LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Coagadex 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
Coagadex 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

Human coagulation factor X

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

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

L. Kas ir Coagadex un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Coagadex lietoSanas
3. Ka lietot Coagadex

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Coagadex

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Coagadex un kadam noliikam to lieto

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

Pacientiem ar X faktora deficitu nepietick X faktora, kas nepiecieSams normalai asins sarec€Sanai,
tadgjadi izraisot parmerigu asinoSanu. Coagadex aizvieto trukstoso X faktoru un lauj asinim normali
sarecet.

2. Kas Jums jazina pirms Coagadex lietoSanas

Nelietojiet Coagadex S§ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret cilvéka koagulacijas X faktoru vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o 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 rec€Sanu, kas darbojas, blokgjot asinsreces Xa faktoru. Sis zales
var kavét Coadex iedarbibu.

Daziem pacientiem ar X faktora triikumu arstésanas laika var izveidoties inhibitori (antivielas) pret X
faktoru. Tas nozimé&, ka arstéSana neiedarbosies pareizi. Jiisu arsts regulari parbaudis, vai Jums nav
izveidojusas §Ts antivielas un, jo Tpasi, pirms operacijas. Gan pirms, gan p&c arste€Sanas ar $Sim zaleém,



pasi Jusu pirmajam arsteéSanas kursam, Juisu arsts iespgjams veiks testus, lai parbauditu X faktora [imeni
Jisu organisma.

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

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

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

- darbibu ieklausanu asins vai plazmas apstradg, kas var deaktivizet vai likvidet virusus.

Veiktie pasakumi tiek uzskatiti ka efektivi $adiem virusiem: cilveku imiindeficita virusam (HIV), B
hepatita virusam, C hepatita virusam, A hepatita virusam un parvovirusam B19. Neraugoties uz Siem
pasakumiem, ja tiek ievaditas no cilvéka asinim vai plazmas sagatavotas zales, nevar pilniba izslegt
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
s€rija, lai uzturétu izmantoto s€riju registru.

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

Bérni un pusaudzi
Pieaugusajiem uzskaititie bridinajumi un piesardzibas pasakumi attiecas arT uz berniem (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 pedeja laika, esat lietojis vai varetu lietot.

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

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

Coagadex satur natriju
Sis zales satur Iidz 9,2 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra $kiduma
mililitra. Tas ir lidzvertigi 0,0046% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot Coagadex
Jasu arstéSana jauzsak arstam, kuram ir pieredze asinsreces traucgjumu arste€Sana.

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Coagadex ir jainjic€ tieSi véna. Pirms So zalu injic€Sanas majas Jums jasanem apmaciba pie Jiisu
veselibas apriipes specialista, ka to darit.
Jusu arsts paskaidros, cik daudz, kad un cik ilgi Jums tas jalieto. Jiisu arsts parasti Jums pateiks devu

pilnu flakonu skaita, kas nodroSina Jums pieme&rotako 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?
Jas arsts Jums pastastis, cik daudz Coagadex jaievada, lai arst€tu asinoSanu un noveérstu talaku
asinoSanu; vajadziga deva ir atkariga no normala X faktora limena asinis.

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

Pirms tas: Coagadex devai jabiit pietickamai, lai paaugstinatu X faktora Itmeni Jusu asinis lidz 70—
90 vientbam/dl. Jums vajadziga deva bis atkariga no normala X faktora limena asinis, un to aprékinas
Jusu arsts.

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

Ja Jusu asins X faktora koncentracija ir parak zema (to noteiks arsts), vai, ja ta pazeminas atrak neka
paredzets, iespgjams, ka Jums ir attistijies X faktora inhibitors, kas aptur pareizu zalu darbibu. Jusu arsts
noorganiz€s piemerotus laboratorijas testus, lai to parbauditu.

Cik liela deva parasti tiek lietota asinoSanas profilaksei ilgtermina?
Jusu arsts Jums ieteiks, vai $T lietoSana Jums ir piem&rota un, ja nepiecieSams, pielagos devu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Jasu arsts ieteiks Jums vai Jusu b&rnam piemerotu devu. Devas berniem, kuri jaunaki par 12 gadiem,
parasti ir liclakas neka devas pusaudziem vai piecaugusajiem. Devas pusaudziem ir lidzigas picauguso
devam.

