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ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Coagadex 250 NE por és old6szer oldatos injekcidhoz
Coagadex 500 NE por és old6szer oldatos injekcidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Coagadex 250 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz.

Injekcids Uvegenként névlegesen 250 NE X-es human véralvadasi faktort tartalmaz.

2,5 ml sterilizalt injekcidhoz vald vizzel térténé feloldast kovetéen a Coagadex koriilbeliil 100 NE/mI
koncentracioban tartalmazza a X-es human véralvadasi faktort.

Coagadex 500 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz.

Injekcios livegenként névlegesen 500 NE X-es human veéralvadasi faktort tartalmaz.

5 ml sterilizalt injekcidhoz valo vizzel torténd feloldast kdvetéen a Coagadex koriilbeliil 100 NE/ml
koncentracioban tartalmazza a X-es human véralvadasi faktort.

Human donorok plazmajabol eldallitva.

Ismert hatasu segédanyagok:
A Coagadex legfeljebb 0,4 mmol/ml (9,2 mg/ml) natriumot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat 14sd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

A por injekcios Uvege fehér vagy tortfehér port tartalmaz.

Az olddszer injekcids Uvege atlatszo, szintelen folyadékot tartalmaz.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiés javallatok

A Coagadex a vérzéses epizodok kezelésére és megel6zésére, valamint a miitéti beavatkozasok kortili
idGszakban javallott 6rokletes X-es faktor hianyaban szenvedd betegeknél.

A Coagadex minden korcsoportban javallott.
4.2 Adagolés és alkalmazéas

A kezelést a ritka vérzési rendellenességek kezelésében jartas szakember feliigyelete mellett kell
elkezdeni.

Adagolas
A kezelés soran alkalmazott adag, illetve a kezelés id6tartama a X-es faktor hidnyanak sulyosségi

fokatol (azaz a beteg kiindulési X-es faktor szintjétol), a vérzés helyétol és kiterjedésétdl, valamint a
beteg klinikai allapotatol fiigg. A gondosan feliigyelt potlo kezelés kiillondsen fontos a nagyobb miitétek
vagy az életet veszélyeztetd vérzéses epizodok esetén.

Napi 60 NE/kg-nal nagyobb adag egyik korcsoportban sem alkalmazhatd.



Felnétteknél és legalabb 12 éves serdiil6knél a X-es faktor NE/dl-ben (vagy a normalérték %-aban)
kifejezett varhato in vivo maximalis emelkedését az alabbi képletek segitségével lehet megbecsiilni:

Adag (NE) = testsuly (kg) x a X-es faktor szintjének kivant emelkedése
(NE/dl vagy a normalérték %-a) x 0,5

VAGY

A X-es faktor szintjében mutatott emelkedés (NE/dl vagy a normalérték %-a) = [teljes adag
(NE/testsuly (kg)] x 2

Az alabbi példak feltételezik, hogy a beteg kiindulasi X-es faktor szintje <1 NE/dI:

1. A Coagadex 2000 NE-nyi adagban torténd alkalmazasa esetén egy 70 kg-os betegnél varhatoan a
kovetkezOképpen alakul a X-es faktor maximalis emelkedése a beadast kovetden:
2000 x {[2 NE/dI]/[NE/kg]}/[70 kg] = 57 NE/dl (azaz a normalérték 57%-a)

2. Egy 70 kg-os betegnél a X-es faktor maximalis emelkedése normalértékének 90%-at kell elérni.
Ebben az esetben a megfeleld adagot az alabbi modon szamoljak ki:

70 kg x 90 NE/dI/{[2 NE/dIJ/[NE/kg]} = 3150 NE.

Az adagot és az alkalmazads gyakorisagat az egyén altal mutatott klinikai valasz alapjan kell
meghatarozni. A betegek farmakokinetikai sajatossagai (pl. felezési id6, in vivo hasznosulas), valamint
a Coagadexre mutatott klinikai valaszok eltéréek lehetnek. Annak ellenére, hogy a fenti képletek
segitségével kiszamolhat6 az adag, amikor csak lehetséges, az adag megfeleld beallitasa érdekében el
kell végezni a sziikséges laboratoriumi vizsgalatokat, példaul sorozatos X-es faktor meghatarozast.

A vérzéses epizddok szabalyozasa

Felnotteknél és 12 éves vagy id6sebb serdiiloknél a vérzéses epizodok kezelésére: a vérzeés elso jelének
észlelésekor vagy kozvetlentl a menstruacios vérzés varhatd jelentkezését megel6z6en 25 NE/kg adagl
Coagadexet kell befecskendezni. A vérzés elalltadig 24 6ranként meg kell ismételni. Minden egyes
vérzéses epizddot kiilon-kiilon, annak sulyossagi foka alapjan kell megitélni.

Egy bevérzés megismétlddésének masodlagos megelézéséhez vagy egy eldrelathatd fizikai aktivitas
vagy fogorvosi kezelés el6tti rovid tavi megel6zéshez: 25 NE/Kg adagl Coagadexet kell
befecskendezni, és szlikség esetén ismételni.

