UPUTSTVO ZA LEK

Fanhdi®, 30 i.j. VWF/mL + 25 i.j. FVIII/mL, praak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
Fanhdi®, 60 i.j. VWF/mL + 50 i.j. FVIII/mL, praak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
Fanhdi®, 120 i.j. VWF/mL + 100 i.j. FVIII/mL, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju
humani von Willebrand-ov faktor (VWF), humani faktor koagulacije VIII (FVIII)

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

AN S e

Sta je lek Fanhdi i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Fanhdi
Kako se primenjuje lek Fanhdi

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Fanhdi

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Fanhdi i ¢emu je namenjen

Lek Fanhdi pripada grupi lekova koji se zovu antihemoragici. Sadrzi kombinaciju von Willebrand-
ovog faktora, humanog i koagulacionog faktora VIII humanog, proizvedene iz humane plazme.

Ovaj lek se koristi za:

Hemofilija A

Lek Fanhdi se koristi za lecenje 1 profilaksu (za spreavanje pojave) krvarenja kod pacijenata sa
hemofilijom A (urodeni nedostatak faktora VII). Ovi pacijenti nemaju dovoljne koli¢ine
funkcionalnog faktora VIII. Lek Fanhdi se koristi za povecanje koli¢ine faktora VIII u krvi, i na taj
nacin omogucuje koagulaciju (zgruSavanje) krvi.

Ovaj lek moze da se koristi za leCenje stecenog nedostatka faktora VIII.

Von Willebrand-ova bolest

Lek Fanhdi se koristi za leCenje krvarenja, kao i za profilaksu i lecenje krvarenja tokom operacija kod
pacijenata sa von Willebrand-ovom boles¢u (vVWB), kada lecenje samo dezmopresinom (DDAVP) nije
efikasno ili je kontraindikovano.

Pacijenti mogu imati razli¢ite tipove von Willebrand-ove bolesti. Sve vrste von Willebrand-ove bolesti
su urodene bolesti kod kojih krvarenja mogu trajati duze od ocekivanog. Ovo se moze desiti zbog
nedostatka von Willebrand-ovog faktora ili jer von Willebrand-ovog faktor ne funkcioniSe adekvatno.

2. Sta treba da znate pre nego 3to primite lek Fanhdi

Lek Fanhdi ne smete primati:

. ukoliko ste alergi¢ni na von Willebrand-ov faktor, humani i koagulacioni faktor VIII, humani ili
na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi navedenog, obratite se svom lekaru.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego §to primite lek
Fanhdi.

. Ponekad se moze javiti anafilakticka reakcija (iznenadna teSka alergijska reakcija). Ako
primetite osip ili generalizovanu koprivnjacu, stezanje u grudnom kosSu, otezano disanje, nizak
krvni pritisak moguce je da imate anafilakticku reakciju na lek Fanhdi. Ako se ovi simptomi
pojave, morate odmah da prekinete sa primanjem leka i zatraZite pomo¢ svog lekara.

. Va$ lekar ¢e mozda izvrsiti neka ispitivanja da bi se uverio da je doza leka koju primate
dovoljna da se postigne i odrzi odgovarajuca koncentracija faktora VIII ili von Willebrand-ovog
faktora.

. Stvaranje inhibitora (antitela) je poznata komplikacija koja moze da se dogodi tokom lecenja sa

svim lekovima koji sadrze faktor VIII. Ovi inhibitori, posebno ako se pojave u velikoj koli€ini,
sprecavaju pravilno delovanje terapije pa ¢e stvaranje ovih inhibitora biti pazljivo praceno kod
Vas i Vaseg deteta. Ukoliko se kontrola krvarenja kod Vas ili VaSeg deteta ne uspostavi
primenom leka Fanhdi, odmah se obratite Vasem lekaru.

. Ako su prethodno kod Vas stvoreni inhibitori na faktor VIII i ako ste presli sa primene jednog
leka koji sadrzi faktor VIII na drugi, kod vas se mogu ponovo razviti inhibitori.
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. U toku leCenja von Willebrand-ove bolesti postoji rizik od nastanka tromboze, naro€ito kod
pacijenata kod kojih je poznato da postoje klinicki faktori rizika. 1z tog razloga, Vas lekar treba
da obavi analize kako bi otkrio rane znake tromboze i zapoCeo lecenje protiv venske
tromboembolije prema vaze¢im preporukama.

. Kod pacijenata sa von Willebrand-ovom boles¢u, naro€ito sa bolesc¢u tipa 3, mogu da se razviju
neutraliSuca antitela (inhibitore) na von Willebrand-ov faktor. Inhibitori von Willebrand-ovog
faktora su antitela prisutna u krvi koja mogu da blokiraju von Willebrand-ov faktor koji
koristite. Ukoliko ocekivani nivo aktivnosti von Willebrand-ovog faktora u plazmi nije
postignut, ili krvarenje nije stavljeno pod kontrolu primenom odgovarajuce doze, potrebno je
sprovesti odgovarajuci analize da bi se utvrdilo da li je prisutan inhibitor von Willebrand-ovog
faktora. Kod pacijenata sa velikim koli¢inama inhibitora lecenje von Willebrand-ovim faktorom
je manje efektivno u kontroli krvarenja.

. Kod pacijenata sa postoje¢im kardiovaskularnim faktorima rizika, supstituciona terapija
faktorom VIII moze povecati kardiovaskularni rizik.

. Ako je za primenu leka Fanhdi neophodan centralni venski kateter, potrebno je da Va§ lekar
uzme u obzir komplikacije povezane sa centralnim venskim kateterom, ukljucujuc¢i lokalne
infekcije, prisustvo bakterija u krvi i formiranje tromba na mestu kateterizacije.

Kada su lekovi proizvedeni iz humane krvi ili plazme, preduzimaju se odredene mere kako bi se
sprecilo prenosenje infekcija na pacijente. Ove mere ukljucuju: pazljiv odabir donora krvi i plazme,
kako bi se uverili da su iskljuene osobe rizi€ne na prenos infekcija i ispitivanje svake donacije i
sveukupne prikupljene plazme na prisustvo virusa/infekcije i uklju€ivanje koraka pri obradi krvi ili
plazme koji mogu da inaktiviraju ili uklanjaju viruse.

Uprkos ovim merama, kada se primenjuju lekovi proizvedeni iz humane krvi ili plazme, ne moze se u
potpunosti iskljuciti moguénost prenosa infekcije. Ovo se takode odnosi i na nepoznate ili
novootkrivene viruse i druge tipove infekcija.

Preduzete mere se smatraju efektivnim za viruse sa omotatem kao §to su virus humane
imunodeficijencije (HIV), hepatitis B virus (HBV), hepatitis C virus (HVC), kao i za viruse bez
omotaca kao $to je hepatitis A virus (HAV). Preduzete mere mogu imati ogranic¢eno dejstvo na viruse
bez omotaca kao §to je parvovirus B19.

Infekcije parvovirusom B19 mogu biti opasne za trudnice (infekcija ploda) i za osobe koje imaju
oslabljeni imunski sistem ili koje imaju neki tip anemije (npr. anemija srpastih ¢elija ili hemoliticka
anemija).

Ako redovno primate lekove sa faktorom VIII proizvedene iz humane plazme, lekar Vam moze
preporuciti da se vakciniSete protiv hepatitisa A i B.

Strogo se preporucuje da se pri svakoj primeni leka Fanhdi zabelezi ime pacijenta i broj serije leka
kako bi se odrzala veza izmedu pacijenta i primljene serije leka.

Videti takode odeljak 4.

Deca i adolescenti
Navedena upozorenja i mere opreza odnose se i na odrasle i na decu.

Drugi lekovi i lek Fanhdi
Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati

bilo koje druge lekove.

Nisu zabelezene interakcije lekova koji sadrze von Willebrand-ov faktor, humani i koagulacioni faktor
VIII, humani sa drugim lekovima.
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Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to primite ovaj lek.

Nema iskustva u primeni leka Fanhdi u periodu trudnoce i dojenja, jer se hemofilija A retko javlja kod
zena. Zbog toga, lek Fanhdi treba primenjivati tokom trudnoce i dojenja samo ako postoji jasna
indikacija.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Lek Fanhdinema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama.

Sadzaj natrijuma

Fanhdi, 300ij. VWF/10 mL + 250 i,j. FVIII/10 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju
Fanhdi, 600ij. VWF/10 mL + 500i.j. FVIII/I10 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju
Fanhdi, 1200 1ij. VWF/10 mL + 1000 ij. FVIII/10 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju
Ovaj lek sadzi manje od 1mmol natrijuma (23 mg) u bocici t.j. sustinski je ,,bez natrijuma”.

Fanhdi, 18001ij. VWF/15 mL + 1500 ij. FVIII/15 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju

Ovaj lek sadrzi 34,5 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) po boc€ici od 1500 i.j.+1800
1j./15ml. To iznosi 1,15%, odnosno 1,72% maksimalnog dnevnog unosa preporuc¢enog kod odraslih.
Medutim, u zavisnosti od telesne mase pacijenta i rasporeda doziranja, pacijent moze dobiti vise od
jedne bocice.

3. Kako se primenjuje lek Fanhdi

Lecenje ovim lekom treba da zapocne i nadgleda lekar koji ima iskustva u leCenju poremecaja
hemostaze (zaustavljanje krvarenja).

