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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fanhdi 251U/ml
Fanhdi 50 IU/ml
Fanhdi 100 IU/ml

prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Factor VIII coagulationis a Factor von Willebrand humanus

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fanhdi a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fanhdi
Ako pouzivat’ Fanhdi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fanhdi

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1.  Co je Fanhdi a na ¢o sa pouZiva

Fanhdi je dodavany vo forme prasku, uréeného na pripravu injekéného roztoku obsahujuceho 250,
500, 1000 alebo 1500 IU l'udského koagula¢ného faktora VIII a 300, 600, 1200 alebo 1800 IU
I'udského von Willebrandovho faktora v jednej liekovke.

Po nariedeni v odpovedajucom mnozstve rozptstadla (voda na injekcie), kazda lickovka obsahuje 25,
50 alebo 100 IU FVIII/ml a 30, 60 alebo 120 IU VWF/ml.

Farmakoterapeuticka skupina: Antihemoragikum: krvné koagula¢né faktory VIII: von Willebrandov
faktor a krvny koagula¢ny faktor VIII v kombinAcii.

Fanhdi je indikovany na liecbu a profylaxiu krvacania u pacientov s hemofiliou A (vrodeny deficit
faktora VIII).

Fanhdi je indikovany na lieCbu a prevenciu krvacania u pacientov s von Willebrandovou chorobou
(VWD), ked’ je lieCba samotnym desmopresinom (DDAVP) neucinna alebo kontraindikovana.

Tento liek je mozné pouzit’ pri lieCbe ziskaného deficitu faktora VIII.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fanhdi
NepouZivajte Fanhdi

Ak ste alergicky na komplex 'udského koagulacného faktora VIII a von Willebrandovho faktora alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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Ak chcete podrobnejsie informacie, spytajte sa svojho lekara.
Upozornenia a opatrenia

o Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze dojst’ k anafylaktickej reakcii (nahla tazka alergicka
reakcia). Ak pozorujete na sebe vyrazku alebo generalizovanu zihlavku, tlak na hrudi, tocenie
hlavy, zavrat alebo nevol'nost alebo pocitujete tocenie hlavy, ked’ stojite, je mozné, Ze trpite
anafylaktickou reakciou na liek Fanhdi. Ak sa vyskytni tieto priznaky, musite okamzite prerusit’
podavanie lieku a kontaktovat’ svojho lekara.

. Vas lekar pravdepodobne uskutocni niektoré testy, aby sa ubezpecil, ze davka lieku Fanhdi,
ktort dostavate, je dostato¢na na dosiahnutie a drzanie odpovedajucej hladiny faktora VIII.

. Tvorba inhibitorov (protilatok) je zndma komplikacia, ktora sa moéze vyskytnat’ pocas lieCby
vSetkymi liekmi s faktorom VIII. Tieto inhibitory, najmi vo velkych mnozstvach, zabranuji
spravnemu ucinku liecby a vy alebo vase diet’a budete starostlivo sledovani, ¢i sa tieto
inhibitory vytvoria. Ak u vés alebo vasho diet'ata nebude mozné krvacanie dostat’ pomocou
lieku Fanhdi pod kontrolu, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

o Pri liecbe von Willebrandovej choroby existuje riziko vyskytu trombotickych prihod, hlavne u
pacientov so znamymi faktormi klinického rizika. Preto by mal vas lekér uskutoc¢nit’ niektoré
testy na zistenie v€asnych priznakov trombozy a zacat’ lieCbu Zilovej tromboembolie podl'a
aktualnych odporucani.

o U pacientov s von Willebrandovou chorobou, hlavne u pacientov s typom 3, sa mézu vyvinat
neutralizujuce protilatky (inhibitory) proti von Willebrandovmu faktoru. Inhibitory von
Willebrandovho faktora su protilatky pritomné v krvi, ktoré mézu blokovat’ von Willebrandov
faktor, ktory uzivate. Ak sa nedosiahnu o¢akavané hladiny aktivity von Willebrandovho faktora
v plazme alebo ak sa nedari prislusnou davkou krvacanie zastavit’, mala by byt uskuto¢nena
skuska na zistenie, €i nie je pritomny inhibitor von Willebrandovho faktora. U pacientov s
vysokou hladinou inhibitorov je liecba von Willebrandovym faktorom menej u¢inna.

Pri vyrobe liekov z l'udskej krvi alebo plazmy je dodrziavany rad opatreni na prevenciu prenosu
infekcii na pacientov. Tieto opatrenia zahfiaja:

o starostlivy vyber darcov krvi a plazmy na vylucenie tych darcov, u ktorych existuje mozné
riziko prenosu infekcie

o testovanie kazdého odberu a plazmovych poolov na ukazovatele virusov/infekcii

o zaradenie krokov do procesu spracovania krvi a plazmy na inaktivaciu alebo odstranenie
virusov.