A vérzéses epizodok rutinszerii prophylaxisa

Az egyénen beliili és egyének kozotti variabilitas miatt a X-es faktor volgykoncentréacioit idonként
ellendrizni ajanlott, kiilondsen a terapia els6 heteiben és dozismodositasok utan. Az adagolési rendet a
klinikai valasz fliggvényében, legalabb 5 NE/dl-es X-es faktor vélgykoncentraciét megcélozva kell
madositani.

A Coagadex felndttek hosszu tdva prophylaxisara torténd alkalmazasarol kevés adat all rendelkezésére.
A 12 évesnél idGsebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekgyodgyaszati betegek rutinszerii prophylaxiasrol
nincsenek adatok. 12 évesnél idésebb gyermekek szamara hetente kétszer 25 NE/kg a javasolt kezd6
adag, majd a dozisokat és az adagolasi idokozoket a klinikai sziikségletnek megfelelden kell beallitani.
Az egyéni klinikai valasztol fliggéen hosszabb id6k6zok (példaul hetente) is megfeleldek lehetnek (lasd
5.1 pont).

Perioperativ ellatas (felndttek és legalabb 12 éves serdiilck)

A miitét el6tt: Ggy szamolja ki a Coagadex adagjat, hogy a plazma X-es faktor szintje 70-90 NE/dl-re
emelkedjen. Nagyobb miitétek esetén kiilonosen fontos az adagok gondos kovetése, és a kezelés
id6tartamanak beallitasa.

Sziikséges adag (NE) = testsuly (kg) x a X-es faktor szintjének kivant emelkedése (NE/dl) x 0,5
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A X-es faktor szintjének kivant emelkedése a beteg X-es faktor plazmaszintje és a kivant plazmaszint
kozotti kiilonbségként hatarozhaté meg, és a NE/kg-onkénti 2 NE/dI-nyi megfigyelt hasznosulason
alapszik.

Példaul: a X-es faktor plazmaszintjének 15 NE/dI-r61 90 NE/dl-re torténd megemelése egy 70 kg-0s
betegnél az alabbi adagot igényli:

70 x (90-15) x 0,5 = 2625 NE.

A miitét utan: az adagolast ugy allitsa be, hogy a X-es faktor plazmaszintjeit legalabb 50 NE/dI-es
szinten tartsa, amig a betegnél mar nem all fenn a miitét miatti vérzés kockazata.

Ugy a miitét el6tt, mint a miitét utan, minden betegnél ajanlott a X-es faktor plazmaszintjének
meghatérozasa az inflzio utan, annak biztositasa érdekében, hogy sikeriilt elérni és fenntartani a
megfeleld vérzéscsillapitasi szinteket.

1dosek
Az adagolas modositasa nem sziikseges.

Vesekarosodas
Az adagolas mddositasa nem sziikséges.

Majkarosodas
Az adagolas modositasa nem sziikseges.

Gyermekek és serdiilok

Szukség szerinti vérzescsillapitasra 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél: a vérzés els6 jelének
észlelésekor 30 NE/kg adagu Coagadexet kell befecskendezni. A vérzés elalltaig 24 6ranként meg kell
ismételni. Minden egyes vérzéses epizodot kilén-kildn, annak sulyossagi foka alapjan kell megitélni.

Egy bevérzés megismétlédésének masodlagos megelézéséhez vagy egy eldrelathatd fizikai aktivitas
vagy fogorvosi kezelés el6tti rovid tavi megel6zéshez: 30 NE/kg adagu Coagadexet kell
befecskendezni, és szlikség esetén ismételni.

A vérzéses epizodok rutinszerii prophylaxisara 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél: 40 NE/kg
hetente kétszer. Az egyénen beliili és egyének kozotti variabilitas miatt a X-es faktor vérszintjét idénként
ellendrizni ajanlott, kiilondsen a terapia elso heteiben és dozismodositasok utan. Az adagolasi rendet a
klinikai valasz fuggvényében, legalabb 5 NE/dl-es X-es faktor volgykoncentraciot megcélozva kell
modositani. Egyes betegeknél el6fordulhat, hogy heti egyszeri prophylacticus terapiaval sikeriil elérni a
kivant X-es faktor volgykoncentraciokat (lasd 5.1 pont).

Perioperativ ellatas 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél: miitét elétt: Ugy szamolja ki a Coagadex
adagjat, hogy a plazma X-es faktor szintje 70-90 NE/dl-re emelkedjen. Nagyobb miitétek esetén
kilonosen fontos az adagok gondos kovetése, és a kezelés idotartamanak beallitasa.

A kbvetkez6 képlet alapjan hatarozhatd meg a X-es faktor vart in vivo emelkedésének maximuma
NE/dl-ben (vagy a normal érték %-aban) kifejezve:

Adag (NE) = testsuly (kg) x a X-es faktor szintjének kivant emelkedése (NE/dl vagy a
normalérték %-a) x 0,6

VAGY

A X-es faktor szintjében mutatott emelkedés (NE/dl vagy a normalérték %-a) = [teljes adag
(NE/testsuly (kg)] x 1,7



Miitét utan: szikség szerint kell adagolni 50 NE/dl-es minimalis plazma X-es faktor szint fenntartasat
megcélozva mindaddig, amig a vizsgalati alanynal mar nem all fenn a miitéti vérzés kockézata.

