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Fuzeon® 90 mg/ml Pulver und Lésungsmittel zur
Herstellung einer Injektionslésung

Wirkstoff: Jede Durchstechflasche enthalt 108 mg
Enfuvirtid. 1 ml der rekonstituierten Losung enthélt 80 mg
Enfuvirtid. Hilfstoffe: Natriumcarbonat, Mannitol, Natri-
umhydroxid, Salzsdure. Lésungsmittel: Wasser fir Injekti-
onszwecke. Anwendungsgebiete: Fuzeon ist in Kom-
bination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur
Behandlung HIV-1-infizierter Patienten angezeigt, die eine
Behandlung erhalten und ein Therapieversagen gezeigt
haben mit Regimen, welche zumindest je ein Arzneimittel
aus jeder der antiretroviralen Substanzklassen PI, NNRTI
und NRTI enthielten, oder die eine Unvertraglichkeit
gegenuber vorangegangenen Behandlungsregimen haben.
Bei der Entscheidung Uber ein neues Behandlungsregime
fur Patienten, die gegenliber einem ART-Regime ein
Therapieversagen zeigten, sollen die Behandlungsge-
schichte und die Mutationsmuster in Verbindung mit den
verschiedenen Arzneimitteln besonders beachtet werden.
Dosierung: Fuzeon ist ausschlieRlich durch subkutane
Injektion zu verabreichen. Erwachsene und Jugendliche
ab 16 Jahren: 90 mg zweimal taglich appliziert durch sub-
kutane Injektion in den Gberarm, in den vorderern Ober-
schenkel oder in den Bauch. Kinder ab 6 Jahren und
Jugendiiche: siehe Fachinformation. Gegenanzeigen:
Uberempfindlichkeit gegeniiber Enfuvirtid oder einem der
Hilfsstoffe. Warnhinweise: Fuzeon ist als Teil einer
Kombinationstherapie anzuwenden. Fuzeon ist kein Heil-
mittel der HIV-Infektion, es ist nicht nachgewiesen, dass
Fuzeon das Risiko einer HIV-Ubertragung vermindert. Bei
Patienten, die mit Fuzeon behandelt werden, zeigte sich
eine erhohte Rate einiger bakterieller Infektionen, vor allem
eine erhéhte Rate bakterieller Pneumonien. Die Patienten
sollten engmaschig auf Anzeichen und Symptome einer
Pneumonie (iberwacht werden. Uberempfindlichkeitsre-
aktionen waren gelegentlich mit einer Fuzeon-Therapie
verbunden, und in seltenen Féllen kam es zum Wieder-
auftreten bei erneuter Exposition. Die Behandlung mit
Fuzeon sollte nach systemischen Anzeichen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion, die im Zusammenhang mit
Fuzeon gesehen werden kdnnen, nicht wieder aufgenom-
men werden. Es liegen keine Erfahrungen bei Patienten
mit eingeschrénkter Leberfunktion oder bei Patienten mit
schwerer Nierenfunktionsstorung vor. Die Verabreichung
von Fuzeon an Patienten, die nicht HIV-1 infiziert sind,
kann die Bildung von Anti-Enfuvirtid-Antikérpern ausldsen,
die gegeniber HIV-gp-41 kreuzreagieren. Dies kann zu
falsch positiven HIV-Testergebnissen beim anti-HIV-Elisa-
Test fuhren. Wechselwirkungen: Es werden keine
klinisch signifikanten Wechselwirkungen zwischen Enfu-
virtid und gleichzeitig gegebenen Arzneimitteln, die durch
Cytochrom-P-450-Enzyme metabolisiert werden, erwartet.
Schwangerschaft und Stillzeit: Wihrend der Schwan-
gerschaft soll Fuzeon nur angewendet werden, wenn der
potenzielle Nutzen das potenzielle Risiko fir den Fotus
rechtfertigt. Es ist nicht bekannt, ob Enfuvirtid in die
menschliche Muttermilch (ibergeht. Auswirkungen auf
die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen: Es gibt keine Hinweise darauf, dass Enfuvirtid
die Verkehrstichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen kénnte, dennoch sollte das Nebenwir-
kungsprofil beachtet werden. Nebenwirkungen: Reak-
tionen an der Einstichstelle: Schmerzen, Verhértungen,
Erythem, Knoten und Zysten, Pruritus, Ekchymose, Sinusitis,
orale Candidose, Herpes simplex, Hautpapillom, Influenza,
Follikulitis, Lymphadenopathie, verminderter Appetit,
Anorexie, Schiaflosigkeit, Depression, Angstzustande,
Kopfschmerzen, periphere Neuropathie, Schwindelgefiih,
Storungen des Geschmacksempfirdens, Bindehautent-
ziindung, Pneumonie, Husten, Verstopfung, Schmerzen im
Oberbauch, Halsschmerzen, Pankreatitis, Juckreiz, Nacht-
schweil3, trockene Haut, vermehrtes Schwitzen, Muskel-
schmerzen, Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen, Glie-
derschmerzen, Muskelkrampfe, Asthenie, grippeéhniiche
Beschwerden, Gewichtsabnahme. Laborwentverénderung-
en: Eosinophilie, Amylase, Lipase, Triglyzeride, ALAT, ASAT,
Kreatin, Phosphokinase, GGT, Hamoglobin. Besondere
Lagerungshinweise: Keine besonderen Anforderungen
an die Lagerung. Nach Rekonstitution: Bei 2° C - 8°C
(im Kihlschrank). Das Behaltnis im Umkarton aufbewah-
ren, um den Inhatt vor Licht zu schiitzen. Verschreibungs-
pflichtig. Weitere Angaben zur sicheren Anwendung
des Arzneimittels siehe Fachinformation. Stand der In-
formation: Mai 2003. Pharmazeutischer Untemeh-
mer: Roche Registration Ltd, 40 Broadwater Road, Welwyn
Garden City, Hertfordshire, AL7 3AY, UK; in Deutschland:
Hoffmann-La Roche AG, 79630 Grenzach-Wyhlen.
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