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Fuzeon® Roche
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Agente antirretroviral

APRESENTACOES

Cada caixa de Fuzeon® p6 liofilizado para solucdo injetavel apresenta os componentes necessarios a injecdo do
medicamento na forma de kit, com:

— 60 frascos-ampola com 108 mg de enfuvirtida;

— 60 frascos-ampola com 2,0 mL de agua estéril para inje¢ao;

— 60 seringas de 3 mL,;

— 60 seringas de 1 mL,;

— 180 sachés de algodao (embebidos em alcool);

— 1 recipiente para descartar seringas.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Principio ativo: cada frasco-ampola contém 108 mg de enfuvirtida que, apds reconstituicdo com 1,1 mL de 4gua
estéril para injecao, forma solugéo injetdvel com 90 mg/mL de enfuvirtida.

Excipientes: carbonato de sddio, manitol, hidroxido de sodio e &cido cloridrico.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacgfes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fuzeon® ¢é indicado para o tratamento da infecgdo por HIV-1 em combinagdo com outros agentes
antirretrovirais em pacientes com tratamento prévio e com evidéncia de replicacdo do HIV-1 a despeito da
terapia antirretroviral. N&o ha estudos sobre o uso de Fuzeon® em pacientes virgens de tratamento
antirretroviral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Enfuvirtida é o primeiro membro da classe de medicacdo chamada inibidor de fusdo. Liga-se especificamente a
uma proteina do HIV, bloqueando a entrada do virus na célula do ser humano, que é onde ele se multiplica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ndo utilize Fuzeon® se for alérgico (tiver hipersensibilidade) a enfuvirtida ou a qualquer um de seus
componentes.

Este medicamento é contraindicado a menores de seis anos.
Existem dados insuficientes que estabelecam a dose de Fuzeon® em criangas menores de seis anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve descontinuar o tratamento com Fuzeon® e procurar avaliagio médica imediatamente caso apresente
sinais ou sintomas sugestivos de reacdes de hipersensibilidade (vide item “Quais os males que este medicamento
pode me causar?”). A terapia com Fuzeon® ndo deve ser reiniciada apds esses sinais e sintomas.

Se vocé recebeu Fuzeon®, mas ndo estd infectado pelo HIV (em tratamento preventivo pds-exposicdo, por
exemplo), o medicamento pode induzir a formacéao de anticorpos antienfuvirtida. Isso pode provocar resultado
falso positivo no teste soroldgico anti-HIV ELISA.



Quando um paciente portador de HIV inicia tratamento antirretroviral eficaz, que faz que sua imunidade se
recupere, pelo menos, parcialmente, ele pode comecar a reagir contra infec¢ces com que estava convivendo sem
perceber (tuberculose, pneumocistose, citomegalovirus), porque ndo tinha reagcdo nenhuma a elas. Esse aumento
da reacdo do organismo contra essas infeccdes oportunistas pode provocar o que se chama de sindrome da
reconstituicdo imune (também chamada de doenca da restauragdo imune ou sindrome da inflamacgédo
reconstituinte imune). Se isso ocorrer, vocé podera precisar de avaliacao e tratamento médico imediatamente.

Disturbios autoimunes, como doenca de Graves e sindrome de Guillain-Barré, também foram relatados na
definicao de reconstituicdo imunoldgica; entretanto, o tempo para o aparecimento dos sintomas € variavel e pode
ocorrer varios meses apos o inicio do tratamento.

Vocé deve ser sempre bem orientado (a) quanto aos cuidados e manuseio correto de seringas e agulhas, sobre a
importancia do descarte desses materiais no recipiente adequado e sobre o local de devolugdo desse recipiente,
para que seja submetido a destrui¢cdo adequada.

Caso alguma outra pessoa o (a) auxilie a aplicar a medicacéo, ela deve ser orientada a utilizar luvas e a procurar
servico médico imediatamente caso sofra algum acidente com material pontiagudo e cortante.

Até 0 momento, ndo ha informac@es de que enfuvirtida possa causar doping. Em caso de davidas, consulte o seu
médico.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Nao foram realizados estudos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas durante a
administracdo de Fuzeon®. N&o ha evidéncias de que Fuzeon® possa alterar a capacidade de dirigir veiculos e
de operar maquinas, porém, vocé deve levar em conta o perfil de eventos adversos de Fuzeon® (vide item
“Quais 0s males que este medicamento pode me causar? ).

Gravidez e amamentacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estdo amamentando.

N&o se sabe se Fuzeon® é excretado no leite humano, entretanto, as maes devem ser instruidas a ndo amamentar,
ndo somente por eventuais efeitos adversos sobre a crianga como também em funcéo dos potenciais riscos de
transmissdo do HIV.

Principais interacdes medicamentosas

Fuzeon®, na dose recomendada de 90 mg, duas vezes ao dia, ndo inibiu o metabolismo da dapsona,
debrisoquina, cafeina, mefentoina e clorzoxazona.

N&o foi observada interacdo entre Fuzeon® e ritonavir, saquinavir e rifampicina, quando administrados em
conjunto.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Os frascos ndo abertos de Fuzeon® devem ser conservados em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e
protegidos da luz. Se ndo for possivel garantir o controle da temperatura, recomenda-se armazenar sob
refrigeracdo de 2 a 8 °C.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Descarte de medicamentos nao utilizados e/ou com data de validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos ndo devem ser descartados no
esgoto, e o descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Utilize o sistema de coleta local estabelecido, se disponivel.

Apos preparo, manter Fuzeon® sob refrigeraco de 2 a 8 °C por no maximo 24 horas.

O frasco-ampola de Fuzeon® contém p6 branco a quase branco, estéril, que precisa ser reconstituido em solugio
com agua estéril para injecdo que é apresentado no frasco-ampola com liquido transparente. A solucdo
reconstituida de Fuzeon® é limpida, incolor a ligeiramente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fuzeon® deve ser administrado via injecdo subcutinea (logo abaixo da pele).

Recomenda-se que a primeira injecdo ocorra sob a supervisdo de um profissional da salde devidamente
qualificado. Um profissional da satde devera reavaliar periodicamente se os procedimentos estdo sendo feitos
corretamente.

Preparacéo

e Aspiracdo da agua para injecdo

Vocé deve lavar as mdos com agua e sabdo antes que os frascos sejam preparados. Devem ser usadas luvas
descartaveis se outra pessoa estiver aplicando o medicamento em vocé. Se Fuzeon® estiver sendo armazenado
em geladeira, retire-o com a ampola de agua para injecéo e aguarde-os até que atinjam a temperatura ambiente.
ApoOs retirar as tampas plasticas dos frascos de Fuzeon® e de agua, faca antissepsia (limpeza para desinfeccao)
nas tampas de borracha de cada frasco com o chumaco de algod&o fornecido embebido em &lcool fornecido e
deixe secar naturalmente.

Retire a agua estéril com a seringa de 3 mL.:

Pegue a seringa maior de 3 mL. Usando o dedo indicador, empurre para trds o protetor da
agulha colorido em direcao a seringa (Figura 1).

Figura 1
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4/77& i Pa_ra remover a capa plastica incolor da agulha, empurre-a e puxe-a sem fazer muita forca
(Figura 2).
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Figura 2

E preciso tomar cuidado durante os passos seguintes, para garantir que nio se formem bolhas na solugdo e que
nao fique ar retido na seringa antes da injecéo.

~ Inicialmente aspire 1,1 mL de ar com a seringa de 3 mL. Introduza a agulha da seringa na
tampa de borracha do frasco de &4gua para injecdo e aperte 0 émbolo para injetar o ar da
*ﬂ::;r\‘ seringa (Figura 3).

Vire o frasco de &gua para baixo, mantendo a ponta da agulha abaixo do nivel da agua.
Puxe o émbolo de volta lentamente até que a agua chegue um pouco além da marca de
1,1 mL (Figura 4).

ATENCAO: O frasco contém 2 mL, ou seja, mais agua que a quantidade necessaria
para a diluigdo. Vocé sé deve aspirar 1,1 mL do frasco, para que a medicacéo seja
preparada adequadamente.

Figura 4

Bata levemente na seringa para fazer que bolhas de ar, eventualmente presentes, subam para a superficie. Aperte
suavemente o émbolo, para expelir o ar, e certifique-se de que exatamente 1,1 mL de agua estéril ficou na
seringa.

Retire a agulha do frasco, tomando cuidado para ndo encosta-la nos dedos ou em qualquer outro objeto. Descarte
o frasco de 4gua com o restante que ndo foi aspirado. A AGUA QUE SOBROU NO FRASCO DILUENTE
NAO DEVE SER REUTILIZADA.

e Injetando agua no frasco de Fuzeon® em po
A 4gua deve ser acrescentada ao frasco de Fuzeon®. Antes de injeta-la, bata levemente no frasco de Fuzeon®,
para que o po se desprenda das paredes do frasco.