Ugy a miitét elStt, mint a miitét utan, minden betegnél ajanlott a X-es faktor plazmaszintjének
meghatarozdsa az inflzid utan, annak biztositasa érdekében, hogy sikeriilt elérni és fenntartani a
megfeleld vérzéscsillapitasi szinteket.

Az alkalmazés médija
Intravénas alkalmazas.

Feloldast kovetéen intravénasan kell beadni a készitményt, lehetéleg 10 ml/perces sebességgel, de
nem gyorsabban, mint 20 ml/perc.

Otthoni kezelés esetén a beteget megfeleld képzésben kell részesiteni és rendszeres idokozonként
ellendrizni.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitdsokat 1asd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltuntetni.

Tulérzékenység

El6fordulhatnak allergias tipust tulérzékenységi reakciok, az anafilaxiat is beleértve. A Coagadex
nyomokban a X-es faktortdl eltér6 human fehérjéket is tartalmaz. A betegekkel ismertetni kell a
thlérzékenysegi reakciok korai jeleit, példaul az angiooedemat, az infizio helyén fellépd gyulladast (pl.
ég6, csipd érzés, erythema), hidegrazast, kohogést, szédllést, lazat, Kipirulast, generalizalt kittést,
fejfajast, csalankilitést, alacsony vérnyomast, levertséget, musculosceletalis fajdalmakat, hanyingert,
viszketést, borkiiitést, nyugtalansdgot, szapora szivverést, mellkasi szoritd érzést, bizsergd érzést,
hényast, a sipold légzést. E tiinetek barmelyikének fellépése esetén a betegek szamara a készitmeény
hasznalatanak azonnali felfliggesztését és az orvosukkal torténé kapcsolatfelvételt kell javasolni. Sokk
kialakulasa esetén a sokk kezelésére érvényben 1évé orvosi elirdsoknak megfelelen kell eljarni.

Inhibitorok
A X-es faktort semlegesitd antitestek (inhibitorok) kialakuldsa a X-es faktor hidnyban szenvedd egyének
kezelésének egyik lehetséges szovodménye.

Altalanossagban véve minden, X-es véralvadasi faktorral kezelt betegnél a megfelelé klinikai
obszervacio és laboratoriumi vizsgalatok révén gondosan monitorozni kell az inhibitorok kialakulasat.
Amennyiben nem sikeriil elérni a X-es faktor kivant aktivitasi szintjeit, vagy ha a megfelelé adaggal

srer

meghatérozo vizsgalatot.

Xa faktor-gatlok

A direkt vagy indirekt Xa faktor-gatlok valdsziniileg megakadalyozzak a Coagadex hatasanak
kialakulasat. Ezek a véralvadasgatld készitmények nem alkalmazhatok X-es faktor hianyban szenvedd
betegeknél. A Coagadex nem hasznalhatd a direkt oralis antikoaguldnsok (DOAC) hatéasai
ellenszereként azoknal a betegeknél, akik nem szenvednek X-es faktor hianyban.




Fertézések atvitele

A human vérbol vagy plazmdbdl eldallitott gyogyszerek okozta fert6zések megel6zésére szolgalo
szokéasos dvintézkedések kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes vérmintak és plazmakészletek
sziirése bizonyos fertézésmarkerekre, valamint a virusok inaktivalasara vagy eltavolitasara szolgald
hatékony 1épések beiktatisa a gyartasi eljarasba. A human vérbol vagy plazmabdl késziilt gyogyszerek
alkalmazasa esetén mindezek ellenére sem zarhato ki teljes bizonyossaggal a fert6z6 agensek atvitelének
lehetésége. Ugyanez érvényes az ismeretlen vagy Uj virusokra és mas korokozodkra.

A meghozott dvintézkedések hatékonynak tekinthetdk olyan burokkal rendelkez6 virusok esetében,
mint a HIV, HBV és HCV virusok, tovabba a burokkal nem rendelkez6 HAV és a B19- es parvovirus
esetében is.

A hepatitis A és B elleni véddoltas beadasa indokolt lehet azoknal a betegeknél, akik rendszeresen
vagy ismételten human plazma eredetli X-es véralvadasi faktor készitményeket kapnak.

Natriumtartalom
A Coagadex legfeljebb 9,2 mg/ml natriumot tartalmaz a feloldott készitmény milliliterjenként, ami
megfelel a WHO altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 0,0046%-anak felnétteknél.

45 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciék

A direkt vagy indirekt Xa faktor-gatlok valdsziniileg megakadalyozzak a Coagadex hatasanak
kialakulasat (1asd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A X-es faktor orokletes hianyanak ritka eléfordulasa miatt nem allnak rendelkezésre tapasztalatok a

Coagadex terhesség és szoptatas alatti alkalmazasara vonatkozoan. Ezért a Coagadex csak egyértelmii
javallat fennallasa esetén alkalmazhat6 terhesség alatt.

