Prospect: Informatii pentru pacient

Coagadex 250 Ul pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Coagadex 500 Ul pulbere si solvent pentru solutie injectabila

factor X de coagulare uman

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Coagadex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Coagadex
Cum se utilizeaza Coagadex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Coagadex

Continutul ambalajului si alte informatii

o E

1. Ce este Coagadex si pentru ce se utilizeaza

Coagadex este un concentrat de factor X de coagulare uman, o proteina necesard pentru coagularea
sangelui. Factorul X din Coagadex este extras din plasma umana (partea lichida a sangelui). Este
utilizat pentru tratarea si prevenirea sangerarilor la pacienti cu deficit congenital de factor X, inclusiv
in timpul unei interventii chirurgicale.

Pacientii cu deficit de factor X nu au suficient factor X pentru ca sangele lor sa se coaguleze Th mod
adecvat, ceea ce duce la sangerari excesive. Coagadex inlocuieste factorul X absent si contribuie la
coagularea normala a sdngelui acestor persoane.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Coagadex

Nu utilizati Coagadex:

- daca sunteti alergic la factorul X de coagulare uman sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Discutati cu medicul dumneavoastra daca credeti ca acest lucru este valabil pentru dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Coagadex, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale:

- daca aveti o sangerare mai intensa sau mai lunga decat in mod obisnuit, iar sdngerarea nu se
opreste dupa injectarea Coagadex.

- daca luati orice medicament pentru prevenirea coagularii sangelui care actioneaza prin blocarea
factorului Xa de coagulare. Aceste medicamente pot impiedica actiunea corectd a Coagadex.

La unii pacienti cu deficit de factor X, Tn timpul tratamentului pot aparea inhibitori (anticorpi) ai
factorului X. Acest lucru poate insemna ca tratamentul nu va functiona in mod adecvat. Medicul



dumneavoastra va va monitoriza in mod regulat pentru a detecta eventuala aparitie a acestor anticorpi,
n special Tnaintea unei interventii chirurgicale. Atat inainte, cat si dupa tratamentul cu acest
medicament, Tn mod special n decursul primei cure de tratament, este posibil ca medicul
dumneavoastra sa va efectueze analize pentru a determina concentratia de factor X din sangele
dumneavoastra.

Siguranta privind virusurile
In cazul in care medicamentele sunt fabricate din sdnge sau plasma umana, sunt instituite anumite
masuri pentru a preveni transmiterea infectiilor la pacienti. Acestea includ:

- selectarea atenta a donatorilor de sange si plasma, pentru a se asigura excluderea persoanelor
care prezinta riscul de a fi purtatoare de infectii,

- testarea plasmei donate pentru depistarea semnelor prezentei virusurilor/infectiilor,

- includerea de etape care pot inactiva sau inlatura virusurile in timpul prelucrarii sangelui sau
plasmei.

Masurile luate sunt considerate eficiente pentru urmatoarele virusuri: virusul imunodeficientei umane
(HIV), virusul hepatitei B, virusul hepatitei C, virusul hepatitei A si parvovirusul B16. Tn pofida
acestor masuri, atunci cand se administreazd medicamente preparate din sange sau plasma umana,
posibilitatea transmiterii de infectii nu poate fi exclusa in totalitate. De asemenea, acest lucru este
valabil in cazul oricaror virusuri necunoscute Sau nou-aparute sau al altor tipuri de infectii.

Se recomanda ferm ca de fiecare data cand vi se administreaza o dozad de Coagadex, sa fie Inregistrate
numele i numarul seriei medicamentului, pentru a se pastra o evidenta a seriilor utilizate.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa luati in considerare vaccinarea impotriva hepatitei A si
B daca vi se administreaza in mod regulat sau repetat medicamente care contin factor X derivat din
plasma umana.

Copii si adolescenti
Lista atentionarilor si precautiilor pentru adulti este valabila si pentru copii (cu varsta cuprinsa intre 2
si 11 ani) si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 12 si 18 ani).

Coagadex impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista efecte cunoscute ale acestui medicament asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Coagadex contine sodiu

Acest medicament contine pana la 9,2 mg sodiu (componenta principala stabild/sare de masa) in
fiecare mililitru de solutie. Aceasta este echivalentd cu 0,0046% din doza maxima zilnicd recomandata
de sodiu pentru un adult.



3. Cum se utilizeaza Coagadex

Tratamentul dumneavoastra trebuie initiat de un medic cu experientd in tratamentul tulburarilor de
sangerare.

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Coagadex trebuie injectat direct intr-o vena. Inainte de injectarea acestui medicament la domiciliu,
trebuie sa fiti instruit de un profesionist din domeniul sanatatii in legatura cu procedura de
administrare.

Medicul dumneavoastra va va explica ce cantitate sa utilizati, cand trebuie s-o utilizati si cat timp. De
reguld, medicul dumneavoastra va va spune doza exprimata ca numarul de flacoane pline care vor
furniza doza cea mai potrivita pentru dumneavoastrd. Nu trebuie administrata o doza mai mare de

60 Ul/kg si zi la nicio grupa de varsta.

Utilizarea la adulti

Ce cantitate de Coagadex este administrati pentru tratarea unei singerari sau prevenirea
singerarilor ulterioare?