Introduza, com leve inclinacéo, a agulha da seringa através da tampa de borracha do frasco
de Fuzeon®. Aperte lentamente o émbolo fazendo que a agua escorra lentamente pela
lateral interna do frasco, para evitar formacdo de espuma. Depois de acrescentar toda a
agua, retire a seringa do frasco (Figura 5).

Figura 5



Figura 6

Para proteger a agulha, segure o corpo da seringa e pressione o protetor da agulha colorido contra a mesa,
conforme Figura 6. VVocé ouvira um clique. N&o use a outra mao para auxilid-lo (a), tampouco cubra a agulha
com a capa incolor, pois vocé pode se machucar durante essa tentativa.

Despreze a seringa usada no recipiente fornecido para o seu descarte.

e Misturando a 4gua com o p6 de Fuzeon®

Para misturar, bata com um dedo suavemente no frasco de Fuzeon®, para ajudar a dissolver o pé. A solugio nio
deve ser agitada nem virada para misturar, porque isso provoca formacéao de bolhas.

Rodar o frasco suavemente entre as maos pode ajudar a misturar.

Aguarde até que o pd se dissolva completamente e que eventuais bolhas restantes desaparecam. Isso
habitualmente demora de dez a 20 minutos, mas pode demorar até 45 minutos. E muito importante que todo o p6
do medicamento se dissolva, para que seja aplicada a dose. Avalie visualmente a solucéo e devolva o produto ao
profissional da salde antes de usar, caso a solucdo tenha particulas. Nao deve haver aderéncias sélidas nas
paredes ou na base do frasco. Caso persistam bolhas na solugéo, bata ligeiramente no frasco.

Depois de reconstituido, Fuzeon® deve ser aplicado imediatamente. Vocé pode preparar um frasco com
antecedéncia ou preparar dois frascos ao mesmo tempo. Nesse caso, ndo se esquega de utilizar um kit diferente
para cada frasco (a4gua, seringas, agulhas e algoddo). O frasco que serd usado mais tarde deve ser colocado sob
refrigeracdo de 2 a 8 °C (nunca guarde Fuzeon® na seringa) logo ap6s a reconstitui¢do, podendo ser utilizada em
até 24 horas. Alguns minutos antes da aplicacgéo, retire o frasco da geladeira, ja que € necessario que ele fique em
temperatura ambiente antes da aplicacdo da injecao.

e Uso de Fuzeon® diluido

Use a seringa de seguranca de 1 mL.

Proceda com a seringa de 1 mL da mesma forma que o orientado nas Figuras 1 e 2.

Aspire 1 mL de ar. Cuidado para néo ultrapassar a marca limite de 1 mL da seringa.

Introduza a agulha na tampa de borracha do frasco de Fuzeon®, injete 0 ar da seringa e vire suavemente o
frasco.

Mantenha a ponta da agulha abaixo da superficie da solucéo, para evitar bolhas de ar. Puxe o émbolo lentamente
até retirar o maior volume possivel de solugio de Fuzeon®. Cuidado para nio ultrapassar a marca limite de 1 mL
da seringa (Figura 7).

Bata suavemente na seringa para fazer com que as bolhas de ar subam para a superficie.
Aperte o émbolo para expelir o ar de volta para o frasco, certificando-se de deixar 1 mL de
Fuzeon® no corpo da seringa.

Figura 7



Aplicacéo

O local de aplicagio da injecdo de Fuzeon® deve ser alternado para evitar injecdes repetidas na mesma area. Os
locais de injecdo mais comuns sdo abdome (barriga), parte anterior da coxa e lateral externa do brago (conforme
Figura 8). Essas areas tendem a apresentar mais gordura e, por isso, reduzem o risco de injetar inadvertidamente
em local profundo demais (no musculo em vez de sob a pele), o que pode provocar reacdes mais severas. Evite a
area do abdome (barriga) em torno do umbigo e &areas que ja apresentem reacfes. Nao é recomendavel que
Fuzeon® seja injetado na face.

Figura 8

As aplicacdes nos periodos da manha e da noite nunca devem ser feitas no mesmo local.

Limpe, com o chumaco de algod&o fornecido embebido em alcool, a &rea em que a injecao serd aplicada e pegue
uma prega de pele.

Introduza a agulha na pele fazendo um angulo de 45° com a seringa.

Ao introduzir metade da agulha na pele, solte a prega da pele e passe a segurar o corpo da
seringa para evitar que se desloque. Pressione lentamente o émbolo para baixo para injetar
Fuzeon® (Figura 9).

Figura 9

Ap6s o término da aplicagio da injecio de Fuzeon®, para proteger a agulha, segure o corpo da seringa e
pressione o protetor da agulha colorido contra a mesa, conforme Figura 6. Vocé ouvira um clique. N&o use a
outra mao para auxilid-lo (a), tampouco cubra a agulha com a capa incolor, pois vocé pode se machucar durante
essa tentativa. Despreze a seringa usada no recipiente fornecido para o seu descarte.

N&o é permitido misturar qualquer outra substancia a solugdo com Fuzeon® para ser injetada conjuntamente.

ATENCAO: CUIDADO! DESCARTE AS SERINGAS NO RECIPIENTE FORNECIDO.

E expressamente proibido o descarte de seringas utilizadas e materiais sujos de sangue fora dos
recipientes pléasticos fornecidos em fun¢do dos riscos de transmissdo de HIV e de outras doencas
transmissiveis a outras pessoas. O descarte das seringas deve ser feito no recipiente fornecido e, quando
atingida a sua capacidade volumétrica, ele deve ser recolhido a unidade de salde mais préxima para a sua
completa destruicdo, conforme orientacdo de seu médico. Mantenha o recipiente de descarte e o material
do kit fora do alcance de criancas.

Caso alguém que o esteja auxiliando a aplicar a medicac¢do se machuque com a agulha da seringa de
aplicagdo (1 mL), ele deve entrar em contato com um profissional da satde imediatamente.

Os frascos, tanto de Fuzeon® quanto de agua, devem ser utilizados uma Gnica vez. O que sobrar em
qualquer um dos frascos deve ser descartado.

Posologia
A dose recomendada de Fuzeon® é de 90 mg, duas vezes ao dia, injetada por via subcutinea.

Fuzeon® deve ser administrado em conjunto com outros antirretrovirais para obter melhores resultados.



Instrucdes especiais de dosagem

Pacientes pediatricos: em pacientes pediatricos de seis a 16 anos de idade, a dose recomendada de Fuzeon® é
de 2 mg/kg, duas vezes ao dia, até uma dose de, no maximo, 90 mg, duas vezes ao dia, injetada por via
subcuténea.

Pacientes com funcionamento inadequado dos rins: ndo sdo recomendados ajustes de dose a pacientes com
problemas nos rins, incluindo aqueles que estejam recebendo hemodiélise.

Pacientes com funcionamento inadequado do figado: ndo se encontram disponiveis dados para estabelecer a
recomendacéo de dose para esses pacientes.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses € a duragao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplique Fuzeon® assim que se lembrar e depois aplique a dose seguinte no horario habitual. Nao aplique a dose
esquecida se faltarem menos de seis horas para a dose seguinte. Nunca utilize dose dobrada para compensar a
dose esquecida.

Em caso de dlvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reac0es de hipersensibilidade (alergia)

Um pequeno nimero de relatos de reagfes de hipersensibilidade (alergia) sistémica foi associado a terapia com
Fuzeon®: ficar vermelho (ruborizado), febre, nauseas, vomitos, calafrios, tremores, hipotensdo (pressao baixa),
elevacdo de enzimas hepaticas (substancias dosadas no sangue para verificar lesdo do figado), reacdo primaria
de imunocomplexos (formagdo de aglomerados de anticorpos com outras substancias), distirbio respiratério e
glomerulonefrite (inflamacéo dos glomérulos, que ficam nos rins). Houve o relato de um caso de sindrome de
Guillain-Barré (doenca em que a pessoa fica com paralisia em partes do corpo, por causa de alteragfes na
conducdo do estimulo nos nervos) observado em estudos clinicos. Caso vocé apresente sinais ou sintomas
sugestivos de reacdo de hipersensibilidade, descontinue o tratamento com Fuzeon® e procure atendimento
médico imediatamente. A terapia com Fuzeon® ndo deve ser reiniciada apds sinais e sintomas sugestivos de
reacdo de hipersensibilidade relacionada ao uso de Fuzeon®. A eosinofilia (aumento de um tipo de glébulo
branco que indica alergia ou presenca de vermes) emergente com o tratamento ndo foi associada a eventos
clinicos de hipersensibilidade.

Reac08es no local de injecéo

As reacdes adversas relatadas com maior frequéncia ap6s a administracio de Fuzeon® foram reagdes no local de
aplicacao da injecdo (RLIs), que ocorreram em 98% dos pacientes em dois estudos clinicos. Porém, somente 4%
dos pacientes descontinuaram o uso de Fuzeon® por causa das reacdes no local de aplicacdo da injecdo. A
grande maioria das reacdes no local de aplicagéo da injecdo ocorreu dentro da primeira semana de administracéo
de Fuzeon® e sem limitacdo das atividades usuais. A gravidade da dor e do desconforto associada as reagdes no
local de aplicacdo da injecdo ndo aumentou com a continuacdo do tratamento. Os sinais e sintomas que
caracterizam as reacdes no local de aplicacao da injecdo geralmente duraram até sete dias, e 0 nimero de lesGes
evidentes foi igual ou inferior a cinco em 72% dos pacientes que apresentavam lesdes evidentes. As infec¢des no
local de aplicacédo da injecédo incluiram abscesso e celulite, ocorrendo em menos de 1,5% dos pacientes.

A seguir, encontra-se a frequéncia dos sinais e sintomas que caracterizam reacdes no local de aplicacdo da
injecéo:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor / desconforto,
eritema (pele vermelha), endurecimento, nddulos e cistos, prurido (coceira), equimose (mancha roxa).




Outros eventos adversos

Os eventos adversos mais frequentes reportados em pacientes que receberam Fuzeon®, excluindo as reagdes no
local de aplicacdo da injecdo, foram diarreia e nauseas. A adi¢do de Fuzeon® a terapia antirretroviral prévia
geralmente ndo aumentou a frequéncia ou gravidade da maioria dos eventos adversos.

Esses eventos sao classificados de acordo com a frequéncia, como podem ser verificados a seguir:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Disturbios do sistema nervoso: neuropatia periférica (alteragdo dos ramos nervosos periféricos, geralmente
resultando em alteracdo da sensibilidade).

InvestigacBes: perda de peso.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes gue utilizam este medicamento):

Infecgdes e infestagdes: sinusite, gripe (influenza), papiloma cutdneo (tumor na pele), pneumonia, otite
(inflamacéo da orelha).

Disturbios do sangue e sistema linfatico: linfoadenopatia (linfonodos ou ganglios aumentados).

Disturbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade (alergia).

Disturbios do metabolismo e nutricdo: apetite diminuido, anorexia (falta de apetite), hipertrigliceridemia
(elevacéo dos triglicérides), diabetes.

Disturbios psiquiatricos: ansiedade, pesadelos, irritabilidade.

Disturbios do sistema nervoso: hipoestesia (diminuigdo da sensibilidade), distirbios de atencdo, tremores.
Disturbios oculares: conjuntivite.

Disturbios da orelha e labirinto: vertigens (tipo de tontura em que o paciente perde o equilibrio).

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: congestédo nasal.

Disturbios gastrintestinais: pancreatite (inflamacgdo do pancreas), doenca do refluxo gastroesofégico (refluxo do
alimento do estdbmago para o esdfago).

Distarbios da pele e tecido subcutdneo: pele seca, eczema seborreico (tipo de caspa), eritema (pele
avermelhada), acne (espinhas).

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: mialgia (dor muscular).

Disturbios do rim e vias urinarias: calculo renal.

Disturbios gerais e condi¢8es do local de administragdo: sindrome tipo influenza (gripal), fraqueza.
Investigacdes: aumento dos triglicérides (gorduras do sangue), hematiria (sangue na urina).

Em estudos clinicos, observou-se maior indice de pneumonia entre os individuos tratados com Fuzeon®
juntamente com outros antivirais. No entanto, devido ao fato de ndo estar claro se a incidéncia aumentada de
pneumonia estava relacionada ao uso de Fuzeon®, um novo estudo foi realizado. Os resultados sugerem que a
incidéncia de pneumonia esta relacionada ao HIV e ndo ao tratamento com Fuzeon®.

Anormalidades laboratoriais

A maioria dos pacientes ndo apresentou mudanca do grau de toxicidade de qualquer pardmetro laboratorial
durante o estudo. A eosinofilia decorrente do tratamento (contagem de eosinéfilos maior que o limite superior da
normalidade de 0,7 x 10%L) ocorreu com incidéncia maior em pacientes tratados com Fuzeon® (12,9 pacientes
por 100 pacientes / ano), em comparac¢do com o brago de controle OB (5,6 pacientes por 100 pacientes / ano).



Eventos adversos adicionais

Os seguintes eventos adversos ou anormalidades laboratoriais foram reportados como ocorrendo em mais que
2% dos pacientes ou mais frequentemente nos pacientes que receberam Fuzeon®: candidiase oral (infeccdo da
boca pelo fungo Candida albicans, popularmente conhecido como “sapinho”), herpes simples, foliculites
(inflamacgdo do foliculo dos pelos), insdnia, depressdo, tonturas (excluindo vertigem), distlrbios no paladar,
cefaleia, tosse, dor na regido superior do abdome, constipagdo intestinal, dor de garganta, prurido (coceira),
sudorese noturna, sudorese excessiva, artralgia (dor nas articulagdes), dor nas costas, dor em membros, caimbras
musculares, astenia (desanimo), aumentos da gama GT, amilase, lipase e AST (substéncias dosadas em exames
de sangue para verificar se existem alteracdes do figado e do pancreas). A relacdo causal desses eventos com
Fuzeon® nio foi estabelecida.

Pediatricos
As reacdes adversas observadas durante os estudos clinicos com Fuzeon® foram similares as observadas em
adultos submetidos ao tratamento.

Experiéncia pés-comercializacéo R
DISTURBIOS DA PELE E TECIDO SUBCUTANEO: amiloidose cutanea (depésitos na pele de uma proteina
anormal) no local da injecéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o ha antidoto especifico para superdose de Fuzeon®, e o tratamento deve consistir de medidas gerais de
suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de alteracdo para bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticédo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente N® expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS)* relacionadas
MEDICAM
MEDICAMEN ENTO
MEDICAMENTO TO NOVO - NOVO - ST
NOVO - Incluséo Inclusdo Inicial . Incluséo Po "Of'".z"f‘do para
26/06/2014 0504049/14-3 g 26/06/2014 | 0504049/14-3 26/06/2014 N&o disponivel. - solucdo injetavel de
Inicial de Texto de de Texto de Inicial de 90 mg/mL
Bula — RDC 60/12 Bula - RDC Texto de '
60/12 Bula - RDC
60/12
VP:
- Quando ndo devo usar
este medicamento?;
Notificacdo de Notificacdo de - Quais os males que e
Alteracéo de Alteracéo de esse medicamento pode PO I|of||_|z_a d? para
28/10/2015 0948035/15-8 28/10/2015 | 0948035/15-8 28/10/2015 VP e VPS solugdo injetavel de
Texto de Bula - Texto de Bula - me causar? 90 mg/mL
RDC 60/12 RDC 60/12 '
VPS:
- Contraindicacoes;
- Reac0es adversas.




Notificacdo de
Alteracéo de

Notificacdo de
Alteracéo de

P4 liofilizado para

20/06/2016 1953364/16-1 20/06/2016 | 1953364/16-1 20/06/2016 Dizeres legais VP e VPS solucdo injetavel de
Texto de Bula - Texto de Bula - 90 ma/mL
RDC 60/12 RDC 60/12 g/mt

i i

22/03/2017 0461240/17-0 ¢ 22/03/2017 | 0461240/17-0 ¢ 22/03/2017 Dizeres legais VP e VPS solucdo injetavel de
Texto de Bula - Texto de Bula - 90 ma/mL
RDC 60/12 RDC 60/12 g/mt

Notificacdo de Exclusdo de e

Alteracio de Texto local de P4 liofilizado para

12/06/2020 1863558/20-0 de BEIa _RDC 13/05/2020 | 1494688/20-2 embalagem 13/05/2020 Dizeres legais VP e VPS solucdo injetavel de
60/12 secundéria do 90 mg/mL.

medicamento




Notificacdo de
Alteracéo de Texto

Notificacdo de
Alteracéo de

P4 liofilizado para

19/03/2021 1069629/21-6 19/03/2021 | 1069629/21-6 19/03/2021 Reacdes adversas VPS solucdo injetavel de
de Bula- RDC Texto de Bula — 90 ma/mL
60/12 RDC 60/12 g/mt.
Notificacdo de Notlflcagao de VP:
x Alteracéo de . . e
Nio Alteracéo de Texto Nio Texto de Bula — - Dizeres legais P4 liofilizado para
29/04/2022 . p de Bula - 29/04/2022 . p - 29/04/2022 VP e VPS solucdo injetavel de
disponivel disponivel publicagdo no

publicagdo no
bulario RDC 60/12

bulario RDC
60/12

VPS:
- Dizeres legais

90 mg/mL

*VP = versao de bula do paciente / VPS = versao de bula do profissional da satde




