Betegtajékoztato: Informéciok a beteg szamara

Coagadex 250 NE por és old6szer oldatos injekciohoz
Coagadex 500 NE por és old6szer oldatos injekciohoz

X-es human véralvadasi faktor

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl kezeldorvosit, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusi gyogyszer a Coagadex és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Coagadex alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Coagadexet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Coagadexet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

I e

1. Milyen tipusu gyégyszer a Coagadex és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Coagadex a X-es humén véralvadasi faktor koncentratuma, amely egy olyan fehérje, amelyre szlikség
van a véralvadashoz. A Coagadexet az emberi vérplazmabdl (a vér folyékony alkotorészébdl) vonjak Ki.
Az orokletes X-es faktor hianyban szenvedd betegeknél a vérzés kezelésére és megeldzésére hasznaljak,
tobbek kozott miitét esetén is.

A X-es faktor hianyban szenvedé betegek vére nem tartalmazza elegendé mennyiségben a megfeleld
véralvadas el6idézéshez sziikséges X-es faktort, ami stlyos vérzést okoz. A Coagadex pétolja a hianyzo
X-es faktort, és lehetdvé teszi a normalis véralvadast.

2. Tudnivalok a Coagadex alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Coagadexet:

- ha allergias a X-es human véralvadasi faktorra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Beszélje meg kezeldorvosaval, ha tigy gondolja, hogy ez Onre is érvényes.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Coagadex alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

- ha a szokésosnal nagyobb mennyiségii vagy hosszabb ideig tartd vérzést tapasztal, €s a vérzés nem
all el a Coagadex injekcio beadasat kovetoen.

- havéralvadast gatlé gyogyszert szed, amely a Xa faktor blokkolasa révén hat. Az ilyen gyogyszerek
gatolhatjak a Coagadex hatasat.

Néhany X-es faktor hidnyban szenvedd betegben inhibitorok (ellenanyagok) fejlddhetnek ki az X-es
faktorral szemben a kezelés soran. Ez azt jelentheti, hogy a kezelés nem lesz hatékony. Kezel6orvosa
rendszeresen, kiilonosen miitét el6tt ellendrizni fogja, hogy megjelentek-e a vérében ezek az



ellenanyagok. A gyogyszerrel végzett kezelés el6tt és utan, kiilonosen a legelsé kezelés soran a
kezel6orvosa vizsgalatokat végezhet az X-es faktor szintjének ellenbérzésére a vérében.

Virussal kapcsolatos biztonsag
Az emberi vérb6l vagy plazmabol elballitott gyogyszerek esetén bizonyos 6vintézkedésekre van sziikség
a fertdzések befogadora valod atvitelének megakadalyozasa érdekében. Tobbek kozott ezekre:

—a véradok és plazmadonorok gondos kivalogatasa a fert6zés kockazatat hordozok kizarasa érdekében,
— a véradasbdl szarmazo plazma vizsgalata a virusok/fertézések kisziirése céljabol,

— olyan Iépések beiktatasa a vér vagy plazma feldolgozési folyamataba, amelyek révén a virusok
inaktivalhatok vagy megsemmisithetok.

A meghozott dvintézkedések a kovetkez6 virusokra vonatkozoan tekinthetdk hatasosnak: human
immundeficiencia virus (HIV), hepatitisz B virus, hepatitisz C virus, hepatitisz A virus és a B19-es
parvovirus. Amikor human vérb6l vagy plazmabol elballitott gyogyszerek alkalmazasara kerdl sor, a
fertozés atvitelének lehetésége még ezen ovintézkedések ellenére sem zarhatd ki teljes mértékben.
Ugyanez vonatkozik az eddig meg ismeretlen vagy Uj virusokra és a mas tipusu fertézésekre is.

Erésen ajanlott, hogy valahanyszor egy adag Coagadexet adnak be Onnek, a készitmény neve és a
gyartasi tétel szdma feljegyzésre keriiljon, hogy ily modon is nyilvantartas késziiljon a felhasznalt
gyartasi tételekrol.

Kezeléorvosa javasolhatjia Onnek a hepatitisz A és B virus elleni véddoltas beadasat, amennyiben
rendszeresen vagy ismételten kezelik Ont human plazmabdl elballitott X-es faktort tartalmazé
készitményekkel.

Gyermekek és serdiilék
A felnéttek esetében felsorolt figyelmeztetések és dvintézkedések (2-11 év kdzotti) gyermekekre és a
(12-18 év kozotti) serdiilokre is vonatkoznak.

Egyéb gyogyszerek és a Coagadex
Feltétleniil tajékoztassa kezelforvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termekenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ismereteink szerint ez a gyogyszer nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.

