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Prospect

Fanhdi 250 UI, 500 UI si 1000 UI
Pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Factor VIII de coagulare uman

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Fanhdi si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sd vi se administreze Fanhdi
Cum sa vi se administreze Fanhdi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fanhdi

Continutul ambalajului si alte informatii

SR =

1. CE ESTE FANHDI SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Fanhdi este furnizat ca pulbere pentru solutie injectabila contine 250, 500 sau 1000 UI de factor VIII
de coagulare uman pe flacon. (Notd Ul este pentru unitatea internationald, o masurd standard de

activitate).

Odata reconstituit cu cantitatea corespunzatoare de solvent (apa pentru preparate injectabile), fiecare
flacon contine 25, 50 sau 100 UI de FVIII/ml.

Fanhdi este unul din medicamentele grupului numit factori de coagulare.
Fanhdi este utilizat pentru tratamentul si prevenirea hemoragiilor la pacientii cu hemofilie A (deficit
congenital de factor VIII). Acesti pacienti nu au suficient factor VIII functional. Fanhdi este utilizat

pentru a creste cantitatea de factor VIII in sange, permitand astfel coagularea sangelui.

Acest produs poate fi utilizat in managementul de deficit dobandit de factor VIII.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE FANHDI
Nu utilizati Fanhdi

- Daca sunteti alergic la factorul de coagulare VIII uman sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).



- Daca nu ati fost pe deplin instruifi cum sd va injectati singur de catre medicul dumneavoastra
sau de catre asistenta medicala pe hemofilie.

Daca doriti informatii detaliate, intrebati-va medicul.
Atentionari si precautii

e Rareori, este posibil sd aveti o reactie anafilactica (o reactie alergica severa bruscd), cum ar fi
eruptii cutanate, senzatie de apasare in piept, ameteli, greatd, sau senzatie de ameteala atunci
cand stati in picioare. Dacad apar aceste simptome, trebuie sa opriti imediat utilizarea
produsului si sa va adresati medicului dumneavoastra.

e Medicul dumneavoastra ar trebui sa facd anumite teste pentru a se asigura cd doza de Fanhdi care
vi se administreaza este suficienta pentru a atinge si mentine un nivel adecvat de factor VIII si
a opri astfel orice sangerare.

e Daca sangerarea nu este controlatd cu Fanhdi, consultati-vd medicul imediat. Este posibil sa fi
dezvoltat inhibitori de factor VIII, acestia sunt anticorpi care blocheaza efectul de coagulare a
factorului VIII. Medicul dumneavoastra va va efectua unele teste pentru a confirma daca
inhibitori sunt prezenti in sange.

Avertizare speciald de siguranta

Cand medicamentele sunt fabricate din sange sau plasma umana, anumite masuri sunt puse in aplicare

pentru a preveni transmiterea infectiilor la pacienti. Acestea includ:

e selectia atenta a donatorilor de sdnge si plasma pentru a se asigura ci cei cu risc de transmitere a
infectiilor sunt exclusi,

e testeaza fiecare donare si rezervele de plasma pentru depistarea existentei virusurilor/infectiilor,

e includerea unor etape in procesul de prelucrare a sangelui sau a plasmei care pot inactiva sau
elimina virusurile.

In ciuda acestor masuri, atunci cdnd medicamente preparate din sdnge sau plasmad umand sunt
administrate, posibilitatea de transmitere a infectiei nu poate fi exclusa in totalitate. Acest lucru este
valabil si in cazul virusurilor necunoscute sau nou aparute sau alte tipuri de infectii.

Masurile luate sunt considerate eficace in cazul virusurilor incapsulate, cum ar fi virusul
imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitei B si a virusului hepatitei C, si in cazul virusului
neincapsulat al hepatitei A. Dar ele pot fi de valoare limitata impotriva virusurilor fara acoperire cum
este parvovirusul B19.

