Bipacksedel: Information till patienten

Coagadex 250 IE pulver och vatska till injektionsvatska, l6sning
Coagadex 500 IE pulver och vatska till injektionsvatska, l6sning

human koagulationsfaktor X

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Coagadex &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvénder Coagadex
Hur du anvénder Coagadex

Eventuella biverkningar

Hur Coagadex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Coagadex ar och vad det anvands for

Coagadex ar ett koncentrat av human koagulationsfaktor X, ett protein som behdvs for att blodet ska levra
sig. Faktor X i Coagadex framstalls ur plasma (den flytande delen av blodet) fran manniska. Det anvands for
att behandla och férhindra blédning hos patienter med arftlig brist pa faktor X, inklusive under operationer.

Patienter med faktor X-brist har inte tillrackligt med faktor X for att blodet ska levras som det ska, vilket
leder till stora blédningar. Coagadex ersatter saknat faktor X och gor att blodet kan levras normalt.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Coagadex

Anvéand inte Coagadex:

- om du ar allergisk mot human koagulationsfaktor X eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Fraga lakaren om du tror att detta galler dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Coagadex:

- om du bloder mer eller langre &n vanligt och blddningen inte upphdr efter en injektion med Coagadex.
- omdu tar ett lakemedel for att forhindra blodproppar som verkar genom att blockera
koagulationsfaktor Xa. Dessa lakemedel kan hindra Coagadex fran att verka.

Vissa patienter med en brist pa faktor X kan utveckla hammare (antikroppar) mot faktor X under behandling.
Detta kan innebdra att behandlingen inte fungerar som den ska. Din lakare kommer att ta prover med jamna
mellanrum for att se om du har utvecklat sadana antikroppar, sarskilt infor en operation. Bade fore och efter
behandling med detta lakemedel, sérskilt vid din forsta behandling, kommer lakaren troligtvis att utféra
tester for att kontrollera nivan av faktor X i ditt blod.



Virussakerhet
Nar lakemedel framstalls fran manskligt blod eller plasma vidtas speciella atgéarder for att forhindra att
infektioner éverfors till mottagarna. Dessa atgarder inkluderar:

- Noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sakerstélla att de som riskerar att bara pa infektioner
utesluts.

- Testning av donerad plasma for tecken pa virus/infektioner.

- Inkludering av steg i bearbetningen av blodet eller plasman som kan inaktivera eller avlagsna virus.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva for foljande virus: humant immunbristvirus (hiv), hepatit B-
virus, hepatit C-virus, hepatit A-virus och parvovirus B19. Trots dessa atgarder kan risken for éverféring av
en infektion inte helt uteslutas nér lakemedel som framstallts fran manskligt blod eller plasma ges. Detta
géller aven ok&nda eller nya virus samt andra typer av infektioner.

Varje gang du far en dos Coagadex rekommenderas det bestamt att produktens namn och
tillverkningssatsnummer registreras for att méjliggora sparandet av anvand produkt.

Din lakare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet eller upprepade ganger
far faktor X-produkter utvunna ur mansklig plasma.

Barn och ungdomar
De varningar och forsiktighetsatgarder som listats for vuxna géller aven for barn (i aldern 2 till 11 ar) och
ungdomar (i aldern 12 till 18 ar).

Andra lakemedel och Coagadex
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har inga kénda effekter pa férmagan att framfora fordon och anvéanda maskiner.

Coagadex innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller upp till 9,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter
l6sning. Detta motsvarar 0,0046 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Coagadex

Din behandling ska inledas av en ldkare med erfarenhet av behandling av blédningssjukdomar.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Coagadex ska injiceras direkt i en ven. Innan du injicerar detta lakemedel hemma ska du ha fatt traning av
halso- och sjukvardspersonal i hur det ska goras.

Din lakare kommer att forklara for dig hur mycket lakemedel du ska anvénda, nér du ska anvanda det och
under hur lang tid. Din lakare kommer vanligtvis att beskriva din dos i form av antalet fulla injektionsflaskor
som ger den dos som &r lampligast for dig. Ge inte mer &n 60 IE/kg dagligen s i nagon aldersgrupp.



Anvandning for vuxna

Hur mycket Coagadex ges for att behandla en blédning eller férhindra ytterligare blédning?