Lek Fanhdi ¢ete primati uvek tatno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni,
proverite sa Vasim lekarom.

Lek se primenjuje intravenskim putem. Brzina infuzije ne sme biti ve¢a od 10 mL/min.

Koli¢ina leka Fanhdi koju treba da primite zavisi od mnogo faktora, kao §to su Vasa telesna masa,
klinicko stanje, tip i jaCina krvarenja. Vas lekar ¢e izraCunati dozu, ucestalost i intervale primene leka
Fanhdi da bi se postigla potrebna koncentracija faktora VIII ili von Willebrand-ovog faktora u krvi.
Vas lekar ¢e odrediti koliko dugo treba da traje lecenje lekom Fanhdi.

Priprema rastvora:
Obezbedite $to adekvatnije uslove za sve faze procesa kako biste izbegli kontaminaciju leka.

. Zagrejte bocicu i Spric sa rastvaracem, ali ne iznad 30 °C.

. Prikacite deo koji ulazi u Spric koji sadrzi rastvarac.

. Skinite filter sa pakovanja. Otklonite kapu sa vrha Sprica i prikacite Spric na filter.

. Izvadite adapter za bocicu iz pakovanja i povezite sa Spricem i filterom.

. Skinite zatvarac sa bocice i obriSite zatvara¢ alkoholnim tupferom.

. Probusite ¢ep bocice sa iglom adaptera.

. Ubrizgajte svu koli¢inu rastvaraca iz Sprica u bocicu.

. Nezno okrecite bocCicu, izbegavajuci nastanak pene, sve dok se ceo lek ne rastvori. Ne tresti. Kao i
kod ostalih parenteralnih rastvora, nemojte koristiti lek ako nije u potpunosti rastvoren i ako su
prisutne vidljive Cestice.

9. Odvojite Spric/filter od ostatka da biste olaksali kasnije uvlacenje rastvora, a odmah zatim ponovo
spojite Spric/filter set sa boCicom.

10. Prevrnite bocicu i izvucite rastvor u Spric.

OO\ bk~ Wi~

4 od 15



Primena:

Pripremite mesto za primenu injekcije, odvojitei Spric i ubrizgajte lek uz pomo¢ leptir igle. Brzina
primene injekcije u venu treba da iznosi 3 mL/min i ne sme da prede 10 mL/min, da bi se izbegle
vazomotorne reakcije.

Preporucuje se da se za primenu infuzije koristi infuzioni set koji je priloZen uz lek. Ukoliko koristite
medicinske infuzione sisteme, proverite da li su kompatibilni sa napunjenim injekcionim Spricem.
Mozda ¢e biti potreban adapter da bi se obezbedila pravilna primena leka.

1 2
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3
-
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Set za primenu leka ne smete ponovo koristiti. Ni u kom slucaju neiskori$¢en lek se ne sme ponovo
koristiti, Cak ni ako je Cuvan u frizideru.

Ako ste primili viSe leka Fanhdi nego $to treba

Nema prijavljenih slucajeva predoziranja sa von Willebrand-ovim faktorom i faktorom koagulacije
VIII. U slucaju velikog predoziranja mogu se javiti tromboembolijski dogadaji. Ako ste primili viSe
leka Fanhdi nego Sto treba, odmah se obratite svom lekaru ili farmaceutu.

AKko ste zaboravili da primite lek Fanhdi
Ako propustite da primenite dozu leka, primenite je ¢im se setite a zatim nastavite sa primenom leka
prema uobicejenom rasporedu koji Vam je lekar propisao.

Nikada se ne sme primenjivati dupla doza da bi se nadoknadila propustena doza!
Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Kod pacijenata lecenih lekovima koji sadrze FVIII, retko su primecene reakcije preosetljivosti ili
alergijske reakcije (koje mogu obuhvatiti angioedem-postepeno oticanje lica i jezika, osecaj peckanja i
bockanja na mestu primene infuzije, drhtavicu, naleti crvenila praceni osec¢ajem vrucine, koprivnjacu
koja moze dovesti do generalizovane urtikarije, glavobolju, nizak krvni pritisak, bezvoljnost, mu¢ninu,
uznemirenost, ubrzan rad srca, stezanje u grudima, golicanje, povracanje, otezano disanje). U nekim
slucajevima ove reakcije mogu da napreduju do teske anafilakse (ukljucujuéi i Sok).

U retkim slucajevima javlja se groznica (povisena telesna temperatura - moze se javiti kod najvise 1 na
10000 pacijenata koji primaju lek).

Kod pacijenata sa hemofilijom A koji prethodni nisu leCeni faktorom VIII veoma ¢esto moze do¢i do
razvoja neutraliSu¢ih antitela (inhibitora) (mogu se javiti kod vise od 1 na 10 pacijenata koji primaju
lek); medutim kod pacijenata koji su prethodno leceni faktorom VIII inhbitori se razvijaju povremeno
(kod najvise 1 na 100 pacijenata koji primaju lek). Ako se pojave takvi inhibitori, ne¢e do¢i do
adekvatnog terapijskog odgovora i do¢i ¢e do upornog krvarenja. U takvim sluc¢ajevima preporucuje se
kontaktiranje centra specijalizovanog za hemofiliju.

U veoma retkim slucajevima, posebno ukoliko patite od tipa 3 von Willebrand-ove bolesti, mogu da se
razviju neutraliSuca antitela (inhibitori) na vWF. Ako se takvi inhibitori pojave, stanje Ce se
manifestovati kao neadekvatan klinicki odgovor. Takva antitela se mogu javiti istovremeno sa
anafilaktickom reakcijom. Zbog toga, pacijente koji su doziveli anafilakticku reakciju lekar ¢e ispitati
na prisustvo inhibitora. U svim ovim slucajevima, preporucuje se da se kontaktira specijalizovani
centar za hemofiliju.

Kod pacijenata koji primaju lek Fanhdi, odrzavanje velike koncentracije FVIII:C u plazmi moze
povecati rizik od trombotickih dogadaja.

Prilikom primene ovog lekova, postoji rizik od pojave trombotickih dogadaja, posebno kod pacijenata
sa poznatim klinickim ili laboratorijskim faktorima rizika. Zbog toga, lekar ¢e Vas pratiti radi ranog
otkrivanja znakova tromboze. Vas lekar treba da uvede preventivnu terapiju protiv venskog

tromboembolizma prema vaze¢im preporukama.

Za informacije o bezbednosti leka koje se ti¢u prenosa infektivnih agenasa, videti odeljak 2.
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara,
farmaceuta ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena
u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZzeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti
ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva
Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Fanhdi

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti ovaj lek posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji nakon ,,Vazi do:”.
Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek cuvati na temperaturi do 30 °C.
Ne zamrzavati.

Rok upotrebe nakon rekonstitucije

Hemijska i fizicka stabilnost nakon rekonstitucije je pokazana tokom 12 sati na 25°C. Sa
mikrobioloske tacke glediSta, lek se mora upotrebiti odmah. Ako se ne upotrebi odmah, korisnik je
odgovoran za vreme Cuvanja i uslove pre upotrebe, koje ne bi trebalo da bude duze od 24 sata na
temperaturi od 2 °C do 8 °C, osim ako rekonstitucija nije obavljena u kontrolisanim i validiranim
asepti¢nim uslovima.

Rastvor treba da bude bistar ili blago opalescentan. Nemojte koristiti rastvor koji je zamucen ili ima
talog. Ukoliko nakon rastvaranja u rastvoru primetite vidljive Cestice ili primetite prebojenost rastvora,
rastvor treba odbaciti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Fanhdi

— Aktivne supstance su von Willebrand-ov faktor, humani i koagulacioni faktor VIII, humani.
Fanhdi, 300ij. VWF/10 mL + 250i.,j. FVIII/10 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju

Jedna bocica, nakon rekonstitucije sa 10 mL vode za injekcije, sadrzi nominalno 300 ij. von
Willebrand-ovog faktora, humanog (VWF) 1 250 i.j. koagulacionog faktora VIII, humanog (FVIII).

1 mL rekonstituisanog rastvora sadrzi priblizno 30 i.j. von Willebrand-ovog faktora, humanog (VWF)

125 i,j. koagulacionog faktora VIII, humanog (FVIII).

Fanhdi, 600ij. VWF/10 mL + 500 i.j. FVIII/10 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju
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Jedna bocica, nakon rekonstitucije sa 10 mL vode za injekcije, sadrzi nominalno 600 i.j. von
Willebrand-ovog faktora, humanog (VWF) i 500 i.j. koagulacionog faktora VIII, humanog (FVIII).

1 mL rekonstituisanog rastvora sadrzi priblizno 60 i.j. von Willebrand-ovog faktora, humanog (VWF)
150 i.j. koagulacionog faktora VIII, humanog (FVIII).

Fanhdi, 1200 ij. VWF/10 mL + 1000 ij. FVIII/10 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju

Jedna bocica, nakon rekonstitucije sa 10 mL vode za injekcije, sadrzi nominalno 1200 ij. von
Willebrand-ovog faktora, humanog (VWF) 1 1000 i.j. koagulacionog faktora VIII, humanog (FVIII).

1 mL rekonstituisanog rastvora sadrzi priblizno 120 i.j. von Willebrand-ovog faktora, humanog
(VWF) 1100 ij. koagulacionog faktora VIII, humanog (FVIII).