A Coagadex natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer legfeljebb 9,2 mg/ml natriumot (a konyhasé f6 Gsszetevéje) tartalmaz az oldat
milliliterjenként, ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 0,0046%-anak felnétteknél.

3. Hogyan kell alkalmazni a Coagadexet?

A kezelést a vérzési rendellenesseégek kezelésében jartas kezel6orvosnak kell megkezdenie.

A gyogyszert mindig pontosan a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét.

A Coagadexet kdzvetleniil a vénaba kell befecskendezni. Miel6tt otthonaban alkalmazni kezdené ezt a
gyégyszert, az ennek maodjara irdnyuld képzésben kell részesiilnie egy egészségiigyi szakembert6l.



Kezeléorvosa elmagyarazza Onne_k, hogy mekkora adagot alkalmazzon, mikor és mennyi ideig. Az
orvos rendszerint megmondja az On szdmara legalkalmasabb adagot, vagyis a teljes injekcios Uvegek
szamét. Egyik korcsoportban sem alkalmazhaté napi 60 NE/kg-nal magasabb adag.

Alkalmazasa felnétteknél

Mennyi Coagadexet kell alkalmazni egy vérzés kezelésére vagy a tovabbi vérzések megelzésére?
Kezeldorvosa elmondja Onnek, hogy mennyi Coagadexet alkalmazzon egy vérzés kezelésére, illetve a
tovabbi vérzések megeldzésére. A sziikséges adag mennyisége a X-es faktor Onre jellemzd normalis
vérszintjétol fiigg

Mekkora adagot alkalmaznak egy nagyobb miitéti beavatkozas elott, alatt, illetve utan?

Elotte: Akkora adag Coagadex alkalmazasara van sziikség, hogy a X-es faktor vérszintje
70-90 egység/dl kozotti értékre emelkedjen. A sziikséges adag mennyisége a X-es faktor Onre jellemzé
normalis vérszintjétdl fiigg, és ezt a kezeldorvosa fogja majd kiszamolni.

Utana: A miitétet kovetd elsé napokban rendszeresen ellendrizni fogjak a X-es faktor koncentraciojat a
plazméjaban. A X-es faktor vérszintjét ajanlott 50 egység/dl felett tartani. A sziikséges adagot a
kezeldorvosa szamolja majd Ki.

Amennyiben a vérében tul alacsony a X-es faktor koncentracioja (ezt kezeldorvosa ellendrizni fogja
mayjd), esetleg a vartnal gyorsabban csokken a szintje, akkor eléfordulhat, hogy a vérében egy, a X-€s
faktort gatl6 anyag van jelen, amely megakadéalyozza a gyogyszer rendes hatasat. Kezel6orvosa elrendeli
majd a megfeleld laboratoriumi vizsgalatokat, hogy kideritse, valoban errdl van-e szo0.

Mekkora adagot kell rendszeresen alkalmaznia a vérzés hosszu tava megel6zésére?
Kezel6orvosa tajékoztatja, hogy ez a jellegii hasznalat alkalmazhat6-e Onnél, és ha igen, akkor milyen
adagot kell alkalmaznia.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél

Kezeldorvosa javasolni fogja az On vagy gyermeke szdmara megfeleld adagot. A 12 évesnél fiatalabb
gyermekeknél &ltaldban nagyobb adagokat kell alkalmazni, mint a serdiiléknél és feln6tteknél.
Serdiil6knél az adagok a felnéttekéhez hasonloak.

Mikor alkalmazza a Coagadexet?

. A gyogyszert a vérzés legelso jelének észlelésekor kell befecskendezni.
. A vérzés elallitasanak érdekében az injekciot szlikség szerint meg kell ismételni.
. Minden egyes vérzés esetében fel kell mérni annak stlyossagat.

. Amennyiben eldszor alkalmazza ezt a gyogyszert, kezeléorvosa feligyeli majd.

A gyogyszer hasznalat elotti feloldasa
Gydgyszerét kizardlag a készitményhez mellékelt olddszerrel szabad feloldani.

A Coagadex mennyisége Az ehhez biztositott
oldoszer
250 NE 2,5ml
500 NE 5ml

A Coagadex mellé a tblazatban feltlintetett mennyiségben biztositjak a sziikséges oldbdszert.

A gyogyszert a minden csomagolasban megtalalhat6 timentes Mix2 Vial att6lté eszkdzzel oldhatja
fel.

Az Osszekeverés elott varja meg, hogy a Coagadex szobahdmérsékletii legyen.

A kovetkezéképpen készitse el a gydgyszert:



1. Iépés

*Tavolitsa el a port tartalmazd injekcios Uveg kupakjat, és alkoholos torlével
tisztitsa mega dugo tetejét.