Din lakare kommer att tala om for dig hur mycket Coagadex som ska ges for att behandla en blédning och
for att forhindra ytterligare blodning. Vilken dos som kravs kommer att bero pa din normala niva av faktor X
i blodet.

Hur mycket ges fore, under och efter stérre operationer?

Fore: Den dos med Coagadex som anvands ska vara tillracklig for att héja din niva av faktor X i blodet till
mellan 70 och 90 enheter/dl. Dosen som du behéver kommer att bero pa din normala niva av faktor X i
blodet och beréknas av din ldkare.

Efter: Under de forsta dagarna efter operationen kommer koncentrationen av faktor X i din plasma att
kontrolleras regelbundet. Det rekommenderas att din niva av faktor X i blodet halls éver 50 enheter/dl.
Dosen som du behdver kommer att beréknas av din lakare.

Om koncentrationen av faktor X i blodet ar for 1ag (detta testas av din lakare), eller om den minskar snabbare
an forvantat kan det finnas hammare for faktor X som hindrar lakemedlet fran att fungera som det ska. Din
lakare kommer att ordna med lampliga laboratorietester for att undersdka detta.

Hur stor mangd ges regelbundet for att forhindra blédning?
Din lakare kommer att tala om for dig om sadan anvandning ar lamplig for dig och i sa fall vilken dos som &r
lamplig.

Anvandning for barn och ungdomar
Din lakare kommer att rekommendera en lamplig dos for dig eller ditt barn. Doser for barn under 12 ar &r
vanligtvis storre an for ungdomar och vuxna. Doser fér ungdomar &r desamma som for vuxna.

Nar ska Coagadex injiceras?

) Lakemedlet ska injiceras nar det forsta tecknet pa blodning uppstar.

o Injektionen ska upprepas efter behov for att stoppa blédningen.

o Varje enskild blédning ska bedémas utifran sin egen svarighetsgrad.

o Om du anvander detta lakemedel for forsta gangen kommer din lakare att handleda dig.

Upplésning av ditt Iakemedel fére anvandning
Ditt lakemedel far endast I6sas upp i den vatska som tillhandahalls tillsammans med lakemedlet.

Mangd Coagadex Volym vétska
250 IE 2,5ml
500 IE 5ml

Coagadex tillnandahalls med den mangd vatska som visas i tabellen.

Du kan lésa upp detta lakemedel genom att anvanda den nalfria 6verforingsanordningen Mix2Vial som ingar
i varje forpackning.

Se till att forpackningarna med Coagadex har uppnatt rumstemperatur fore blandning.

Gor iordning lakemedlet enligt foljande:
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Steg 1

* Ta av locket fran injektionsflaskan med pulver och rengér toppen av
proppen med en alkoholtork.

* Upprepa detta steg med injektionsflaskan med vatska.

* Riv av den &vre delen av Overforingsanordningens forpackning men lamna
anordningen i forpackningen.

Steg 2

» Placera den bla #inden av dverforingsanordningen pa injektionsflaskan med
vatska och tryck rakt ned tills spetsen penetrerar gummiproppen och snapper
pa plats.

» Ta av ytterforpackningen av plast fran 6verféringsanordningen och sléang
den. Se till att inte vidrdra den exponerade anden av anordningen.

Steg 3

* Vind injektionsflaskan med vatska upp och ned utan att ta loss anordningen.
» Placera den genomskinliga dnden av 6verforingsanordningen pa
injektionsflaskan med pulver och tryck rakt ned tills spetsen penetrerar
gummiproppen och snapper pa plats.

Steg 4

« Vétskan dras in i injektionsflaskan med pulver genom det vakuum som finns
inuti den.

* Snurra forsiktigt pa injektionsflaskan for att sékerstélla att pulvret ar
ordentligt blandat. Skaka inte injektionsflaskan.

« En farglos, genomskinlig eller aningen parlemorskimrande 16sning bor fas,
vanligtvis inom cirka 1 minut (hdgst 5 minuter).

Steg 5

» Skilj den tomma injektionsflaskan for vétska och den bla delen av
overforingsanordningen fran den genomskinliga delen genom att skruva isar
dem moturs.

« Ta en tom spruta (ingar inte i forpackningen med Coagadex) och dra luft in i
den genom att dra kolven till den niva som 6verensstammer med volymen
vatten som tillsattes i steg 4.

* Anslut sprutan till den genomskinliga delen av dverféringsanordningen och
tryck in luften i sprutan i injektionsflaskan.