Infectia cu parvovirusul B19 poate fi gravd pentru femeile insarcinate (infectie fetald) si pentru
persoanele ale caror sistem imunitar este scidzut sau care au anumite tipuri de anemie (de exemplu

siclemie sau anemie hemolitica).

Medicul dumneavoastra ar trebui sd recomande s luati in considerare vaccinarea impotriva hepatitei
A si B, daca primiti in mod regulat produse derivate din factor VIII pe baza de plasma umana.

Se recomanda ca de fiecare data cand primiti o doza de Fanhdi numele si numarul de lot al produsului
sd fie inregistrat in scopul de a mentine o evidenta a loturilor utilizate.

A se vedea de asemenea, punctul 4.
Fanhdi impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.



Nu sunt cunoscute interactiuni ale produsului Fanhdi cu alte medicamente.
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Pe baza aparitiei rare a hemofiliei A la femei, experienta in ceea ce priveste utilizarea factorul VIII de
coagulare uman In timpul sarcinii si alaptarii nu este disponibila.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista semne potrivit carora Fanhdi poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

3. CUM SA VI SE ADMINISTREZE FANHDI

Produsul trebuie sa fie administrat pe cale intravenoasa. Rata de administrare trebuie sa fie 3 ml/min si
niciodata mai mult de 10 ml/min pentru a evita efectele secundare nedorite.

Cantitatea de Fanhdi ar trebui hotdrata in functie de mai multi factori, cum ar fi greutatea, starea
dumneavoastra clinicd si de tipul si severitatea sangerarii. Medicul dumneavoastra va calcula doza,
frecventa si intervalele de administrare a produsului Fanhdi pentru a atinge nivelul necesar de factor
VIII in sénge.

Medicul dumneavoastra va va spune durata tratamentului cu Fanhdi.

Vi se va oferi un curs de formare complet inainte de a folosi Fanhdi, fara supravegherea spitalului. Va
rugam sa faceti referire la toate materialele de training sau contactati centrul local de hemofilie pentru
mai multe informatii.

Pentru a prepara solutia:

Asigurati-va ca lucrati in conditiile cele mai adecvate in toate etapele procesului, pentru a evita
contaminarea produsului.

1. Incalziti flaconul si seringa, dar nu peste 30°C.

2. Atasati pistonul la seringa cu solvent.

Scoateti filtrul din ambalaj. Indepartati capacul din varful seringii si atasati seringa pentru a

filtra.

Eliminati adaptorul pentru flacon din ambalaj si atasati la seringa si filtrati.

Indepartati capacul flaconului si stergeti dopul cu tampoanele furnizate.

Perforati dopul flaconului cu acul ajustor.

Transferati tot solventul din seringa in flacon.

Rasturnati usor flaconul evitand formarea de spuma, pana cand produsul s-a dizolvat. A nu se

agita. Ca si in cazul altor solutii parenterale, nu folositi in cazul in care produsul nu este corect

dizolvat sau particulele sunt vizibile.

9. Separati seringa/filtrul de rest pentru a facilita aspiratia ulterioara a solutiei si apoi atasati
imediat setul seringd/filtru la flacon.

10. Intoarceti flaconul cu capul in jos si trageti solutia in seringa.

11. Pregatiti locul injectarii, separati seringa si injectati produsul, utilizand acul fluture furnizat.
Ritmul de injectare ar trebui sa fie de 3 ml/min intr-o vena si nu mai mult de 10 ml/min,
pentru a evita reactii vasomotorii.
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Nu reutilizati seturile de administrare.

Resturile de produs nu trebuie sa fie pastrate pentru utilizare ulterioara, si nici stocate intr-un frigider.



Nu exista date suficiente din studiile clinice pentru a recomanda utilizarea de Fanhdi la copiii mai
mici de 6 ani.