Szoptatas
A X-es faktor orokletes hianyanak ritka el6fordulasa miatt nem allnak rendelkezésre tapasztalatok a

Coagadex terhesség és szoptatas alatti hasznélatara vonatkozoan. Ezért a Coagadex csak egyértelmii
javallat fennallta esetén alkalmazhat6 szoptatas alatt.

Termékenyseg
A Coagadexszel reprodukcids allatkisérleteket nem végeztek.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Coagadex nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szikséges képessegeket.

4.8 NemkKivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban el6fordulé mellékhatasok az infuzio beadasi helyén jelentkez6 borpir, az infuzid
beadasi helyén jelentkez6 fajdalom, a faradtsag és a hatfajas voltak.

Ritkan megfigyeltek tulérzékenysegi és allergias reakciokat egyéb hemofilias betegségek kezelése
soran (tobbek kozott angiooedemat, g6 -, csipd érzést az infizid beadasi helyén, hidegrazast, bérpirt,
urticariat, fejfajast, csalankiltést, hypotoniat, lethargiat, hanyingert, nyugtalansagot, tachycardiat,
mellkasi szoritd érzést, viszketést, hanyast, sipold légzést), amelyek néhany esetben stlyos anafilaxias
reakcioig (sokk) is progredidltak. A Coagadexszel végzett klinikai vizsgalatokban nem szamoltak be
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thlérzékenységi reakciokrol, allergias reakciokrol, anafilaxiardl.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 27, Coagadexszel kezelt beteg bevonasaval végzett klinikai vizsgalatokban az alabbi mellékhatasokat
jelentették. Az eléfordulési gyakorisagot az alabbi konvencio szerint értékelték: nagyon gyakori (>1/10);
gyakori (>1/100 — <1/10). A rendelkezésre all6 adatok alapjan a nem gyakori (>1/1000 — <1/100); ritka
(>1/10 000 — <1/1000) vagy nagyon ritka (<1/10 000) el6fordulas nem volt megallapithato.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

MedDRA szervrendszer-kategoria Mellékhatas Gyakorisag

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészovet Hatfajas Gyakori
betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd Az infGzi6 helyén Gyakori
reakciok fellép6 borpir

Az inflzid helyén

fellépo fajdalom

Faradtsag

Gyermekek és serdiildk

Gyermekek esetében a mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és stlyossaga varhatdéan azonos a felndttek
esetében tapasztalttal (lasd 5.1 pont).

Az atvihet6 kdérokozokkal kapcsolatos biztonsaggal kapcsolatban a 1asd 4.4 pontot.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kiserni.

Az egészseégligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatok sordn egyetlen véletlenszeri tuladagoléassal jaro esetet jelentettek, amikor a
vizsgalati alany koriilbeliil 80 NE/kg adagban kapott Coagadexet egy vérzés kezelésére. Ezzel a
taladagolassal kapcsolatosan nem jelentettek nemkivanatos eseményeket. Taladagolas esetén azonban
fennéll a thromboembolia lehet6sége, ami valosziniileg a normal tartomany alatti prothrombin id6vel
fugg 0ssze. Tapasztalt klinikus altali klinikai értékelés (Wells-pontszam felhasznalasaval vagy anélkdl),
hemosztazissal kapcsolatos laboratoriumi vizsgélatok, valamint megfeleld ultrahangos vizsgalat
elvégzése ajanlott. Az igazolt vagy gyanitott mélyvénas thrombosis kezelését a szokasos eljarasok
szerint kell végezni, de a X-es faktor ellen6rzése mellett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vérzéscsillapitok, K-vitamin és egyéb vérzéscsillapitok, X-es véralvadasi
faktor, ATC kéd: BO2BD13.



Hatasmechanizmus

A X-es faktor egy inaktiv zimogén, amelyet (az intrinsic Gtvonalon keresztil) a 1Xa faktor vagy (az
extrinsic Utvonal révén) a Vlla faktor is aktivalhat. Az inaktiv X-es faktor egy 52 aminosavbol allo
peptid nehézlancrodl torténd lehasadasa révén alakul at az aktiv formava (Xa faktor). A Xa faktor
Osszekapcsolodik az Va faktorral egy foszfolipid felilleten, a protrombinaz komplexet hozva létre, ez
pedig kalciumionok jelenlétében aktiv trombinna alakitja a protrombint. Ezt kdveten a trombin kifejti
hatasat az oldhato fibrinogénre ¢és a XIII-as faktorra egy keresztkdtéseket tartalmazo fibrinalvadékot
alakitva ki.

Farmakodinamias hatasok
A Coagadexet human plazmabdl allitjak el6, és a természetes koriilmények kozott jelen levé X-es
véralvadasi faktor potlasara hasznéljék a X-es faktor drokletes hianyaban szenvedd betegeknél.