Medicul dumneavoastra va va spune ce cantitate de Coagadex trebuie sd administra{i pentru tratarea
unei sdngerari sau prevenirea sangerarilor ulterioare; doza necesara va depinde de valoarea uzuala de
factor X in sdngele dumneavoastra

Ce cantitate trebuie administrata inainte, in timpul si dupa o interventie chirurgicala majora?
Tnainte: doza de Coagadex utilizata trebuie sa fie suficientd pentru a creste valoarea de factor X din
sénge la o valoare cuprinsa intre 70 si 90 unitati/dl. Doza de care aveti nevoie depinde de valoarea
uzuald de factor X 1n sdngele dumneavoastra si va fi calculata de medicul dumneavoastra.

Dupa: in timpul primelor céateva zile dupa operatie, vi se va verifica regulat concentratia de factor X
din plasma. Se recomanda ca valoarea concentratiei de factor X din sange s fie mentinuta peste
50 unitati/dl. Doza de care aveti nevoie va fi calculatd de medicul dumneavoastra.

In cazul in care concentratia de factor X din sangele dumneavoastra este prea mica (medicul va
verifica acest lucru) sau daca aceasta creste mai repede decit se astepta, ati putea avea Tn sdnge un
inhibitor de factor X, care impiedica actiunea corecta a medicamentului. Medicul dumneavoastra va
recomanda efectuarea de teste de laborator adecvate pentru a verifica daca aceasta este cauza.

Ce cantitate se administreaza in mod regulat pentru prevenirea pe termen lung a sangerérilor?
Medicul dumneavoastra va va spune daca aceasta utilizare este potrivita pentru dumneavoastra si, in
cazul in care este potrivitd, va va comunica doza adecvata.

Utilizarea la copii si adolescenti

Medicul dumneavoastra va va recomanda doza potrivita pentru dumneavoastra sau pentru copilul
dumneavoastra. Dozele pentru copiii cu varsta mai mica de 12 ani sunt in general mai mari decat
pentru adolescenti si adulti. Dozele pentru adolescenti vor fi similare celor pentru adulti.

Cand trebuie sa se injecteze Coagadex
. Acest medicament trebuie injectat cand apare primul semn de hemoragie.

. Injectarea trebuie repetatd, dupa cum este necesar, pentru a opri hemoragia.
. Fiecare hemoragie trebuie evaluata in functie de severitate.
. Daca utilizati acest medicament pentru prima datd, medicul dumneavoastra va va supraveghea.



Dizolvarea medicamentului nainte de utilizare
Medicamentul trebuie dizolvat doar cu solventul furnizat in acelasi ambalaj.

Cantitatea de Coagadex Volumul de solvent
250 Ul 2,5ml
500 Ul 5ml

Coagadex este furnizat Impreund cu cantitatea adecvata de solvent, dupa cum se arata in tabel.

Puteti dizolva acest medicament folosind un dispozitiv de transfer Mix2Vial™ fari ac, inclus in
fiecare ambalaj.

Aduceti recipientele cu Coagadex la temperatura camerei Thainte de a amesteca.

Preparati medicamentul dupa cum urmeaza:

Pasul 1

* Scoateti capacul de pe flaconul cu pulbere si curatati partea de sus a
dopului cu un tampon cu alcool.

* Repetati acest pas si pentru flaconul cu solvent.

« Indepartati partea superioara a ambalajului dispozitivului, dar lasati
dispozitivul in ambalaj.
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Pasul 2

» Amplasati capatul albastru al dispozitivului de transfer pe flaconul cu
solvent si impingeti drept, pana cand varful penetreaza dopul din cauciuc si se
fixeaza in pozitia necesara.

« Indepartati ambalajul exterior din plastic de pe dispozitivul de transfer si
aruncati-1, avand grija sa nu atingeti capatul expus al dispozitivului.

Pasul 3
— * Rasuciti vertical flaconul cu solvent, in timp de dispozitivul este Tn
i continuare atasat.
IE » Amplasati capatul transparent al dispozitivului de transfer pe flaconul cu

pulbere si impingeti drept, pana cand varful penetreaza dopul din cauciuc si
) se fixeaza in pozifia necesara.

= Pasul 4
* Solventul va fi extras in flaconul cu pulbere datorita vidului din acesta.
* Rotiti usor flaconul pentru a va asigura ca pulberea s-a amestecat in
, totalitate. Nu agitati flaconul.
¢ o * Trebuie sa se obtina o solutie incolord, limpede sau usor perlata, de regula 1n
aproximativ 1 minut (maxim 5 minute).



Pasul 5
* Separati flaconul cu solvent gol si componenta albastra a dispozitivului de
transfer de pe capatul transparent, defiletand in sens invers acelor de ceas.
* Luati o seringd goala (aceasta nu este furnizatd in ambalajul Coagadex) si
- trageti aer Tn aceasta, tragand pistonul pana la nivelul volumului de apa

‘ ] adaugat la pasul 4.
* Conectati seringa la componenta transparenta a dispozitivului de transfer si
impingeti aerul din seringa in flacon.

Pasul 6

* Rasturnati imediat flaconul cu solutie, care va fi extrasa in seringa.
‘v~ * Deconectati seringa umpluta de pe dispozitiv.
- » Medicamentul este acum gata de utilizare. Respectati practicile obignuite de
E siguranta pentru administrare. Asigurati-va ca folositi medicamentul in decurs
de o ord de la preparare.

Nu utilizati acest medicament:

- daca solventul nu este aspirat in flacon (acest lucru indica pierderea de aer in flacon, iar
pulberea nu trebuie folosita).

- daca pulberea dizolvata si solventul formeaza un gel sau un cocolos (in acest caz, adresati-va
unitatii medicale de la care ati procurat medicamentul i raportati numarul de serie imprimat pe
flacon).

Daca utilizati mai mult Coagadex decat trebuie

Daca administrati mai mult din acest medicament decat v-a recomandat medicul dumneavoastra, este
posibila aparitia unui cheag de sange. Daca credeti ca este posibil sa fi administrat prea mult, opriti
injectarea si spuneti-i medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Daca stiti ca ati
utilizat prea mult, spuneti-i medicului, farmacistului sau asistentei medicale cat mai curand posibil.

Daca uitati sa utilizati Coagadex
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Injectati-va doza uzuald imediat ce va amintiti si
apoi continuati administrarea conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

Daci incetati sa utilizati Coagadex
Inainte de a decide si incetati tratamentul adresati-va Tntotdeauna medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile alergice (reactii de hipersensibilitate) au aparut rar (care afecteaza pana la 1 din

1000 persoane) in tratamentul tulburdrilor de sdngerare cu medicamente similare si uneori au progresat
spre soc anafilactic. Semnele acestora pot include eruptia trecétoare pe piele (incluzand urticarie),
furnicaturi, Inrosire a pielii, greata, varsaturi, dureri de cap, tuse, respiratie suieratoare, senzatie de
apasare la nivelul pieptului, frisoane, batai rapide ale inimii, ameteala, letargie, neliniste, umflare a
fetei, senzatie de constrictie in gat, disconfort la locul de injectare.

Daca manifestati oricare dintre aceste reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra.



La utilizarea Coagadex s-au raportat urmatoarele reactii adverse.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e durere sau inrosire la locul de injectare
e oboseala
e durere de spate

Reactii adverse la copii si adolescenti
Este de asteptat ca reactiile adverse la copii si adolescenti sa fie aceleasi cu cele observate la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Coagadex
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,,EXP”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A nu se congela.
A se tine flaconul 1n cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament daca observati particule mici in medicamentul dizolvat. Odata preparat,
Coagadex trebuie utilizat in decurs de o ora.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Centrul de tratament va va
furniza un recipient special pentru a elimina orice cantitate de solutie raimasa, orice seringi, ace
utilizate si orice recipiente goale. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Coagadex

- Substanta activa este factorul X de coagulare uman. Un flacon contine nominal 250 Ul sau
500 Ul de factor X de coagulare uman.

- Celelalte componente sunt: acid citric, fosfat disodic dihidrat, clorura de sodiu, hidroxid de
sodiu si zahar (vezi pct. 2 pentru informatii suplimentare despre componente).

- Solvent: apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Coagadex si continutul ambalajului

Coagadex este o pulbere de culoare alba pana la aproape alba si este ambalat in cantitati de 250 Ul si
500 UL Dupa preparare, solutia este incolora, limpede sau cu aspect aseméanator perlei (opalescentd).
Inainte de injectare, examinati solutia. Daca solutia este tulbure sau contine particule, nu o utilizati.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Este furnizat si un dispozitiv de transfer numit Mix2 Vial.

Continutul ambalajului de 250 Ul

1 flacon 250 Ul pulbere

1 flacon 2,5 ml apa pentru preparate injectabile
1 dispozitiv de transfer (Mix2Vial)

Continutul ambalajului de 500 Ul

1 flacon 500 Ul pulbere

1 flacon 5 ml apa pentru preparate injectabile
1 dispozitiv de transfer (Mix2Vial)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
BPL Bioproducts Laboratory GmbH
DornhofstraBBe 34, 63263 Neu-Isenburg

Germania

Fabricantul

PharmaKorell GmbH, Georges-Kohler-Str. 2, 79539 Lorrach, Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Bio Products Laboratory Ltd

Tél/Tel: + 44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Royaume-Uni/Verenigd
Koninkrijk/GrofBbritannien)

Bbarapus

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

(ObGenmHEHO 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)

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/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)



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))LGdo

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

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)

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)

Roménia

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)



Kvbmpog Sverige

Bio Products Laboratory Ltd Bio Products Laboratory Ltd

TnA: +44 (0) 20 8957 2255 Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Hvopévo Bacilelo) (Storbritannien)

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Bio Products Laboratory Ltd Bio Products Laboratory Ltd

Tel: +44 (0) 20 8957 2255 Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Lielbritanija) United Kingdom

Acest prospect a fost revizuit in 01/2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu
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