Kad injicét Coagadex
. Zales jainjicg, kad paradas pirmas asinosanas pazimes
. Injekcija jaatkarto, ka nepiecieSams, lai apturgtu asinosanu
. Katra atseviska asinoSana janoverte pec tas smaguma pakapes
. Ja lietojat §1s zales pirmo reizi, arsts Jis uzraudzis

Zalu izS§kidinaSana pirms lietoSanas

.....

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

Coagadex tiek piegadatas ar skidinataja daudzumu, ka noradits tabula.

iepakojuma.
Pirms samaisiSanas laujiet Coagadex sasniegt istabas temperattru.

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.

* Atplgsiet parnesanas ierices iepakojuma augsdalu, bet atstajiet ierici
iepakojuma.

2. darbiba

* Novietojiet parneSanas ierices zilo galu uz skidinataja flakona un spiediet
taisni uz leju, 1idz smaile izklGst cauri gumijas aizbaznim un nofiksgjas vieta.
* Nonemiet plastmasas argjo iepakojumu no parnesanas ierices un izmetiet to,
uzmanoties, lai nepieskartos ierices atklatajam galam.

3. darbiba

* Apgrieziet otradi skidinataja flakonu, kam joprojam pievienota ierice.

* Novietojiet parnesSanas ierices caurspidigo galu uz pulvera flakona un
spiediet uz leju, 11dz smaile izkliist cauri gumijas aizbaznim un nofiksgjas
vieta.

4. darbiba

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

* Ir jaieglist bezkrasains, caurspidigs vai nedaudz perlamutram l1dzigs
Skidums, parasti aptuveni 1 miniit€ (maksimums 5 minitgs).

5. darbiba

* Atdaliet tuksSo $kidinataja flakonu un parnesanas ierices zilo dalu no
caurspidigas dalas, atskrivgjot pret€ji pulkstenraditaja virzienam.

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

* Pievienojiet §lirci caurspidigajai parnesanas ierices dalai un iestumiet §lircé
esoso gaisu flakona.



6. darbiba

* Nekavgjoties apversiet Skiduma, kurs tiks iestkts §lirce, flakonu.
’w * Atvienojiet piepildito §lirci no ierices.

» Zales tagad ir gatavas lietoSanai. leverojiet parasto droSuma praksi

ievadiSanai. Noteikti izlietojiet zales stundas laika péc sagatavosanas.

<
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Nelietojiet §1s zales, ja:

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

o v — 1

veselibas apripes sniedz&€jam, 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 var€tu 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
iesp&jams.

Ja esat aizmirsis lietot Coagadex

un tad turpiniet lietot devas, ka noradijis Jusu arsts.

Ja partraucat lietot Coagadex
Vienmer konsultgjieties ar savu arstu pirms nolemjat partraukt arstesanu.

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 traucg€jumu arst€Sanas ar lidzigam zalem laika (ietekmé Iidz 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 diisu, vemsanu, galvassapes, klepu,
s€kSanu, spiediena sajutu kritis, drebulus, paatrinatu sirdsdarbibu, reiboni, letargiju, nemieru, sejas
pietikumu, Znaugsanas sajita 1ikl¢, diskomforta sajitu injekcijas vieta. Sada gadfjuma 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;
® nogurums;

e sapes mugura.

Blakusparadibas bérniem un pusaudZiem
Paredzams, ka blakusparadibas bérniem biis tadas pasas ka pieaugusajiem.



Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas S$aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf 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 So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Coagadex
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojumiem pé&c ,,Derigs
lidz”/”EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldét.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

vienas stundas laika.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Jisu arst€Sanas centrs nodroSinas specialu
konteineru, kur izmest parpalikuso skidumu, izlietotas §lirces, adatas un tukSos iepakojumus. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Coagadex satur

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

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

- Skidinatajs: tidens injekcijam.

Coagadex arejais 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 [idzigs perlamutram (opalescgjoss). 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



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

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

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
BPL Bioproducts Laboratory GmbH

Dornhofstrafle 34, 63263 Neu-Isenburg

Vacija

Razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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)

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)



E\LGoo

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

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

Espaiia

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
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

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)

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)

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)



Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 03/2025.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu



