Indleegsseddel: Information til patienten

Coagadex 250 IE pulver og oplgsningsmiddel til injektionsvaeske
Coagadex 500 IE pulver og oplgsningsmiddel til injektionsveaeske

human koagulationsfaktor X

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Coagadex
Séadan skal du bruge Coagadex

Bivirkninger

Opbevaring af Coagadex

Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Coagadex er et koncentrat af human koagulationsfaktor X, et protein, der kraeves for at blod kan sterkne.
Faktor X i Coagadex udvindes af humant plasma (den flydende del af blodet). Det anvendes til at
behandle og forebygge blgdninger hos patienter med arvelig faktor X-mangel, bl.a. under operation.

Patienter med faktor X-mangel har ikke tilstreekkelig faktor X i deres blod til, at det kan starkne rigtigt,
hvilket farer til overdrevet blgdning. Coagadex erstatter den manglende faktor X og ger, at blodet
starkner normalt.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Coagadex

Brug ikke Coagadex:

- hvis du er allergisk over for human koagulationsfaktor X eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i afsnit 6).

Sperg din laege, hvis du mener, at dette gaelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Coagadex:

- hvis du har starre eller leengere bladning end normalt, og blgdningen ikke stopper efter injektion af
Coagadex.

- hvis du tager medicin til forebyggelse af blodpropper, som virker ved at blokere faktor Xa. Denne
medicin kan forhindre Coagadex i at virke.

Nogle patienter med faktor X-mangel kan udvikle heemmere (immunstoffer) over for faktor X under
behandling. Dette kan betyde, at behandlingen ikke virker efter hensigten. Leegen vil regelmassigt
kontrollere udviklingen af disse immunstoffer — seerligt fer en operation. Din leege vil sikkert, bade far
og efter behandling med dette leegemiddel, — seerligt ved dit farste behandlingsforlgb — udfare tests for
at kontrollere koncentrationen af faktor X i dit blod.



Virussikkerhed
Nar leegemidler fremstilles af humant blod eller plasma, tages der visse forholdsregler for at forhindre,
at infektioner overfgres til modtageren. Disse omfatter:

—omhyggelig udvelgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre, at de, der risikerer at veere inficerede,
udelukkes,

— testning af doneret plasma for tegn pa virus/infektioner,

— inklusion af trin i behandlingen af blod eller plasma, som kan inaktivere eller fjerne vira.

De foranstaltninger, der traeffes, anses som effektive over for fglgende vira: human immundefekt virus
(HIV), hepatitis B-virus, hepatitis C-virus, hepatitis A-virus or parvovirus B19. Trods disse
foranstaltninger, kan muligheden for overfarsel af en infektion ikke helt udelukkes, néar legemidler, som
er fremstillet af humant blod eller plasma, administreres. Dette geelder ogsa for alle ukendte eller nye
vira eller andre typer infektioner.

Det anbefales pa det kraftigste, at produktets navn og batchnummer registreres, hver gang du far en
dosis Coagadex®, for at fgre regnskab med hvilke batch der er brugt.

Din laege vil eventuelt anbefale, at du overvejer at blive vaccineret mod hepatitis A og B, hvis du
regelmaessigt eller gentagne gange far human plasma-afledt faktor X-produkter.

Bgrn og unge
De anfgrte advarsler og forholdsregler for voksne geelder ogsa for bgrn (mellem 2 og 11 ar) samt unge
(mellem 12 og 18 ar).

Brug af anden medicin sammen med Coagadex
Forteel altid laegen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlegger at
tage anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sparge din lzege eller apotekspersonale til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen kendte virkninger af dette leegemiddel pa evnen til at kere eller betjene maskiner.

Coagadex indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder op til 9,2 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
milliliter oplgsning. Dette svarer til 0,0046 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af
natrium i kosten for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Coagadex
Din behandling skal igangseettes af en leege, som har erfaring med behandling af blgdningsforstyrrelser.

Brug altid lzegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
lzegen eller apotekspersonalet.

Coagadex skal injiceres direkte ind i en blodare. Far injektion af denne medicin derhjemme, skal du af
sundhedspersonalet have modtaget instrukser i, hvordan man ger det.

Leaegen vil forklare dig, hvor meget du skal bruge, hvornar du skal bruge det og hvor lenge. Lagen vil
normalt angive din dosis som det antal hele hetteglas, der giver dig den dosis, der passer bedst til dig.
Der ma ikke administreres over 60 1E/kg dagligt hos nogen aldersgruppe.



Brug til voksne

Hvor meget Coagadex gives til behandling af en blgdning eller for at forhindre yderligere
blgdning?

Laegen vil fortelle dig, hvor meget Coagadex du skal administrere, for at behandle en blgdning eller
forhindre yderligere blgdning; den pakreaevede dosis vil afhenge af dit blods normale faktor X-niveau

Hvor meget gives far, under og efter en stgrre operation?

For: Den dosis Coagadex, der anvendes, bar veere tilstreekkelig til at haeve blodets faktor X-niveau til
mellem 70 og 90 enheder/dl. Den dosis, du har brug for, afhaenger af dit blods normale factor X-
niveau og beregnes af din leege.

