Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Coagadex 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Coagadex 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

zmogaus X kreséjimo faktorius

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi

informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites j gydytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas) kreipkités i gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Coagadex ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Coagadex
Kaip vartoti Coagadex

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Coagadex

Pakuotés turinys ir kita informacija

AP S e

1. Kas yra Coagadex ir kam jis vartojamas

Coagadex yra zmogaus X kre$éjimo faktoriaus koncentratas — baltymas, kurio reikia, kad kraujas
kresety. X faktorius Coagadex preparate gaunamas i§ zmogaus kraujo plazmos (skystosios kraujo
dalies).

Jis vartojamas pacienty, kuriems yra paveldimas X faktoriaus trikumas, kraujavimo prevencijai ir
gydymui, jskaitant chirurginés operacijos metu.

Pacientai, kuriy kraujyje nepakanka X faktoriaus, uztikrinancio tinkamg kraujo kresé¢jima, gali stipriai
nukraujuoti. Coagadex pakeicia trikkstamg X faktoriy ir uztikrina normaly jy kraujo kre$¢jima.

2. Kas Zinotina pries vartojant Coagadex®

Coagadex vartoti negalima:

- jei yra alergija Zzmogaus X kres¢jimo faktoriui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Jei manote, kad tai Jums tinka, pasikonsultuokite su savo gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie$ pradédami vartoti Coagadex:

- Jei kraujuojate gausiau arba ilgiau net jprastai, ir po Coagadex injekcijos nenustojate kraujuoti;
- jeigu vartojate vaistus nuo kraujo kresé¢jimo, kurie blokuoja Xa kresé¢jimo faktoriy. Sie vaistai gali
trukdyti Coagadex veikti.

Kai kuriems pacientams, kenCiantiems nuo X faktoriaus trikumo, gydymo metu gali atsirasti X
faktoriaus inhibitoriy (antikiiny). Tai gali reiksti, kad gydymas bus neveiksmingas. Gydytojas
reguliariai tikrins ar neatsirado Siy antikliny, ypac pries operacija. Prie§ gydyma Siuo vaistu ir po jo,



ypac pirmojo gydymo etapo metu, Jisy gydytojas tikriausiai atliks tyrimus, kad patikrinty X faktoriaus
lygi Jusy kraujyje.

Apsauga nuo virusy
Kai vaistai gaminami i§ Zmogaus kraujo ar plazmos, imamasi tam tikry priemoniy, apsaugoti
recipientus nuo infekcijy perdavimo. Sios priemonés yra:

- riipestingas kraujo ir plazmos donory parinkimas, uztikrinant, kad nelieka uzkrétimo rizikos;

- donory duotos plazmos patikrinimas, ar néra virusy ir (arba) infekcijy pozymiy;

- 1 kraujo arba plazmos apdorojimo procesg itraukiami veiksmai, kuriais virusai nukenksminami arba
pasalinami.

Minétos priemonés laikomos veiksmingomis nuo $iy virusy: zmogaus imunodeficito viruso (ZIV),
hepatito B viruso, hepatito C viruso, hepatito A viruso ir B19 parvoviruso.

Nepaisant $iy priemoniy, vartojant i§ zmogaus kraujo ar plazmos pagamintus vaistus negalima
visiSkai atmesti infekcijos perdavimo galimybés. Tai taip pat taikoma bet kokiems nezinomiems arba
naujai atrastiems virusams ar kity rasiy infekcijoms.

Grieztai rekomenduojame, kad kiekvieng karta gavus Coagadex doze biity uzrasytas preparato
pavadinimas ir serijos numeris tam, kad iSlaikyti vartoty serijy duomenis.

Gydytojas gali rekomenduoti Jums pasiskiepyti nuo hepatito A ir B, jeigu esate nuolat ar pakartotinai
gydomi i§ Zmogaus plazmos pagaminto X faktoriaus preparatais.

Vaikams ir paaugliams
Pirmiau pateikti perspéjimai ir apsaugos priemonés suaugusiesiems taip pat tinka vaikams (2-11 mety
amziaus) ir paaugliams (12—18 mety amziaus).

Kiti vaistai ir Coagadex
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidiki, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Apie $io vaisto poveikj vairuoti ar valdyti mechanizmus nezinoma.

Coagadex sudétyje yra natrio
Kiekviename $io vaisto tirpalo mililitre yra iki 9,2 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios
dalies). Tai atitinka 0,0046 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3 Kaip vartoti Coagadex

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Coagadex turi buti SvirkS¢iamas tiesiai | veng. Prie§ Svirksc¢iant §j vaista namuose turite iSmokti i$
profesionalaus sveikatos apsaugos darbuotojo, kaip tai daryti.

Gydytojas paaiskins Jums, kiek vaisto vartoti, kada tai daryti ir kaip ilgai. Gydytojas paprastai
nurodys Jums dozg flakony skai¢iumi, kuriy bendra dozé yra Jums reikiama dozé. Bet kuriai amziaus
grupei turi biiti leidziama ne daugiau kaip 60 TV/kg per para.



