LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Human coagulation factor X

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Coagadex un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Coagadex lietoSanas
Ka lietot Coagadex

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Coagadex

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTAWN P U

1. Kas ir Coagadex un kadam noliikam to lieto

Coagadex ir cilvéka X koagulacijas faktora koncentrats, olbaltumvielas, kuras nepiecieSamas asins
sarec€Sanai. Coagadex X faktors tiek iegiits no cilveéka plazmas (asins Skidras dalas). To lieto asinoSanas
profilaksei un arstéSanai pacientiem ar iedzimtu X faktora nepietickamibu, tostarp operacijas laika.

Pacientiem ar X faktora deficitu nepietiek X faktora, kas nepiecieSams normalai asins sarec&S$anai, tadgjadi
izraisot parmerigu asinosanu. Coagadex aizvieto tritkstoSo X faktoru un lauj asintim normali sarecé&t.

2. Kas Jums jazina pirms Coagadex lietoSanas

Nelietojiet Coagadex §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret cilvéka koagulacijas X faktoru vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu
sastavdalu.

Konsultgjieties ar arstu, ja uzskatat, ka tas attiecas uz Jums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Coagadex lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja:

- Jums ir lielaka un ilgaka asinoSana neka parasti un asinoSana neapstajas pec Coagadex injekcijas;
- JUs lietojat zales, lai noverstu asins recé$anu, kas darbojas, blokgjot asinsreces Xa faktoru. Sis zales var
kavet Coadex iedarbibu.

Daziem pacientiem ar X faktora trikumu arstésanas laika var izveidoties inhibitori (antivielas) pret X faktoru.
Tas nozime, ka arstéSana neiedarbosies pareizi. Jiisu arsts regulari parbaudis, vai Jums nav izveidojusas §1s
antivielas un, jo ipasi, pirms operacijas. Gan pirms, gan p&c arst€Sanas ar §Im zalém, Tpasi Jusu pirmajam
arst€Sanas kursam, Jiisu arsts iesp&jams veiks testus, lai parbauditu X faktora [imeni Jiisu organisma.

DroSums pret virusiem
Kad zales izgatavo no cilvéka asinim vai plazmas, tiek veikti zinami pasakumi, lai noverstu infekciju
parnesi uz pacientiem. Tie ietver:



- ripigu asins un plazmas donoru atlasi, lai parliecinatos, ka tiek izslégti donori ar infekciju parnésasanas
risku,

- nodotas plazmas parbaudi, vai nav virusu/infekciju pazimes;

- darbibu ieklauSanu asins vai plazmas apstrade, kas var deaktivizgt vai likvidét virusus.

Veiktie pasakumi tiek uzskatiti ka efektivi $adiem virusiem: cilvéku imtundeficita virusam (HIV), B hepatita
virusam, C hepatita virusam, A hepatita virusam un parvovirusam B19. Neraugoties uz §iem pasakumiem, ja
tiek ievaditas no cilvéka asinim vai plazmas sagatavotas zales, nevar pilniba izsl€gt infekciju nodosanas
iesp&jamibu. Tas attiecas arT uz nezinamiem vai jauniem virusiem vai citiem infekciju veidiem.

Tiek stingri ieteikts, lai katru reizi, kad sanemat Coagadex devu, tiktu registréts zalu nosaukums un sérija, lai
uzturétu izmantoto sériju registru.

Jasu arsts var ieteikt Jums apsvert vakcinaciju pret A un B hepatitu, ja regulari vai atkartoti sanemat no
cilveka plazmas iegiitas X faktora zales.

Bérni un pusaudzi
Pieaugusajiem uzskaititie bridinajumi un piesardzibas pasakumi attiecas ar1 uz b&rniem (vecuma no 2 lidz 11
gadiem) un pusaudziem (vecuma no 12 Iidz 18 gadiem).

Citas zales un Coagadex
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai var€tu lietot.

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav zinama $o zalu ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Coagadex satur natriju
Sis zales satur [1dz 9,2 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra skiduma mililitra.
Tas ir lidzvertigi 0,0046% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas picaugusajiem.

3. Ka lietot Coagadex
Jusu arstésana jauzsak arstam, kuram ir pieredze asinsreces traucgjumu arstesana.

Vienmér lietojiet §Ts zales tie§i ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

Coagadex ir jainjic€ tieSi véna. Pirms $o zalu injic€Sanas majas Jums jasanem apmaciba pie Jiisu veselibas
apriipes specialista, ka to darft.

Jsu arsts paskaidros, cik daudz, kad un cik ilgi Jums tas jalieto. Jasu arsts parasti Jums pateiks devu pilnu
flakonu skaita, kas nodrosina Jums piemérotako devu. Visas vecuma grupas jaievada ne vairak ka 60 SV/kg
diena.