Steg 6

» Vind omedelbart pa injektionsflaskan med losning, vilken da kommer att
dras in i sprutan.

» Koppla bort den fyllda sprutan frdn anordningen.

« Lakemedlet &r nu klart for anvandning. Folj normala sékerhetsforfaranden
for administrering. Se till att du anvander Iakemedlet inom en timme efter att
det gjorts i ordning.



Anvand inte detta lakemedel:

- om vatskan inte dras in i injektionsflaskan (detta tyder pa forlust av vakuum i injektionsflaskan, sa
pulvret far inte anvandas).

- om det upplosta pulvret och vétskan bildar en gel eller en klump (om detta hander ska du tala om det for
sjukvardspersonalen och rapportera det tillverkningssatsnummer som ar tryckt pa injektionsflaskan).

Om du anvant for stor méngd av Coagadex

Om du har anvént mer av detta ldkemedel &n vad lakaren ordinerat finns det en risk for att du utvecklar en
blodpropp. Om du tror att du kanske anvander for mycket, avbryt injektionen och tala om det for lakaren,
apotekspersonalen eller sjukskéterskan. Om du vet att du har anvant for mycket, tala om det for lakaren,
apotekspersonalen eller sjukskoterskan sa snart som mojligt.

Om du har glomt att anvédnda Coagadex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Injicera din vanliga dos nar du kommer ihdg det och
fortsétt sedan dosera enligt din Idkares anvisningar.

Om du slutar att anvanda Coagadex
Radgor alltid med din lakare innan du bestammer dig for att avsluta din behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Séllsynta fall av allergiska reaktioner (6verkénslighetsreaktioner) har férekommit vid behandling av
blodningssjukdomar med liknande lakemedel (forekommer hos 1 av 1 000 personer) som ibland har 6vergatt
i chock.Tecken pa detta kan innefatta hudutslag (inklusive nasselutslag), stickningar, varmevallningar,
illamaende, krakningar, huvudvark, hosta, vasande andning, tryck over brostet, frossa, snabba hjartslag, yrsel,
hagloshet, rastloshet, svullnad i ansiktet, tryck 6ver halsen, obehag vid injektionsstallet.

Om du far nagon av dessa symtom ska du kontakta din lakare.

Féljande biverkningar har rapporterats med Coagadex.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
o smadrta eller rodnad vid injektionsstalle
e trotthet
e ryggsmarta

Biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningar hos barn férvéntas vara desamma som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Suomi/Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
5. Hur Coagadex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningarna efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.
Far ej frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker sma bitar i den upplosta produkten. Nar Coagadex vél har
gjorts iordning maste det anvandas inom en timme.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Ditt behandlingscenter kommer att ge dig en
sarskild behallare dar du ska kasta all 16sning som &r kvar, alla anvanda sprutor, nalar och tomma
forpackningar. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar human koagulationsfaktor X. En injektionsflaska innehaller ungefar 250 IE
eller 500 IE human koagulationsfaktor X.

- Ovriga innehallsamnen &r citronsyra, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, natriumhydroxid och
sackaros (se avsnitt 2 for mer information om innehallsamnen).

- Vétska: vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Coagadex ar ett vitt eller gulvitt pulver och ar forpackat i mangder pa 250 IE och 500 IE. Efter
iordningsstéllande ar vatskan farglos, genomskinlig eller périskimrande (opaliserande). Inspektera l6sningen
fore injektion. Anvand inte I6sningen om den ar grumlig eller innehaller partiklar.

En 6verforingsanordning som heter Mix2Vial tillhandahalls ocksa.

Innehall i férpackningen med 250 IE

1 injektionsflaska med 250 IE pulver

1 injektionsflaska med 2,5 ml vatten for injektionsvétskor
1 dverforingsanordning (Mix2Vial)

Innehall i férpackningen med 500 IE

1 injektionsflaska med 500 IE pulver

1 injektionsflaska med 5 ml vatten for injektionsvéatskor
1 dverforingsanordning (Mix2Vial)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

BPL Bioproducts Laboratory GmbH

DornhofstralRe 34, 63263 Neu-Isenburg

Tyskland

Tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta Iakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Boarapus

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

(ObeanHEHO 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)Mada

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

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

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)



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 Baocilelo)

Latvija

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 01/2023

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

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu
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