Fanhdi, 1800 ij. VWF/15 mL + 1500 ij. FVIII/15 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju

Jedna bocica, nakon rekonstitucije sa 15 mL vode za injekcije, sadrzi nominalno 1800 ij. von
Willebrand-ovog faktora, humanog (VWF) 1 1500 i.j. koagulacionog faktora VIII, humanog (FVIII).

1 mL rekonstituisanog rastvora sadrzi priblizno 120 i.j. von Willebrand-ovog faktora, humanog
(VWF) 1100 ij. koagulacionog faktora VIII, humanog (FVIII).

— Pomoc¢ne supstance su:
prasak: histidin; albumin, humani; arginin;
rastvarac: voda za injekcije.

Kako izgleda lek Fanhdi i sadrzaj pakovanja

PraSak i rastvarac za rastvor za injekciju.
Izgled praska: beo ili svetlozut, higroskopni prasak ili ¢vrsta masa.
Izgled rastvaraca: bistar, bezbojan rastvor.

Fanhdi 300ij. VWF/10 mL + 250i.j. FVIII/I10 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju
Unutrasnje pakovanje leka je bo€ica od stakla tipa I zapremine 20 mL, sa gumenim zapusacem od
hlorbutil gume i zatvaracem od aluminijuma.

Rastvarac se nalazi u napunjenom injekcionom $pricu od stakla tip I zapremine 10 mL sa zapuSacem
od brombutil gume i zatvaracem vrha Sprica od sintetskog poliizoprena.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze: 1 bocica sa praSkom, 1
rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, filter, adapter za bocicu, leptir igla, 2 alkoholna tupfera i
Uputstvo za lek.

Fanhdi, 600ij. VWF/10 mL + 500 ij. FVIII/10 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju
Unutrasnje pakovanje leka je bocica od stakla tipa II zapremine 20 mL, sa gumenim zapusacem od
hlorbutil gume i zatvaratem od aluminujuma.

Rastvarac se nalazi u napunjenom injekcionom $pricu od stakla tip I zapremine 10 mL sa zapuSacem
od brombutil gume i zatvaracem vrha Sprica od sintetskog poliizoprena.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze: 1 bocica sa praskom, 1
rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, filter, adapter za bocicu, leptir igla, 2 alkoholna tupfera i
Uputstvo za lek.

Fanhdi, 1200 ij. VWF/10 mL + 1000 ij. FVIII/I0 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju
Unutrasnje pakovanje leka je bocica od stakla tipa II zapremine 20 mL, sa gumenim zapusacem od
hlorbutil gume i zatvaratem od aluminujuma.

Rastvarac se nalazi u napunjenom injekcionom Spricu od stakla tip I zapremine 10 mL sa zapuSaem
od brombutil gume i zatvaracem vrha Sprica od sintetskog poliizoprena.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze: 1 bocica sa praSkom, 1
rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, filter, adapter za bocicu, leptir igla, 2 alkoholna tupfera i
Uputstvo za lek.

Fanhdi, 1800 ij. VWF/15 mL + 1500i.j. FVIII/15 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju
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Unutrasnje pakovanje leka je bocica od stakla tipa II zapremine 20 mL, sa gumenim zapusacem od
hlorbutil gume i zatvaratem od aluminujuma.

Rastvarac se nalazi u napunjenom injekcionom $pricu od stakla tip I zapremine 15 mL sa zapuSaem
od brombutil gume i zatvaracem vrha Sprica od sintetskog poliizoprena.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze: 1 bocica sa praskom, 1
rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, filter, adapter za bocicu, leptir igla, 2 alkoholna tupfera i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
AMICUS SRB D.O.O.
Milorada Jovanovic¢a 9, Beograd

Proizvodac:
INSTITUTO GRIFOLS, S.A.
Poligon Industrial Llevant, Can Guasch 2, Parets del Valles (Barselona), Spanija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2023.
ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi, izuzetno lek se moze izdavati i uz
lekarski recept, u cilju nastavka terapije kod kuce, Sto mora biti naznaCeno i overeno na poledini
recepta.

Broj i datum dozvole:

Fanhdi, 300 i.j. VWF/10 mL + 250 i.j. FVIII/10 mL, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju:
515-01-00255-23-001 od 06.11.2023.

Fanhdi, 600 i.j. VWF/10 mL + 500 i.j. FVIII/10 mL, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju:
515-01-00258-23-001 od 06.11.2023.

Fanhdi, 1200 i.j. VWF/10 mL + 1000 i.j. FVIII/10 mL, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju:
515-01-00260-23-001 od 06.11.2023.