Efter: | Igbet af de forste par dage efter operationen, vil din plasma faktor X-koncentration blive
kontrolleret regelmaessigt. Det anbefales, at dit blods faktor X-niveau holdes over 50 enheder/dl. Den
dosis du har brug for, vil blive beregnet af din lzege.

Huvis dit blods faktor X-koncentration er for lav (dette testes af laegen), eller hvis den falder hurtigere
end forventet, kan der vare en faktor X-heemmer til stede, som forhindrer medicinen i at virke rigtigt.
Din lzge vil sgrge for de ngdvendige laboratorieprever for at se, om dette er tilfeeldet.

Hvor meget gives der regelmaessigt til langtidsforebyggelse af bledninger?
Din lzge vil fortzlle, om dette er passende for dig, og i sa fald angive den passende dosis.

Brug til bgrn og unge
Leegen vil anbefale en passende dosis til dig eller dit barn. Doser til bgrn under 12 ar er generelt starre
end doser til unge og voksne. Doser til unge vil svare til doserne til voksne.

Hvornar skal Coagadex injiceres?

o Leegemidlet ber injiceres ved farste tegn pa blgdning.

o Injektionen bgr gentages efter behov for at stoppe blgdningen.

o Hver enkelt blgdning ber bedgmmes efter dens individuelle sveerhedsgrad.
o Hvis du benytter leegemidlet for farste gang, vil leegen vejlede dig.

Oplgsning af medicin far brug
Medicinen ma kun oplgses i oplgsningsmidlet, som leveres sammen med produktet.

Mangde af Coagadex Mangde oplgsningsmiddel
250 IE 2,5mi
500 IE 5ml

Coagadex leveres med den mangde oplgsningsmiddel, der er vist i tabellen.

Du kan oplgse medicinen med den nalefri Mix2Vial-overfarselsenhed, som er inkluderet i hver pakke.
Bring beholderne med Coagadex til stuetemperatur fagr blanding.



Bland lzegemidlet som falger:

Trin1

* Fjern heetten fra haetteglasset med pulver og renger toppen af

proppen med en spritserviet.

* Gentag dette trin med heaetteglasset med oplesningsmidlet.

* Pil toppen af pakken af med overferselsenheden men lad enheden blive i
pakken.

Trin 2

« Placér den bla ende af overfarselsenheden pa hetteglasset med
oplesningsmiddel og skub lige ned, indtil spidsen treenger igennem
gummiproppen og klikker pa plads.

* Fjern den ydre plastikemballage fra overforselsenheden kassér den og pas pé
ikke at bergre den eksponerede ende af enheden.

Trin 3

» Vend hatteglasset med oplasningsmiddel pa hovedet, mens enheden stadig
er fastgjort.

* Placér den klare ende af overforselsenheden pé pulverhatteglasset og skub
lige ned, indtil spidsen treenger igennem gummiproppen og klikker pa plads.

Trin 4

* Oplesningsmidlet vil blive trukket ind i pulverhetteglasset vha. vakuummet
heri.

* Bevaeg forsigtigt glasset rundt for at sikre, at pulveret blandes godt.
Hatteglasset ma ikke rystes.

* Der skal opnas en farvelgs, klar eller let perlemorslignende oplgsning, som
regel pd omkring 1 minut (maksimalt 5 minutter).

Trin5

* Adskil det tomme hzatteglas med oplesningsmiddel og den bla del af
overfarselsenheden fra den klare del ved at skrue af mod uret.

» Tag en tom sprgjte (medfalger ikke i pakningen med Coagadex), og traek
luft ind i den ved at traeekke stemplet tilbage svarende til den kraevede mangde
vand, der blev tilsat i trin 4.

» Tilslut sprejten til den klare del af overforselsenheden, og pres luften fra
sprgjten ind i haetteglasset.



Trin 6
» Vend straks hatteglasset med oplgsningen pa hovedet. Oplgsningen vil
blive trukket ind i spragjten.
~‘v * Fjern den fyldte sprojte fra enheden.
* Produktet er nu klart til brug. Felg de gaengse sikkerhedsforanstaltninger for
administration. Sgrg for at anvende produktet inden for en time efter, at det er
blandet.

Dette leegemiddel ma ikke benyttes, hvis:

- oplesningsmidlet ikke treekkes ind i heatteglasset (dette indikerer tab af vakuum i hetteglasset, sa
pulveret ma ikke benyttes).

- det oplgste pulver og oplgsningsmidlet danner en gel eller en klump (hvis dette sker, sa forteel det
til dit sundhedspersonale og angiv batchnummeret, som er trykt pa hatteglasset).

Hvis du har taget for meget Coagadex

Hvis du tager mere af dette leegemiddel end din leege har ordineret, er det muligt, at du vil danne en
blodprop. Hvis du mener, at du tager for meget, skal du stoppe injektionen og fortelle det til laegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet. Hvis du ved, at du har taget for meget, skal du fortalle det
til legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet s hurtigt som muligt.

Hvis du har glemt at tage Coagadex
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du skal injicere den normale
dosis, nar du kommer i tanke om det og fortsette doseringen som anvist af leegen.