Klinikai hatasossag

A Coagadex farmakokinetikajat, biztonsidgossagat és hatasossagat értékelé multicentrikus, nyilt
elrendezésii, nem randomizalt klinikai vizsgalat soran 16 (12 éves vagy id6sebb) kozepesen stilyos vagy
sulyos X-es faktor orokletes hianyban szenvedd vizsgalati alany (FX:C<5 NE/dl) kapott 25 NE/kg
Coagadex adagot a spontan, traumas és menorrhagias vérzéses epizédok kezeléseére.

A Coagadex Vvérzéses epizodok kezelésére gyakorolt hatdsossdgat a vizsgalati alany és/vagy a
vizsgalatvezetd értékelték, minden egyes Uj vérzéses epizod esetében egy elére meghatarozott
veérzésspecifikus sorszammal jel6lt, kivalo, jo, rossz és értékelhetetlen mindsitéssel kategorizalt értékeld
skala segitségével. A Coagadexszel kezelt 208 vérzéses epizod koziil 15 beteg 187 vérzéses epizodjat
értékeltek a hatasossag szempontjabdl. Kilencvennyolc (53%) esetben fordult eld jelentds vérzéses
epizdd, és 88 esetben (47%) fordult eld kisfoku vérzéses epizod (egy vérzést nem értékeltek). A
Coagadex jo (7%) vagy kivalo (91%) értékelést kapott a vérzéses epizodok 98%-anak kezelése esetében.
A hatasossagi elemzés soran a 187 vérzéses epizod koziil 155 vérzést (83%) egyetlen infuzidval, 28
vérzést (15%) két infuzioval, 3 vérzést (2%) harom infazidval, és 1 vérzést (0,5%) négy infuzidval
kezeltek. Az atlagos dézis infuzionként 25,4 NE/Kg volt, és a teljes Coagadex dozis 30,4 NE/kg volt.
Két vizsgalati alany négy verzéses epizodja kezelését sikertelennek mindsitették. A 16-bol 14 vizsgalati
alany esetében fent lehetett tartani a javasolt 25 NE/kg-os dozist a vérzes kezelésére. A fennmarado két
vizsgalati alanynal legfeljebb 30 NE/kg-os, illetve 33 NE/kg-os ddzist alkalmaztak.

Megel6zésként Osszesen 184 Coagadex infuzio keriilt beadasra. Két vizsgélati alany esetében a rutin
profilaxis kerilt alkalmazasra. Az egyik, 58 éves vizsgalati alany 8 héten keresztiil hetente egyszer
28 NE/kg adagot, majd kés6bb 5 honapon keresztll kéthetente egyszer 25 NE/kg adagot alkalmazott. A
maésik, 22 éves vizsgalati alany 8,5 honapon at hetente egyszer 24,6 NE/kg adagot alkalmazott. Ezen
iddszakok alatt egyik vizsgalati alanynal sem fordult el6 vérzés.

Vérzéses epizddok prophylaxisa

A harmadik vizsgalat soran a Coagadex vérzéses epizodok prophylaxisara torténd rutinszer(
alkalmazasat értékelték kilenc, 12 évesnél fiatalabb gyermeknél. Az atlagéletkor 7,3 (tartomany:
2,6-11,9) év volt. Nyolc vizsgalati alanynal sulyos, mig a tobbieknél kozepesen stlyos X-es faktor hiany
allt fenn. Négy vizsgalati alany életkora 0 és betoltott 5 év kozott, mig 6t vizsgalati alany életkora 6 és
betoltott 11 év kozott volt. A rutinszer(i prophylaxist 40-50 NE/kg-os egységadagokkal kezdték, és az
els6 6hét sordn a X-es faktor volgykoncentracidinak mérése alapjan legalabb 5 NE/dl-es
volgykoncentracio fenntartasat megcélozva modositottak az adagolasi rendet. Osszesen 537 (vizsgalati
alanyonként atlagosan 59,7) prophylacticus infiiziot adtak be. A vizsgalati alanyonként egy infuzioban
beadott prophylacticus adagok medianja 39,60 NE/kg (atlag: 38,76 NE/Kg), tartomanya pedig
18,0-47,3 NE/Kg volt. A négy, 6 évesnél fiatalabb gyermeknél egy infizioban beadott adagok medianja
¢és atlaga egyarant 40,1 NE/kg volt (95%-0s CI: 30,70; 49,57), az 6t, 6 és betoltott 11 év kozotti
gyermeknél pedig 38,6 NE/kg volt a median adag és 37,7 NE/kg volt az atlagos adag (95%-os CI: 23,42;
51,91). A medién dozisintervallum mind a kilenc gyermeknél 3 nap volt (tartoméany: 2-8 nap). Hat
gyermeknél (66,7%) nem tapasztaltak vérzést a rutinszerli prophylaxis id6tartama alatt. Harom



gyermeknél (33,3%) — a 0-5 éves korcsoportban egy gyermeknél, a 6-11 éves korcsoportban pedig két
gyermeknél — Osszesen 10 vérzéses epizod jelentkezett epistaxis, trauma vagy menorrhagia
31,7 NE/kg (tartomany: 24,6-38,8 NE/Kg) volt, és az 6sszes rogzitett hatasossagi értékelés ,,kivalo” volt.
Ebben a 12 évesnél fiatalabb gyermekek bevonasaval végzett vizsgalatban gyogyszermellékhatast nem
tapasztaltak.

Mutéti vérzéscsillapitas

Osszesen hét miitéti beavatkozason atesd 6t, 14-59 éves enyhe (n = 2), kzépstlyos (n = 1) és sulyos
(n=2) betegségben szenvedd vizsgalati alanynal értékelték a Coagadex biztonsagossagat ¢&s
hatasossagat a perioperativ kezelés szempontjabol.

Minden miitéti beavatkozas esetén a Coagadex kivalo értékelést kapott (nem fordult el6 miitét utani
vérzés, nem volt szikség vératdmlesztésre, és nem fordult eld a ,vartnal” nagyobb mértékii
vérveszteség) a vérveszteség mitét kozbeni ¢s miitét utani kontrollaldsa szempontjabdl. Jelentsebb
miitét esetén a haemostasis fenntartasahoz sziikséges infizio median értéke 13 (tartomany: 2-15
infuzio), a kumulativ dozis median értéke pedig 181 NE/kg (45-210 NE/kg) volt. Kisebb miitét esetén
a haemostasis fenntartdsahoz sziikséges inflzié median értéke 2,5 (tartomany: 1-4 infazio), a kumulativ
dozis median értéke pedig 89 NE/kg (51-127 NE/kg) volt.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A X-es faktor sulyos vagy kozepesen sulyos hianyaban (kiindulasi FX:C<5 NE/dl) szenvedé vizsgalati
alanyok bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban 25 NE/kg adagi Coagadex alkalmazasat kdvetden
értékelték 16 vizsgalati alanynal a Coagadex farmakokinetikai tulajdonsagait. A farmakokinetikai (PK)
paramétereket a plazma X:C (egylépcsés véralvadas-vizsgélat) faktor aktivitasdnak mérései alapjan
szamoltak ki a dozis elotti érték kivonasa utan. Az IR értékek Gsszesitése az FX:C esetén a kiindul&si
viziten (n = 16) és az ismételt PK értékeléskor (n = 15) a kovetkez6 teljes geometriai atlagot adja az IR
esetében: 2,07 NE/dl adagolt NE/kg-onként (n=31). Hasonloképpen a t, értékek 0Osszesitése a
kiindulasi viziten és az ismételt PK értékeléskor a kovetkezo teljes mértani kdzepet adja aty, esetében:
29,36 oOra. Az FX:C-nek val6 szisztémas expozicio az ismételt PK viziten (legalabb 6 honappal késébb)
azonos volt a kiindulaskor tapasztalt értékkel, mivel az 6sszes PK paraméter ismételt/kiindulasi aranya
a 90-110%-ig tartomanyba esik.

Az atlagos (CV%) jarulékos visszanyert aktivitas 2,08 (18,1) volt. Az atlagos (CV%) maximalis
plazmakoncentracio (Cmax) 0,504 (17,2) NE/ml volt.

Az atlagos (CV%) gorbe alatti teriilet (AUC ¢.1441) 17,1 (21,0) NE*Gra/ml volt.

A humén X-es véralvadasi faktor elsdsorban az érrendszerben marad: atlagos latszolagos eloszlasi
térfogat (Vss) 56,3 (24,0) ml/kg volt.

Az atlagos (CV%) human X-es véralvadasi faktor felezési ideje 30,3 (22,8) ora és a kiiiriilés
1,35 (21,7) mi/kg/6ra volt.

Vesekarosodas
Farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek, de a nemi hovatartozas vagy a vesefunkcié varhat6an
nem befolyasolja a Coagadex farmakokinetikai profiljat.

Majkarosodas
Farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek, de a nemi hovatartozas vagy a majfunkcio varhatéan nem

befolyasolja a Coagadex farmakokinetikai profiljat.

Id6sek
Farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek, de az életkor varhatéan nem befolyasolja a Coagadex
farmakokinetikai profiljat.



Gyermekek és serdiilok

12 évesnél fiatalabb gyermekek korében nem végeztek farmakokinetikai vizsgalatokat. A gyermekek
bevonasaval végzett vizsgalatban (lasd 5.1 pont) a hasznosulast mérték a vizsgélatban beadott els6 adag
utén 30 perccel (IR30min), valamint az utolsé adag utan (koriilbeliil 6 honappal kés6bb) (1asd 5.1 pont).
Az FX:C-re a Kiindulasi vizit sordn kapott IRsomin-értékek (n=29) 0Osszevonésaval és ismételt
farmakokinetikai vizsgélattal (n = 9) az dsszesitett IR mértani atlaga 1,74 (tartomany: 1,3-2,2) NE/dI
volt beadott NE/Kkg-ra vetitve (n =9). A 6-11 éves alcsoport (n = 5) esetében az IRzomin Mértani atlaga
1,91 (tartomany: 1,6-2,2) NE/ml volt NE/kg-ra vetitve, a legfiatalabbak, vagyis a 0-5 évesek
alcsoportjaban (n = 4) pedig 1,53 (tartomany 1,3-1,8) NE/ml NE/kg-ra vetive.

