GRIFOLS

Fanhdi®
250, 500, 1000 y 1500 U.L.

FACTOR VIl DE COAGULACION HUMANO

Polvo y disolvente para solucion inyectable

Advertencia

Este producto ha sido elaborado con métodos de inactivacion recomendados por la Organizacion

Mundial de la Salud, para evitar la transmision de virus y agentes patogenos. No obstante su
presencia no puede descartarse en forma absoluta.

Composicion cualitativa y cuantitativa

Principio activo:
Factor VIII 250 UL 500 U.I. 1000 U.I. 1500 U.I.
(Proteinas totales <90 mg <90 mg <90 mg <135mg)
Excipientes:

Arginina, Albimina humana, Histidina
Jeringa precargada con disolvente:
Agua para inyectables 10 ml 10 ml 10 ml 15 ml

Forma farmacéutica y contenido
Polvo y disolvente para solucion inyectable con 250, 500, 1000 6 1500 U.I. de factor VIII.

Categoria farmacoterapéutica

Fanhdi® es un concentrado liofilizado de FVIII altamente puro y estable, obtenido a partir de
plasma humano mediante un proceso de purificacién continuo consistente en una precipitacion
con polietilenglicol (PEG) seguido de una cromatografia de afinidad y de precipitaciones con
cloruro sédico y glicina.

El producto en vial final tiene una actividad especifica como minimo de 2,5 a 10 U.l./mg de
proteina dependiendo de sus presentaciones (250, 500, 1000 6 1500 U.1.).

La actividad especifica excluyendo el estabilizante natural FWWy la albimina es superior a 1000 U.l/mg
de proteina.

El proceso de obtencion usado en la produccién de Fanhdi® ha sido validado para la
inactivacion/eliminacidn virica, usando VIH y virus modelo para virus con cubierta y sin cubierta
lipidica. Se estudiaron las dos etapas especificas de inactivacion: el tratamiento con tri-n-butilfosfato
(TNBP) y Tween 80 y el tratamiento térmico a 81 + 1 °C durante 72 - 74 horas y dos etapas del
proceso de cara a la eliminacion/inactivacion: precipitacion con polietilenglicol y cromatografia
de afinidad, resultando, en conjunto, un buen nivel de inactivacién/eliminacion virica.

Titular de la autorizacion sanitaria

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2 - Parets del Valles

08150 Barcelona - ESPANA

Indicaciones terapéuticas

Prevencion y control de hemorragias en pacientes con déficit moderado o severo de factor VI

debido a la hemofilia A.

Contraindicaciones

Utilizar con precaucién en pacientes con reacciones alérgicas conocidas a los componentes de

la preparacion.

Precauciones de empleo adecuadas

En caso de aparecer reacciones alérgicas o anafilacticas debera suspenderse inmediatamente la

infusion (deben seguirse las pautas de tratamiento del shock).

Después de la administracion repetida de concentrados de factor VIl humano, debe determinarse

el nivel de inhibidores en el plasma.

Cuando se administran medicamentos derivados de sangre o plasma humanos, no se puede

excluir totalmente la aparicion de enfermedades debidas a la transmisién de agentes infecciosos.

Esto también se refiere a la posible transmision de patdgenos de naturaleza desconocida. Sin

embargo, el riesgo de transmision de agentes infecciosos se reduce por:

- La seleccion de los donantes mediante un reconocimiento médico.

- En las donaciones individuales y en las mezclas de plasma se descarta la presencia de
marcadores de los virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), de la hepatitis C (VHC) y de
la hepatitis B (VHB).

- En las mezclas de plasma se descarta la presencia del material genético que utiliza el VHC
para reproducirse.

- Los procedimientos validados de inactivacion/eliminacion incluidos en el proceso de
produccion. Estos procedimientos se consideran efectivos para el VIH, VHC, virus de la
hepatitis A (VHA) y VHB.

Los procedimientos de inactivacion/eliminacion pueden tener un valor limitado para virus no

envueltos tales como parvovirus B19 y otros agentes infecciosos transmisibles.

En todos los pacientes que reciban Fanhdi® deben considerarse las pautas de vacunacion

indicadas para los sujetos que reciben medicamentos derivados de la sangre o plasma

humanos.

Interacciones medicamentosas y otras interacciones

No se han descrito.

Incompatibilidades
Fanhdi® no debe mezclarse con otros medicamentos.
Uso en embarazo y lactancia
No se ha demostrado la inocuidad de este producto para su uso durante el embarazo con ensayos
clinicos controlados.
Los estudios en animales de experimentacion son insuficientes para asegurar la seguridad con
respecto a la reproduccion, desarrollo del embrién o feto, curso del embarazo y desarrollo peri
y postnatal.
Por tanto, durante el embarazo y la lactancia pueden utilizarse los concentrados de factor VIII
(inicamente si son claramente necesarios.
Efectos sobre la conduccion y el uso de maquinaria complicada
No existe ningtin indicio de que el concentrado de factor VIII de coagulacién de plasma humano
pueda afectar a la capacidad de conducir vehiculos o utilizar maquinarias.




