Pakendi infoleht: teave patsiendile

Coagadex 250 RU siistelahuse pulber ja lahusti
Coagadex 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Inimese X hiiibimisfaktor

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku

teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Coagadex ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Coagadexi kasutamist
Kuidas Coagadexi kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Coagadexi séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ANl ol e

1. Mis ravim on Coagadex ja milleks seda kasutatakse

Coagadex on inimese X hiilibimisfaktori kontsentraat, valk, mida vajatakse vere hiiiibimiseks.
Coagadex’is sisalduv X faktor on ekstraheeritud inimese vereplasmast (vere vedel osa). Seda
kasutatakse veritsemise raviks ja ennetamiseks périliku X faktori puudulikkusega patsientidel,
sealhulgas operatsioonide ajal.

X faktori puudulikkusega patsientidel ei ole veres vere digeks hiitibimiseks piisavalt X faktorit ning see
pOhjustab iileméidrast veritsemist. Coagadex asendab puuduvat X faktorit ja voimaldab nende verel
normaalselt hiiiibida.

2. Mida on vaja teada enne Coagadex'i kasutamist

Arge kasutage Coagadex i:

- kui olete inimese X hiilibimisfaktori voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline;

- kui votate vere hiiibimist véltivat ravimit, mis toimib Xa hiilibimisfaktori blokeerimise teel.
Need ravimid vdivad Coagadex’i toimet takistada.

Kiisige oma arstilt, kui arvate, et see kehtib ka teie suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Coagadex’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega:

- kui teil esineb tavalisest suuremaid voi kauem kestvaid verejookse ning kui verejooks ei lakka pérast
Coagadex’i siisti.

Modnel X faktori puudulikkusega patsiendil voivad tekkida ravi ajal X faktori vastased inhibiitorid
(antikehad). See voib tdhendada, et ravi ei toimi digesti. Teie arst kontrollib teid regulaarselt nende



antikehade tekkimise suhtes ning eriti enne operatsiooni. Nii enne kui ka pérast ravi selle ravimiga, eriti
teie esimeseks ravikuuriks, teeb arst analiiiisid, mis néditavad X faktori taset teie veres.

Ohutus viiruste suhtes
Inimese verest v0i plasmast tehtud ravimite puhul kasutatakse teatud meetmeid, et ennetada
infektsioonide  ilekandumist  ravimi saajatele. Need  meetmed on  jargmised:

— vere- ja plasmadoonorite hoolikas valimine veendumaks, et valitud doonorite hulgas ei oleks
voimalikke infektsiooni edasikandjaid,

— iga annetatud plasma testimine tuvastamaks vdimalikke viirusi/infektsioone,

— viiruste inaktiveerimiseks vO0i eemaldamiseks moeldud toimingute tegemine vere voi plasma
tootlemisel.

Kasutatavaid meetmeid loetakse efektiivseteks jargmiste viiruste suhtes: inimese immuunpuudulikkuse
viirus (HIV), B-hepatiidi viirus, C-hepatiidi viirus, A-hepatiidi viirus ja parvoviirus B19. Neist
meetmetest hoolimata ei saa inimese verest vOi plasmast valmistatud ravimite manustamisel tédielikult
vélistada infektsiooni edasikandumise voimalust. Sama kehtib ka mis tahes teadmata voi tekkivate
viiruste voi muud tiitipi infektsioonide kohta.

Iga kord, kui teile Coagadex i annus manustatakse, on tungivalt soovitatav toote nimi ja partii number
kirja panna, et kasutatud partiide kohta arvet pidada.

Arst voib soovitada teil lasta end A- ja B-hepatiidi vastu vaktsineerida, kui teile manustatakse
regulaarselt voi korduvalt inimese plasmast saadud X faktori preparaate.

Lapsed ja noorukid
Taiskasvanute kohta esitatud hoiatused ja ettevaatusabindud on kohaldatavad ka lastele (vanuses 2 kuni
11 aastat) ja noorukitele (vanuses 12 kuni 18 aastat).