Vartojimas suaugusiesiems

Kiek Coagadex skiriama kraujavimui stabdyti ir apsaugoti nuo tolesnio kraujavimo?
Gydytojas Jums pasakys, kiek Coagadex reikia vartoti kraujavimui stabdyti ir apsaugoti nuo tolesnio
kraujavimos reikiama dozé priklausys nuo normalaus X faktoriaus lygio Jiisy kraujyje.

Kiek vaisto skiriama prie§ sudétinga chirurgine operacija, jos metu ir po jos?

Pries: Coagadex doz¢ turi buti pakankama, kad padidinty X faktoriaus kiekj kraujyje iki intervalo tarp
70 ir 90 vienety/dl. Jums reikiama doze priklausys nuo normalaus X faktoriaus lygio Jasy kraujyje ir
ja apskaiciuos gydytojas.

Po: Pirmasias keleta dieny po operacijos bus reguliariai tikrinama X faktoriaus koncentracija Jisy
plazmoje. Rekomenduojama X faktoriaus lygj kraujyje palaikyti vir§ 50 vienety/dl. Jums reikiama
dozg apskaiciuos gydytojas.

Jeigu X faktoriaus koncentracija Jusy kraujyje per maza (tai patikrins gydytojas) arba ji mazéja
greiCiau nei tikétasi, galbiit esama X faktoriaus inhibitoriaus, kuris neleidzia Siam vaistui tinkamai
veikti. Jei taip nutikty, gydytojas skirs atitinkamus laboratorinius tyrimus.

Kokia dozé skiriama reguliariai ilgalaikei kraujavimo prevencijai?
Jasy gydytojas patars, ar Jums tinka vartoti §j vaista, o jei taip, pasakys reikiamg dozg.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Gydytojas rekomenduos Jums arba Jusy vaikui tinkamg doz¢. Jaunesniems kaip 12 mety vaikams
dozé paprastai yra didesné nei paaugliams ir suaugusiesiems. Dozés paaugliams bus panasios kaip ir
suaugusiesiems.

Kada sus$virksti Coagadex

. Vaistg reikia suSvirksti atsiradus pirmiems kraujavimo poZymiams.

. Injekcijas reikia kartoti tiek, kiek reikia kraujavimui sustabdyti.

. Kiekvienas konkretus kraujavimas turi biiti vertinamas pagal jo stipruma.
. Jeigu §j vaistg vartojate pirmg karta, Jus prizitirés gydytojas.

Vaisto tirpinimas prie§ vartojant
Vaistg galima tirpinti tik tirpiklyje, pateiktame su preparatu.

Coagadex Kkiekis Tirpiklio kiekis
250 TV 2,5ml
500 TV Sml

Coagadex tiekiamas su lenteléje nurodytu tirpiklio kiekiu.

Sj vaista galite i3tirpinti pasinaudodami kiekviename pakete esan¢iu perpylimo jtaisu ,,Mix2Vial“ be
adatos.

Pries sumaiSydami palaukite, kol Coagadex ir talpyklés pasieks kambario temperatiira.

Paruoskite vaistg taip:



1 veiksmas

* Nuimkite flakono su milteliais dangtelj ir nuvalykite kamscio virSy
alkoholiu suvilgytu tamponu.

* T3 patj padarykite su tirpiklio flakonu.

* Nupléskite perpylimo jtaiso ,,Mix2Vial“ pakuotés virsy, bet jtaiso dar
neisimkite.

2 veiksmas

« Uzdekite melynaji perpylimo jtaiso,,Mix2Vial“ galg ant tirpiklio flakono ir
paspauskite Zemyn, kad smaigas pradurty guminj kamstj ir uzsifiksuoty.

* Nuimkite plastiking iSoring perpylimo jtaiso,,Mix2Vial“ pakuote ir
iSmeskite ja, nesiliesdami prie atvirojo jtaiso galo.

3 veiksmas

* Nenuémg jtaiso apverskite tirpiklio flakong.

« Uzdéekite skaidryjj perpylimo jtaiso ,,Mix2Vial* galg ant flakono su
milteliais ir paspauskite zemyn, kad smaigas pradurty guminj kamstj ir
uzsifiksuoty.

4 veiksmas

* Tirpiklis bus jsiurbtas  flakong su milteliais d¢l jame esancio vakuumo.
* Atsargiai pasukiokite flakong, kad milteliai gerai susimaiSyty. Flakono
nekratykite.

* Per mazdaug 1 minute (ne ilgiau kaip per 5 minutes) turi susidaryti
bespalvis, skaidrus arba Siek tiek perlamutrinis tirpalas.

5 veiksmas

* Atskirkite tuscig tirpiklio flakong ir perpylimo jtaiso mélynaja dalj nuo
skaidriosios dalies atsukdami pries laikrodzio rodykle.

* Paimkite tuscig Svirksta (netickiamg Coagadex pakuotéje) ir jtraukite j ji oro
traukdami stimoklj iki tokio tuirio, kiek pridéta vandens 4 veiksme.