Posologia
La dosis y duracién del tratamiento con Fanhdi® debe ajustarse segin las necesidades
individuales del paciente.
La dosis necesaria puede calcularse utilizando la siguiente formula como guia:
N° de Unidades de factor VIl requeridas = Peso corporal x Incremento deseado x 0,5

(U.l) (kg) de FVIII (%)
Este calculo estd basado en el hecho que 1 U.I. de FVIII por kg de peso corporal incrementa la
actividad plasmética de FVIII aproximadamente un 2% (es decir: se necesitan 0,5 U.l./kg peso
para incrementar en un 1% el nivel de FVIIl en el plasma).
Los niveles de FVIII plasmaticos del paciente deben ser determinados y monitorizados durante el
tratamiento con Fanhdi®. Esto es particularmente importante en el caso de intervenciones quirdrgicas.

Tipo de hemorragia Nivel plasmatico de actividad de FVIII Periodo durante el cual es necesario
terapéuticamente necesario mantener dicho nivel plasmatico de
actividad de FVIIl
- Hemorragias menores: 30% Al menos 1 dia, dependiendo de la
- Hemorragias en articulaciones gravedad de la hemorragia
) Hemurrag|a§ maycre§: 3 - 4 dias o hasta alcanzar una
- Hemorragias en misculos adecuada recuperacion
- Extracciones dentales 40 - 50%
- Traumatismo craneal leve
- Intervenciones quirdrgicas menores
- Hemorragias en la cavidad bucal
- Hemorragias que ponen en peligro la Tratamiento durante 7 dias. A partir
vida: de aqui, terapia durante al menos
Int . - otros 7 dias
- Intervenciones quirdrgicas mayores 60 - 100%
- Hemorragias gastrointestinales
- Hemorragias intracraneales,
intraabdominales o intratorécicas
- Fracturas

Pacientes con inhibidores:

Si el factor VIII plasmatico no alcanza los niveles esperados en el paciente, o si la hemorragia no

se puede controlar tras una dosis adecuada, debe sospecharse la presencia de un inhibidor.

Los hemofilicos con anticuerpos contra el factor VIII (inhibidores) requieren una terapia

especifica. Puede obtenerse inmunotolerancia mediante el tratamiento con concentrado de factor VIl

de coagulacion de plasma humano.
Profilaxis:

Para profilaxis a largo plazo de hemorragias en pacientes con hemofilia A severa, debe

administrarse Fanhdi® a dosis de 10-50 U.l./kg a intervalos de 2-3 dias. En algunos casos,

especialmente en pacientes jovenes, pueden ser necesarios intervalos mas cortos o dosis mayores.

Forma y via de administracion

No debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Tras la reconstitucion 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 conservacién antes de su uso son

responsabilidad del usuario y, normalmente no seran mas de 24 horas a 2 °C - 8 °C a menos que
la reconstitucion se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas. En ningtin
caso se aprovechara la fraccion que no se haya utilizado, ni guardandola en nevera.

Preparacion de la solucion:

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

2. Acoplar el émbolo a la jeringa del disolvente.

. Desprecintar el filtro. Separar el tapon 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 tapdn con la toallita antiséptica.

. Introducir la espina del adaptador en el vial.

. Trasvasar todo el disolvente de la jeringa al vial.

. Agitar el vial mediante giros suaves hasta la total disolucion. Como todos los productos de

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

9. Separar el conjunto filtro-jeringa del resto momentaneamente para romper el vacio.

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

11. Preparar la zona de inyeccién del paciente, separar la jeringa del resto e inyectar el producto
utilizando la aguja mariposa con canula suministrada o una aguja estéril 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.

No deben reutilizarse los equipos de administracion.

Sobredosificacion

No se conocen sus consecuencias ya que no se han descrito casos de sobredosificacion.

Reacciones adversas

— En raras ocasiones se han observado reacciones alérgicas o anafilacticas.

— Aumento de la temperatura, en raras ocasiones.

— Desarrollo de anticuerpos contra el FVIII.

— A pesar del bajo contenido en isoaglutininas, existe alg(n riesgo de hemdlisis intravascular.

— No puede excluirse totalmente la transmision de agentes infecciosos (ver apartado
Precauciones de empleo adecuadas).

Si se observa cualquier reaccion adversa, no descrita en este apartado, comuniquelo a su médico

o farmacéutico.

Condiciones de conservacion

La caducidad del producto viene indicada en la etiqueta.

No utilizar si ha superado la fecha de caducidad.

No conservar a temperatura superior a 30 °C. No congelar.
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Venta bajo receta
Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios

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

Elaborado en Instituto Grifols, S.A. Espaiia

Grifols Argentina, S.A.
Av. Mitre N° 3.790/98, (B 1605 BUT) Munro
Pcia. de Buenos Aires - ARGENTINA
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Instituto Grifols, S.A. Can Guasch, 2 - Parets del Valles 08150 Barcelona - ESPANA
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