Muud ravimid ja Coagadex
Teatage oma arstile, kui te votate vdi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vai kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
See ravim ei mdjuta teadaolevalt autojuhtimise ja masinatega tootamise voimet.

Coagadex sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab kuni 9,2 mg naatriumi (s66gisoola peamine koostisosa) lahuse {ihes milliliitris. See on
vordne 0,0046%-ga naatriumi maksimaalsest soovitatud 0Opéevasest toiduga saadavast kogusest
taiskasvanutel.

3.  Kuidas Coagadex'i kasutada

Teie ravi peab alustama veritsemishéirete ravis kogenud arst.

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Coagadex i tuleb siistida otse veeni. Enne selle ravimi kodus siistimist peate olema saanud oma
tervishoiutootajalt vastava véljadppe.



Arst selgitab teile, millises koguses, millal ja kui kaua seda ravimit kasutada. Tavaliselt médrab arst
annuseks teatud arvu tdisviaale, mis annab teile sobivaima annuse. Mitte manustada {iihelegi
vanuseriihmale 66pédevas rohkem kui 60 RU/kg.

Kasutamine taiskasvanutel

Millises koguses Coagadex i antakse verejooksu ravimiseks voi edasiste verejooksude
ennetamiseks?

Arst iitleb teile, millises koguses Coagadex i verejooksu ravimiseks ja edasiste verejooksude
ennetamiseks manustada. Noutav annus oleneb X faktori tavapirasest tasemest teie veres.

Millises koguses ravimit antakse enne olulist operatsiooni, selle ajal ja piArast seda?

Enne: kasutatav Coagadex i annus peaks olema piisav, et tdsta X faktori tase veres 70 kuni 90 iihikuni
dl kohta. Vajalik annus oleneb X faktori tavapérasest tasemest teie veres ja selle arvutab vélja teie
arst.

Pirast: esimese paari pdeva jooksul pérast operatsiooni kontrollitakse regulaarselt X faktori taset
plasmas. X faktori tase veres on soovitatav hoida korgemal kui 50 {ihikut dl kohta. Vajaliku annuse
arvutab vilja teie arst.

Kui X faktori tase veres on liiga madal (seda kontrollib arst) voi kui see langeb oodatust kiiremini,
vOib pohjuseks olla X faktori inhibiitor, mis takistab ravimi diget toimimist. Arst laseb teha vastavad
laboratoorsed testid, et vilja selgitada, kas pohjus on tdepoolest selles.

Kui palju manustatakse regulaarselt verejooksude pikaajaliseks profiilaktikaks?
Teie arst annab teile ndu, kas selline kasutamine teile sobib ja milline on sel juhul sobiv annus.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Arst soovitab teile vai teie lapsele sobiva annuse. Alla 12-aastaste laste annused on iildjuhul suuremad
kui noorukite ja tdiskasvanute annused. Noorukite annused on sarnased tiiskasvanute annustega.

Millal Coagadex i siistida

Ravimit tuleb siistida verejooksu esimese ndhu ilmnemisel
Verejooksu peatamiseks tuleb siistimist vajadusel korrata
Iga verejooksu tuleb hinnata eraldi selle raskusastme pohjal
Kui kasutate seda ravimit esimest korda, juhendab arst teid

Ravimite lahustamine enne kasutamist
Ravimit tuleb lahustada ainult preparaadiga kaasasolevas lahustis.

Coagadex i kogus Lahusti maht
250 RU 2,5 ml
500 RU 5 ml

Coagadex’iga on kaasas lahusti tabelis toodud koguses.

Voite kasutada selle ravimi lahustamiseks igas pakendis leiduvat ndelavaba Mix2Vial-
ilekandeseadet.

Laske Coagadex i mahutitel enne segamist toatemperatuuril seista.

Valmistage ravim jargmisel viisil.