Daca utilizati mai mult Fanhdi decét trebuie

Nu au fost semnalate cazuri de supradozaj cu Fanhdi. Cu toate acestea, daca ati folosit Fanhdi mai
mult decat necesar, consultat] imediat medicul sau farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Fanhdi

e Continuati imediat cu urmatoarea doza si continuati la intervale regulate conform instructiunilor
date de medicul dumneavoastra.
e Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In cazuri rare, este posibil sd aveti unele dintre urmatoarele reactii adverse dupa administrarea de
Fanhdi. Vi rugam sa contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti:

e mancarime, reactii locale la locul injectarii (de exemplu, arsura si inrosire trecatoare)

e reactii alergice (de exemplu senzatie de apdsare in piept/senzatic de ameteald, greatd si usoara
scadere a tensiunii arteriale, care poate face sa va simtiti ametit atunci cand sunteti in picioare)

e gust ciudat in gura

o febra

e batdi accelerate ale inimii (tahicardie)

Ocazional, un soc anafilactic poate aparea. Dacd observati oricare dintre urmatoarele simptome in
timpul injectarii/perfuzarii, intrerupeti injectia/perfuzia §i contactati imediat medicul
dumneavoastra:

e senzatie de apasare in piept/stare de rau

o ameteli

e hipotensiune arteriala usoara (o usoara scadere a tensiunii arteriale cu ameteli atunci cand sunteti
in picioare)

e greafa

Reactiile alergice la componentele produsului nu pot fi excluse in totalitate. Formarea de anticorpi de
neutralizare a factorului VIII (inhibitori) este o complicatie bine-cunoscutd in tratamentul pacientilor
cu hemofilie A. Rezultatele studiului arata ca cei care utilizeaza pentru prima datd factor VIII sunt in
principal cei mai afectati. Veti fi monitorizati cu atentie pentru dezvoltarea acestor inhibitori.

Pentru informatii privind siguranta virala, vezi pct. 2.
Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament

5. CUM SE PASTREAZA FANHDI

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi de peste 30 °C. A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie
dupa EXP.

Nu utilizati acest medicament dacd observati ci solutia este tulbure sau are depuneri. In general,
solutia este limpede sau usor opalescenta. Daca solutia este tulbure sau prezinta modificari de culoare
se arunca.

Dupa reconstituire, produsul este stabil fizic si chimic timp de 4 ore la 25 °C. Din punct de vedere
microbiologic, produsul ar trebui utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de
pastrare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Fanhdi

Substanta activa este factorul VIII de coagulare uman.

Fanhdi este prezentat sub forma de pulbere pentru solutie injectabild care congine 250, 500 sau 1000
Ul FVIII de coagulare uman pe flacon. Produsul este reconstituit cu 10 ml de apa pentru preparate
injectabile.

Celelalte componente sunt histidind, albumina, si arginina.

Cum arata Fanhdi si continutul ambalajului

Flaconul contine o pulbere albd sau galben pal si o seringa cu apa pentru preparate injectabile
(solvent).

Mairimea ambalajului: 1 flacon liofilizat, 1 seringd pre-umplutd cu solvent si accesorii (adaptor pentru
flacon, filtru, 2 tampoane cu alcool si ac fluture).
Nu toate mérimile de ambalaj pot fi comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona — SPANIA
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Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2026.
Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Doze

Dozarea si durata terapiei de substitutie depind de severitatea deficitului de factor VIII, de localizarea
si gravitatea sangerarii i de starea clinicd a pacientului.

Numérul de unitati de factor VIII administrate este exprimat in unitati internationale (UI) care sunt in
concordanta cu standardul OMS curent pentru produsele continand factor VIII. Activitatea plasmatica
a factorului VIII este exprimatd ca procent (relativ la plasma umand normald) sau in unitati
internationale (relativ la un standard international pentru factor VIII in plasma).

O unitate internationala (UI) de activitate a factorului VIII este echivalenta cu activitatea unei cantitati
de factor VIII dintr-un mililitru de plasma umana. Calculul dozei necesare de factor VIII este bazat pe
descoperirea empirica a faptului ca o unitate internationald de factor VIII pe kg corp creste activitatea
factorului VIII cu cu 1,5% pand la 2% din activitatea normala.

Doza necesari este determinata utilizand urmatoarea formula:
Unitati necesare = greutatea corporala (kg) x (%)(Ul/dl) de factor VIII dorit x 0,5

Cantitatea de administrat si frecventa administrarii ar trebui orientate intotdeauna spre eficienta
terapeutica in cazurile individualizate.

In cazul urmatoarelor episoade hemoragice, activitatea factor VIII nu ar trebui si scada sub nivelul
activitatii plasmatice date (in % sau Ul/dl) in perioada respectiva.

Urmatorul tabel poate fi utilizat pentru stabilirea dozelor in sdngerdri si operatii chirurgicale:

Gradul hemoragiei/ Nivelul Factor VIII Frecventa administrarii (ore)
Tipul interventiei chirurgicale dorit (%) (Ul/dl) Durata terapiei (zile)

Hemoragie

Hemartroza incipienta, 20 —40 Se repeta la fiecare 12 pana la 24 ore.

hemoragie la nivelul musculaturii cel putin 1 zi, pana cand episoadele

sau sangerari orale hemoragice indicate de durere sunt
rezolvate.

Hemartorze extinse, sangerari 30-60 Perfuzia se repeta la fiecare 12 - 24 ore

la nivel muscular sau hematom pentru 3 - 4 zile sau mai mult pana cand
durerea si dizabilitatea acuta este
rezolvata.

Hemoragii esentiale ca pot 60— 100 Perfuzarea se repeta la fiecare 8 pana la

afecta viata 24 ore, pana cand se rezolva episodul
acut.

Chirurgie

Minora 30-60 La fiecare 24 ore, pentru cel putin 1 zi.

Incluzand extractiile dentare

Majora 80— 100 Perfuzarea se repeta la fiecare 8 pana la

(pre - si postoperator) |24 ore pana la cicatrizare, apoi terapia

se repeta pentru inca 7 zile pentru a
mentine activitatea factorului VIII de
30% pana la 60% (UI/dl).




In timpul tratamentului, este bine si fie luatd in considerare determinarea corecti a nivelelor de factor
VIII la calcularea dozelor care trebuie administrate si la stabilirea frecventei injectarilor. In cazul
interventiilor chirurgicale importante, monitorizarea precisa a terapiei de substitutie prin analiza
coagularii (activitatea factorului plasmatic VIII) este indispensabild. Pacientii pot prezenta variatii
interindividuale la raspunsul fatd de factorul VIII, avand nivele diferite de revenire la normal si timpi
de injumatatire plasmatica prin eliminare diferiti.

Pentru profilaxia pe termen lung a sangerarii la pacientii cu hemofilie de tip A severd, dozele uzuale
recomandate sunt 20-40 UI de factor VIII pe kg corp la intervale de 2-3 zile. In unele cazuri, mai ales
la pacientii mai tineri, sunt necesare intervale de dozare mai scurte sau doze mai mari.

Pacientii trebuie monitorizati in ce priveste dezvoltarea inhibitorilor de factor VIII.

Dacé nivelele plasmatice de factor VIII nu sunt atinse sau dacd sdngerarea nu e controlatd cu doza
recomandata 1n acel caz, este nevoie de un test pentru identificarea prezentei inhibitorilor de factor
VIIL

La pacienti cu nivele crescute ale inhibitorilor, terapia cu factor VIII s-ar putea sd nu fie eficienta si
trebuie luate in considerare alte optiuni terapeutice. Tratamentul acestor pacienti va fi instituit de catre
medici cu experienta In tratamentul hemofiliei

Datele provenite din studiile clinice sunt insuficiente pentru a recomanda utilizarea Fanhdi la copii cu
varsta sub 6 ani.



