sp.zn. sukls332093/2019

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Fanhdi 25 IU/ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

Fanhdi 50 IU/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Fanhdi 100 IU/ml prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
Factor VIII coagulationis humanus, factor von Willebrand humanus.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se Vam vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Fanhdi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fanhdi pouzivat
Jak se ptipravek Fanhdi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fanhdi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK FANHDI A K CEMU SE POUZiVA
Fanhdi je dodavan ve forme prasku , uréeného k ptipravé injekéniho roztoku obsahujiciho 250, 500,
1000 nebo 1500 IU koagulac¢niho faktoru VIII a 300, 600, 1200 nebo 1800 IU lidského von

Willebrandova faktoru v jedné lahvicce.

Po natedéni s odpovidajicim mnozstvi rozpoustédla (voda na injekci) obsahuje kazda lahvicka 25, 50
nebo 100 IU FVIII/ml a 30, 60 nebo 120 IU vWF/ml.

Farmakoterapeutickd skupina: Antihemoragika; krevni koagulacni faktory VIII: von Willebrandiv
faktor a krevni koagula¢ni faktor VIII v kombinaci.

Fanhdi je indikovan k profylaxi a 1é€bé krvaceni u pacientd s hemofilii A (vrozeny deficit faktoru
VIID).

Fanhdi je indikovan k profylaxi a 1é€bé krvaceni u osob s von Willebrandovou chorobou (vVWD),
kdyz je 1éCba samotnym desmopresinem (DDAVP) neti¢inna nebo kontraindikovana.

Tento produkt 1ze pouzit pti 1éCbe ziskaného deficitu faktoru VIIL.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK FANHDI
POUZIVAT

Neuzivejte Fanhdi
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jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bodé 6).

v

Chcete-li podrobnéjsi informace, zeptejte se svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pii vyrobé 1éCivych ptipravki z lidské krve nebo plazmy jsou zavedena standardni opatieni k prevenci

ve vzacnych ptipadech mize dojit k anafylaktické reakci (nahla t¢zka alergicka reakce).
Pozorujete-li na sob€ vyrazku nebo generalizovanou kopftivku, tlak na prsou, toceni hlavy,
zavrat’ nebo nevolnost, nebo pocitujete-li toceni hlavy, kdyz stojite, je mozné, ze trpite
anafylaktickou reakci na ptipravek Fanhdi. V piipad¢, Ze se vyskytnou tyto pfiznaky, musite
okamzit¢ prerusit uzivani ptipravku a kontaktovat svého 1ékare.

Vas lékart pravdépodobné provede nékteré testy, aby se ujistil, ze davka ptipravku Fanhdi,
kterou dostavate, je dostatecna k dosazeni a udrzeni odpovidajici hladiny faktoru VIII.

Tvorba inhibitord (protilatek) je znamou komplikaci, k niz mize dojit béhem 1éCby vSemi
ptipravky s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladinach, zabraiuji
spravnému fungovani 1é€by a vznik téchto inhibitor bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclive
sledovan. Jestlize u Vas nebo Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto ptipravkem Fanhdi,
ihned informujte svého lékare.

kdyz pti 1é¢bé von Willebrandovy choroby existuje riziko vyskytu trombdz, zejména u pacientli

se znamymi faktory klinického rizika. Proto by mél vas 1ékar provést nekteré testy ke zjisténi
Casnych priznakil trombozy a zahéjit 1éCbu Zilni tromboembolie podle aktudlnich doporuceni.

u pacientil s von Willebrandovou chorobou, zejména u pacienti s typem 3, se mohou vyvinout
neutralizujici protilatky (inhibitory) proti von Willebrandovu faktoru. Inhibitory von

Willebrandova faktoru jsou protilatky pritomné v krvi, které mohou blokovat von Willebrandav

faktor, jenz uzivate. Neni-li dosazeno oc¢ekavané tirovné aktivity von Willebrandova faktoru v
plazmé nebo nelze-li krvaceni prislusnou davkou zvladnout, méla by byt provedena zkouska na
stanoveni toho, zda je inhibitor von Willebrandova faktoru pfitomen. U pacientli s vysokou
hladinou inhibitoru je terapie von Willebrandovym faktorem méné€ ti€inna.

prenosu infekce na pacienty. Tato opatfeni zahrnuji:

Ptes tato opatieni nelze moznost prenosu infekce zcela vyloucit. To rovnéz plati pro jakékoli neznamé

peclivy vybér darct krve a plazmy k vylouceni té€ch darct krve, u kterych je shledaino mozné
riziko ptrenosu infekce

testovani kazdého odbéru a smeésné plazmy na ukazatele virti/infekce

zatazeni vyrobnich krokti do zpracovani krve a plazmy, kter¢ jsou schopny viry inaktivovat nebo
odstanit.

nebo nové vznikajici viry ¢i jiné patogeny.