Lietosana pieaugusajiem
Cik daudz Coagadex lieto, lai arstétu asino$anu vai noverstu talaku asinoSanu?

Jis arsts Jums pastastis, cik daudz Coagadex jaievada, lai arst€tu asinoSanu un noverstu talaku asinoSanu;
vajadziga deva ir atkariga no normala X faktora Itmena asins.



Cik daudz lieto pirms lielakas operacijas, tas laika un péc tas?

Pirms tas: Coagadex devai jabut pietickamai, lai paaugstinatu X faktora Iimeni JGsu asinis Iidz 70—
90 vienibam/dl. Jums vajadziga deva bis atkariga no normala X faktora ITmena asinis, un to aprékinas Jisu
arsts.

Péc tas: Dazu pirmo dienu laika p&c operacijas Jisu plazmas X faktora koncentraciju regulari parbaudis.
Ieteicams uzturét Jusu asins X faktora Itmeni virs 50 vienibam/dl. Jums vajadzigo devu aprékinas arsts.

Ja Jusu asins X faktora koncentracija ir parak zema (to noteiks arsts), vai, ja td pazeminas atrak neka
paredz&ts, iesp&jams, ka Jums ir attistijies X faktora inhibitors, kas aptur pareizu zalu darbibu. Jisu arsts
noorganizes piemerotus laboratorijas testus, lai to parbauditu.

Cik liela deva parasti tiek lietota asinosanas profilaksei ilgtermina?
Jasu arsts Jums ieteiks, vai §7 lietoSana Jums ir pieme@rota un, ja nepiecieSams, pielagos devu.

LietoSana bérniem un pusaudzZiem
Jusu arsts ieteiks Jums vai Jisu bernam piemérotu devu. Devas bérniem, kuri jaunaki par 12 gadiem, parasti
ir lielakas neka devas pusaudziem vai pieaugusajiem. Devas pusaudziem ir lidzigas pieauguso devam.

Kad injicét Coagadex
o Zales jainjice, kad paradas pirmas asino$anas pazimes
o Injekcija jaatkarto, ka nepiecieSams, lai apturtu asinoSanu
. Katra atsevis$ka asinoSana janoverte pec tas smaguma pakapes
o Ja lietojat §1s zales pirmo reizi, arsts Jiis uzraudzis

Zalu iz8kidinasana pirms lietoSanas

Jusu zales jaizskidina tikai $kidinataja, kas tiek piegadats kopa ar zalém.

Coagadex daudzums Skidinataja tilpums
250 SV 2,5 ml
500 SV 5ml

Coagadex tiek piegadatas ar skidinataja daudzumu, ka noradits tabula.

iepakojuma.
Pirms samaisiSanas laujiet Coagadex sasniegt istabas temperatiiru.

Sagatavojiet zales $adi:

1. darbiba
* Nonemiet vacinu no flakona ar pulveri un notiriet aizbazna virspusi
ar spirta samitrinatu tamponu.
& ° Atkartojiet So darbibu ar $kidinataja flakonu.
* Atplésiet parnesanas ierices iepakojuma augsdalu, bet atstajiet ierici
iepakojuma.
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Nelietojiet §1s zales, ja:

2. darbiba

* Novietojiet parnesanas ierices zilo galu uz skidinataja flakona un spiediet
taisni uz leju, Iidz smaile izkltist cauri gumijas aizbaznim un nofiksgjas vieta.
* Nonemiet plastmasas ar¢jo iepakojumu no parnesanas ierices un izmetiet to,
uzmanoties, lai nepieskartos ierices atklatajam galam.

3. darbiba

* Apgrieziet otradi $kidinataja flakonu, kam joprojam pievienota ierice.

* Novietojiet parnesanas ierices caurspidigo galu uz pulvera flakona un
spiediet uz leju, Iidz smaile izklist cauri gumijas aizbaznim un nofiksgjas
vieta.

4. darbiba

* Pulvera flakona esosais vakuums ievilks flakona $kidinataju.
*Uzmanigi groziet flakonu, lai parliecinatos, ka pulveris ir labi samaisits.
Nekratiet flakonu.

» Ir jaiegtist bezkrasains, caurspidigs vai nedaudz perlamutram lidzigs
Skidums, parasti aptuveni 1 mintit€ (maksimums 5 minttes).

5. darbiba

* Atdaliet tukso $kidinataja flakonu un parnesanas ierices zilo dalu no
caurspidigas dalas, atskriivgjot pretji pulkstenraditaja virzienam.

* Panemiet tuksu §lirci (netiek piegadata Coagadex iepakojuma) un ievelciet
taja gaisu, pavelkot virzuli atbilstosi 4. darbiba pievienota $kidinataja
tilpumam.

* Pievienojiet $lirci caurspidigajai parnesanas ierices dalai un iestumiet $lircé
esoSo gaisu flakona.

6. darbiba

* Nekavégjoties apversiet Skiduma, kurs tiks iestikts §lircg, flakonu.

* Atvienojiet piepildito §lirci no ierices.

» Zales tagad ir gatavas lietoSanai. Ievérojiet parasto droSuma praksi
ievadiSanai. Noteikti izlietojiet zales stundas laika p&c sagatavosanas.

- Skidinatajs netiek ievilkts flakona (tas norada uz vakuuma zudumu flakona, tapec
pulveri nedrikst lietot);

- iz8kidinatais pulveris un skidums izveido g€lu vai recekli (ja tas notiek, liidzu, pasakiet to savam
veselibas apriipes sniedzgjam, pazinojot s€rijas numuru, kas uzdrukats uz flakona).



Ja esat lietojis Coagadex vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak So zalu neka arsts Jums parakstijis, ir iesp&jams, ka Jums varétu izveidoties asins
receklis. Ja domajat, ka esat lietojis parak daudz, partrauciet injekciju un pastastiet to savam arstam. Ja zinat,
ka esat lietojis parak daudz, pastastiet to savam arstam, farmaceitam vai medmasai, cik driz vien iespg&jams.

Ja esat aizmirsis lietot Coagadex

tad turpiniet lietot devas, ka noradijis Jiisu arsts.

Ja partraucat lietot Coagadex
Vienmér konsult&jieties ar savu arstu pirms nolemjat partraukt arst€sanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Retos gadijumos asinsreces trauc&jumu arstésanas ar lidzigam zalém laika (ietekmé 1idz 1 no 1000 cilvékiem)
ir radusas alergiskas reakcijas un daZreiz tas izraisijusas Soku. To pazimes var ietvert adas izsitumus (tostarp
natreni), dzinkstéSanu ausis, pietvikumu, sliktu dasu, vemsanu, galvassapes, klepu, seksanu, spiediena sajiitu
kratis, drebulus, paatrinatu sirdsdarbibu, reiboni, letargiju, nemieru, sejas pietikumu, Znaugsanas sajita riklg,
diskomforta sajiitu injekcijas vieta. Sada gadijuma sazinieties ar savu arstu.

Ar Coagadex zinots par talak noraditajam blakusparadibam.

BieZi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem):
e sapes vai apsartums injekcijas vieta;
e nogurums;
e  sapes mugura.

Blakusparadibas bérniem un pusaudZiem
Paredzams, ka blakusparadibas b&rniem biis tadas pasSas ka pieaugusajiem.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot:

Zalu valsts agentiira

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.
5. Ka uzglabat Coagadex
Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojumiem péc ,,Derigs 1idz”/”EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedéjo dienu.

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.
Nesasaldet.

Uzglabat flakonu ar€ja iepakojuma. Sargat no gaismas.


http://www.zva.gov.lv/

_____

vienas stundas laika.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Jiisu arst€Sanas centrs nodrosinas specialu konteineru,
kur izmest parpalikuso Skidumu, izlietotas slirces, adatas un tukSos iepakojumus. Sie pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Coagadex satur

- Aktiva viela ir cilvéka koagulacijas X faktors. Viens flakons nominali satur 250 SV vai 500 SV
cilvéka koagulacijas X faktora.

- Citas sastavdalas ir: citronskabe, natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, natrija hidroksids
un saharoze (papildu informaciju par sastavdalam skatit 2. punkta).

- Skidinatajs: idens injekcijam.

Coagadex argjais izskats un iepakojums

Coagadex balts vai gandriz balts pulveris, un ir iepakots daudzumos pa 250 SV un 500 SV. Péc
sagatavoSanas Skidums ir bezkrasains, dzidrs vai lidzigs perlamutram (opalescgjo$s). Pirms injic€Sanas
apskatiet Skidumu. Ja skidums ir dulkains vai tas satur dalinas, nelietojiet to.

Ir ieklauta arT parnesanas ierice ar nosaukumu Mix2Vial.

250 SV iepakojuma saturs

1 flakons ar 250 SV pulvera

1 flakons ar 2,5 ml Gdens injekcijam
1 parnesanas ierice (Mix2Vial)

500 SV iepakojuma saturs

1 flakons ar 500 SV pulvera

1 flakons ar 5 ml tidens injekcijam
1 parnesanas ierice (Mix2Vial)

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
BPL Bioproducts Laboratory GmbH
DornhofstraBe 34, 63263 Neu-Isenburg
Vacija

Razotajs

PharmaKorell GmbH, Georges-Kdhler-Str. 2, 79539 Lérrach, Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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/GroRbritannien)



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)

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 01/2023

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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