Napriek tymto opatreniam, pri podani liekov vyrabanych z 'udskej krvi alebo plazmy nie je mozné
celkom vylucit’ moznost’ prenosu infekcie. Plati to i pre akékol'vek nezname alebo vznikajuce virusy ¢i
iné infekcie.

Prijaté opatrenia sa povazuju za u¢inné u virusov s obalom ako je virus I'udskej imunodeficiencie
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a u virusov bez obalu ako je virus hepatitidy A. Prijaté
opatrenia m6zu mat’ limitovanu ucinnost’ proti virusom bez obalu ako je parvovirus B19. Infekcia
spdsobena parvovirusom B19 méze byt zavazna pre tehotné Zeny (infekcia plodu) a pre osoby so
znizenym imunitnym systémom alebo s niektorym typom anémie (napr. kosakovitd anémia alebo
hemolyticka anémia).

Vas lekar Vam mdéze odporucit’, aby ste uvazovali o ockovani proti hepatitide A a B, ak pravidelne
dostéavate pripravky faktora VIII vyrobené z l'udskej plazmy.

Dorazne sa odportca, aby ste pri kazdom podani liecku Fanhdi zaznamenali nazov a ¢islo Sarze lieku,
aby sa uchovali zaznamy o pouzitych Sarziach.
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Pozri tiez Cast’ 4. Mozné vedlajSie t¢inky.
Iné lieky a Fanhdi

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie st zndme ziadne interakcie komplexu I'udského koagula¢ného faktora VIII a von Willebrandovho
faktora s inymi liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Vzhl'adom na zriedkavy vyskyt hemofilie A u Zien, nie st k dispozicii skusenosti s pouzitim komplexu
FVIII/VWF pocas tehotenstva a dojcenia. Preto sa odporuca pouzivat’ liek v tehotenstve len v nutnom
pripade.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Fanhdi nema ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Fanhdi

Rozpustite liek tak, ako je opisané na konci tejto pisomnej informacie. Liek musi byt podany
intravenozne. Rychlost’ podania nesmie byt’ vyssia ako 10 ml/min.

Mnozstvo licku Fanhdi, ktoré je treba pouzit’, zavisi od mnohych faktorov, napriklad od vasej
hmotnosti, klinického stavu a druhu a zavaznosti krvacania. Vas lekar vypocita davku, frekvenciu a
intervaly podavania lieku Fanhdi tak, aby boli dosiahnuté potrebné hladiny faktora VIII alebo von
Willebrandovho faktora vo vasej krvi.

Vas lekar vas informuje o dobe trvania vasej liecby lieckom Fanhdi.

Ak pouzijete viac Fanhdi, ako mate

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania komplexom faktora VIII a von Willebrandovho faktora.
Ak ste v§ak pouzili vac¢Sie mnozstvo lieku Fanhdi ako ste mali, obrat'te sa ihned’ na svojho lekara.

Ak zabudnete pouZzit’ Fanhdi

o Okamzite si podajte d’alSiu davku a pokracujte v pravidelnych intervaloch podla pokynov
lekara.

o Nepodavajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4.  Mozné vedlajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V zriedkavych pripadoch sa u vas po podani lieku Fanhdi mézu prejavit’ niektoré z nasledujicich

vedlajsich ucinkov:

o Svrbenie, reakcie v mieste vpichu (napr. palenie a prechodné sCervenanie)

o Alergické reakcie (napr. tlak na hrudi/pocit nevol'nosti, to¢enie hlavy, zavrat a 'ahky pokles
krvného tlaku, ktory moze sposobit’ pocit tocenia hlavy, ked’ stojite)
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o Podivna chut’ v ustach
o Hortcka
o Tachykardia

Zriedkavo moze dojst’ k anafylaktickému Soku. Ak pozorujete pocas injekcie/infuzie niektoré z tychto
priznakov:

Tlak na hrudi/pocit nevol'nosti

Tocenie hlavy

Lahku hypotenziu (mierny pokles krvného tlaku s to¢enim hlavy, ked’ stojite)
Nevolnost’

mozu to byt prvotné priznaky precitlivenosti a anafylaktickej reakcie. V pripade anafylaktickej alebo
alergickej reakcie, preruste injekciu/infiziu a okamzite sa obrat'te na svojho lekara.

Alergické reakcie na zlozky lieku nie je mozné tiplne vylucit’. U deti, ktoré zatial’ neboli lieCené liekmi
s faktorom VIII, sa inhibi¢né protilatky mozu vytvarat’ vel'mi Casto (viac nez 1 z 10 pacientov) (pozri
cast’ 2). Riziko je vSak menej Casté (menej ako 1 zo 100 pacientov) u pacientov, ktori boli faktorom
VIII lieceni v minulosti (viac ako 150 dni od liecby). Vase lieky alebo lieky vasho dietata v takom
pripade nemusia spravne ucinkovat’ a u vas alebo vasho dietata sa moze objavit’ trvalé krvacanie. V
takom pripade musite okamzite vyhl'adat’ svojho lekara.