Fanhdi, 1800 i.j. VWF/15 mL + 1500 i.j. FVIII/15 mL, prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju:
515-01-00261-23-001 od 06.11.2023.

SLEDECE  INFORMACIE NAMENJENE SU  ISKLJUCIVO  ZDRAVSTVENIM
STRUCNJACIMA:

Terapijske indikacije

Hemofilija A
Lek Fanhdi je indikovan za terapiju i profilaksu krvarenja kod pacijenata sa hemofilijom A
(kongenitalni nedostatak faktora VIII).

Ovaj lek moze biti koristan u terapiji steCenog nedostatka faktora VIII.

Von Willebrand-ova bolest

Lek Fanhdi je indikovan za terapiju hemoragija, kao i za profilaksu i terapiju krvarenja tokom
operacija kod pacijenata sa von Willebrand-ovom boles¢éu (VWB), kada je monoterapija
dezmopresinom (DDAVP) neefikasna ili kontraindikovana.
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Doziranje i nacin primene

Terapija treba da bude pod nadzorom lekara koji ima iskustva u leenju hemofilije.

Pracenje terapije

Tokom lecenja se savetuje adekvatno odredivanje vrednosti faktora VIII da bi se odredila doza koja
treba da se primenjuje kao i ucestalost ponovljenih infuzija. Odgovori na terapiju faktorom VIII mogu
varirati kod pacijenata pokazujuéi razliCita poluvremena eliminacije i recovery vrednosti. Doza
zasnovana na telesnoj masi moZze zahtevati prilagodavanje kod pacijenata sa manjom ili prekomernom
telesnom masom. Posebno u slucaju velikih hirurskih intervencija, neophodno je precizno pracenje
supstitucione terapije analizom koagulacije (aktivnost faktora VIII u plazmi).

Doziranje

Hemofilija A
Doziranje i trajanje supstitucione terapije zavise od tezine deficita faktora VIII, od mesta i obima
krvarenja i od klinickog stanja pacijenta.

Broj jedinica faktora VIII koje se primenjuju se izrazava u Internacionalnim jedinicama (ij.),
odredenim prema vaze¢im standardima Svetske zdravstvene organizacije (SZO) za proizvode faktora
VIII. Aktivnost faktora VIII u plazmi se izraZzava u procentima (u odnosu na normalne vrednosti u
humanoj plazmi) ili u Internacionalnim jedinicama (u odnosu na internacionalni standard za faktor
VIII u plazmi).

Aktivnost jedne internacionalne jedinice (i.j.) faktora VIII je ekvivalentna koli¢ini faktora VIII u
jednom mililitru normalne humane plazme.

,, On-demand * terapija

Izracunavanje potrebne doze faktora VIII se zasniva na empirijski utvrdenoj Cinjenici da 1 i.j. faktora
VIII po kilogramu telesne mase povecava aktivnost faktora VIII u plazmi za 2,1 + 0,4% od normalne
aktivnosti. Potrebna doza se odreduje primenom slede¢e formule:

Potreban broj jedinica = telesna masa (kg) x Zeljeno povecanje aktivnosti faktora VIII (%)
(i.j./dL) x 0,5

Doziranje i u€estalost primene treba da se racuna na osnovu klinickog odgovora pacijenta.

U slucaju slede¢ih hemoragijskih dogadaja, aktivnost faktora VIII ne sme da padne ispod datih
vrednosti u plazmi (izrazeno u % u odnosu na normalne vrednosti ili u i.j./dL) tokom odgovarajuceg
perioda primene leka.

Sledeca tabela sluzi kao vodi¢ za doziranje tokom epizoda krvarenja i kod hirurSkih intervencija:

Stepen krvarenja/ Potrebna vrednost Ucdestalost primene (sati) /
Vrsta hirurSkog zahvata faktora VIII (%) | trajanje terapije (dani)
(i.j./dL)
Krvarenje
Rane hemartroze, krvarenja | 20 - 40 Ponoviti na svakih 12 do 24 sata,
u misi¢ima ili u usnoj duplji najmanje 1 dan, sve dok se epizoda

krvarenja pracena bolom ne zaustavi ili
do izleCenja.

Obimnije hemartroze, | 30 - 60 Ponoviti primenu na svakih 12 do 24 sata
krvarenja u miSi¢ima ili tokom 3 do 4 dana ili duze sve dok se ne
hematomi otkloni bol i akutni poremecaj.
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Zivotno ugrozavajuca | 60 - 100 Ponoviti primenu na svakih 8 do 24 sata

krvarenja do stabilizovanja stanja.

Operacije

Manje 30-60 Svaka 24 sata, najmanje 1 dan, do

ukljucujuci i vadenje zuba izleCenja.

Vece 80 - 100 Ponoviti primenu svakih 8 do 24 sata dok
(pre- 1 post-operativno) rana adekvatno ne zaraste, zatim terapiju

nastaviti jo§ najmanje narednih 7 dana
kako bi se odrzala aktivnost faktora VIII
na vrednosti od 30% do 60% (i.j./dL).

Profilaksa

Za dugotrajnu profilaksu krvarenja kod pacijenata sa teSkom hemofilijom A, uobicajene doze iznose
20 do 40 ij. faktora VIII po kilogramu telesne mase u intervalima od 2 do 3 dana. U nekim
sluc¢ajevima, narocito kod mladih pacijenata, mogu biti potrebni kra¢i intervali izmedu doza ili vece
doze.

Von Willebrand-ova bolest (vWB)
Uobicajeno, 1 i.j./kg vWF:RCo/kg povecava koncentraciju cirkuliSu¢eg vWF:RCo za priblizno 2%.
Treba posti¢i koncentracije vVWF:RCo iznad 0,6 i.j./mL (60%) i FVIIIL:C iznad 0,4 i.j./mL (40%).

Obicno se preporucuje 40-80 ij. vVWF (vVWF:RCo)/kg telesne mase i 20-40 i.j. FVIIL:C/kg telesne
mase da bi se postigla hemostaza.

Nekada je potrebna pocetna doza od 80 i.j. vWF/kg telesne mase, posebno kod pacijenata koji imaju
tip 3 von Willebrand-ove bolesti, kada su za odrzavanje odgovarajucih koncentracija potrebne vece
doze u poredenju sa ostalim tipovima von Willebrand-ove bolesti.

Odgovarajuc¢u dozu treba ponoviti na svakih 12 do 24 sata. Doza i duzina terapije zavise od klinickog
stanja pacijenta, tipa i jaCine krvarenja, i od koncentracije vVWF:RCo i FVIIIL:C.

Pri upotrebi vWF proizvoda koji sadrzi faktor VIII, lekar mora da ima u vidu da produZeno lecCenje
moze prouzrokovati prekomerno povecanje koncentracije FVIII:C. Nakon 24 do 48 sati terapije, kako
bi se izbeglo nekontrolisano povecanje koncentracije FVIII:C, treba razmotriti smanjenje doze i/ili
produzenje doznih intervala ili upotrebu vWF proizvoda koji sadrze malu koli¢inu FVIIL.

Pedijatrijska populacija

Bezbednost i efikasnost leka Fanhdi kod dece mlade od 6 godina jo§ nisu utvrdeni za odobrene
indikacije.

Doziranje kod dece uzrasta od 6 godina ili viSe se ne razlikuje od doziranja kod odraslih, jer se zasniva
na telesnoj masi i prilagodava se na osnovu klinickog ishoda gore navedenih stanja.

Nacin primene
Intravenska upotreba.
Brzina primene infuzije leka Fanhdi ne sme biti ve¢a od 10 mL/min.

Za uputstvo o rekonstituciji leka pre primene, videti odeljak ,,Posebne mere opreza pri odlaganju
materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)”

Lista pomo¢nih supstanci
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Prasak:
Histidin
Albumin, humani
Arginin

Rastvarac:
Voda za injekcije

Inkompatibilnost
Lek Fanhdi se ne sme mesati sa drugim lekovima.

Treba koristiti samo infuzioni set priloZen u originalnom pakovanju jer se moze desiti da dode do
neuspeha u lecenju kao posledica adsorpcije FVIII/VWF kompleksa na unutrasnju povrSinu pojedine
infuzione opreme.

Rok upotrebe
Rok upotrebe pre prvog otvaranja: 3 godine.

Rok upotrebe nakon rekonstitucije

Hemijska i fizicka stabilnost nakon rekonstitucije je pokazana tokom 12 sati na 25°C. Sa
mikrobioloske tacke glediSta, lek se mora upotrebiti odmah. Ako se ne upotrebi odmah, korisnik je
odgovoran za vreme Cuvanja i uslove pre upotrebe, koje ne bi trebalo da bude duze od 24 sata na
temperaturi od 2 °C do 8 °C, osim ako rekonstitucija nije obavljena u kontrolisanim i validiranim
asepti¢nim uslovima.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 30 °C.
Ne zamrzavati.

Za uslove cuvanja rekonstituisanog leka, videti odeljak ,,Rok upotrebe”

Priroda i sadrzaj pakovanja

nhdi, 300 ij. VWF/10 mL + 250 ij. FVIII/10 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju

Unutrasnje pakovanje leka je bo€ica od stakla tipa I zapremine 20 mL, sa gumenim zapusacem od
hlorbutil gume i zatvaracem od aluminijuma.

