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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Fanhdi® 250, 500, 1000 y 1500 UI

Polvo y disolvente para solucién inyectable

COMPLEJO DE FACTOR VIl DE COAGULACION Y FACTOR VON WILLEBRAND HUMANOS

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento ha sido prescrito sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Fanhdi® y para qué se utiliza

Antes de usar Fanhdi®

C6mo usar Fanhdi®

Posibles efectos adversos

Conservacién de Fanhdi®

Informacién adicional

1. QUE ES FANHDI® Y PARA QUE SE UTILIZA

Fanhdi® se presenta como polvo para solucién inyectable conteniendo 250, 500, 1000 o 1500 Ul de factor VIII de
coagulaciény 300, 600, 1200 o 1800 Ul de factor von Willebrand humanos por vial. Una vez reconstituido con la cantidad
apropiada de disolvente (agua para inyectables), cada vial contiene 25, 50 0 100 Ul de FVIII/mly 30, 60 0 120 Ul FVW/ml.
Fanhdi® pertenece al grupo de medicamentos denominado antihemorrégicos: factores de la coagulacién sanguinea: factor
von Willebrand y factor VIII de coagulacién sanguinea en combinacién.

Hemofilia A
Fanhdi® estd indicado para la prevencidn y control de hemorragias en pacientes con déficit moderado o severo de factor VIII

debido a la hemofilia A. Estos pacientes no tienen suficiente factor VIl funcional. Fanhdi® sirve para aumentar la cantidad de
factor VIl en sangre, permitiendo asi que la sangre coagule.

Enfermedad de von Willebrand

Fanhdi® estd indicado para la profilaxis y tratamiento de hemorragias en pacientes con la enfermedad de von Willebrand (EVW)
cuando el tratamiento solo con desmopresina (DDAVP) no es efectivo o esté contraindicado.

Los pacientes pueden padecer diferentes tipos de enfermedad EVW. Todos los tipos de EVW son enfermedades innatas
donde las hemorragias pueden durar més de lo esperado. Esto puede ser debido a una falta de FVW en la sangre o a que
el FVW no funciona como deberia.

2. ANTES DE USAR FANHDI®

No use Fanhdi®

e Siesalérgico (hipersensible) al complejo de factor VIl de coagulacidn y factor von Willebrand humanos o a cualquiera
de los demas componentes de Fanhdi®

Si usted tiene alguna duda sobre lo anterior, consulte con su médico.

Tenga especial cuidado con Fanhdi®

e Existe la remota posibilidad de que usted pueda experimentar una reaccion anafilactica (reaccion alérgica repentina
grave). Si usted observa erupciones cuténeas que pueden llegar a urticaria generalizada, siente opresion en el pecho,
sensacion de mareo, vértigo o ndusea, o hien se marea estando de pie, es posible que usted esté sufriendo una
reaccion anafilactica a Fanhdi®. Si ello ocurre, interrumpa inmediatamente la administracion del producto y pida
asistencia médica.

e Es posible que su médico desee realizar alguna prueba para asegurar que la dosis que usted recibe de Fanhdi® es
suficiente para alcanzar y mantener niveles adecuados de factor VIII.

e Sisuhemorragia no llega a controlarse con Fanhdi®, consulte a su médico inmediatamente. Es posible que usted haya
desarrollado inhibidores del factor VIII, por lo que su médico querra realizar pruebas para confirmarlo. Los inhibidores
del factor VIIl son anticuerpos presentes en la sangre que bloquean el factor VIII que usted esta utilizando. Ello hace
que el factor VIl sea menos efectivo en el control del sangrado.

e En el caso del tratamiento de la enfermedad de von Willebrand existe riesgo de aparicién de efectos trombdticos,
particularmente en pacientes con riesgos clinicos. Asi pues, su médico deberd realizar algunas pruebas para detectar
signos iniciales de trombosis e iniciar tratamiento contra tromboembolismo vascular segin recomendaciones
vigentes.

e Los pacientes con enfermedad de von Willebrand, especialmente aquellos pacientes con el tipo 3, pueden
desarrollar anticuerpos neutralizantes (inhibidores) al factor von Willebrand. Los inhibidores del factor von
Willebrand son anticuerpos presentes en la sangre que bloquean el factor von Willebrand que esté usted utilizando.
Si no se alcanzan los niveles esperados de actividad de factor von Willebrand en plasma, o si la hemorragia no se
controla con la dosis apropiada, su médico deberd realizar pruebas para determinar la presencia de inhibidor de
factor von Willebrand. Ello hace que el factor von Willebrand sea menos efectivo en el control del sangrado.

e Siusted va a necesitar un dispositivo de acceso venoso central (DVAC) para la administracién de Fanhdi®, su médico debe
considerar el riesgo de complicaciones relacionadas con el DVAC incluyendo infecciones locales, presencia de bacterias en la
sangre (bacteriemia) y la formacion de un codgulo en el vaso sanguineo (trombosis) donde se inserta el catéter.

