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Contiene los factores I, IX y X principalmente no activados, asi como el factor
VIl activado; el antigeno del factor VIII coagulante (F VIII: Ag) esta presente en

la concentracién maxima de 0,1 UI/1 UF. El producto esta libre, o contiene solo
CM trazas del sistema calicreina-quinina. Grupo farmacoterapéutico: factores de

&%ﬁliggzgintos coagulacién de la sangre, cédigo ATC: B02BDO03.

USO CLIiNICO

Tratamiento y profilaxis de hemorragias en pacientes con hemofilia A con inhibidor del F VIII.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

De forma general se recomiendan dosis de 50 a 100 Ul/kg, sin exceder una dosis diaria de 200 Ul/kg.
No debe sobrepasarse 100 Ul/kg/dosis, ni dosis diarias de 200 UF/kg, a menos que la gravedad de la
hemorragia requiera y justifique el uso de dosis superiores.

La dosis es independiente del titulo de inhibidor del paciente. La respuesta al tratamiento puede
variar de paciente a paciente.

Administrar por via intravenosa lentamente: velocidad maxima de inyeccion 2 UF/kg/min.

Si se administra por perfusién, utilizar un equipo de perfusién desechable con un filtro adecuado de,
al menos, 149 micras de tamafo de poro.

Poblacion pediatrica:

La experiencia en niflos menores de 6 afios es limitada; se debe adaptar el mismo régimen posoldgico
que en adultos a la situacién clinica del nifio.

Hemorragias en articulaciones, musculos o tejido blando:

Para hemorragias leves y moderadas se recomienda una dosis de 50 a 75 UF/kg, cada 12 horas. El
tratamiento debe continuar hasta que aparezcan claros signos de mejoria clinica, tales como
disminucién del dolor, reduccién de la tumefaccién o movilizacién de la articulacién.

Hemorragias en membranas mucosas:

Se recomienda una dosis de 50 UF/kg cada 6 horas, bajo estricta vigilancia del paciente (lugar del
sangrado, repeticién del hematocrito).

Profilaxis de hemorragias perioperatorias:

Se recomienda administrar Feiba cada 6 a 12 horas, oscilando la dosis diaria entre 100-200 UF/kg.



Complejo coagulante
antiinhibidor

Pag 2/3

PEDIAMECUM A\E P

CONTRAINDICACIONES

En las situaciones siguientes, no se debe utilizar si se dispone de alternativas terapéuticas:

e Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

 Coagulacién intravascular diseminada (CID): datos de laboratorio o sintomas clinicos que
claramente indican CID.

* Pacientes con pruebas de laboratorio, histoldgicas o clinicas de insuficiencia hepatica: debido a
la eliminacidn retardada de los factores de coagulacién activados, aumenta el riesgo de CID en
estos pacientes.

« Infarto de miocardio, trombosis 0 embolismo agudo: en pacientes con diagndstico de
cardiopatia isquémica y en pacientes afectos de trombosis o embolismo agudo, Feiba esta
indicado solo en caso de hemorragias con peligro para la vida.

PRECAUCIONES

* El riesgo de aparicién de eventos trombéticos y tromboembdlicos (incluyendo CID, infarto de
miocardio, trombosis venosa y embolia pulmonar) puede verse incrementado con la
administracion de dosis elevadas. Muchos de estos eventos aparecieron con dosis superiores a
200 UF/kg/dia o en pacientes con otros factores de riesgo para eventos tromboembdlicos. La
posible presencia de esos factores de riesgo siempre debe tenerse en cuenta en pacientes con
hemofilia congénita y adquirida.

» Debido a factores especificos de los pacientes, la respuesta a un agente de bypass puede variar
y en determinadas situaciones hemorragicas, los pacientes pueden tener una respuesta
insuficiente a un agente y pueden responder a otro. En caso de que se produzca una respuesta
insuficiente a un determinado agente de bypass, se debe considerar la utilizacion de otro.

¢ La administracién de Feiba en pacientes con inhibidores puede producir un incremento inicial
“anamnéstico” de los niveles del inhibidor. Durante la administracion continuada de Feiba, los
niveles del inhibidor pueden descender a lo largo del tiempo. Tanto los datos clinicos como los
datos publicados sugieren que la eficacia de Feiba no se reduce.

e Puede producir la aparicidn de reacciones de hipersensibilidad que pueden incluir, urticaria,
angioedema, alteraciones gastrointestinales, broncoespasmo e hipotensién; estas reacciones
pueden ser graves y pueden ser sistémicas (por ejemplo, anafilaxis con urticaria y angioedema,
broncoespasmo, shock circulatorio). También pueden aparecer otras reacciones relacionadas
con la perfusién, como escalofrios, pirexia e hipertension.

EFECTOS SECUNDARIOS

La frecuencia de las reacciones adversas no se puede estimar a partir de los datos disponibles por lo
tanto todas ellas se clasifican de frecuencia no conocida. Las reacciones adversas notificadas en los
ensayos clinicos y durante la fase poscomercializacién se describen a continuacién (para mas
informacidn consultar la ficha técnica):

* Trastornos del sistema inmunolégico: hipersensibilidad, urticaria, reaccién anafilactica.

 Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: coagulacién intravascular diseminada (CID),
incremento del titulo de inhibidor (respuesta anamnéstica).

 Trastornos cardiovasculares: embolia (complicaciones tromboembdlicas), hipotension,
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hipertensidn, rubor, taquicardia.

e Trastornos respiratorios: embolia pulmonar, tos, disnea

e Trastornos del sistema nervioso: parestesia, cefalea, mareo, somnolencia.

e Otros: la inyeccidén o perfusién rapida puede causar un dolor punzante y entumecimiento en la
cara y en las extremidades, asi como una caida de la presion arterial.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Se recomienda no administrar conjuntamente antifibrinoliticos como el acido aminocaproico. Si se
administran ambo, debe observarse un intervalo minimo de 6 horas entre la administracién de uno y
otro producto.

DATOS FARMACEUTICOS

Preparacion: reconstituir cada vial con su disolvente segun las instrucciones de la ficha técnica.
Estabilidad: uso inmediato.

Incompatibilidades: no mezclar con otros medicamentos.

Excipientes: Consultar ficha técnica segun cada presentacion.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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Fecha de actualizacion: noviembre de 2020.

La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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