Obzvlast ak ste pacientom s von Willebrandovou chorobou 3. typu, mézu u Vas vo vzacnych
pripadoch vzniknut’ neutralizujuce protilatky (inhibitory) na von Willebrandov faktor. Ak sa objavia
tieto inhibitory, je von Willebrandov faktor pri zvlddani krvacania menej t¢inny. Tieto protilatky sa
mozu objavit’ v stvislosti s anafylaktickymi reakciami. Z tohto dovodu, u pacientov prekonavajtcich
anafylaktické reakcie je nutné vyhodnocovat’ pritomnost’ inhibitorov. V tychto pripadoch okamzite
kontaktujte svojho lekara.

Existuje riziko vyskytu trombotickych prihod, hlavne u pacientov so znamymi klinickymi rizikovymi
faktormi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.* Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Fanhdi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte Fanhdi po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po skratke
EXP.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok je zakaleny alebo obsahuje usadeniny. VSeobecne je
roztok Ciry alebo slabo opalescentny.

Po rozpusteni musi byt roztok zlikvidovany, ak v fiom boli pozorované Castice alebo zmeny
zafarbenia.

Chemicka a fyzikalna stabilita rozpusteného licku bola dokazana po dobu 4 hodin pri teplote 25 °C,
ale z mikrobiologického hl'adiska liek ma byt spotrebovany ihned’ po nariedeni. Pokial’ nie je mozné
spotrebovat’ lick ihned’, dlzka a podmienky skladovania predchadzajuce pouzitiu su na zodpovednosti
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uzivatela.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v stilade s miestnymi
poziadavkami.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fanhdi obsahuje

Liecivo je Factor VIII coagulationis a Factor von Willebrand humanus.

Fanhdi sa dodédva ako praSok a rozpustadlo na injekény roztok obsahujuci 250, 500, 1000 alebo
1500 IU l'udského koagula¢ného FVIII a 300, 600, 1200 alebo 1800 IU l'udského VWF v jednej
liekovke. Liek sa rozptsta v 10 ml vody na injekciu pri prezentaciach 250, 500 a 1000 IU alebo v
15 ml vody na injekciu pri prezentacii 1500 IU.

Dalsie zlozky st: P'udsky albumin, histidin a arginin.

Rozpustadlo je voda na injekcie.

Ako vyzera Fanhdi a obsah balenia

Injek¢na liekovka obsahuje biely alebo svetlo ZIty hygroskopicky prasok alebo krehku (drobivir)
pevnu latku a injekéna striekacka obsahuje ¢iru bezfarebn tekutinu (rozpustadlo).

Velkost balenia:

Fanhdi 251U/ml 1x 250 IU + 10 ml rozpustadla

Fanhdi 50 IU/ml 1x 500 IU + 10 ml rozpustadla

Fanhdi 100 IU/ml 1 x 1000 IU + 10 ml rozpustadla

Fanhdi 100 IU/ml 1 x 1500 IU + 15 ml rozpustadla

Balenie obsahuje: 1 injekénu liekovku s praSkom, 1 predplnent injeként striekacku s rozpustadlom a
prislusenstvo (adaptér liekovky, filter, 2 tampony s alkoholom a aplikacny set).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasc, 2 - Parets del Vallés

08150 Barcelona - SPANIELSKO

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2025.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (SUKL) http://www.sukl.sk/

Névod na pouZitie/manipuldciu

Dodrzujte tieto pokyny, pokial’ va$ lekar neuviedol inak.

Akékol'vek pripadné zvySky nesmu sa odkladat’ na neskorSie pouZitie, ani skladovat’ v chladnicke.
Priprava roztoku:

1. Injekénu liekovku s praskom a injeként striekacku zohrejte maximalne na 30 °C.


http://www.sukl.sk/
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Na injekénu striekacku s rozpustadlom nasad’te piest.

Z balenia vyberte filter. Z konca striekacky odstrante kryt a nasad’te filter.

Z balenia vyberte adaptér lickovky a nasad’'te ho na filter so striekackou.

Z liekovky s koncentratom odstraiite klobucik a zatku liekovky potrite prilozenym
antiseptickym tampdnom.

Zatku liekovky prepichnite ihlou adaptéra.

Roztok zo striekacky preneste kompletne do liekovky s praskom.

Liekovkou jemne miesajte, az sa praSok dokonale rozpusti. Rovnako ako u ostatnych
parenteralne aplikovanych roztokov nepouzite liek, ktory nie je dokonale rozpusteny alebo st
v fiom viditel'né Castice.

Na odstranenie vakua na okamih oddel’te striekacku/filter od nadobky/adaptéra.

Obrat’te injeként liekovku a roztok natiahnite do striekacky.

Pripravte miesto vpichu. Striekacku oddel'te a lick aplikujte pouzitim dodane;j ihly s kridelkami.
Rychlost’ intravenoznej aplikacie musi byt priblizne 3 ml/min a nesmie prekrocit’ 10 ml/min,
aby nedoslo k neziaducim vazomotorickym reakciam.

Aplikacny set je urCeny vyhradne na jedno pouZzitie.