1. samm

* Votke pulbriviaalilt kate &ra ja puhastage punnkorki alkoholis immutatud
lapiga.

* Korrake seda sammu lahustiviaaliga.

* Eemaldage iilekandeseadme pakendi iilaosa, jéttes seadme pakendisse.

2. samm

* Asetage ililekandeseadme sinine ots lahustiviaalile ja liikkake seadet otse alla,
kuni teravik ldbistab kummist stopperi ja ploksatab paigale.

» Eemaldage tilekandeseadmelt plastist vélispakend ja visake see minema,
veendudes, et te ei puudutaks seadme véljasolevat otsa.

3. samm

* Poorake lahustiviaal tagurpidi, nii et seade on endiselt viaali kiiljes.

* Asetage lilekandeseadme lébipaistev ots pulbriviaalile ja liikake seadet otse
alla, kuni teravik labistab kummist stopperi ja kldpsab paigale.

4. samm

* Viaalis olev vaakum tdmbab lahusti pulbriviaali.

* Keerutage viaali drnalt veendumaks, et pulber oleks korralikult segunenud.
Arge raputage viaali.

* Saadud lahus on vérvitu, ldbipaistev voi kergelt pérlitaolise ldikega. Lahus
valmib tavaliselt umbes 1 minutiga (maksimaalselt 5 minutiga).

5. samm

* Eemaldage tiihi lahustiviaal ja eraldage iilekandeseadme sinine osa
labipaistvast osast, keerates vastupéeva.

* Votke (Coagadex’i pakendis mittesisalduv) tiihi siistel ja tdmmake sellesse
ohku, tdommates kolbi 4. sammus lisatud vee ndutud mahuni.

+ Uhendage siistal iilekandeseadme libipaistva osaga ja suruge siistlas olev
ohk viaali.

6. samm

* Poorake lahuseviaal kohe teistpidi, lahus tdmmatakse siistlasse.

» Eemaldage tdidetud siistal seadme kiiljest.

* Ravim on niiiid kasutamiseks valmis. Jargige manustamisel tavapérast
ohutustehnikat. Kasutage ravimit kindlasti ithe tunni jooksul pérast
valmistamist.



Arge kasutage seda ravimit jirgmistel juhtudel.

- Kui lahustit ei tommata viaali (see viitab vaakumi kadumisele viaalis ja seetottu
ei tohi pulbrit kasutada).

- Kui lahustunud pulber ja lahusti moodustavad geeli voi klombi (kui nii juhtub, teavitage
tervishoiuteenuse pakkujat, esitades viaalile triikitud partii numbri).

Kui te kasutate Coagadex'i rohkem Kui ette niihtud

Kui manustate seda ravimit rohkem, kui arst on teile mddranud, voib teil tekkida verehiiiive. Kui arvate,
et ravimi kogus voib olla liiga suur, 10petage siistimine ja teavitage oma arsti, apteekrit voi
meditsiinidde. Kui teate kindlalt, et olete liiga suures koguses ravimit manustanud, teavitage
voimalikult kiiresti oma arsti, apteekrit voi meditsiinidde.

Kui te unustate Coagadex’i kasutada
Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata. Siistige tavapérane annus, kui
teile meenub, et ravim jéi votmata, ja jétkake annustamist arsti juhiste kohaselt.

Kui te I6petate Coagadex i kasutamise
Pidage alati nou arstiga, enne kui otsustate ravi lopetada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.

Veritsemishéirete ravimisel sarnaste ravimitega on harva (kuni 1 inimesel 1000-st) esinenud allergilisi
reaktsioone (iilitundlikkusreaktsioone), mis monikord arenevad Sokiks. Nendeks ndhtudeks voivad olla
nahaldove (sealhulgas nahapdletik), kipitustunne, Shetus, iiveldus, oksendamine, peavalu, kéha, vilistav
hingamine, pitsitustunne rinnus, kiilmavirinad, siidametegevuse kiirenemine, pearinglus, letargia,
rahutus, nioturse, kori pitsitustunne, ebamugavustunne siistekohal.

