Pisomn4 informécia pre pouZivatela

Coagadex 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Coagadex 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Pudsky koagulac¢ny faktor X

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Coagadex a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Coagadex
Ako pouzivat’ Coagadex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Coagadex

Obsah balenia a d’alSie informacie

Al S e

1. Co je Coagadex a na Co sa pouZiva

Coagadex je koncentrat l'udského koagulacného faktora X, protein, ktory je potrebny na zrazanie krvi.
Faktor X v Coagadexe je ziskany z l'udskej plazmy (tekutej Casti krvi). Pouziva sa na lieCbu a prevenciu
krvacania u pacientov s dedi¢nym nedostatkom faktora X a tiez pocas operacie.

Pacienti s nedostatkom faktora X nemaju dostatocné mnozstvo faktora X v krvi na jej spravne zrazanie,
¢o vedie k nadmernému krvacaniu. Coagadex nahradza chybajuci faktor X a umoziuje normalne
zrazanie krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Coagadex

Nepouzivajte Coagadex:

- ak ste alergicky/a na 'udsky koagulacny faktor X alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

Obrat'te sa na svojho lekara, ak si myslite, ze to pre vas plati.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Coagadex, obrat'te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak trpite taz8imi alebo dlhsimi krvacaniami ako obycajne a krvacanie nezastane po podani lieku
Coagadex.

- ak uzivate lieky na prevenciu zrazania krvi, ktoré pdsobia tak, ze blokuju faktor Xa. Tieto lieky
mozu branit’ Coagadexu v posobeni.

U niektorych pacientov s nedostatkom faktora X sa mézu pocas liecby vytvorit’ inhibitory (protilatky)
na faktor X. To mdze znamenat, Zze lieCba nebude fungovat’ spravne. Vas lekar bude pravidelne
kontrolovat’ vznik tychto protilatok, a to najmé pred operaciou. Pred a po liecbe tymto lickom a najmé
pred prvym pouzitim liecby lekéar vykona sadu vySetreni na zistenie hladiny faktora X v krvi.



Virusova bezpecnost’
Pri vyrobe liekov z I'udskej krvi alebo plazmy su zavedené isté opatrenia, aby sa zabranilo prenosu
infekcii na prijimatel'ov. Medzi tieto opatrenia patria:

- starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zarucilo, Ze darcovia s rizikom infikovania st
vyliceni,

- testovanie darovanej plazmy na prejavy virusov alebo infekeii,

- zahrnutie krokov pri spracovani krvi a plazmy, ktoré mézu inaktivovat’ alebo odstraiiovat’ virusy.

Prijaté opatrenia sa povazuju za uc¢inné u nasledujucich virusov: l'udsky virus imunitnej nedostatocnosti
(HIV), virus hepatitidy typu B, virus hepatitidy typu C, virus hepatitidy typu A a parvovirus B19.
Napriek tymto opatreniam sa pri podani lieiv pripravenych z l'udskej krvi alebo plazmy neda tiplne
vylicit moznost’ prenosu infekcie. Toto sa tyka aj vSetkych neznamych alebo objavovanych virusov
alebo inych typov infekecii.

Pri aplikacii davky lieku Coagadex sa dérazne odporuca vzdy zaznamenat’ ndzov a Cislo Sarze lieku,
aby boli k dispozicii zdznamy o pouzitych Sarziach.

Vas lekar vam moze odporucit’ zvazit' ockovanie proti hepatitide typu A a B, ak pravidelne alebo
opakovane dostavate lieky I'udského faktora X ziskané z plazmy.

Deti a dospievajuci
Uvedené upozomnenia a opatrenia pre dospelych platia aj pre deti (vo veku 2 az 11 rokov)
a dospievajucich (vo veku 12 az 18 rokov).

Iné lieky a Coagadex
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema Ziadne zname G¢inky na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje 9,2 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom mililitri roztoku. To sa
rovna 0,0046 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3.  Ako uzivat’ Coagadex
Liecbu ma zahajit’ lekar so skisenostami v liecbe poruch krvacania.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Coagadex sa ma podat’ priamo do Zily. Pred aplikaciou tohto lieku v domacom prostredi mate vo vasom
liecebnom centre absolvovat' Skolenie o spravnej aplikacii lieku poskytnuté zdravotnickym
pracovnikom.

Vas lekar vam vysvetli, aku velku davku mate pouzit, a kedy a ako dlho mate tito davku pouzivat.
Lekar vam obycajne stanovi davku vo forme poctu plnych injekénych liekoviek, ktora predstavuje pre
vas najvhodnejsiu davku. V zZiadnej vekovej skupine sa nesmie podavat’ davka vyssia ako 60 [U/kg
denne.



Pouzitie u dospelych

Aké mnozstvo Coagadexu sa podava na liecbu krvacania alebo prevenciu d’al§ieho krvacania?
Vas lekar vam stanovi, aké mnozstvo Coagadexu podat’ na lieCbu krvacania a na prevenciu d’alSieho
krvacania, pozadovana davka bude zavisiet’ od vasej beznej hladiny faktora X v krvi.

Aké mnoZstvo sa podava pred, pocas a po vel’kej operacii?

Pred: Pouzita davka Coagadexu ma byt dostato¢na na zvysenie hladiny faktora X v krvi na

70 — 90 jednotiek/dl. Davka potrebna pre vas bude zavisiet’ od vasej normalnej hladiny faktora X v
krvi a vypocita ju vas lekar.

Po: Pocas niekol’kych uvodnych dni po operacii bude koncentrécia faktora X v plazme pravidelne
kontrolovana. Odporuca sa zachovanie hladiny faktora X v krvi nad 50 jednotkami/dl. Davku, ktoru
budete potrebovat’ vypocita vas lekar.

Ak bude koncentracia faktora X v krvi prili§ nizka (o bude testovat’ vas lekar), alebo ak sa
koncentracia znizi rychlejsSie ako sa ocakava, moze to spdsobovat’ inhibitor faktora X, ktory brani
tomuto lieku v spraévnom fungovani. Vas lekar zariadi prislusné laboratorne testy, aby zistil, ¢i ide o
tento pripad.

Aké davka sa obyc¢ajne pouZziva na dlhodobu prevenciu krvacania?
Vas lekar vam poradi, ¢i je toto pouZitie pre vas vhodné a ak ano, urci aj vhodnu davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Vas lekar vam alebo vasmu dietat'u odporuc¢i vhodna davku. Davky pre deti vo veku menej ako
12 rokov su vo vSeobecnosti vyssie ako davky pre dospievajucich a dospelych. Davky

u dospievajucich budi podobné ako u dospelych.

Kedy aplikovat’ Coagadex

. Liek sa ma vpichnat’ pri prvom prejave krvacania.

. Injekcia sa ma zopakovat’ podl'a potreby na zastavenie krvacania.

. Zavaznost kazdého individualneho krvacania sa ma hodnotit’ samostatne pre kazdé krvacanie.
. Ak tento liek uzivate po prvykrat, bude na jeho podavanie dohliadat’ vas lekar.

Rozpustanie lieku pred pouZitim
Vas liek mézete rozpustat’ iba v rozpustadle poskytovanom s tymto liekom.

MnoZstvo Coagadexu Objem rozpustadla
250 1U 2,5 ml
500 IU 5 ml

Coagadex je dodavany s objemom rozpustadla, ako je uvedené v tabulke.

Tento liek moZete rozpustit’ pomocou prenosového zariadenia Mix2Vial bez ihiel, ktoré je sucast'ou
kazdého balenia.

Nechajte injek¢éné liekovky s liekom Coagadex postat, aby pred zmieSanim dosiahli izbovu teplotu.
Liek pripravte nasledovne:



Krok 1

* Odstrante uzaver injekénej lieckovky Coagadexu s praskom a vycistite
vrchnu Cast’ uzavera alkoholovym tamponom.

* Zopakujte tento krok aj pre injeként1 liekovku rozpustadla.

* Odlepte vrchnt Cast’ prenosového zariadenia a nechajte zariadenie v baleni.

Krok 2

* Umiestnite modry koniec prenosového zariadenia na injeként liekovku
rozpust'adla a zatlacte smerom nadol, az kym hrot neprenikne cez gumovy
uzaver a nezapadne na miesto.

* Odstrante vonkajsie plastové balenie z prenosového zariadenia a zlikvidujte
ho. Dbajte vsak na to, aby ste sa nedotkli odhaleného konca zariadenia.

Krok 3

* Prevrat'te injek¢nt1 liekovku rozpustadla so stale pripojenym zariadenim.

* Umiestnite priezrany koniec prenosového zariadenia na injekénu liekovku
s praskom a zatlacte smerom nadol, az kym hrot neprenikne cez gumovy
uzaver a nezapadne na miesto.

Krok 4

* Rozpustadlo bude vakuom vtiahnuté do injek¢nej lieckovky s praskom.

* Injek¢nou liekovkou jemne pokrizte, aby ste sa uistili, Ze prasok je
dokladne premiesany. Injek¢nou liekovkou netraste.

» Mate ziskat’ bezfarebny, priezracny alebo jemne perletovy roztok, obycajne
v priebehu priblizne 1 minity (maximalne 5 minut).

Krok 5

* Oddel'te prazdnu injek¢nu liekovku rozpustadla a modru Cast’ prenosového
zariadenia od priezracnej Casti odskrutkovanim proti smeru hodinovych
ruciciek.

* Vezmite prazdnu injek¢nu striekacku (nie je sucastou balenia Coagadexu)
a vtiahnite do nej vzduch vytiahnutim piesta po znacku objemu vody pridane;j
v kroku 4.

* Spojte injekénu striekacku s priezraénou ¢ast'ou prenosového zariadenia a
vtlacte vzduch z injek¢nej striekacky do injekénej liekovky.



Krok 6
» Okamzite prevrat'te injeként liekovku s roztokom a roztok natiahnite do
injek¢nej striekacky.
’w * Odpojte naplnenu injeként strickacku od zariadenia.
* Liek je teraz pripraveny na pouzitie. Pri podavani dodrziavajte beznt
bezpec¢nostnu prax. Zaistite podanie lieku do hodiny od pripravy.

<
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Tento liek nepouzivajte:

- ak rozpustadlo nebolo vtiahnuté do injekénej liekovky (to znamena stratu vakua v injekcnej
liekovke a prasok sa nesmie pouzit).

- ak rozpusteny prasok a rozpustadlo vytvoria gél alebo zrazeninu (ak sa tak stane, upozornite na to
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti a nahlaste ¢islo Sarze vytlacené na injek¢nej liekovke).

Ak uZijete viac lieku Coagadex, ako mate

Ak si myslite, Ze ste podali viac tohto lieku, ako vam predpisal vas lekar, je mozné, Ze sa u vas
vytvori krvna zrazenina. Ak si myslite, Ze uzivate prili$ vel'a lieku, zastavte podavanie injekcie a
informujte lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. Ak viete, Ze ste uzili prili§ vel'a, Co najskor
informujte lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete uzit’ Coagadex
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Podajte beznti davku, ked’ si
spomeniete a potom pokracujte v davkovani podl'a pokynov lekara.

Ak prestanete uzivat’ Coagadex
Predtym, ako sa rozhodnete zastavit’ liecbu, konzultujte toto rozhodnutie s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie G€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie (reakcie precitlivenosti) sa vyskytli zriedkavo pri liecbe poruch krvacania podobnymi
liekmi (postihli najviac 1 z 1 000 l'udi) a niekedy presli az do Soku. Znakmi alergickych reakcii mozu
byt kozné vyrazky (vratane zihlavky), mravcenie, navaly tepla, nevolnost’, vracanie, bolest’ hlavy,
kaser’, sipot, zvieravy pocit na hrudi, zimnica, rychly tlkot srdca, zavraty, letargia, nepokoj, potenie
tvare, zvieranie v hrdle, neprijemné pocity v mieste vpichu injekcie.

Ak sa u vas objavia niektoré z tychto u¢inkov, kontaktujte lekara.

Pri liecbe Coagadexom boli hlasené nasledujice vedl'ajsie ucinky

Casté (mdZu postihnit’ najviac 1 z 10 Pudi):
e bolest alebo scervenanie v mieste vpichu injekcie
e TUnava
e bolest chrbta

Vedl’ajsie Gcinky u deti a dospievajucich
Ocakava sa, ze vedlajsie ucinky u deti buda rovnaké ako u dospelych.



Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u€inky mozete hlésit’ aj priamo prostrednictvom narodného:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajsich ii¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5.  Ako uchovavat’ Coagadex
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obaloch po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Ak spozorujete malé Ciastocky v rozpustenom lieku, tento liek nepouzivajte. Po priprave musi byt
Coagadex pouzity do jednej hodiny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vase lieCebné centrum poskytne
$pecialnu nadobu na likvidaciu zvys$ného roztoku, pouzitych injekénych striekaciek, ihiel a prazdnych
nadob. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Coagadex obsahuje

- Liecivo je l'udsky koagulacny faktor X. Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 250 TU
alebo 500 IU l'udského koagula¢ného faktora X.

- Dalsie zlozky su: kyselina citrénové, dihydrat hydrogénfosfore¢ianu disodného, chlorid sodny,
hydroxid sodny a sacharéza (d’alSie informéacie o zlozkach najdete v Casti 2).

- Rozpuistadlo: voda na injekcie.

Ako vyzera Coagadex a obsah balenia

Coagadex je biely alebo sivobiely prasok a je baleny v 250 IU a 500 IU. Po priprave je roztok
bezfarebny, Ciry alebo perletovy (opaleskujtici). Pred podanim injekcie roztok preverte. Ak je roztok
zakaleny alebo obsahuje ¢iastoCky, nepouzivajte ho.

Prenosové zariadenie Mix2Vial je taktiez dodavané.

Obsah balenia 250 IU

1 injek¢na liekovka 250 IU prasku

1 injek¢na liekovka 2,5 ml vody na injekcie
1 prenosové zariadenie (Mix2Vial)



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
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Obsah balenia 500 IU
1 injek¢na liekovka 500 IU prasku

1 injek¢na liekovka 5 ml vody na injekcie

1 prenosové zariadenie (Mix2Vial)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
BPL Bioproducts Laboratory GmbH

Dornhofstrafle 34, 63263 Neu-Isenburg

Nemecko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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
(OGeauHEHO 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

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)



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)

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)

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)

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)



Latvija

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

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

Téato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v 06/2025.

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu



