So sollte die Injektion vorbereitet werden

Vor der Injektion wird FUZEON® mit 1,1 ml sterilem
Wasser versetzt (= Rekonstitution). Zur besseren LO-
sung des Pulvers sollte nach Zugabe des Wassers leicht
mit der Fingerspitze gegen die Durchstechflasche ge-
klopft werden. Die Flasche sollte nicht geschittelt wer-
den, weil dadurch eine Schaumbildung verursacht wird.
Die Losung des Pulvers dauert etwa 20 bis 30 Minuten.
Durch ein vorsichtiges Rollen der Flasche zwischen den
Handflachen kann dieser Vorgang etwas beschleunigt
werden. Vor der Injektion sollte stets geprift werden,
dass die Loésung klar und frei von Blaschen oder Parti-
keln ist.

Die richtige Injektion

Die gebrauchsfertige Losung kann subkutan (= unter
die Haut) in den Oberarm, den Bauch oder den vorde-
ren Oberschenkel injiziert werden. Bei jeder neuen In-
jektion sollte die Einstichstelle gewechselt werden. Ins-
besondere ist darauf zu achten, dass die Abenddosis
nicht an der gleichen Stelle injiziert wird, wie die voran-
gegangene Dosis am Morgen. Die Injektion sollte lang-
sam und gleichmaBig erfolgen. Im Anschluss daran kann
eine sanfte Massage der Injektionsstelle der Entwick-
lung von Lokalreaktionen vorbeugen oder diese gege-
benenfalls in der Schwere abmildern.

Die hier beschriebenen Techniken zur Vorberei-
tung und Injektion stellen nur eine kurze Infor-
mation da. Sie sind nicht ausreichend, um ohne
weitere Anleitung eine Therapie mit FUZEON® zu
beginnen.

Bevor sie eine Therapie mit FUZEON® beginnen
sollte eine ausfiihrliche Information und Schu-
lung zur Vorbereitung und Technik der Injektion
bei ihrem Arzt erfolgen. Die ersten Injektionen
sollten bei ihrem Arzt nach entsprechender An-
leitung erfolgen. Hierzu erhalten sie dabei noch
weiteres Informationsmaterial (Anleitungsunter-
lagen).

Wie sollten Sie FUZEON® aufbewahren?

FUZEON® sollte vor der Rekonstitution bei Raum-
temperatur und fir Kinder unzugéanglich aufbewahrt
werden. Nach Vorbereitung der Losung sollte FUZEON®
unmittelbar injiziert oder gekihlt werden. Die ge-

brauchsfertige Losung ist fir 24 Stunden im Kihlschrank
bei (2° - 8° Celsius) haltbar. Daher ist es mdglich, mor-
gens die gesamte fir den Tag bendétigte Dosis vorzube-
reiten.

Was sonst noch zu beachten ist

FUZEON® wird HIV-infizierten Personen in ganz bestimm-
ten Krankheitssituationen individuell verordnet. Das
Medikament darf daher nicht bei anderen Krankheiten
verwendet oder an Dritte weitergegeben werden.

Falls Sie Fragen zu Ihrer Erkrankung oder den Medika-
menten haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Auch wenn
Sie Nebenwirkungen beobachten, informieren Sie Ih-
ren Arzt dariber.

Wichtig ist, dass Sie regelméaBig Ihren Arzt auf-
suchen und die Laborwerte regelmasig kontrol-
lieren lassen. So ldsst sich der Behandlungser-
folg kontrollieren und eventuell auftretende Ver-
anderungen werden erkannt, bevor sie Proble-
me bereiten konnen.
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Der folgende Text ist eine stark verkurzte und vereinfachte
Information fir Interessierte, die auf der Basis der Original-
packungsbeilage erstellt wurde. Bei Fragen zu Einzel-
aspekten fragen Sie bitte Ihren behandelnden Arzt.

Informationen zu FUZEON®

Was ist FUZEON®?

FUZEON® ist ein Medikament, das bei bestehender HIV-
Infektion in Kombination mit anderen antiretroviralen
Arzneimitteln eingesetzt wird, um den Ausbruch der
Immunschwdachekrankheit AIDS zu verhindern.

FUZEON® ist der erste Vertreter aus der Gruppe der so
genannten Fusionshemmer und seit Mai 2003 in der
Europaischen Union zugelassen.

Das Medikament ist zur Behandlung von HIV-infizierten
Patienten zugelassen, bei denen eine antiretrovirale The-
rapie versagt hat. Die Vortherapie muss jeweils minde-
stens ein Medikament aus den verfigbaren Medika-
mentenklassen enthalten haben (Nukleosid-Reverse-
Transkriptase-Hemmer, Nicht-Nukleosid-Reverse-Tran-
skriptase-Hemmer, Protease-Hemmer), bzw. es muss
eine Unvertraglichkeit gegeniliber vorangegangenen
antiretroviralen Therapien vorliegen.

Wie wirkt FUZEON®?

FUZEON® hemmt die Vermehrung und Ausbreitung des
HI-Virus im Korper. Anders als die bislang verfiigbaren
antiretroviralen Medikamente kann die Substanz das Ein-
dringen von HI-Viren in menschliche Immunzellen ver-
hindern. Bei vielen mit HIV infizierten Patienten wird
auf diese Weise die Zahl der HI-Viren im Blut vermin-
dert. In vielen Fallen kommt es auch zu einer therapeu-
tisch erwiinschten Zunahme der Helferzellzahl.



FUZEONE® ist in Kombination mit anderen antiretroviralen
Medikamenten anzuwenden. Um eine optimale Wirkung
zu erzielen, darf die Einnahme der gleichzeitig verord-
neten antiretroviralen Medikamente wahrend der Ein-
nahme von FUZEON® nicht vernachlassigt werden. Vor
der Therapie mit FUZEON® ist es sinnvoll, die bisherige
HIV-Therapie auf der Basis von Resistenztests zu opti-
mieren.

FUZEON® wird bei Patienten in einem fortgeschrit-
tenen Stadium, nach dem Versagen anderer The-
rapien, angewandt. Daher ist die Entscheidung,
welche Begleittherapie verordnet werden sollte,
meist sehr schwierig. Aus diesem Grund besteht
fiir ihren Arzt die Méglichkeit, sich kostenlos ei-
nen Expertenrat einzuholen (Radata FUZEON® Ko-
horte). Weitere Informationen hierzu erhalten sie
unter:

Radata-Projektmanagement

Leitung: Prof. Dr. Plettenberg

Telefon: 040 / 2890 3780

Fax: 040 / 2890 3775

E-Mail: koordinatoren@radata.de

Internet: www.radata.de oder
www.ifi-infektiologie.de

Anschrift:

ifi Institut fir interdisziplindare Infektiologie und
Immunologie im Allgemeinen Krankenhaus
St.Georg, Haus Z, Radata-Projektmanagement,
Lohmuhlenstr. 5, 20099 Hamburg

Ist mit FUZEON® eine Heilung von HIV/AIDS
moglich?

Nein. Mit den heute zur Verfligung stehenden Medika-
menten ist es zwar madglich, die Vermehrung des HI-
Virus stark einzuschranken und somit langfristig ein
Fortschreiten der Erkrankung zu verhindern, es ist je-
doch keine Heilung von HIV/AIDS méglich.

Vermindert FUZEON® das Risiko, andere Men-
schen mit HIV zu infizieren?

FUZEON® wirkt auch in anderen Korperflissigkeiten als
im Blut. Die Gefahr, andere Menschen mit HIV zu infi-
zieren, z.B. durch ungeschiitzten Geschlechtsverkehr,
bleibt dennoch bestehen. Die Regeln zur Verhinderung
der Ubertragung von HIV (z.B. Safer Sex) miissen un-

bedingt weiter beachtet werden! Dies ist in jedem Falle
sinnvoll, da auch viele andere Krankheiten bei Sexual-
kontakten Ubertragen werden kdnnen, von denen eini-
ge fur HIV-Positive besonders problematisch sind (z.B.
Hepatitis B). Trotz einer Therapie mit FUZEON® k&énnen
andere Menschen mit HIV infiziert werden.

Wie sollten Sie FUZEON® anwenden?

FUZEON® wird zweimal taglich im Abstand von zwolf
Stunden subkutan injiziert (= unter die Haut gespritzt).
Es ist sinnvoll, eine tagliche Routine zu entwickeln, bei
der FUZEON® immer zur gleichen Zeit, z. B. morgens
nach dem Aufstehen und abends im entsprechendem
zeitlichen Abstand, verwendet wird. Fir Erwachsene und
Jugendliche ab 16 Jahren betragt die empfohlene Dosis
bei jeder Injektion 90 mg. Diese Dosis muss kontinu-
ierlich verwendet werden. Jede Unterbrechung der The-
rapie kann zu einem Anstieg der Viruslast und zum Auf-
treten von Resistenzen fiihren. In einem solchen Fall
kann die weitere Behandlung von HIV/AIDS erheblich
erschwert sein. Sorgen Sie daher daflr, dass immer
eine ausreichende Menge FUZEON® zur Fortsetzung der
Therapie vorhanden ist.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zusadtzlich
zu FUZEON® andere Medikamente oder Drogen
einnehmen?

Bei der Behandlung mit FUZEON® kann es zu Wechsel-
wirkungen mit bestimmten anderen Medikamenten kom-
men. Wechselwirkungen bedeuten, dass Medikamente
sich gegenseitig in ihrer Wirkung beeinflussen kdénnen.
Die Wirkung kann verstarkt oder abgeschwacht wer-
den. Deshalb informieren Sie bitte unbedingt Ihren Arzt,
wenn Sie noch andere Medikamente zusammen mit
FUZEON® einnehmen. Dies gilt auch fir rezeptfreie Me-
dikamente und Naturheilmittel (z.B. Johanniskraut)!

Wechselwirkungen mit anderen, auch
antiretroviral wirksamen, Medikamenten sind bis-
her nicht bekannt.

Da es sich bei FUZEON® um eine neue Substanz
handelt sind jedoch eventuell noch nicht alle
Wechselwirkungen bekannt. Aus diesem Grund
sollte eine engmaschige Kontrolle bei allen Kom-
binationen erfolgen.

Es ist weitgehend unbekannt, ob es Wechselwirkungen
zwischen FUZEON® und Drogen gibt, auf jeden Fall ist

hier Vorsicht geboten. Drogen aller Art (Alkohol, LSD,
Haschisch, Opiate, Kokain, ‘Speed’ (Amphetamine),
‘Ecstasy’, ‘Poppers’, u.a.) kénnen auch dazu flihren, dass
man die Empfehlungen fir ‘Safer Sex’ vernachlassigt.
Dadurch besteht die Gefahr, andere zu infizieren, aber
auch, sich selbst zusatzliche Erkrankungen (z.B. Hepa-
titis, Syphilis, Herpes) einzuhandeln. Dies kann fir HIV-
Infizierte besonders gefahrlich sein.

AuBerdem kann es sein, dass man im Rauschzustand
vergisst, die Medikamente rechtzeitig einzunehmen.
Geschieht dies oOfter, kbnnen Resistenzen entstehen und
die Medikamente werden wirkungslos.

Wann sollten Sie FUZEON® nicht einnehmen?

Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Enfuvirtid oder einen der Hilfsstoffe sollten FUZEON®
nicht einnehmen.

Die Einnahme von FUZEON® bei Schwangeren ist bis-
lang nicht ausreichend in klinischen Studien untersucht.
Ob das Medikament fiir den Fo6tus ein Risiko darstellt,
kann daher nicht beurteilt werden. Frauen sollten wah-
rend der Verwendung des Medikaments eine zuverlas-
sige Empfangnisverhiitung betreiben. Ein Kinderwunsch
wahrend der Therapie sollte in jedem Fall mit dem Arzt
besprochen werden.

Fir HIV-infizierte Mitter gilt grundsatzlich die Empfeh-
lung, Babys nicht zu stillen, um eine mdgliche Anstek-
kung des Kindes Uber die Muttermilch auszuschlieBen.

Was sind die moéglichen Nebenwirkungen nach
der Injektion?

In den klinischen Prifungen waren lokale Reaktionen
an der Injektionsstelle die am haufigsten beobachteten
Nebenwirkungen von FUZEON®. In den meisten Fallen
waren diese Reaktionen leicht oder maBig ausgepragt.
Bei 9,4% der Patienten war die Einnahme eines
Schmerzmittels zur Linderung der Lokalreaktionen er-
forderlich bzw. wurde von den Patienten eine Einschran-
kung der Uublichen Tagesaktivitaten berichtet.
Behandlungsabbriiche wegen dieser Nebenwirkung wa-
ren mit 4,4% aber selten.

Das Hinzufligen von FUZEON® zur HIV-Therapie verstark-
te in klinischen Priufungen im Allgemeinen nicht deren
Nebenwirkungen. Die am meisten beobachteten Neben-
wirkungen waren leicht oder maBig ausgepragt.