Ptijatd opatfeni se pokladaji za G¢innd u obalenych virti, jako je virus lidské imunitni nedostatecnosti
HIV, virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, a u neobalen¢ho viru hepatitidy A. Pfijata opatieni
mohou mit omezenou G¢innost u neobalenych vird, jako je parvovirus B19. Infekce parvovirem B19

muze byt zavazna u t€hotnych zen (infekce plodu) a u jedincii, jejichz imunitni systém je oslaben nebo

kteti maji nekteré typy anémie (napf. srpkovita nebo hemolyticka anémie).

Vas 1ékar vam mozna doporuci, abyste uvazovali o ockovani proti hepatitidé A a B, pokud ptipravky s

faktorem VIII na bazi lidské plazmy dostavate pravidelné.

Durazné se doporucuje poznamenat si nazev a ¢islo $arze pripravku pokazdé, kdyZ dostanete davku
ptipravku Fanhdi, aby se zachoval zdznam o pouzitych Sarzich.
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Viz rovnéz bod 4. Mozné nezadouci G¢inky
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fanhdi

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Nejsou znamy zadné interakce komplexu koagulacniho faktoru VIII a von Willebrandova faktoru s
jinymi léky.

Téhotenstvi a kojeni

Vzhledem ke vzacnému vyskytu hemofilie A u zen nejsou zkusSenosti s pouzitim komplexu
FVIII/vWF v téhotenstvi a pfi kojeni k dispozici. Proto se doporucuje pouzivat piipravek

v te¢hotenstvi jen v nutném piipade.

Nez zacnete brat jakykoli 1€k, pozadejte o radu svého lékate nebo 1ékérnika.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Fanhdi nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK FANHDI POUZIVA

Nared'te ptipravek, jak je popsano v bod¢ ,,Navod k pouziti pripravku® (na konci tohoto letaku).
Ptipravek musi byt podéan intravendzné€. Rychlost poddni nesmi byt vétsi nez 10 ml/min.

Mnozstvi pripravku Fanhdi, které je tfeba pouzit, zavisi na mnoha faktorech, naptiklad na vasi
hmotnosti, klinickém stavu a druhu a zdvaznosti krvaceni. Vas 1ékar vypocita davku, frekvenci a
intervaly podavani piipravku Fanhdi tak, aby bylo dosaZeno pottebné hladiny faktoru VIII nebo von
Willebrandova faktoru ve vasi krvi.

Vas Iékar vas informuje o dobé¢ trvani vasi 1écby pripravkem Fanhdi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fanhdi, nezZ jste mél(a)

Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani komplexem koagula¢niho faktoru VIII a von
Willebrandova faktoru. Jestlize jste si vSak vzali vét§si mnozstvi ptipravku Fanhdi, nez jste méli,
obrat’te se ihned na svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piripravek Fanhdi

o Okamzité si vezméte dalsi davku a pokracujte v pravidelnych intervalech podle pokyni 1ékaie.
o Namisto zapomenuté davky si neberte dvojitou davku.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miZze mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ve vzacnych ptipadech se u Vas po podani ptipravku Fanhdi mohou projevit nékteré z téchto
nezadoucich ucinkut:

Fanhdi\2019 11 CZ-Change of name\2020 02 RFI\PIL annot CZ.doc 3



o Svédeéni, reakce v misté vpichu (napft. paleni a prechodné zrudnuti)

o Alergické reakce (napf. tlak na prsou/pocit nevolnosti, toceni hlavy, nevolnost a lehky pokles
krevniho tlaku, ktery mize zptsobit pocit toceni hlavy, kdyz stojite)

J Podivna chut’ v ustech

o Horecka

o Tachykardie

Neékdy muize dojit k anafylaktickému Soku. Pozorujete-1i béhem injekce/infuze néktery z téchto
priznakd:

Tlak na prsou/pocit nevolnosti

Toceni hlavy

Lehka hypotenze (mirny pokles krevniho tlaku s tocenim hlavy, kdyz stojite)
Nevolnost

muze to byt ptiznak precitlivélosti a anafylaktické reakce. V piipad¢ anafylaktické nebo alergické
reakce preruste injekci/infuzi a okamzité se obrat'te na lékate.

Reakce precitlivelosti na slozky ptipravku nelze zcela vyloucit. U déti, které nebyly diive 1éCeny
ptipravky s faktorem VIII, se mohou protilatky inhibitorti (viz bod 2) tvofit velmi Casto (vice nez 1 z
10 pacient1); avSak riziko u pacientd, ktefi byli diive 1éceni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby), je
méng¢ Casté (méne nez 1 ze 100 pacientd). Pokud k tomu dojde, mohou Vase 1éky nebo 1éky Vaseho
ditéte prestat spravné fungovat a miize se u Vas nebo Vaseho ditéte objevit pietrvavajici krvaceni. V
takovém ptipadé je tfeba, abyste se ihned obratil(a) na svého 1€kare.

Zejména jste-li pacientem s von Willebrandovou chorobou 3. typu, mohou u vas ve vzacnych
ptipadech vzniknout neutralizujici protilatky (inhibitory) na von Willebrandtv faktor. Pokud se tyto
inhibitory objevi, je von Willebrandav faktor pfi zvladani krvaceni mén¢ ucinny. Tyto protilatky se
mohou objevit v souvislosti s anafylaktickymi reakcemi. Proto by se u téchto pacientti prodélavajicich
anafylaktické reakce méla vyhodnocovat pfitomnost inhibitorti. V téchto pfipadech se okamzité
porad’te se svym lékafem.

Existuje riziko vyskytu trombdz, zejména u pacientli se znamymi klinickymi rizikovymi faktory.

Hlaseni nezadoucich Géinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucink, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci t€inky mizete hlésit také ptimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK FANHDI UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30°C. Chrante pfed mrazem.
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Nepouzivejte tento piipravek po datu pouzitelnosti uvedeném na Stitku a na krabici za pismeny EXP.

Nepouzivejte tento piipravek, jestlize jste si v§imli, Ze je roztok zakaleny nebo jsou v ném usazeniny.
Roztok ma byt ¢iry nebo lehce opalescentni.

Roztok musi byt zlikvidovan, pokud jsou v ném patrné viditelné ¢astice nebo zmeéna barvy.
Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana na dobu 12 hodin pfi teplote 25°C. Z
mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani po nafedéni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba
neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud k rekonstituci nedoslo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek

Veskery nevyuzity ptipravek ¢i odpadni material je tieba zlikvidovat v souladu s mistnimi ptredpisy.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENIi A DALSI INFORMACE

Co pripravek Fanhdi obsahuje

Lécivou latkou je Factor VIII coagulationis a Factor von Willebrand humanus.

Fanhdi je dodavan jako prasek a rozpoustédlo k piipravé injekéniho roztoku obsahujici v 1 lahvicce
250, 500, 1000 nebo 1500 IU koagulac¢niho faktoru VIII a 300, 600, 1200 nebo 1800 IU von
Willebrandova faktoru. Piipravek se fedi 10 ml vody na injekci (250, 500 a 1000 IU) nebo 15 ml
vody na injekci (1500 IU)

Pomocnymi latkami jsou lidsky albumin, histidin a arginin.
Rozpoustedlo je voda na injekcei.

Jak pripravek Fanhdi vypada a co obsahuje toto baleni

Injeké¢ni lahvicka obsahuje bily nebo svétle zluty hygroskopicky prasek nebo kiehkou (drobivou)
pevnou latku a injek¢ni stiikacka obsahuje ¢irou bezbarvou tekutinu (rozpoustédlo).

Velikost baleni

Fanhdi 25 IU/ml 1 x 250 IU + 10 ml rozpoustédla
Fanhdi 50 IU/ml 1 x 500 IU + 10 ml rozpoustédla
Fanhdi 100 IU/ml 1 x 1000 IU +10 ml rozpousteédla
Fanhdi 100 IU/ml 1 x 1500 IU + 15 ml rozpoustédla

Baleni obsahuje: 1 injek¢ni lahvicku s praskem, 1 pfedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem a
piislusenstvi (adaptér lahvicky, filtr, 2 tampony s alkoholem a aplikacni set).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona - SPANELSKO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2020.
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Podrobné informace o tomto 1éku jsou dostupné na internetové strance Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv (SUKL) http://www.sukl.cz/

Navod Kk pouziti pripravku, zachazeni s nim

Dodrzujte tyto pokyny, pokud vas lékat neuvedl jinak.

Nepouzity pripravek nesmi byt nikdy ukladan k pozdéjsimu pouziti ani uchovavan v lednicce.
Ptiprava roztoku

1. Injekeni lahvicku s praskem a injekéni stiikacku zahtejte maximalné na 30 °C.

2. Na injek¢ni stiikacku s rozpoustédlem nasad’te pist.

3. Z krabic¢ky vyjméte filtr. Z injekéni stiikacky sejméte kryt a nasad’te na négj filtr.

4.7 krabicky vyjméte adaptér lahvicky a nasad’te ho na filtr se stiikackou.

5.7 injekeni lahvicky s praskem sejméte vicko a zatku injekéni lahvicky otfete pfilozenym
antiseptickym tampdonem.

6. Zatku injek¢ni lahvicky propichnéte jehlou adaptéru.

7. Roztok z injekéni stiikaCky preneste kompletné do injekéni lahvicky s praskem.

8. Injekeni lahvickou jemné michejte, az se prasek dokonale rozpusti. Stejné€ jako u ostatnich
parenteraln¢ aplikovanych roztokd nepouzijte piipravek, ktery neni dokonale rozpustény, nebo
jsou v ném patrné ¢astice.

9. Pro odstranéni vakua na okamzik oddélte sttikacku/filtr od nadobky/adaptéru.

10. Obrat’te injek¢ni lahvicku a roztok natdhnéte do injekéni stiikacky.

11. Pripravte misto vpichu. Injekéni stiikacku oddélte, aplikujte piipravek za pouziti dodané jehly
s kiidélky. Rychlost intravendzni aplikace musi byt okolo 3 ml/min. a nesmi prekrocit
10 ml/min., aby nedoslo k nezddoucim vasomotorickym reakcim.

Aplikacni set je urCen vyhradné na jedno pouziti.
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