Az FX:C volgykoncentraciokat a vizsgalat elsé 6 hetében mérték az adagolasi rend egyénre szabasa, és
a legalabb 5 NE/dl-es volgykoncentracio fenntartasa érdekében. A dozisbeallitasi szakasz sordn két
alkalommal mértek 5 NE/dl-es vagy ez alatti volgykoncentraciot, ezt kovetden azonban egyik érték sem
volt ezen kiiszob alatt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, az egyszeres és ismételt adagolasu dozistoxicitasi,
trombogenicitasi és helyi tolerancia — vizsgalatokbol szarmazd nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak,
hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Nem végeztek genotoxicitasi, karcinogenitasi, reprodukciora-, és fejlddésre kifejtett toxicitasi
vizsgalatokat mivel a X-es human plazma véralvadasi faktor (a Coagadex hatéanyaga) endogén
protein.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Citromsav

Natrium-hidroxid (a pH beallitashoz)

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Nétrium-klorid

Szachardz

Olddszer
Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

A készitmény kizarélag a csomagolasban talalhatd Mix2Vial segitségével oldhato fel (lasd 6.6 pont).
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év.

Mikrobiologiai szempontbdl a készitményt a feloldast kovetéen azonnal fel kell hasznalni.
Mindemellett szobahdmérsékleten (legfeljebb 25°C +/-2°C-on) a felhasznalasra kész allapotban
igazolt kémiai és fizikai stabilitasa 1 Ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.
A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eléirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Kdzvetlen csomagolés

Port tartalmazo injekcios iveg: 250 NE vagy 500 NE X-es humén véralvadasi faktor I. tipusd injekcios
livegben, halobutil gumidugéval, lepattinhatd polipropilén kupakkal és rollnizott aluminium kupakkal.
Oldoszert tartalmazé injekcids tveg: 2,5 ml vagy 5 ml oldészer 1. tipusu injekcids Uvegben, halobutil
gumidugdval, illetve zardgytirtivel.

Attolts eszkoz (Mix2Vial).

Kiszerelések

Coagadex 250 NE

1 injekcios Uveg 250 NE X-es humén véralvadasi faktor por oldatos injekciéhoz
1 injekcios tveg 2,5 ml injekcidhoz vald viz

1 4ttol1td eszkoz (Mix2Vial)

Coagadex 500 NE

1 injekcios Uveg 500 NE X-es human véralvadasi faktor por oldatos injekciéhoz
1 injekcios Uveg 5 ml injekcidhoz vald viz

1 attolto eszkoz (Mix2Vial)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A por feloldasahoz kizarolag a készitmény csomagolasaban talalhato injekciohoz vald vizet szabad
hasznalni. A 250 NE-t tartalmazé kiszerelést 2,5 ml injekcidhoz vald vizzel kell feloldani, mig az
500 NE-t tartalmazo kiszerelést 5 ml-rel.

Ne hasznélja az injekci6hoz val6 vizet, ha lathatd szemcséket észlel benne.

A port tartalmaz6 injekcios liveg lepattinthatd zarogytriijének eltavolitasa el6tt meg kell varni, amig az
injekcios Uvegek elérik a szobahémérsékletet (legfeljebb 30°C-ot).

1. Iépés: Tavolitsa el a port tartalmazé injekcios liveg kupakjat, és egy alkoholos
torl6vel tisztitsa meg a dugo tetejét. Ismételje meg ezt a lépést az oldoszert
tartalmazo injekcios iiveggel is. Hiizza le az attolto eszk6z csomagolasanak felso
részét, az eszkdzt azonban hagyja benne a csomagolasban.

2. |1épés: Helyezze ra az attoltd eszkoz kék szinl végét az oldoszert tartalmazd
injekcios Uvegre, €s egyenesen nyomja le, amig a kiall6 tiske at nem hatol a
gumidugdn, és a helyére nem pattan.

Tavolitsa el az attoltd eszkoéz kiilsé milanyag csomagolasat, és dobja el,
vigyazva, hogy ne érintse meg az eszkdz szabadon maradt végét.
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3. Iépés: Forditsa fejjel lefelé az olddszert tartalmazé injekcids (veget a
tovabbra is csatlakoztatott attoltd eszkozzel egyiitt.

Helyezze ra az attoltd eszkoz atlatszo végét a port tartalmazo injekcios lvegre,
és egyenesen nyomja le, amig a kiall6 tlske at nem hatol a gumidugén, és a
helyére nem pattan.

4. 1épés: A benne talalhatd vakuumnak koszonhetden az olddszer bekertil a port
tartalmazo injekcids livegbe.

