamnt tidsintervall som passar dig — t ex det forsta du gor
pa morgonen och nasta tidigt pa kvéllen.

Se i slutet av denna bipacksedel for ytterligare instruktioner hur du anvéander Fuzeon (se avsnitt 7).
Dér finns instruktioner hur man bereder Fuzeon och hur du ger dig sjélv en injektion.

Om du anvander mera Fuzeon an vad du borde

Om du anvant mer Fuzeon &n du borde bor du genast kontakta lakare eller uppsoka ett sjukhus. Ta med
lakemedelsforpackningen.

Om du har glémt att ta Fuzeon
o Om du glomt en dos ska du ta dosen sa snart som du kommer ihdg. Om det daremot &r mindre

&n 6 timmar tills tidpunkten du ska ta nésta dos, ska du hoppa éver den missade dosen.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att anvdanda Fuzeon

o Fortsatt att anvanda ditt Iakemedel tills lakaren sager till dig att sluta. Om du slutar och det blir
ett uppehall i din behandling kan det paskynda risken att HIV i ditt blod blir resistent mot
Fuzeon. Detta ar mindre troligt om du anvander det regelbundet och utan nagra uppehall i
behandlingen.

o HIV-viruset i ditt blod kan till slut bli resistent mot Fuzeon. Om detta hander kan dina
virusnivaer i blodet borja stiga. D& kan din ldkare bestimma att du inte langre ska behandlas
med Fuzeon. Din lakare ska da diskutera detta med dig.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta anvanda Fuzeon och uppsok lakare direkt om du upptacker nagra av féljande allvarliga

biverkningar eftersom du kan behéva medicinsk hjalp akut:

o Allergiska reaktioner (6verkénslighet) — symtomen kan innefatta: hudutslag, hdg feber eller
frossa, illamaende eller krakningar samt svettningar och skakningar.

Denna biverkan &r sallsynt (paverkar farre an 1 av 1 000 patienter). Dessa symtom behdver inte betyda

att du verkligen &r allergisk mot lakemedlet

Tala om for lakaren om du far biverkningar da injektionen ges

De vanligaste biverkningarna (paverkar fler &n 1 av 10 patienter) &r problem pa stéllet pa kroppen dar
du fatt injektionen. Du kommer formodligen fa en eller flera av foljande milda till mattliga reaktioner:

rodnad

svullnad

klada

bldmarken

hudférhardnader eller knolar
smaérta eller dmhetskansla

Dessa reaktioner kan upptrada inom den forsta behandlingsveckan och pagar vanligen i upp till 7
dagar. De forvarras vanligen inte efter denna tid. Om du far nagon av dessa reaktioner ska du inte sluta
att ta Fuzeon utan tala med din lakare om vilka bekymmer du har.

Reaktioner kan forvarras om injektionerna upprepas pa samma stalle pa kroppen. De kan ocksa
forvarras da injektionerna ges djupare dn det ar meningen (till exempel i en muskel). | séllsynta fall
kan du fa en infektion pa ett stélle dar en viss injektion getts. For att minska risken for infektion ar det
viktigt att du foljer instruktionerna i avsnitt 7.

Fuzeon kan orsaka en ansamling av en typ av protein som kallas amyloid under huden vid
injektionsstéllet. Det kan kannas som knutor under huden. Kontakta din lakare om detta intraffar.

Andra mdjliga biverkningar

Mycket vanliga (paverkar fler &n 1 av 10 patienter)
diarré

illamaende

viktnedgang

smarta och domningar i hander, fotter eller ben.
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Vanliga (paverkar farre an 1 av 100 patienter)
lunginflammation

droninfektion

svullna lymfkortlar

dgoninflammation (konjunktivit)
influensa eller influensaliknande symptom
bihaleinflammation

nastappa

aptitloshet (anorexi)

halsbréanna

inflammation av bukspottkdrteln
minskad aptit

diabetes

mardrémmar

yrsel

skakningar (darrningar)

kansla av angest eller irritation
koncentrationssvarigheter

minskad kénsel

akne

hudrodnad

eksem

torr hud

vartor

muskelsmarta

njursten

svaghetskansla

blod i urinen

forandringar som ses vid blodprovstagningar (férhojda blodfetter)

Rapportering av misstankta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga \/. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedlets sékerhet.

5. Hur Fuzeon ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa injektionsflaskorna med Fuzeon eller vatten for
injektionsvatska efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter I16sningen har gjorts i ordning for din injektion ska den anvéndas omedelbart. Anvénds den inte
omedelbart maste den forvaras i kylskap (2°C — 8°C) och anvandas inom 24 timmar.

Anvind inte detta lakemedel om du ser nagra partiklar i pulvret eller i I6sningen efter att vattnet for

injektion har tillsatts. Anvand inte heller vatten for injektionsvétska om du ser nagra partiklar i
injektionsflaskan eller om vattnet ar grumligt.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Det aktiva innehallsamnet &r enfuvirtid. Varje injektionsflaska innehaller 108 mg enfuvirtid.
Efter beredning med spadningsvatskan som tillhandahalls erhalls 1 ml I6sning som innehaller
90 mg enfuvirtid.

. Ovriga innehallsamnen ér:

Pulver

Vattenfri natriumkarbonat

Mannitol

Natriumhydroxid

Saltsyra

Spadningsvatska

Vatten for injektionsvéatskor

Se avsnitt 2 "Fuzeon innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fuzeon pulver och vatska till injektionsvatska, losning tillhandahalls i en kartong som innehaller:

60 injektionsflaskor med Fuzeon

60 injektionsflaskor med vatten for injektionsvatskor som anvénds for att 16sa upp Fuzeon-pulvret
60 sprutor a 3 ml

60 sprutor a 1 ml

180 spritsuddar

Denna forpackning innehaller allt du behover for att bereda och ta dina injektioner med Fuzeon under
30 dagar.

Innehavare av godkannande for forsaljning

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

Tillverkare ansvarig for frislappning av tillverkningssats
Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1,

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland
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For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2525 82 11

Bbbarapus
Pomt bearapus EOO/JL
Tem: +359 2 474 5444

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

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45-36 3999 99

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

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 3726 177 380

E\\ado
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

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszég) 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
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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

Denna bipacksedel dndrades senast { MM/AAAA }
Ovriga informationskallor

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldakemedels webbplats.

7. Steg-for-steg instruktion att injicera Fuzeon

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Du ska
radfraga din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Vad ska man géra om man ar vansterhant

Bilderna i denna bipacksedel visar personer som &r hdgerhénta. Om du &r vansterhant ska du gora det
som kanns mest naturligt for dig. Du kommer troligen tycka att det ar mest bekvamt att:

o halla sprutan i vanster hand och

o att halla injektionsflaskan mellan tummen och pekfingret i hoger hand.

D4 du har nagon som hjalper dig

Det kan vara svart i borjan att injicera pa vissa stéllen, sasom 6verarmen. Om du behdver hjalp kan du
fraga din partner, en van eller en familjemedlem. Du kanske vill be nagon folja med dig till en kurs i
injektionsteknik med din lakare eller sjukskoterska.

Dina sprutor

Sprutorna som tillhandahalls tillsammans med detta lakemedel har ett fargat nalskydd. Det ar fast vid

nalen och tacker den efter anvandning for att minska risken for att nagon annan sticker sig av misstag.
Aven om dessa sprutor har denna sikerhetsegenskap &r det anda viktigt att du slanger anvénda sprutor
pa ratt satt. Folj instruktionerna du fatt fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Sékerhetstips

° Tvétta hédnderna noggrant. Detta kommer att minska risken for bakterieinfektioner.

° Da du tvattat handerna ska du inte réra nagonting férutom lakemedlet och tillbehoren.
[ Vid hantering av sprutan ska inte nalen roras.

° Ror inte injektionsflaskornas gummipropp efter att de torkats med spritsuddarna.

) Anvand inte 6ppnat material. Se till att ingen av sakerna i ditt set har éppnats fore anvandning.
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° Anvand aldrig och dela aldrig anvanda nélar.
° Anvand aldrig en spruta med en bojd eller skadad nal.

[ Blanda aldrig ditt lakemedel med kranvatten.

° Injicera aldrig ditt lakemedel med andra injicerbara I&dkemedel.
° Injicera endast Fuzeon under huden (subkutant).
° Injicera inte Fuzeon in i dina vener (intravendst) eller in i dina muskler (intramuskulart).

° Kasta allt anvant material i din behallare for vassa féremal med lock. Gor &dven detta om
injektionsflaskan innehéller oanvanda mangder av lakemedel eller vatten for injektion eftersom
dessa bara ar for engangsanvandning.Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du har nagra fragor om saker avfallshantering av dessa saker.

Hér foljer en grundldggande steg-for steg-instruktion hur du injicerar ditt 1akemedel.

Steg A Komma igang

1. Samla ihop alla nedanstaende tillbehor:

En injektionsflaska med Fuzeon (glasflaska med vitt pulver inuti)

En injektionsflaska med vatten for injektionsvatskor (glasflaska med klar och farglos vétska

inuti)

En spruta a 3 ml (storre sprutan) med en nal pa 25 mm

En spruta a 1 ml (mindre sprutan) med en nal pa 13 mm

3 spritsuddar

Behéllare for vassa foremal med lock for en siker avfallshantering av anvant material

Oppna sprutornas férpackningar och ta av injektionsflaskornas lock.

Slang forpackningsmaterialet och locken till injektionsflaskorna i din behallare for vassa

foremal med lock.

L&agg sprutorna och injektionsflaskorna pa en ren yta

3. Tvétta handerna noggrant

o Efter att du tvattat handerna ska du inte réra nagonting férutom injektionstilloeh6ren och
injektionsstéllet.

4, Rengor injektionsflaskornas gummiproppar

o Torka av varije injektionsflaskas gummipropp med en ny spritsudd. L&t gummiproppen
lufttorka.

o Se till att inte réra gummipropparna efter att de rengjorts. Om du rér dem sa se till att du rengor
dem igen.

Steg B: Blanda Fuzeon

Dra upp vatten for injektionsvatskor

e NDe o o o

1. Ta upp den stora 3 ml-sprutan. Flytta med pekfingret bort det fargade nalskyddet bort fran nalen.

2. For att sakerstalla att nalen sitter stadigt pa sprutan;
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. hall i plastskyddet under nalskyddet
o satt fast nalen och skyddet med en forsiktig vridning medurs. Anvand inte alltfor mycket kraft
eftersom nalen kan lossna.

3. For att ta av det genomskinliga plastskyddet:
o tryck det forst mot sprutan och dra sedan av plastskyddet.

VI TN

73
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4. Dra upp 1,1 ml luft.

5. Tryck kanylen genom gummiproppen pa injektionsflaskan med vatten for injektionsvatskor och
tryck pa kolven. Detta gor sa luften sprutas in.

s S

6. Vand forsiktigt injektionsflaskan upp och ner. Se till att nalspetsen alltid &r under ytan med det
sterila vattnet for att forhindra att nagra luftbubblor kommer in i sprutan.

7. Dra langsamt tillbaka kolven tills vattnet nar markeringen 1,1 ml. Observera att injektionsflaskan
innehaller mer vatten an du behéver (2 ml). Du ska bara dra upp 1,1 ml av vattnet for att
bereda din injektion korrekt.

8. Knacka forsiktigt pa sprutan s att luftbubblorna stiger till toppen.

o Om for mycket luft kommer in i sprutan tryck forsiktigt pa kolven for att tvinga tillbaka luft
till injektionsflaskan.

o Dra sedan upp vattnet igen.

o Se sedan till att du har 1,1 ml vatten for injektionsvatskor i sprutan.

o Detta steg kan behtva upprepas tills korrekt mangd av vatten for injektionsvétskor finns i
sprutan.

9. Ta bort nalen fran injektionsflaskan och se till att du aldrig vidrér nalen med dina fingrar eller
med nagot annat.
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10. Slang injektionsflaskan och vatten for injektion i din behallare for vassa foremal med lock. Denna
injektionsflaska ar enbart for engangsanvandning.

Injicera vatten for injektionsvatskor in i Fuzeon pulvret
1. Knacka forsiktigt pa injektionsflaskan med Fuzeon for att 16sg6ra pulvret.

2. Hall i sjalva den vattenfyllda sprutan och tryck nalen latt vinklad genom injektionsflaskans
gummipropp.

3. Tryck ldngsamt in sprutans kolv.

. Lat vattnet rinna ner langsamt pa insidan av injektionsflaskan.
o Var forsiktig sa att inte vattnet skjuts med for stor kraft in i pulvret eftersom det kan orsaka
skumbildning

Om skumbildning intraffar kan det ta lang tid for pulvret att bli helt upplost.

4. Efter att allt vatten for injektion har tillsatts till injektionsflaskan med Fuzeon ska nalen dras ut fran
injektionsflaskan.

5. Hall sjalva sprutan med en hand och tryck forsiktigt ner det fargade nalskyddet pa en plan yta tills
det tacker nalen.
o Du kommer att hora ett klick. Anvand inte din lediga hand till att pressa skyddet 6ver nalen.

-

6. Slang sprutan i en behallare for vassa féremal med lock.
Blanda vatten for injektionsvatskor med Fuzeon pulvret

1. Knacka forsiktigt pa injektionsflaskan med fingertoppen tills pulvret bérjar 16sas upp. Skaka aldrig
injektionsflaskan eller vand den upp och ner for att blanda eftersom detta kan orsaka for
mycket skumbildning.

2. Nar pulvret borjar 16sa upp sig kan du stélla injektionsflaskan &t sidan sa att det 16ses upp

fullstandigt.
o Det kan ta upp till 45 minuter tills pulvret & uppldst i I6sningen.
o Injektionsflaskan kan ocksa forsiktigt rullas mellan dina hander efter att vattnet for
injektionsvatskor tillsatts tills det &r fullstandigt upplost.
o Det kan minska tiden det tar for pulvret att 16sas upp.
3. Efter att pulvret ar fullstdndigt upplost
o Lat eventuella bubblor som kan ha bildats forsvinna.
o Om det fortfarande finns bubblor ska man knacka forsiktigt pa sidan av injektionsflaskan for

att hjalpa till att fa bort dem.
4. Det ar viktigt att kontrollera 1osningen och se om det finns nagra partiklar i den.
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o Om du ser nagra partiklar i injektionslosningen ska den inte anvandas.

. Du ska da kasta injektionsflaskan i behallaren for vassa foremal med lock eller aterlamna den
till apoteket. Bdrja om med en ny injektionsflaska med Fuzeon pulver.

5. Om du av misstag vidrér gummiproppen sa se till att rengéra den igen med en ny spritsudd.

6. Da en dos ar blandad med vatten for injektionsvatskor maste den anvandas omedelbart. Om den inte
gor det ska den forvaras i kylskap och anvandas inom 24 timmar.
. Lat losningen aterga till rumstemperatur innan den anvénds.

7. Om du gor i ordning bada dina dagliga doser pa en gang, se till att anvanda nya sprutor, vatten for
injektionsvatskor, och Fuzeon for varje dos.

Steg C: Forbereda for injektion

Dra upp Fuzeon i 1 ml sprutan
1.Torka av injektionsflaskans gummipropp igen med en ny spritsudd.

2. Ta upp den lilla 1 ml —sprutan. Flytta med pekfingret bort det fargade nalskyddet bort fran nalen.

o\
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3. For att sakerstalla att nalen sitter stadigt pa sprutan;
. hall i plastskyddet under nalskyddet
o satt fast nalen och skyddet genom att forsiktigt vrida och trycka mot sprutan.

4. FOr att ta av det genomskinliga plastskyddet:
o tryck det forst mot sprutan och dra sedan av plastskyddet.

=
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5. Dra upp 1 ml luft.

o Var forsiktig sa att kolven inte dras for snabbt - den kan ga forbi 1 ml-markeringen eller ut ur
sprutan.

6. Satt in sprutans nal i gummiproppen pa injektionsflaskan med Fuzeon och tryck pa kolven. Detta

gor att luft sprutas in.

7. Vand forsiktigt injektionsflaskan upp och ner.

Se till att nalspetsen alltid ar under ytan med losningen for att forhindra att nagra luftbubblor
kommer in i sprutan.
8. Dra langsamt tillbaka kolven tills 16sningen nar markeringen 1,0 ml.
e Var forsiktig sa att kolven inte dras for snabbt - den kan ga forbi 1 ml-markeringen eller ut ur
sprutan.
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9. Knacka forsiktigt pa sprutan s att luftbubblorna stiger till toppen.

Om for mycket luft kommer in i sprutan tryck forsiktigt pa kolven for att tvinga tillbaka luft till
injektionsflaskan.

o Dra sedan upp lésningen igen.

o Se till att du har 1,0 ml 16sning i sprutan (eller motsvarande mangd som din lakare har
ordinerat, om det avviker).

o Detta steg kan upprepas tills korrekt mangd I6sning finns i sprutan

10.Ta bort nélen fran injektionsflaskan

Steg D: Injicera Fuzeon

Tips: Din lakare eller sjukskoterska kan kanske rekommendera andra injektionstekniker som fungerar
béattre for dig.

Var ska injektionen ges

Fuzeon ges som en 1 ml injektion strax under huden, sé kallad subkutan injektion.

Du kan injicera i dina dverarmar, larens ovansida eller magen (buken).

Valj ett annat stélle an du anvande forra gangen du injicerade dig sjalv

Injicera inte pa nagot stalle dar du fortfarande har en reaktion fran en tidigare dos. Kontrollera

om det finns nagra stallen dar du har en reaktion genom att trycka pa huden for att se om det

finns nagra harda knolar.

o Du ska inte injicera lakemedlet i nagra omraden som kan bli irriterade av ditt balte eller av
midjelinjen pa dina klader.

o Du ska inte injicera lakemedlet i nagra harda knolar, drrvavnad, blamérken eller i naveln.

Rengor injektionsstallet

Rengor omradet for injektionen noggrant med en spritsudd. Borja i mitten, tryck och rengér med
cirkelrorelser utét. Lat det lufttorka ordentligt.

Satta in nalen och injicera

1. Nyp ihop ett sa stort hudveck som majligt utan att det ar obehagligt for dig.
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2. Stick in nalen i huden med 45-graders vinkel.

3. Da nalen &r inne:

o sléapp huden

o anvand den fria handen for att halla i sjalva sprutan - detta ar for att halla den stadigt och
forhindra att den flyttar sig.

4. Anvand tummen pa din andra hand till att trycka in kolven sa losningen injiceras.
. Efter att hela dosen har givits - ta bort nalen fran huden.

Efter att nalen dragits ut

1. Hall sjalva sprutan med en hand

. tryck sedan forsiktigt ner det fargade nalskyddet pa en plan yta tills det tacker nalen.
o du kommer att hora ett klick.

Anvand inte din lediga hand till att pressa skyddet dver nalen.

-

2. Slang sprutan i en behallare for vassa féremal med lock.
3. Om det bloder dar du tagit injektionen ska du satta pa ett plaster.

E: Kasta anvanda tillbehor

o Slang alla delar direkt i behallaren for vassa foremal med ett lock. Gor detta d&ven om
injektionsflaskorna innehaller oanvanda mangder lakemedel eller vatten eftersom dessa enbart
ar avsedda for engangsanvandning.

. Stang locket pa denna behallare ordentligt och forvara den utom rackhall for barn.

o Kontrollera med din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska hur du Iampligast slanger
behallaren.

o Kontakta din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har nagra fragor eller

funderingar om saker avfallshantering av dessa saker.
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