* Prijunkite $virksta prie skaidriosios ,,Mix2Vial“perpylimo jtaiso dalies ir
jstumkite org i§ Svirksto j flakong.

6 veiksmas

« Iskart apverskite tirpalo, kuris bus jtrauktas j $virksta, flakong.

* Atjunkite uzpildyta Svirksta nuo jtaiso.

* Dabar preparatas paruostas vartoti. Laikykités jprasty vaisto suleidimo
saugumo taisykliy. Preparatg suvartokite per vieng valandg po paruoSimo.



Nevartokite Sio vaisto, jeigu:

- jei tirpiklis nejtraukiamas i preparato flakong (tai rodo, kad flakone nebeliko vakuumo, todél
milteliy vartoti negalima);

- iStirpinti milteliai ir tirpiklis sudaro gelj arba gumulélius (jei taip nutinka, praneskite savo
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjui, nurodydami ant flakono iSspausdintg serijos numeryj).

Ka daryti pavartojus per didel¢ Coagadex doze?

Jeigu pavartosite daugiau §io vaisto nei paskyré Jusy gydytojas, gali susidaryti kraujo kresulys. Jeigu
manote, kad pavartojote per daug, nutraukite injekcijg ir praneskite gydytojui, vaistininkui arba slaugei.
Jeigu zinote, kad pavartojote per daug, nedelsdami praneskite gydytojui, vaistininkui arba slaugei.

PamirSus pavartoti Coagadex
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze¢. Kai tik prisiminsite, susvirkskite

iprastg dozg ir toliau vartokite, kaip nurodé gydytojas.

Nustojus vartoti Coagadex
Visada pasitarkite su gydytoju prie§ nuspresdami nutraukti gydyma.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Gydant kraujavimo sutrikimus panasiais vaistais, retai (1 i§ 1 000 zmoniy) pasireiske alerginés reakcijos
(padidéjusio jautrumo reakcijos), ir kartais jos progresuodavo iki Soko. Tokiy alerginiy rakcijy pozymiai
gali biiti odos iSbérimas (jskaitant dilgéling), dilg¢iojimas, paraudimas, pykinimas, vémimas, galvos
skausmas, kosulys, Svostimas, verzimas kriitingje, drebulys, daznas Sirdies plakimas, svaigulys,
letargija, neramumas, veido tinimas, gerklés verzimas, diskomfortas injekcijos vietoje.

Jei jums pasireiskia bet kuris minétas sutrikimas, kreipkités j gydytoja.

Vartojant Coagadex buvo pranesta apie §j Salutinj poveikj:

DazZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniu):

° skausmas arba paraudimas diirio vietoje;
° nuovargis;
) nugaros skausmas.

Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams
Manoma, kad Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams bus toks pats, kaip ir suaugusiesiems.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi:
Valstybiné¢ vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

Tel.: 8 800 73 568

Informacija pranesimo formos pildymui ir pateikimui: https://vvkt.Irv.It/1t/

Prane$dami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.


https://vvkt.lrv.lt/lt/

5. Kaip laikyti Coagadex
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant talpykliy po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperattroje.
Negalima uzsaldyti.
Pakuote laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Nevartokite Sio vaisto, jeigu atskiedg pastebite smulkias daleles. Paruosta Coagadex reikia suvartoti per
vieng valandg.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Gydymo centre Jums bus duota
speciali talpykle, i kurig iSmesite visg likusj tirpalo kiekj, panaudotus SvirkStus, adatas ir tuscias
talpykles. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Coagadex sudétis

- Veiklioji medziaga yra zmogaus X kres¢jimo faktorius. Viename flakone paprastai yra 250 TV
arba 500 TV zmogaus X kres§éjimo faktoriaus.

- Pagalbinés medziagos yra citriny riigstis, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio chloridas,
natrio hidroksidas ir sacharozé (iSsamesné informacija apie pagalbines medziagas pateikiama
2 skyriuje).
Tirpiklis: injekcinis vanduo.

Coagadex iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Coagadex yra baltos arba balk§vos spalvos milteliai, supakuoti po 250 TV ir 500 TV. Po paruo§imo
tirpalas yra bespalvis, skaidrus arba opalinis (keiCiantis spalvas). Prie§ leisdami, apzitirékite tirpalg. Jei
tirpalas yra drumstas arba jame yra kokiy nors daleliy, nevartokite jo.

Taip pat pateiktas perpylimo jtaisas ,,Mix2Vial®.

250 TV pakuotés turinys

1 flakonas su milteliais (250 TV)

1 flakonas su injekciniu vandeniu (2,5 ml)
1 perpylimo jtaisas (,,Mix2Vial®)

500 TV pakuotés turinys

1 flakonas su milteliais (500 TV)

1 1 flakonas su injekciniu vandeniu (5 ml)
1 perpylimo jtaisas (,,Mix2Vial®)

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

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

Gamintojas



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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

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 Baociielo)

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 Baociielo)

Latvija

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

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

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)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 03/2025.

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/