« Ismételje meg ezt a 1épést az oldoszert tartalmazo injekcids uveggel is.

* Huzza le az att6ltd eszkdz csomagolasanak felso részét, az eszkozt azonban
hagyja benne a csomagolasban.

2. 1épés

* Helyezze ra az attolt6 eszkoz kék szinii végét az olddszert tartalmazo
injekcios Uvegre, és egyenesen nyomja le, amig a kiallo tuske at nem hatol a
gumidugon, és a helyére nem pattan.

* Tavolitsa el az attolt6 eszkoz kiilsé miianyag csomagolasat, és dobja el,
vigyazva, hogy ne érintse meg az eszkdz szabadon maradt végét.

3. 1épés

» Forditsa fejjel lefelé az olddszert tartalmazo injekcids Uveget a tovabbra is
csatlakoztatott eszkdzzel egyiitt.

* Helyezze ra az attolté eszkoz atlatszo végét a port tartalmazo injekcios
tivegre, és egyenesen nyomja le, amig a kiallo tliske &t nem hatol a
gumidugon, és a helyére nem pattan.

4. 1épés

* A benne talalhat6 vakuumnak koszonhet6en az oldoszer beker(l a port
tartalmazd injekcios tivegbe.

« Ovatosan forgassa meg az injekcios iiveget, hogy a por alaposan
elkeveredjen. Ne razza fel az injekcios liveget!

« Altalaban 1 percen belil (legfeljebb 5 perc leforgésa alatt) egy szintelen,
atlatszo vagy enyhén gyongyhazszertii oldatot kell kapnia.

5. 1épés

* Az 6ramutato jarasaval ellentétes irdnyba torténd csavarassal valassza le a
kilrilt oldészert tartalmazé injekcios Uveget, illetve az atviteli eszkdz kék
szinil részét az atlatszo részrol.

» Vegyen ¢l egy tires fecskend6t (nincs a Coagadex csomaghoz mellékelve)
és a dugattyd kihtzasaval szivjon bele levegét, a 4. 1épésben

hozzaadott viz mennyiségével azonos mennyiségben.

* Csatlakoztassa a fecskendét az 4ttd1t6 eszkoz atlatszo részéhez és a
fecskend6ében levé levegdét nyomja be az injekcios Uvegbe.

6. 1épés

* Azonnal forditsa meg az oldatot tartalmazo injekcids tiveget, amely bekertl
a fecskenddbe.

* Valassza le a feltoltott fecskendot az eszkdzrol.

* A gybgyszer hasznalatra kész. Tartsa be az alkalmazasra vonatkozé
szokasos biztonsagi eldirasokat. A gyogyszert az elkészitést kovetd egy oran
belul fel kell hasznélnia.



Ne hasznalja fel ezt a gyogyszert:

- haaz olddszer nem jut at az injekcios Uvegbe (ez a vakuum csdkkenését jelzi az injekcids Uvegben,

igy a
port mar nem szabad felhasznalni).

- haafeloldott por és az olddszer gélt képez vagy dsszecsomdsodik (amennyiben ilyent észlel, kérjik,
értesitse egészseégugyi szolgaltatojat, és mondja meg az injekcios Uvegre nyomtatott gyartasi
szamot).

Ha az eléirtnal tobb Coagadexet alkalmazott

Ha a kezeldorvosa altal eldirtnal tobb gyogyszert alkalmazott, eléfordulhat, hogy vérrdg alakul ki Onnél.
Ha Ggy gondolja, hogy tal nagy adagot alkalmaz, hagyja abba az injekci6 alkalmazasat, és értesitse
kezeléorvosat, gyogyszereszét vagy a gondozasat végzOé egészsegugyi szakembert. Amennyiben
biztosan tudja, hogy tl nagy adagot alkalmazott, a lehetd legrovidebb idén beliil értesitse kezeléorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészsegugyi szakembert.

Ha elfelejtette alkalmazni a Coagadexet
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Adja be a megszokott adagjat, amint eszébe
jutott, majd a kezel6orvosa eléirasainak megfelelen folytassa az alkalmazast.

Ha id6 elétt abbahagyja a Coagadex alkalmazasat
Mindig egyeztessen orvosaval, miel6tt igy dont, hogy abbahagyja a kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelBorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok
Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritkan allergias reakcidkat (tulérzékenységi reakcidkat) figyeltek meg a vérzési rendellenességek
hasonlé gyogyszerekkel torténé kezelése soran (1000 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkeztek),
amelyek néha sokkos allapotta fejlédtek. Ezeket az alabbi tiinetek jelezhetik: bérkiiités (ideértve a
csalankiutést is), viszketés, kipirulds, hanyinger, hanyas, fejfajas, kohdgés, sipold 1égzés, mellkasi
szoritd érzés, hidegrazas, gyors szivverés, szédilés, levertség, nyugtalansag, az arc duzzanata, szoritd
érzés a torokban, az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 kellemetlen érzés.

Amennyiben barmelyik eléfordulna Onnél, Iépjen kapcsolatba kezeldorvosaval.

A kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be a Coagadex esetén.

Gyakori mellékhetasok (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkeznek):
e fajdalom vagy borpir az injekcio beadési helyén
o faradtsag
o hatfajas

Mellékhatasok gyermekek és serdiilék esetén

Gyermekek esetében varhatoan hasonld mellékhatasok jelentkeznek, mint a felndtteknél.

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen



lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenul a hatosag reszére is
bejelentheti Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségigyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezesre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Coagadexet tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A tartalyokon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében a tartaly a kiils6 csomagolasban tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a feloldott készitményben apro részecskéket észlel. Az elkészitést
kdvetden a Coagadexet egy oran beliil fel kell hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. A kezelési kdzpontjaban
ellatjak majd Ont egy specialis tartallyal, amelybe beledobhat minden megmaradt oldatot, minden
elhasznalt fecskendét, tiit és az iires tartalyokat. Ezek az intézkedések elésegitik a kornyezet vedelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Coagadex?

- A készitmény hatdéanyaga a X-es human véralvadasi faktor. Egy injekcids liveg névlegesen 250
NE vagy 500 NE human véralvadasi faktort tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevik: citromsav, dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-Kklorid,
natrium-hidroxid és szachar6z (az Gsszetevikkel kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd a 2.
pontban).

- Oldészer: injekcidhoz val6 viz

Milyen a Coagadex killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Coagadex egy fehér vagy tortfehér szini por, amely 250 NE-t vagy 500 NE-t tartalmazo kiszerelésben
all rendelkezésre. A feloldast kovetden az oldat szintelen, atlatszo vagy gyongyszinli (opalos). Az
injekcid beadasa el6tt nézze meg az oldatot! Ha az oldat zavaros vagy feloldatlan részecskéket tartalmaz,
akkor ne alkalmazza!

Egy Mix2Vial-nek nevezett attoltd eszkoz is rendelkezésre all.

A 250 NE csomagolas tartalma

1 injekcios tveg 250 NE por

1 injekcios Uveg 2,5 ml injekciéhoz valé viz
1 attolt6 eszkoz (Mix2Vial)

Az 500 NE csomagolés tartalma

1 injekcios tiveg 500 NE por

1 injekcios tveg 5 ml injekciéhoz val6 viz
1 attolt6 eszkoz (Mix2Vial)



http://www.ogyi.hu/

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BPL Bioproducts Laboratory GmbH
DornhofstraBRe 34, 63263 Neu-Isenburg
Németorszag

Gyarto
PharmaKorell GmbH, Georges-Kohler-Str. 2, 79539 Ldrrach, Németorszag

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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)

Bbarapus

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

(O6euHEHO 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)

E\MGdo

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

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

Osterreich

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



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
(Hvopévo Baciielo)

Latvija

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

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)

Romania

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 kral'ovstvo)

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

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma: 01/2023

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdopai Gyogyszerliigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



	Betegtájékoztató: Információk a beteg számára
	Coagadex 500 NE por és oldószer oldatos injekcióhoz
	Ne alkalmazza a Coagadexet:
	Figyelmeztetések és óvintézkedések
	A Coagadex alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával, gyógyszerészével vagy a gondozását végző egészségügyi szakemberrel.
	- ha a szokásosnál nagyobb mennyiségű vagy hosszabb ideig tartó vérzést tapasztal, és a vérzés nem áll el a Coagadex injekció beadását követően.
	- ha véralvadást gátló gyógyszert szed, amely a Xa faktor blokkolása révén hat. Az ilyen gyógyszerek gátolhatják a Coagadex hatását.
	Néhány X-es faktor hiányban szenvedő betegben inhibitorok (ellenanyagok) fejlődhetnek ki az X-es faktorral szemben a kezelés során. Ez azt jelentheti, hogy a kezelés nem lesz hatékony. Kezelőorvosa rendszeresen, különösen műtét előtt ellenőrizni fogja...
	Terhesség, szoptatás és termékenység
	A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre
	Ismereteink szerint ez a gyógyszer nem befolyásolja a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességeket.
	Ha bármilyen további kérdése van a gyógyszer alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert.

