Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Coagadex 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Coagadex 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

manna storkupattur X

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Coagadex og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Coagadex

Hvernig nota & Coagadex

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Coagadex

Pakkningar og adrar upplysingar

o~ E

1. Upplysingar um Coagadex og vid hverju pad er notad

Coagadex er pykkni Gr manna storkupeetti X, préteini sem er naudsynlegt fyrir storknun blddsins.
Storkupéttur X i Coagadex er framleiddur Gr bléovékva manna (fljétandi hluta bl6dsins). Pad er notad
til a0 medhondla og koma i veg fyrir bleedingu hja sjuklingum med arfgengan skort & storkupaetti X,
m.a. vid skurdadgerair.

Sjuklingar med skort & storkupeetti X hafa ekki naegilegt magn af storkupeetti X til ad bldd peirra geti
storknad edlilega, sem veldur of mikilli bleedingu. Coagadex kemur i stad storkupattar X sem vantar og
leidir til pess ad blod peirra storknar edlilega.

2. Adur en byrjad er ad nota Coagadex

Ekki méa nota Coagadex:

- ef um er ad reeda ofneemi fyrir manna storkupeetti X eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

Radfeerdu pig vid lekninn ef pu heldur ad petta eigi vid um pig.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Coagadex er notad:

- ef pa feerd meiri eda langvinnari bleedingar en venjulega og blaedingarnar stodvast ekki eftir
inndalingu med Coagadex.

- ef pu tekur Iyf til ad koma i veg fyrir blédstorknun sem virkar med pvi ad hindra storkupatt Xa.
Pessi lyf geta komid i veg fyrir virkni Coagadex.

Sumir sjuklingar med skort & storkupaetti X geta préad hemla (métefni) gegn storkupeetti X medan &
medferdinni stendur. petta gaeti valdid pvi ad medferdin virki ekki negilega vel. Laeknirinn mun fylgjast
reglulega med myndun pessara motefna, og sérstaklega fyrir adgerd. Badi fyrir og eftir medferd med



lyfinu, sérstaklega fyrir upphafsmedferdina, er liklegt ad leeknirinn framkveaemi profanir til ad athuga
magn storkupattar X i blodinu.

Oryggi gagnvart veirum
pegar lyf eru framleidd Gr bl6di eda bl6dvokva manna eru gerdar tilteknar radstafanir til pess ad koma
i veg fyrir ad sykingar berist til vidtakenda. Medal peirra eru:

—vandad val & bl6d- og blodvokvagjofum til ad tryggja ad peir sem eiga pad & haettu ad bera med sér
sykingar séu Utilokadir,

— préfanir & gefnum blédvokva til ad leita ad merkjum um veirur/sykingar,

— rédstafanir vid vinnslu blods og blodvokva til pess ad gera veirur ovirkar eda fjarlaegja peer.

pessar radstafanir eru taldar virkar gegn eftirfarandi veirum: alnemisveiru (HIV), lifrarb6lgu B veiru,
lifrarbélgu C veiru, lifrarbélgu A veiru og parvoveiru B19. bratt fyrir pessar radstafanir er ekki haegt ad
utiloka algjoérlega moguleikann & ad smit berist pegar lyf sem eru unnin Ur bl6di eda blédvokva Ur
monnum eru gefin. petta & einnig vid um opekktar eda nyjar veirur eda annars konar sykingar.

Eindregid er malt med pvi ad i hvert sinn sem pu feerd skammt af Coagadex sé heiti lyfsins og lotuntimer
skrad svo halda megi skra yfir notud lotunamer.

Laeknirinn geeti radlagt pér ad ihuga bélusetningu gegn lifrarbolgu A og B ef pu fard reglulega eda
itrekad lyf med storkupaetti X sem unnin eru Ur blodvokva Gr ménnum.

Born og unglingar
Varnadarordin og varudarreglurnar sem eiga vid um fullordna eiga einnig vid um born (& aldrinum 2 til
11 éra) og unglinga (& aldrinum 12 til 18 ara).

Notkun annarra lyfja samhlida Coagadex
Latid lekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Lyfid hefur engin pekkt ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Coagadex inniheldur natrium

Lyfid inniheldur allt ad 9,2 mg/ml af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum millilitra af lausn. betta
jafngildir 0,0046% af radlégdum heildardagskammti af neyslu natriums ar feedu hja fullordnum.

3. Hvernig nota & Coagadex

Laeknir med reynslu i medferd a blaedingasjukdémum skal hefja meoferdina.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota &
lyfiod skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Coagadex skal deela beint i blazd. Adur en pu sprautar pig med lyfinu heima, ettir pi ad hafa fengid
pjalfun i pvi hja heilbrigdisstarfsmanninum.

Laeknirinn mun atskyra fyrir pér hversu mikio pu att ad nota, hvenar pa att ad nota pad og hversu
lengi. Laeknirinn gefur yfirleitt upp skammtinn i fjolda af fullum hettuglésum sem nagja fyrir
skammtinn sem hentar pér best. EKki skal gefa meira en 60 a.e./kg & dag i neinum aldurshépi.



Notkun hjé fullorénum

Hversu mikid Coagadex er gefid til ad medhdndla bledingu eda hindra frekari blaedingu?
Laeknirinn mun segja pér hversu mikid Coagadex a ad gefa til ad medhondla bleedingu og til ad hindra
frekari blaedingu, naudsynlegur skammtur reedst af pvi hversu mikid magn storkupattar X pu ert
venjulega med i blédinu

Hversu mikid er gefid fyrir, & medan og eftir stora skurdadgerd?

Fyrir: Skammturinn af Coagadex sem gefinn er atti ad vera neagilegur til ad auka magn storkupattar
X i blédinu i 70 til 90 einingar/dl. Skammturinn sem pu parft raedst af pvi hversu mikio magn
storkupattar X pu ert venjulega med i blddinu, leeknirinn mun reikna petta Gt.

Eftir: Fyrstu dagana eftir adgerdina verdur styrkur storkupattar X i bl6dvokva meldur reglulega. Malt
er med pvi ad magni storkupattar X i bl6dinu sé haldid yfir 50 einingar/dl. Laeknirinn mun reikna Gt
skammtinn sem pu parft.

Ef styrkur storkupéattar X i bl6dinu er of lagur (leeknirinn mun mala pad) eda ef hann leekkar hradar en
buist var vid, er hugsanlegt ad hemill & storkupatt X sé til stadar sem hindrar virkni lyfsins. Laknirinn
mun lata gera videigandi préfanir a rannsdknarstofu til ad kanna hvort petta sé raunin.

Hversu mikid er gefio reglulega til ad fyrirbyggja bleedingar til lengri tima?
Laeknirinn radleggur pér hvort pessi notkun henti pér, og ef svo er, um videigandi skammt.

Notkun handa bérnum og unglingum

Leeknirinn radleggur pér um videigandi skammt fyrir pig eda barnid pitt. Skammtar fyrir bdrn yngri en
12 éra eru almennt steerri en skammtar fyrir unglinga og fullordna. Skammtar fyrir unglinga eru
svipadir og skammtar fyrir fullordna.

Hvenar & ad dzela inn Coagadex

. Lyfinu skal dala inn vid fyrstu merki um blaedingu.

o Inndeelingin skal endurtekin eftir porfum til ad stddva blaedinguna.

o Meta skal hverja einstaka blaedingu ut fra alvarleika hennar.

° Ef pa ert ad nota lyfid i fyrsta sinn, mun leknirinn hafa eftirlit med pér.

Lyfin leyst upp fyrir notkun
Lyfid méa eingdngu leysa upp i leysinum sem fylgir lyfinu.

Magn af Coagadex RUmmal leysis
250 a.e. 2,5 ml
500 a.e. 5ml

Med Coagadex fylgir pad magn af leysi sem synt er i toflunni.

Pu getur leyst lyfid upp med pvi ad nota nélarlausa Mix2Vial yfirfaerslubdnadinn sem fylgir med i
hverjum pakka.

Lattu ilatin undan Coagadex standa i stofuhita fyrir bléndun.

Utbudu lyfid sem hér segir:

Skref 1
* Fjarlaegdu hettuna af hettuglasinu med duftinu og strjuktu ofan af
tappanum med sprittpurrku.
& ?’ .« Endurtaktu petta skref fyrir hettuglasid med leysinum.
—' 8 * Flettu af lokinu & pakkanum med yfirferslublnadinum en Iattu banadinn
: == vera i pakkanum.



Skref 2
= * Settu blaa enda yfirfeerslublnadarins & hettuglasio med leysinum og prystu
7). beint nidur par til oddurinn fer i gegnum gimmitappann og smellur & sinn
stad.
* Fjarlaegdu ytri plastumbudirnar af yfirfeerslubinadinum og hentu peim,

i geettu pess ad snerta ekki dvarinn enda bunadarins.
- Skref 3
i * Snudu hettuglasinu med leysinum & hvolf med banadinum aféstum.
= * Settu glaera enda yfirfeerslublnadarins & hettuglasid med duftinu og prystu
beint nidur par til oddurinn fer i gegnum gimmitappann og smellur & sinn
= stad.
=
Skref 4
« Leysirinn sogast inn i hettuglasid med duftinu vegna loftteemisins inni i pvi.
= * Pyrladu hettuglasinu varlega til ad tryggja ad duftid sé vel blandad. EKKi
* hrista hettuglasid.
) 1;? » Litlaus, teer eda orlitid perlulitud lausn atti ad fast, venjulega eftir u.p.b. 1
= minudtu (5 minatur ad hamarki).
Skref 5
* Adskildu toma hettuglasid med leysinum og bléa hluta yfirferslubinadarins
fra gleera hlutanum med pvi ad skrifa rangsalis.
» Taktu toma sprautu (fylgir ekki med i Coagadex pakkningunni) og dragdu
- loft inn i sprautuna med pvi ad toga stimpilinn ad sama rammali og fyrir
‘ ] vatnid sem beett var vid i skrefi 4.
* Festu sprautuna vid gleera hluta yfirfeerslubtnadarins og prystu loftinu i
sprautunni ofan i hettuglasid.
Skref 6
* Hvolfdu hettuglasinu med lausninni strax, sem mun sogast inn i sprautuna.
A‘D~ * Losaou fylltu sprautuna fra bunadinum.
- » Lyfid er nu tilbuid til notkunar. Fylgdu hefdbundnum 6ryggisreglum fyrir
= gjof. Vertu viss um ad pu notir lyfid innan klukkustundar eftir ad pad var
atbaid.