Kui teil esineb moni neist korvaltoimetest, votke tihendust arstiga

Coagadex’i kasutamisel on esinenud jérgmisi korvaltoimeid.

Sage (v6ib tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

. valu voi punetus stistekohal
. vasimus
. seljavalu

Korvaltoimed lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel tekkivad korvaltoimed on eeldatavalt samad nagu téiskasvanutel.

Kborvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teavitada Ravimiamet Koduleht: www.ravimiamet.ee kaudu.

Teavitades korvaltoimetest aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.



5.  Kuidas Coagadex®-i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud mahutitel parast ,,Kolblik
kuni/EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida sisepakend vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit, kui tdheldate lahustunud preparaadis viikesi osakesi. Valmistatud
Coagadex i lahus tuleb kasutada iihe tunni jooksul.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Raviasutus annab teile spetsiaalse mahuti
mis tahes jérelejdénud lahuse, kasutatud siistalde, noelte ja tiihjade mahutite draviskamiseks. Need
meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Coagadex sisaldab

- Toimeaine on inimese X hiiiibimisfaktor. Uks viaal sisaldab nominaalkogusena 250 RU vdi
500 RU inimese X hiiiibimisfaktorit.

- Teised koostisosad on sidrunhape, dinaatriumvesinikfosfaat dihiidraat, naatriumkloriid,
naatriumhiidroksiid ja sahharoos (lisateavet koostisosade kohta vt 161k 2).

- Lahusti: siistevesi.

Kuidas Coagadex vilja nieb ja pakendi sisu

Coagadex on valge vdi valkjas pulber, mis on pakendatud 250 RU ja 500 RU viaalis. Pirast
valmistamist on lahus vérvitu, 18bipaistev voi pérljas (veiklev). Enne siistimist kontrollige lahust. Kui
lahus on hdgune voi sisaldab osakesi, drge seda kasutage.

Komplekti kuulub ka iilekandeseade Mix2Vial.

250 RU pakendi sisu

1 viaal 250 RU pulbriga

1 viaal 2,5 ml siisteveega

1 iilekandeseade (Mix2Vial)

500 RU pakendi sisu

1 viaal 500 RU pulbriga

1 viaal 5 ml siisteveega

1 ilekandeseade (Mix2Vial)

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Dornhofstrafle 34, 63263 Neu-Isenburg
Saksamaa

Tootja
PharmaKorell GmbH, Georges-Kohler-Str. 2, 79539 Lorrach, Saksamaa



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Bbnarapus

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Ten.: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(ObeauHEHO KPaJICTBO)

Ceska republika

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(Velka Britanie)

Danmark

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
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

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Uhendkuningriik)

E\LGoo

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
TnA: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Hvouévo BaciAelo)

Espaiia

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(Reino Unido)

Lietuva

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Jungtiné Karalyste)

Luxembourg/Luxemburg

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

Magyarorszag

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Egyesiilt Kiralysag)

Malta

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(Ir Renju Unit)

Nederland

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Verenigd Koninkrijk)

Norge

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
TIf: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannia)

Osterreich

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(GrofBbritannien)

Polska

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Wielka Brytania)



France

Laboratoire Cevidra

Tel: +33 493705831

e-mail: contact@cevidra.com
France

Hrvatska

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Ujedinjeno Kraljevstvo)

Ireland

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(United Kingdom)

island

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Simi: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Bretland)

Italia

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(Regno Unito)

Konpog

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
TnA: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Hvouévo BaciAelo)

Latvija

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

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

Infoleht on viimati uuendatud 03/2025.

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu

Portugal

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(Reino Unido)

Roménia

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk

(Marea Britanie)

Slovenija

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Zdruzeno kraljestvo)

Slovenska republika

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Spojené kralovstvo)

Suomi/Finland

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Puh/Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Iso-Britannia)

Sverige

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +44 (0) 20 8957 2255

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



