Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Trogarzo 200 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Ibalizumab

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, sieche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Trogarzo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Trogarzo beachten?
Wie ist Trogarzo anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Trogarzo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Trogarzo und wofiir wird es angewendet?

Was ist Trogarzo?

Trogarzo enthilt den Wirkstoff Ibalizumab. Dies ist eine Art von Protein, die ,,monoklonaler
Antikorper* genannt wird und sich an ein bestimmtes Ziel im Korper anhaften kann. Es gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als ,,antiretrovirale Arzneimittel” bezeichnet werden.

Wofiir wird Trogarzo angewendet?
Trogarzo wird bei Erwachsenen zur Behandlung einer HIV-Infektion angewendet, die in der
Vergangenheit auf eine Reihe von HIV-Behandlungen nicht angesprochen hat.

Ihr Arzt hat Trogarzo verschrieben, um Ihre HIV-Infektion unter Kontrolle zu bringen.

Trogarzo wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln angewendet.
Es wird zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen HIV angewendet, die als ,,antiretrovirale
Arzneimittel“ bezeichnet werden.

Wie wirkt Trogarzo?

Das HIV-Virus infiziert Zellen in Ihrem Blut, die ,,CD4-Zellen oder ,,T-Zellen* genannt werden.
Trogarzo haftet an den CD4-Rezeptor an und verhindert, dass HIV in Thre Blutzellen eindringt und
diese infiziert. Dadurch wird die Virusmenge in Threm Ko6rper reduziert und auf einem niedrigen
Niveau gehalten. Dies hilft Ihrem Korper, die Zahl der CD4-Zellen in Ihrem Blut zu erhhen. CD4-
Zellen sind eine Art von weillen Blutkorperchen, die wichtig sind, um Ihren Korper bei der
Bekdmpfung von Infektionen zu unterstiitzen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Trogarzo beachten?

Trogarzo darf nicht angewendet werden:
- wenn Sie allergisch gegen Ibalizumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Trogarzo bei Ihnen angewendet wird.

Warnhinweise und VorsichtsmafSinahmen

Achten Sie auf Nebenwirkungen

Trogarzo kann schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen, iiber die Sie Thren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal unverziiglich informieren miissen. Hierzu zéhlen:

e Anzeichen einer neuen Infektion (als , Immunrekonstitutions-Syndrom bezeichnet)

Wenn obiges bei [hnen auftritt, teilen Sie dies umgehend Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal mit (weitere Informationen siehe ,,Schwerwiegende Nebenwirkungen* in Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf Kindern und Jugendlichen unter einem Alter von 18 Jahren nicht verabreicht
werden. Der Grund dafiir ist, dass Trogarzo in dieser Altersgruppe nicht untersucht worden ist.

Anwendung von Trogarzo zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
um Rat.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Trogarzo schwanger werden konnten, miissen Sie eine
zuverldssige Verhiitungsmethode (eine Barrieremethode, z. B. ein Kondom) in Kombination mit einer
anderen Verhiitungsmethode wie etwa einem oralen Kontrazeptivum (,,Pille*) oder anderen
hormonellen Kontrazeptiva (z. B. Implantate oder Injektionen) anwenden, um eine Schwangerschaft
zu verhindern.

Stillzeit

Bei HIV-positiven Frauen wird das Stillen nicht empfohlen, da eine HIV-Infektion iiber die
Muttermilch auf das Kind tibertragen werden kann. Es ist nicht bekannt, ob Trogarzo in die
Muttermilch iibergeht.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sollten Sie dies so schnell wie méglich mit [hrem Arzt
besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fiihren Sie kein Fahrzeug oder bedienen Sie keine Maschinen, nachdem Sie Trogarzo erhalten haben,
wenn Sie sich nicht gut genug fiihlen. Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Ubelkeit oder Miidigkeit sind
hiufige Nebenwirkungen von Trogarzo und konnen Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Fiahigkeit zum
Bedienen vom Maschinen beeintrichtigen.

Trogarzo hat einen niedrigen Natriumgehalt.

Trogarzo enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu natriumfrei.

3. Wie ist Trogarzo anzuwenden?
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Sie erhalten Trogarzo unter der Aufsicht eines erfahrenen Arztes oder von erfahrenem medizinischen
Fachpersonal.

Trogarzo wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln angewendet, die als ,,antiretrovirale
Arzneimittel“ bezeichnet werden.

Wie viel Trogarzo wird Ihnen verabreicht?

Die empfohlene Trogarzo-Dosis ist:

e cine Einzeldosis mit 2 000 mg bei der ersten Gabe,

e gefolgt von einer Erhaltungsdosis von 800 mg alle 2 Wochen.

Trogarzo wird vor der Anwendung in einen Tropf (Infusionsbeutel) gegeben, der eine Natriumchlorid-
(Kochsalz-)Losung enthélt.
Es wird mehr als eine Durchstechflasche benétigt, um die erforderliche Dosis zu erhalten.

Wie wird Ihnen Trogarzo verabreicht?

Der Tropf (die Infusion) wird iiber eine Vene iiber einen Zeitraum von 15 bis 30 Minuten verabreicht.
Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Sie wihrend der Trogarzo-Infusion und fiir einen
gewissen Zeitraum nach Threr Infusion iiberwachen.

Wenn Sie eine Trogarzo-Dosis versiumen

e Esist sehr wichtig, dass Sie Trogarzo alle 2 Wochen nach Anweisung Thres Arztes erhalten.

e Andern Sie den Plan Ihrer Trogarzo-Infusionen oder irgendeines Ihrer anderen antiretroviralen
Arzneimittel nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt.

e  Wenn Sie einen Termin versdumen, fragen Sie unverziiglich Ihren Arzt, wann Sie Thre nichste
Dosis planen miissen.

Wenn Sie die Anwendung von Trogarzo abbrechen

Lassen Sie sich Trogarzo-Infusionen geben, bis Ihr Arzt Sie anweist, die Behandlung abzubrechen.
Wenn Sie abbrechen und in Threr Behandlung eine Liicke entsteht, kann die Konzentration des HIV-
Virus in Threm Blut allmihlich ansteigen. Dies ist weniger wahrscheinlich, wenn Sie Trogarzo
regelmiBig und ohne Behandlungsliicken erhalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder an das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn eine oder

mehrere der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten:

e Anzeichen einer neuen Infektion, Verdnderungen Thres Immunsystems; diese konnen auftreten,
wenn Sie mit der Anwendung von HIV-Arzneimitteln beginnen. Ihr Immunsystem konnte stirker
werden und mit der Bekdmpfung von Infektionen beginnen, die sich schon seit langer Zeit in
Threm Korper verstecken (dies wird als , Jmmunrekonstitutions-Syndrom* bezeichnet). Achten Sie
auf neue Anzeichen fiir Infektionen nach Erhalt von Trogarzo; diese kdnnen sich je nach der Art
der Infektion, die sich versteckt hat, von Person zu Person unterscheiden und unter anderem
Fieber, Kopfschmerzen, Atembeschwerden, Magenschmerzen, Husten und geschwollene Driisen
(Beulen und Erhebungen auf IThrem Koérper, im Hals-, Achsel- oder Leistenbereich) umfassen.

e allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit).
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Andere Nebenwirkungen
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

e Hautausschlag

e Durchfall

e  Ubelkeit oder Erbrechen

e Schwindelgefiihl

e Kopfschmerzen

e Miidigkeit

e Trockene Haut

e Dermatitis — eine Art von Ekzem mit trockener, juckender Haut

e Schmerzen und Taubheitsgefiihl in Handen, Fiien oder Beinen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

e Zittern

e Schwindelgefiihl, Schwichegefiihl oder Benommenheit beim Aufstehen
¢  Mundtrockenheit

e  Wirmegefiihl

e Flecken oder Schwellungen

e juckende Haut oder Hautschiden

e Blutergiisse

e Herzrhythmusstérungen

¢ Bluthochdruck oder héaufige Verdnderungen des Blutdrucks

Ergebnisse in Tests:

e anomale Ergebnisse in Tests der elektrischen Aktivitit des Herzens (Elektrokardiogramm)

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Trogarzo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und dem Karton nach
»Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank aufbewahren (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

Zum Schutz vor Licht in der Originalverpackung aufbewahren.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Trogarzo enthilt

- Der Wirkstoff ist Ibalizumab.

- Eine Durchstechflasche enthilt 200 mg Ibalizumab in 1,33 ml Losung.

- Die sonstigen Bestandteile sind Saccharose, Natriumchlorid (siehe Abschnitt 2, ,,Trogarzo hat
einen niedrigen Natriumgehalt®), Polysorbat 80, Histidin, Salzsdure, Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Trogarzo aussieht und Inhalt der Packung
Trogarzo ist ein farbloses bis leicht gelbes, durchsichtiges bis leicht schillerndes Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung (steriles Konzentrat) ohne sichtbare Partikel.

Die Packungsgrofie ist 2 Durchstechflaschen aus Glas pro Karton.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Theratechnologies Europe Limited

4th Floor, 2 Hume Street,

Dublin 2, D02 DV24, Irland

Tel.: 00800 08250830

Tel.: +49 (0) 30 3119 6151

medinfo.eu @theratech.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Monat JJJJ.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur: http://www.ema.europa.eu.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Art der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung

Die verdiinnte Ibalizumab-Losung muss von medizinischem Fachpersonal angewendet werden.

Ibalizumab ist als intravendse Infusion zu verabreichen. Ibalizumab ist nicht als intravendse
Schnellinjektion oder als intravendse Bolusinjektion zu verabreichen.

27