EkKi nota lyfio:

- ef leysirinn hefur ekki sogast inn i hettuglasid (pad gefur til kynna tap & loftteemi i hettuglasinu,
pannig ad ekki mé nota duftid).

- ef uppleysta duftid og leysirinn mynda hlaup eda tappa (ef petta gerist skaltu lata
heilbrigdisstarfsmanninn vita og gefa upp lotundmerid sem prentad er & hettuglasid).



Ef notadur er steerri skammtur af Coagadex en meelt er fyrir um

Ef pu gefur pér meira af lyfinu en leeknirinn avisadi, er hugsanlegt ad pu geetir fengid blodtappa. Ef pu
heldur ad pu geetir verid ad nota of mikio, skaltu stddva inndeelinguna og lata leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfredinginn vita. Ef pu veist ad pd hefur verid ad nota of mikid, skaltu lata lsekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita eins fljétt og audid er.

Ef gleymist ad nota Coagadex
Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Daeldu inn venjulegum
skammti pegar pu manst eftir pvi og haltu sidan &fram skémmtuninni samkvaemt fyrirmaelum leeknisins.

Ef heett er ad nota Coagadex
Radfaerdu pig alltaf vid laeekninn &dur en pu dkvedur ad hatta medferdinni.

Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Ofnamisvidbrogd hafa i mjog sjaldgaefum tilvikum komid fram vid medferd & blaedingarsjikdémum
med svipudum lyfjum (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) og proéast stundum 0t i
lost. Merki um petta geta verid hudutbrot (b.m.t. ofsakladi), naladofi, rodi, 6gledi, uppkdst, hofudverkur,
hosti, mas, pyngsli fyrir brjosti, kuldahrollur, hradur hjartslattur, sundl, svefnhéfgi, eirdarleysi, proti i
andliti, prengsli i halsi, 6paegindi & stungustad.

Ef pu finnur fyrir einhverju af pessu skaltu hafa samband vid leekninn.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun Coagadex.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e verkur eda rodi & stungustad
e reyta
e  bakverkur

Aukaverkanir hja bérnum og unglingum
Gert er rad fyrir pvi ad aukaverkanir hja bornum séu paer sému og hja fullorénum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma & Coagadex
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatunum & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa.

Geymid ilatid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki skal nota lyfid ef pa tekur eftir litlum bitum i uppleysta lyfinu. pegar Coagadex hefur verid
Utbuid verdur ad nota pad innan einnar klukkustundar.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Medferdarstofnunin
mun Utvega sérstakt ilat til ad farga afgangs lausn, notudum sprautur, ndlum og témum ilatum.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Coagadex inniheldur

- Virka innihaldsefnid er manna storkupattur X. Eitt hettuglas inniheldur ad lagmarki 250 a.e. eda
500 a.e. af manna storkupeetti X.

- Onnur innihaldsefni eru: sitronusyra, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorid,
natriumhydroxid og sukrosi (sja kafla 2 til ad fa frekari upplysingar um innihaldsefni).

- Leysir: vatn fyrir stungulyf.

Lysing & utliti Coagadex og pakkningasteerdir

Coagadex er hvitt eda beinhvitt duft og er pakkad i magninu 250 a.e. og 500 a.e. Eftir ad lausnin hefur
verid Utbuin er han litlaus, ter eda perlulitud (6pallysandi). Fyrir inndaelingu skaltu skoda lausnina. Ef
lausnin er skyjud eda med dgnum mattu ekki nota hana.

Yfirfaerslubinadur sem kallast Mix2Vial fylgir einnig.

Innihald pakkningar med 250 a.e.

1 hettuglas med 250 a.e. af dufti

1 hettuglas med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf
1 yfirfaerslubdnadur (Mix2Vial)

Innihald pakkningar med 500 a.e.

1 hettuglas med 500 a.e. af dufti

1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf
1 yfirfeerslubinadur (Mix2Vial)

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir seu markadssettar.

Markadsleyfishafi

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
DornhofstraBe 34, 63263 Neu-Isenburg
pyskaland

Framleidandi
PharmaKorell GmbH, Georges-Kohler-Str. 2, 79539 Ldrrach, pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Koninkrijk/GroR3britannien)



Bwarapus

Bio Products Laboratory Ltd
Temn.: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Ob6eauHeHO KPaICTBO)

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
(Unhendkuningriik)

EALGOa

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

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)

Luxembourg/Luxemburg
Bio Products Laboratory Ltd
Tél/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
(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)

Osterreich

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

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)

Roméania

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



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
Tn: +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)

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur 01/2023

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

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
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