Rastvarac se nalazi u napunjenom injekcionom $pricu od stakla tip I zapremine 10 mL sa zapuSaem
od brombutil gume i zatvaracem vrha Sprica od sintetskog poliizoprena.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze: 1 bocica sa praskom, 1
rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, filter, adapter za bocicu, leptir igla, 2 alkoholna tupfera i
Uputstvo za lek.

Fanhdi, 600ij. VWF/10 mL + 500 ij. FVIII/10 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju
Unutrasnje pakovanje leka je bocica od stakla tipa II zapremine 20 mL, sa gumenim zapusacem od
hlorbutil gume i zatvaratem od aluminujuma.

Rastvarac¢ se nalazi u napunjenom injekcionom Spricu od stakla tip I zapremine 10 mL sa zapuSacem
od brombutil gume i zatvaracem vrha Sprica od sintetskog poliizoprena.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze: 1 bocica sa praSkom, 1
rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, filter, adapter za bocicu, leptir igla, 2 alkoholna tupfera i
Uputstvo za lek.

Fanhdi, 1200 ij. VWF/10 mL + 1000 i,j. FVIII/10 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju
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Unutrasnje pakovanje leka je bocica od stakla tipa II zapremine 20 mL, sa gumenim zapusacem od
hlorbutil gume i zatvaratem od aluminujuma.

Rastvarac se nalazi u napunjenom injekcionom $pricu od stakla tip I zapremine 10 mL sa zapuSacem
od brombutil gume i zatvaracem vrha Sprica od sintetskog poliizoprena.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze: 1 bocica sa praskom, 1
rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, filter, adapter za bocicu, leptir igla, 2 alkoholna tupfera i
Uputstvo za lek.

Fanhdi, 1800 ij. VWF/15 mL + 1500 i.j. FVIII/15 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju
Unutrasnje pakovanje leka je bocica od stakla tipa II zapremine 20 mL, sa gumenim zapusacem od
hlorbutil gume i zatvaratem od aluminujuma.

Rastvarac se nalazi u napunjenom injekcionom $pricu od stakla tip I zapremine 15 mL sa zapuSacem
od brombutil gume i zatvaracem vrha Sprica od sintetskog poliizoprena.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze: 1 bocica sa praSkom, 1
rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, filter, adapter za bocicu, leptir igla, 2 alkoholna tupfera i
Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe koji je naveden na pakovanju.
Neiskoris¢enu koli¢ina leka ne sme se nikada cuvati za kasniju primenu, niti skladistiti u frizideru.
Priprema rastvora:

. Zagrejati bocicu 1 Spric sa rastvaracem, ali ne iznad 30 °C.

. Prikaciti deo koji ulazi u $pric koji sadrZi rastvarac.

. Skinuti filter sa pakovanja. Otkloniti kapu sa vrha Sprica i prikaciti Spric na filter.

. Izvaditi adapter za bocicu iz pakovanja i povezati sa Spricem i filterom.

. Skinuti zatvara¢ sa bocice i obrisati zatvara¢ alkoholnim tupferom.

. Probusiti ¢ep bocice sa iglom adaptera.

. Ubrizgati svu koli¢inu rastvaraca iz Sprica u bocicu.

. Nezno okrenuti bocicu, izbegavajuci nastanak pene, sve dok se ceo lek ne rastvori. Ne tresti. Kao i
kod ostalih parenteralnih rastvora, ne koristiti lek ako nije u potpunosti rastvoren i ako su prisutne
vidljive Cestice.

9. Odvojiti Spric/filter od ostatka da bi se olakSalo kasnije uvlacenje rastvora, a odmah zatim ponovo
spojiti Spric/filter set sa boCicom.

10. Prevrnuti bocicu i izvuéi rastvor u $pric.

11. Pripremiti mesto za primenu injekcije pacijentu, odvojiti Spric i ubrizgati lek uz pomoc¢ leptir igle.
Brzina primene injekcije u venu treba da iznosi 3 mL/min i ne sme da prede 10 mL/min, da bi se
izbegle vazomotorne reakcije.

OO\ bk~ Wi —
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Preporucuje se da se za primenu infuzije koristi infuzioni set koji je prilozen uz lek. Ukoliko se koriste
medicinski infuzioni sistemi, proveriti da li su kompatibilni sa napunjenim injekcionim Spricem.
Mozda ¢e biti potreban adapter da bi se obezbedila pravilna primena leka.

Set za primenu se ne sme ponovo koristiti.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u
skladu sa vaze¢im propisima.
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Rastvor treba da bude bistar ili blago opalescentan. Ne koristiti rastvore koji su zamuceni ili imaju
talog.

Posle rastvaranja, pripremljen rastvor treba vizuelno pregledati radi provere prisustva cCestica ili
promene boje, pre primene.
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