Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Fanhdi 25 IU/ml prasak i otapalo za otopinu za injekciju/ infuziju
Fanhdi 50 1U/ml prasak i otapalo za otopinu za injekciju/infuziju

Fanhdi 100 1U/ml (1000 1U/10 ml i 1500 1U/15 ml) prasak i otapalo za otopinu za
injekciju/infuziju

ljudski koagulacijski faktor V11
von Willebrandov faktor (VWF), ljudski

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru.. To uklju¢uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi?

Sto je Fanhdi i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Fanhdi?
Kako primjenjivati Fanhdi?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Fanhdi?

Sadrzaj pakiranja i dodatne informacije

BN NS .

1. Sto je Fanhdi i za $to se koristi?

Fanhdi pripada skupini lijekova zvanih faktori zgrusavanja krvi. Djelatna tvar ovog lijeka je faktor
VIII. Primjenom ovog lijeka omogucuje se privremeni nadomjestak nedostatka ovog faktora u krvi i
ispravlja se sklonost krvarenju, omogucujuéi zgrusavanje krvi.

Fanhdi je namijenjen za lijeCenje i sprjeGavanje krvarenja u bolesnika s hemofilijom A (urodenim
manjkom faktora VII1). Lijek se moze koristiti i u lije¢enju steCenog manjka faktora VIII.

Ovaj lijek je namijenjen za primjenu u odraslih osoba i djece starije od 6 godina.

Dodatno, lijek Fanhdi sadrzi i von Willebrandov faktor (VWWF). Ipak, nema dovoljno podataka iz
klini¢kih ispitivanja koji bi poduprli njegovu primjenu u lije¢enju von Willebrandovoj bolesti.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Fanhdi?
Nemojte uzimati Fanhdi:

o Ako ste alergi¢ni na ljudski koagulacijski faktor VIII ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Fanhdi.
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Vas ¢e lije¢nik vjerojatno obaviti pretrage kojima bi se provjerilo dobivate 1i dovoljnu dozu lijeku
Fanhdi da biste postigli i odrzali prikladnu razinu faktora VIII.

U rijetkim slucajevima moZe do¢i do anafilakticke reakcije (iznenadna, teSka alergijska reakcija).
Primijetite li osip ili koprivnjacu, stezanje u prsima, nesvjesticu, vrtoglavicu ili mu¢ninu, ili ako Vam
se vrti dok stojite, moguce je da ste razvili anafilakti¢ku reakciju na Fanhdi. Pojave li se navedeni
simptomi, morate odmah prestati koristiti lijek i zatraziti hitnu medicinsku pomo¢.

Stvaranje inhibitora (antitijela) poznata je komplikacija koja se moze pojaviti tijekom lijecenja bilo
kojim lijekom koji sadrzi faktor VIII. Ti inhibitori, posebno kada su u visokim razinama, zaustavljaju
ispravno djelovanje lijeCenja, te Cete Vi ili VaSe dijete biti pod pazljivim pracenjem zbog moguceg
razvoja tih inhibitora. Ako se Vase krvarenje ili krvarenje Vaseg djeteta ne moze kontrolirati pomoc¢u
lijeka Fanhdi, odmah se obratite lijecniku. Ako imate visoku razinu inhibitora faktora VIII, lijecenje
faktorom VIII moze biti nedjelotvorno i treba razmotriti druge mogucnosti lijeCenja. Pitajte svog
lije¢nika za viSe informacija.

Ako ste prethodno razvili inhibitore faktora VIII i kasnije ste zamijenili jedan lijek koji sadrzi faktor
VIII drugim, mozZete iznova razviti inhibitore.

Prilikom proizvodnje lijekova od ljudske krvi ili plazme, poduzimaju se odredene mjere kako bi se
sprijecio prijenos zaraze na bolesnike. Te mjere ukljucuju:

o Pazljiv odabir davatelja krvi i plazme kako bi se iskljucili mogu¢i nositelji infekcija
o Testiranje svake donacije i prikupljene plazme na pokazatelje virusa/infekcija
o Korake u proizvodnom procesu krvi ili plazme kojima se mogu inaktivirati ili ukloniti virusi

Unato¢ navedenim mjerama, ne moze se potpuno iskljuciti moguénost prenosSenja infekcije prilikom
primjene lijekova pripravljenih iz ljudske krvi i plazme. To vrijedi i za sve nove i nepoznate viruse i
druge vrste uzroc¢nika infekcije.

Poduzete mjere smatraju se ucinkovitima protiv virusa s ovojnicom kao §to su Vvirus humane
imunodeficijencije (HIV), virus hepatitisa B i virus hepatitisa C te virusa bez ovojnice - virusa
hepatitisa A. Moguce je da su poduzete mjere manje ucinkovite protiv virusa bez ovojnice kao $to je
parvovirus B19.

Infekcija parvovirusom B19 moze biti opasna u trudnica (infekcija ploda) i u osoba koje imaju
oslabljen imunoloski sustav ili neke vrste anemije (npr. anemiju srpastih stanica ili hemoliticku
anemiju).

Vas bi lijecnik mogao preporuciti cijepljenje protiv hepatitisa A i B ukoliko ucestalo/u vise navrata
primate lijekove pripravljene od faktora V1l iz ljudske plazme.

Narocito se preporucuje biljeZenje naziva i serije lijeka pri svakoj primjeni lijeka Fanhdi u svrhu
vodenja evidencije koristenih serija.

Djeca i adolescenti
Navedena upozorenja i mjere opreza mogu se primijeniti kako na odrasle, tako i na djecu.

Drugi lijekovi i Fanhdi
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nema poznatih interakcija humanog koagulacijskog faktora V111 s ostalim lijekovima.
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Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se VaSem
lije¢niku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

S obzirom na mali broj slucajeva haemofilije A u Zena, nema podataka o utjecaju Fanhdija na
trudno¢u i dojenje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema naznaka da Fanhdi umanjuje sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Fanhdi sadrZi natrij

Bocica ovog lijeka s 250 U, 500 IU i 1000 IU sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija, tj. zanemarive
koli¢ine natrija.

Bocica ovog lijeka s 1500 IU sadrzi 34,5 mg natrija, Sto odgovara 1,73% preporu¢enog dnevnog
unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Fanhdi?

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijeCnik. Provjerite s Vasim
lijecnikom ako niste sigurni.

Lijecenje treba zapoceti pod lije¢nickim nadzorom.
Lijek treba primijeniti u venu nakon rekonstitucije s priloZzenim otapalom. Brzina protoka treba biti
oko 3 ml/min, nikako ne iznad 10 ml/min, kako bi se izbjegle nuspojave.

Tocno pratite uputstva o davanju lijeka koja Vam je dao lije¢nik ili stru¢no osoblje centra za
hemofiliju. Imate li ikakvih nedoumica, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Odgovarajuca doza lijeka Fanhdi ovisi 0 brojnim ¢imbenicima, kao $to su tjelesna masa, klini¢ki status
te vrsta i teZina krvarenja. Vas ¢e lije¢nik odrediti za Vas odgovaraju¢u dozu, ucestalost te intervale
primjene Fanhdija kako biste postigli i odrzali potrebnu razinu faktora V111 u krvi. Odredit ¢e takoder i
koliko Ce trajati terapija.

Sprjecavanje krvarenja

Uobic¢ajena doza za sprjeavanje krvarenja iznosi izmedu 20 i 40 IU po kilogramu tjelesne mase,
svakih 2 do 3 dana. Dozu bi trebalo prilagoditi sukladno Vasem odgovoru. U nekim slucajevima,
mogu biti potrebni krac¢i razmaci izmedu primjena ili pak vece doze.

Lijeéenje krvarenja
Lijecnik ¢e u slucaju pojave krvarenja ili podvrgavanja kirurSkim zahvatima dozu prilagoditi sukladno
gore navedenim ¢imbenicima.

Upute za pripremu otopine
Osigurajte idealne uvjete u svakom koraku postupka kako biste izbjegli kontaminaciju lijeka.

1. Ugrijati bocicu i Strcaljku za injekciju na temperaturi ispod 30 °C. Otapalo i prasak trebaju
dose¢i sobnu temperaturu prije rekonstitucije, ostavljajuc¢i ih na sobnoj temperaturi oko sat
vremena ili drze¢i u ruci nekoliko minuta. Ne smiju biti izlozeni izravnom toplinskom izvoru.

2. Umetnuti klip u strcaljku koja sadrzi otapalo.
3. Izvaditi filtar iz pakiranja. Skinuti ¢ep sa Strcaljke i spojiti $trcaljku i filtar.
4, Izvaditi adapter iz pakiranja i spojiti adapter sa $trcaljkom i filterom.
5. Ukloniti €ep s bocice i prilozenim rupc€i¢ima s alkoholom o€istiti povrSine poklopaca.
6. Probiti poklopac bocice §iljkom adaptera.
7. Preliti svo otapalo iz $trcaljke u boéicu.
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8. Njezno okretati boCicu izbjegavajuéi pritom stvaranje pjene sve dok se sav lijek ne rastopi. Ne
tresti. Kao i u drugih parenteralnih otopina, ne koristiti ako lijek nije potpuno otopljen ili ako su
vidljive Cestice.

9. Odvojiti strcaljku/filtar od ostatka kako bi se kasnije olaksala aspiracija otopine, a zatim odmah
ponovno spojiti trcaljku/filtar na bocicu.

10.  lzokrenuti bocicu i usisati otopinu u Strcaljku.

11.  Pripremiti mjesto injekcije, odvojiti Strcaljku te putem prilozene leptiri¢ igle dati injekciju
lijeka. Protok injekcije treba biti 3 ml/min u venu i nikad vec¢i od 10 ml/min kako bi se izbjegle
vazomotorne reakcije.

Vazno je koristiti infuzijski set dostupan uz lijek. Ako se Koristi infuzijski sistem, molimo provjerite je

li on kompatibilan s napunjenom S$trcaljkom. Moguca je primjena adaptera kako bi se osigurala
propisna primjena proizvoda.
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Komplet za injekciju namijenjen je iskljuc¢ivo jednokratnu upotrebu!
Neiskoristeni ostatak lijeka ne smije se koristiti, ¢ak ni ako je cuvan u hladnjaku.

Primjena u djece i adolescenata

Nema dovoljno podataka prikupljenih iz klinickih istrazivanja kako bi se primjena ovog lijeka mogla

preporuciti za djecu mladu od 6 godina.
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Ako primijenite viSe lijeka Fanhdi nego §to ste trebali
Nema prijavljenih slucajeva predoziranja ljudskim koagulacijskim faktorom VIII. Medutim, ako ste
uzeli vise lijeka nego §to je potrebno, odmah se obratite lije¢niku ili ljekarniku.

Ako ste zaboravili primijeniti Fanhdi

Ako ste zaboravili primijeniti dozu lijeka, odmah primijenite propisanu dozu i nastavite uzimati lijek
redovito prema lijeéni¢kim uputama. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Ako nastupi nesto od sljedecega, odmah se obratite lije¢niku ili otidite u hitnu sluzbu ili
centar za lijeCenje hemofilije u najbliZoj bolnici:

e Stezanje u prsima, otezano disanje ili gutanje, oticanje usana, lica ili grla, generalizirana
koprivnjaca i osip, slabost, vrtoglavica, pad krvnog tlaka, ubrzano kucanje srca, mucnina i
povracanje, zimica, glavobolja, nemir, piskanje u plu¢ima. To mogu biti znakovi teskih
alergijskih reakcija (anafilakti¢ke reakcije i angiodema), javljaju se rijetko (u manje od 1 na
1000 osoba), a u nekim slu¢ajevima mogu prije¢i u anafilakticki Sok jako rijetko (u manje od
1 na 10000 osoba).

e Ucestalost razvoja inhibitora (neutralizirajucih protutijela ) na faktor VIII temeljem ispitivanja
svih lijekova koji sadrze FVIII i koja su ukljucivala bolesnike s teSkom hemofilijom A je vrlo
Cesta (viSe od 1 na 10 osoba) u prethodno nelijecenih bolesnika, dok je manje Cesta (manje od
1 na 100 osoba) u prethodno lijecenih bolesnika.

¢ U djece koja ranije nisu bila lije¢ena lijekovima koji sadrze faktor VIII, vrlo ¢esto (u vise od 1
na 10 bolesnika) mogu nastati inhibitorna antitijela (vidjeti dio 2); medutim, u bolesnika koji
su ranije primali terapiju s faktorom VIII (vise od 150 dana lijeCenja) rizik je manje Cest
(manje od 1 na 100 bolesnika). U tom slucaju Vas lijek ili lijek VaSeg djeteta moze prestati
ispravno djelovati, a kod Vas ili Vaseg djeteta moze se javiti krvarenje koje ne prestaje. Ako
se to dogodi, odmah se obratite lijecniku.

Ostale zabiljezene nuspojave ukljucuju:

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e Lokalne reakcije na mjestu davanja infuzije (npr. pecenje, bockanje),
e PoviSena tjelesna temperatura

Nakon stavljanja lijeka u promet zabiljeZzene su sljede¢e nuspojave s nepoznatom ucestaloScu
(ucestalost se ne moZze procijeniti iz dostupnih podataka):

e Koprivnjaca, 0sip

Omaglica

Mucnina i povracanje

Zimica

Snizeni krvni tlak

Ubrzani otkucaji srca

Za vise informacija o prijenosu virusa pogledajte dio 2.

Prijavljivanje nuspojava
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fanhdi

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 30 °C. Ne zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake "EXP".

Ne koristi otopinu uo€i li se da je mutna ili ima vidljive Cestice. Otopina bi trebala biti bistra ili lagano
opalescentna.

Kad se rekonstituira, otopinu treba baciti uoce li se estice ili promjena boje.

Dokazana je fizikalno-kemijska stabilnost nakon rekonstitucije u trajanju od 12 sati na 25°C. S
mikrobioloskog stajaliSta, rekonstituirani lijek treba odmah upotrijebiti. Ukoliko se ne primjeni
odmah, vrijeme i uvjeti skladistenja prije upotrebe odgovornost su korisnika.

Neiskoristene ostatke lijeka te potro$ni materijal treba zbrinuti u skladu s nacionalnim propisima.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto Fanhdi sadrzi

Djelatna tvar je humani koagulacijski faktor VIII. Fanhdi dolazi u obliku praska za otopinu za
injekcije/infuzije, a sadrzi 250, 500, 1000 ili 1500 1U humanog koagulacijskog faktora V1II, po bo¢ici.
Lijek je rekonstituiran s 10 ml vode za injekcije/infuzije za inacice od 250, 500 i 1000 IU ili 15 ml
vode za injekcije/infuzije za inacicu od 1500 IU.

Dodatno lijek Fanhdi sadrzi i von Willebrandov faktor (vVWF).

Ostali sastojci su: albumin; histidin i arginin.

Kako Fanhdi izgleda i sadrzaj pakiranja

Fanhdi je dostupan u bo¢ici koja sadrzi blijedozuti prasak uz $trcaljku s vodom za injekciju (otapalo).
otapalo je bistra bezbojna otopina.

Kako bi se razlikovala jacina bocica razliitih proizvoda, svaka jacina ima specificnu boju kapice.
Boja ljubicaste kapice je za 250 U, bijela za 500 IU, zelena za 1000 IU i crvena za 1500 IU. Veli¢ina
pakiranja: 1 bocica s liofilizatom, 1 unaprijed napunjena $trcaljka s otapalom. Medicinski proizvodi
koji dolaze u kompletu s Fanhdijem za rekonstituciju i primjenu lijeka su: filtar, adapter za bocicu i
komplet za infuziju. PriloZena su i dva rup¢ic¢a natopljena alkoholom.

Bodica:

Fanhdi 25 IU/ml (250 1U/10 ml)

Fanhdi 50 1U/ml (500 1U/10 ml)

Fanhdi 100 1U/ml (1000 1U/10 ml i 1500 1U/15 ml)

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Instituto Grifols, S.A.
C/Can Guasch, 2, 1301. Ind. Levante, Parets del Vallés
08150 Barcelona, Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Swixx Biopharma d.o.o.