Cuando los medicamentos se elaboran a partir de sangre o plasma humano, se deben adoptar un nimero de medidas para

prevenir una posible transmisién de infecciones a los pacientes. Estas medidas incluyen:

e una seleccidn cuidadosa de los donantes de sangre y plasma para garantizar la exclusién de donantes con riesgo de
padecer infecciones.

e Elandlisis de cada donacion y de las mezclas de plasma para detectar posibles virus o infecciones.

e lainclusion de una serie de etapas en el procesamiento de la sangre o el plasma que pueden inactivar o eliminar los
virus.

A pesar de estas medidas, cuando se administran medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humano, no se

puede excluir totalmente la posibilidad de transmision de infecciones. Esto es aplicable también a los virus desconocidos

0 emergentes y a otros tipos de infecciones.

Las medidas adoptadas se consideran eficaces para los virus envueltos como el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH),

el virus de la hepatitis B y el virus de la hepatitis C, y para el virus no envuelto de la hepatitis A. Las medidas tomadas

pueden tener un valor limitado para virus no envueltos tales como el parvovirus B19.

La infeccion por parvovirus B19 puede ser grave para una mujer embarazada (infeccion fetal) y para personas cuyo

sistema inmunoldgico esté deprimido o que presentan algtin tipo de anemia (p.e. con anemia hemolitica).

Su médico puede recomendarle que considere la vacunacién contra hepatitis A y B si recibe regularmente/repetidamente

concentrados de factor VIII derivados de plasma.

Cada vez que se le administre una dosis de Fanhdi®, se recomienda dejar constancia del nombre y el niimero de lote del

medicamento para mantener un registro de los lotes utilizados.

Ver también apartado 4.
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Uso de otros medicamentos

e Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento,
incluso los adquiridos sin receta médica.

e No se han observado interacciones del complejo de factor VIII de coagulacién y factor von Willebrand humanos con
otros medicamentos.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Durante el embarazo y la lactancia puede utilizarse el complejo de FVIII/FVW tnicamente si esta claramente indicado.

Conducci6n y uso de méaquinas

No existe ningtin indicio de que Fanhdi® pueda afectar a la capacidad de conducir vehiculos o utilizar maquinas.

3.COMO USAR FANHDI®

El producto debe administrarse por via intravenosa. La velocidad de administracion no debe sobrepasar los 10 ml/min.

Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico o por el personal sanitario del centro de

hemofilia. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

La cantidad de Fanhdi® que usted debe usar depende de muchos factores, como su peso, su estado clinico y el lugar

e importancia del sangrado. Su médico calculard la dosis de Fanhdi® y con qué frecuencia y a qué intervalos debe

administrarse para alcanzar el nivel necesario de factor VIl o de factor von Willebrand en su sangre.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Fanhdi®.

Preparacion de la solucién:

Aseglirese de que trabaja en las condiciones més adecuadas en todas las etapas del proceso para evitar la contaminacion

del producto.

1. Atemperar el vial y la jeringa del disolvente sin sobrepasar los 30 C.

Acoplar el émbolo a la jeringa del disolvente.

Desprecintar el filtro. Separar el tapén del cono de la jeringa del disolvente y acoplarla al filtro.

Desprecintar el adaptador de vial y acoplarlo al conjunto filtro-jeringa.

Desprecintar el vial, desinfectando el tapén con la toallita antiséptica.

Introducir la espina del adaptador en el vial.

Trasvasar todo el disolvente de la jeringa al vial.

Girar suavemente el vial procurando no producir espuma hasta la total disolucién. No agitar. Como todos los productos

de administracidn parenteral, no utilizar si la disolucion es incompleta o presenta particulas.

9. Separar el conjunto filtro-jeringa del resto para facilitar la aspiracion posterior de la soluciony acoplar inmediatamente
de nuevo el conjunto filtro-jeringa al vial.

10. Invertir el vial y aspirar el contenido en la jeringa.

11. Preparar la zona de inyeccidn del paciente, separar la jeringa del resto e inyectar el producto utilizando la aguja
mariposa con canula suministrada a una velocidad de 3 ml/min por via intravenosa. La velocidad de administracion
no debe sobrepasar los 10 ml/min para evitar reacciones vasomotoras.
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No deben reutilizarse los equipos de administracién. En ninglin caso se aprovechard la fraccion que no se haya utilizado,
ni guardandola en heladera.