Hvis du holder op med at tage Coagadex
Radfer dig altid med leegen, far du beslutter at stoppe din behandling.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner (overfglsomhedsreaktioner) ses sjeldent hos behandlingen af
bladningsforstyrrelser med lignende medicin (pavirker op til 1 ud af 1.000 personer), og udvikler sig
nogle gange til chok. Tegn pa disse kan omfatte udslet (herunder nzldefeber), prikken, radmen,
kvalme, opkastning, hovedpine, hoste, hvaesen, trykken for brystet, kulderystelser, hurtig puls,
svimmelhed, slgvhed, rastlgshed, havelse i ansigtet, stramning i halsen, ubehag omkring
injektionsstedet.

Hvis du oplever nogen af disse, skal du kontakte leegen.

Folgende bivirkninger er blevet indberettet med Coagadex.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 mennesker):
o smerter eller redmen omkring injektionsstedet

e treethed

e rygsmerter

Bivirkninger hos bgrn og unge
Bivirkninger hos bgrn forventes at veere de samme som hos voksne.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter "EXP”. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker sma stykker i det oplgste produkt. Nar er blandet, skal det
benyttes inden for en time.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Behandlingscentret vil give dig en serlig
beholder til bortskaffelse af eventuel resterende oplgsning, ubrugte sprajter, kanyler og tomme
beholdere. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger

Coagadex indeholder:
— Aktivt stof/aktive stoffer: human koagulationsfaktor X. Et heetteglas indeholder normalt 250 IE
eller 500 IE human koagulationsfaktor X.
— @vrige indholdsstoffer: citronsyre, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, natriumhydroxid og
sakkarose (se afsnit 2 for yderligere information om indholdsstoffer).
—  Oplgsningsmiddel: vand til injektionsvaeske.

Udseende og pakningsstarrelser

Coagadex er en/et hvidt eller rahvidt pulver og er pakket i mangder pa 250 IE og 500 IE. Efter blanding
er oplgsningsmidlet gennemsigtigt eller perleagtigt (opaliserende). Se pa oplgsningen far injektion. Hvis
oplasningen er grumset eller indeholder partikler ma den ikke benyttes.

Der medfglger desuden en overfgrselsenhed, Mix2Vial.

Indhold af pakningen med 250 IE

1 heetteglas 250 IE pulver

1 heetteglas 2,5 ml vand til injektionsvaeske
1 overfarselsenhed (Mix2Vial)

Indhold af pakningen med 500 IE
1 heetteglas 500 IE pulver



http://www.meldenbivirkning.dk/

1 heetteglas 5 ml vand til injektionsvaske

1 overfarselsenhed (Mix2Vial)

Begge pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

BPL Bioproducts Laboratory GmbH

DornhofstralRe 34, 63263 Neu-Isenburg

Tyskland

Fremstiller

PharmaKorell GmbH, Georges-Kdéhler-Str. 2, 79539 Lérrach, Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

Bio Products Laboratory Ltd
Tél/Tel: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Royaume-Uni/Verenigd
Koninkrijk/GroRbritannien)

Buarapus

Bio Products Laboratory Ltd
Ten.: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(O6emuHEHO KPAJICTBO)

Ceska republika

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Velka Britanie)

Danmark

Bio Products Laboratory Ltd
Tfl: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannien)

Deutschland

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +49 (0) 2408 146 0245

e-mail: bpl@medwiss-extern.de
Deutschland

Eesti

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Uhendkuningriik)

Lietuva

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Jungtiné Karalyste)

Luxembourg/Luxemburg
Bio Products Laboratory Ltd
Tél/Tel: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Royaume-Uni/Verenigd
Koninkrijk/Grol3britannien)

Magyarorszag

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Egyesiilt Kiralysag)

Malta

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Ir Renju Unit)

Nederland

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Verenigd Koninkrijk)

Norge

Bio Products Laboratory Ltd
TIf: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannia)



E\MGdo

Bio Products Laboratory Ltd
TnA: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Hvopévo Baoiiero)

Espafia

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Reino Unido)

France

Laboratoire Cevidra

Tel: +33 493705831

e-mail: contact@cevidra.com
France

Hrvatska

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Ujedinjeno Kraljevstvo)

Ireland

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(United Kingdom)

island

Bio Products Laboratory Ltd
Simi: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Bretland)

Italia

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Regno Unito)

Kvnpog

Bio Products Laboratory Ltd
TnA: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Hvopuévo Baciielo)

Latvija

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Lielbritanija)

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 01/2023

Osterreich

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Grol3britannien)

Polska

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Wielka Brytania)

Portugal

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Reino Unido)

Romaénia

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Marea Britanie)

Slovenija

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Zdruzeno kraljestvo)

Slovenska republika

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Spojené kralovstvo)

Suomi/Finland
Bio Products Laboratory Ltd
Puh/Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Iso-Britannia)

Sverige

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannien)

United Kingdom (Northern Ireland)

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
United Kingdom



Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
http://www.ema.europa.eu hjemmeside og pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside http://www.sst.dk/
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