Savska cesta 32

10000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 19. svibnja 2020.
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Sljedece su informacije namijenjene samo zdravstvenim radnicima.

DoziranjeDoziranje i trajanje nadomjesnog lijeCenja ovise 0 stupnju nedostatka faktora V111, mjestu i
opseznosti krvarenja te klinickom stanju bolesnika.

Broj jedinica primijenjenog faktora VIII izrazava se u medunarodnim jedinicama (lU), koje su u
skladu s trenutno vaze¢im koncentriranim standardom Svjetske zdravstvene organizacije (WHO) za
lijekove s faktorom VIII. Aktivnost faktora VIII u plazmi izrazava se ili postotkom (u odnosu na
normalnu ljudsku plazmu) ili preporuéljivo u medunarodnim jedinicama (IU) (prema medunarodnom
standardu za faktor VIII u plazmi).

Jedna medunarodna jedinica (IU) aktivnosti faktora VIII odgovara koli¢ini faktora VIII u jednom ml
normalne ljudske plazme.

Lijecenje prema potrebi ¢, na zahtjev )

IzraCunavanje potrebne doze faktora VIII temelji se na empirijskom nalazu prema kojem 1 1U faktora
VIII po kilogramu tjelesne mase povecava aktivnost plazmatskog faktora VIII za 2.1 + 0.4% normalne
aktivnosti. Potrebna doza odreduje se primjenom sljedece formule:

Potreban broj jedinica = tjelesna masa (kg) x Zeljeni porast faktora VIII (%) (TU/dl) x 0.5

U odredivanju doze i ucestalosti primjene lijeka uvijek se potrebno orijentirati prema individualnoj
klinickoj djelotvornosti.

U niZe navedenim sluéajevima krvarenja, aktivnost faktora VIII ne bi smjela pasti ispod navedene
razine plazmatske aktivnosti (u % normalnih vrijednosti ili TU/dl) unutar odgovarajué¢eg razdoblja.
Sljedeca tablica moze se primijeniti kao smjernica doziranja pri krvarenjima i kirurs§kim zahvatima:

Stupanj krvarenja/ Potrebna razina Ucestalost doziranja (sati)/
Vrsta kirurskog zahvata faktora V111 (%) Trajanje terapije (dani)
(1u/dl)
Krvarenje
Rano uoceno krvarenje u zglob, misi¢ 20-40 Ponoviti svakih 12 do 24 sata. Najmanje
ili usnu Supljinu 1 dan, dok se krvarenje ne smiri, na $to
ukazuje prestanak boli, ili se ne postigne
zacjeljenje.
Jage krvarenje u zglob ili miSi¢ ili 30-60 Ponoviti infuziju svakih 12 do 24 sata
hematom kroz 3 - 4 dana ili dulje, do nestanka

boli ili onesposobljenosti.

Po Zivot opasna krvarenja 60 - 100 Ponoviti infuziju svakih 8 - 24 sata dok
ne prode opasnost.
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Kirurski zahvati

Manji zahvati ukljuéuju¢i vadenje 30 - 60 Svaka 24 sata, najmanje 1 dan dok se ne
zuba postigne zacjeljenje.
Veci kirurski zahvati 80 - 100 Ponoviti infuziju svakih 8 do 24 sata

(prije i poslije zahvata) dok ne dode do adekvatnog zacjeljenja
rane, zatim najmanje sljede¢ih 7 dana
kako bi se aktivnost faktora VIII
odrzala na 30% do 60% (IU/dl).

Profilakticko lijecenje

Za dugotrajnu profilaksu krvarenja u bolesnika s teskim oblikom hemofilije A uobicajene su doze 20 —
40 U faktora V1I1/kg tjelesne mase u razmacima od 2 do 3 dana.

U nekim slu¢ajevima, pogotovo u mladih bolesnika, postoji mogucnost potrebe za kra¢im intervalima
doziranja ili ve¢im dozama.

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost lijeka Fanhdi u djece mlade od 6 godina nije utvrdena u odobrenim
indikacijama.

S obzirom na to da se doza prilagodava klinickom stanju, doziranje u djece prema tjelesnoj masi ne bi
trebalo biti razli¢ito od onoga u odraslih.
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