Si usa mas Fanhdi® del que debiera

Adn no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada. Sin embargo, si usted ha usado Fanhdi® més de
lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:
- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ (11) 4658-7777

Si olvidé usar Fanhdi®

e Proceda inmediatamente con la siguiente administracidn y continde a intervalos regulares siguiendo las indicaciones
de su médico.

e No se administre una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al'igual que todos los medicamentos, Fanhdi® puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

En raros casos, usted puede notar alguno de estos efectos adversos después de la administracion de Fanhdi®:

e Prurito, reacciones locales en el lugar de la inyeccion (p.ej. sensacion de quemazon y enrojecimiento transitorio)

e Reacciones alérgicas (p.ej. opresion en el pecho/sensacién general de malestar, mareo, ndusea y ligera bajada de
tensién que puede hacer que usted se maree estando de pie)

e Sabor peculiar en la boca

e Fiebre

e Taquicardia

Tampoco puede excluirse completamente la posibilidad de un shock anafilctico. Si usted nota cualquiera de los sintomas

siguientes durante la administracién:

e Opresion en el pecho/sensacién general de malestar

e Mareo

e Hipotensidn leve (ligera disminucion de la presién arterial con sensacion de mareo estando de pie)

e Ndusea

puede ser un signo precoz de hipersensibilidad y reaccién anafilactica. Si se produce una reaccién alérgica o anafilactica,

la administracidn debe interrumpirse y consultar a su médico inmediatamente.

Sin embargo, no puede excluirse totalmente la posibilidad de reacciones alérgicas a los componentes del preparado. La

formacién de anticuerpos neutralizantes del factor VIII (inhibidores) es una complicacién conocida en el tratamiento de

pacientes con hemofilia A. En estudios con preparados de factor VIII de origen humano, el desarrollo de inhibidores se
observa especialmente en pacientes hemofilicos no tratados previamente. Usted deberd ser cuidadosamente monitorizado
mediante pruebas de laboratorio y exdmenes clinicos apropiados para determinar la formacién de dichos inhibidores.

e (Cuando se usa un producto FYW que contiene FVIII para tratar la EVW, el tratamiento continuado puede producir un
aumento excesivo de FVIIl en la sangre. Esto puede incrementar el riesgo de que su flujo sanguineo se altere (trombosis).
Siusted es un paciente con factores de riesgo conocidos clinicos o de laboratorio, le tienen que controlar los primeros
signos de trombosis. Su médico debe establecer una prevencion (profilaxis) de los episodios trombéticos, conforme
a las recomendaciones actuales.

Especialmente si es usted un paciente con enfermedad de von Willebrand de tipo 3, en muy raras ocasiones, puede
desarrollar anticuerpos neutralizantes (inhibidores) al factor von Willebrand. Si dichos inhibidores aparecen el factor
von Willebrand es menos efectivo en el control del sangrado. En el caso de que su hemorragia contintie, hay que
analizar la presencia de estos inhibidores en su sangre. Dichos anticuerpos pueden aparecer asociados a reacciones
anafilacticas. Asi pues, en aquellos pacientes que experimenten reacciones anafilacticas debera evaluarse la
presencia de inhibidores. En tales casos, consulte a su médico inmediatamente.

Para informacion sobre la seguridad viral, ver seccién 2.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en la Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

5. CONSERVACION DE FANHDI®

Mantener fuera del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30 2C. No congelar.
No utilice Fanhdi® después de la fecha que aparece en la etiqueta después de la abreviatura “Cad.”.

No utilice Fanhdi® si observa que la solucion presenta turbidez o sedimentos. Generalmente la solucion es clara o
ligeramente opalescente.

Una vez reconstituida, la solucion debe desecharse si se observan particulas en su interior o algtn tipo de decoloracidn.
Tras la reconstitucidn el producto es estable quimica y fisicamente durante 12 horas a 25 °C. Desde un punto de vista
microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, el tiempo y las condiciones
de conservacion antes de su uso son responsabilidad del usuario y, normalmente no seran mds de 24 horas a 2 °C - 8 °C
amenos que la reconstitucion se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

Todo producto no utilizado y el material de desecho deben eliminarse de acuerdo con los requisitos locales.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los
envases y de los medicamentos que no necesite. De esta forma ayudaré a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de Fanhdi®

El principio activo es complejo de factor VIl de coagulacién y factor von Willebrand humanos.

Fanhdi® se presenta como polvo para solucién inyectable conteniendo 250, 500, 1000 o 1500 Ul de FVIII de coagulacién
humanoy 300, 600, 1200 0 1800 Ul de FVW humano por vial. El producto se reconstituye con 10 ml de agua para inyectables
para las presentaciones de 250, 500 y 1000 Ul o 15 ml de agua para inyectables para la presentacién de 1500 Ul.

Los demds componentes son albtimina, histidina y arginina.

Aspecto del producto y contenido del envase

Vial conteniendo polvo blanco o amarillo pélido y jeringa con agua para inyectables (disolvente).

Contenido de la caja: 1 vial de liofilizado, 1 jeringa precargada de disolvente y accesorios (adaptador de vial, filtro, 2
toallitas con alcohol y aguja mariposa).

Presentaciones

Fanhdi® 250 Ul

Fanhdi® 500 Ul

Fanhdi® 1000 Ul

Fanhdi® 1500 Ul

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N 44.504

Venta bajo receta.