Ovatosan forgassa meg az injekcids iiveget, hogy a por alaposan elkeveredjen.
Ne razza fel az injekcios Uveget!

Altalaban 1 percen beliil (legfeljebb 5 perc leforgasa alatt) egy szintelen, atlatszo
vagy enyhén opalfényii oldatot kell kapnia.

5. l1épés: Az dramutato jarasaval ellentétes iranyba torténd csavarassal valassza
le a kitrult oldészert tartalmazo injekcios Uveget, illetve az atviteli eszkéz kék
szinil rész€t az atlatszo részrol.

Vegyen el egy iires fecskend6t (nincs a Coagadex csomaghoz mellékelve) és a
dugattyG kihuzéséaval szivjon bele levegét, a 4. 1épésben hozzaadott viz
mennyiseégeével azonos mennyiségben. Csatlakoztassa a fecskend6t az attolté
eszkoz atlatszo részéhez, és nyomja be a levegdt az injekcios iivegbe.

6. Iépés: Azonnal forditsa meg az oldatot tartalmazo injekcids Uveget, hogy ily
modon az oldat bekeriiljon a fecskenddbe. Valassza le a feltoltott fecskendot az
eszkozrl. A gydgyszer alkalmazdsa soran tartsa be a Szokasos biztonsagi
eldirasokat.

Megjegyzés: Amennyiben az adagja beadasahoz tobb mint egy injekcids tiveget kell felhasznalnia,
akkor ismételje meg az 1-6. 1épést ugy, hogy az oldatot ugyanabba a fecskenddbe szivja
fel.

A készitményhez mellékelt attoltd késziilék steril, ezért mindossze egyszer hasznalhato. Amint a
feloldasi folyamat végére ért, dobja ki a hasznalt attolté eszkozt az ,,€les és hegyes targyak eldobasara
szolgél6 dobozba”.

A beadas pillanataban az oldatnak szintelennek, atlatszonak vagy enyhén opalosnak kell lennie. A
zavaros vagy lledékes oldatokat ne hasznalja fel. Az alkalmazas el6tt vegye szemiigyre a feloldott

készitményt, hogy az tartalmaz-e apré részecskéket vagy elszinez6dott-e.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitéset a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Olaszorszag.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1087/001
EU/1/16/1087/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016. marcius 16.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2021. mércius 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informaciod az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biol6giai eredetll hatbanyag gyartdjanak neve és cime

Bio Products Laboratory Limited
Dagger Lane,

Elstree,

Borehamwood,

WD6 3BX,

Egyesdlt Kiralysag

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

PharmaKorell GmbH
Georges-Kohler-Str. 2
79539 Lorrach
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK
iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

e Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelen kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES

HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
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frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentOs valtozadsahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra irdnyuld) tjabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 250 NE

1. A GYOGYSZER NEVE

Coagadex 250 NE por és oldoszer oldatos injekciéhoz
X-es human véralvadasi faktor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

250 NE X-es human véralvadasi faktor, kortilbeliil 100 NE/ml koncentracioban

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi 6sszetevok:
Port tartalmazd injekcios liveg: citromsav, natrium-hidroxid, dinatrium-foszfat-dihidréat, natrium-
klorid, szacharoz.

Oldoszert tartalmazdé injekcios Uveg: injekcidhoz val6 viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.

Minden egyes csomagolas az alabbiakat tartalmazza:

1 port tartalmaz6 injekciés liveg

1 attoltd eszkoz

1 db 2,5 ml injekcidhoz val6 vizet tartalmazé oldészert tartalmazo injekcids liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Feloldas utan torténo intravénas alkalmazasra

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP:
A feloldast kovetd 1 oran belil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az injekcios iiveg az eredeti dobozaban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Olaszorszag.

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1087/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

coagadex 250 ne

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE 250 NE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Coagadex 250 NE por oldatos injekciohoz
X-es human véralvadasi faktor

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Feloldas utan torténd intravénas alkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

250 NE

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE 2,5 ML

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Injekcidhoz val6 viz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2,5ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 500 NE

1. A GYOGYSZER NEVE

Coagadex 500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
X-es human véralvadasi faktor

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 NE X-es human véralvadasi faktor, kortilbeliil 100 NE/ml koncentracioban

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi §sszetevok:
Port tartalmazé injekcios tveg: citromsav, natrium-hidroxid, dinatrium-foszfat-dihidréat, natrium-
klorid, szachardz.

Olddszert tartalmazo injekcios tiveg: injekciohoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

Minden egyes csomagolas az alabbiakat tartalmazza:

1 port tartalmazo6 injekcids tveg

1 attoltd eszkoz

1 db 5 ml injekci6hoz val6 vizet tartalmaz6 olddszert tartalmazo injekcids liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Feloldas utan torténd intravénas alkalmazasra

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP:
A feloldast kovet6 1 6ran beliil felhasznalandé!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcids iiveg az eredeti dobozaban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Olaszorszag.

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1087/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

coagadex 500 ne

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE 500 NE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Coagadex 500 NE por oldatos injekciohoz
X-es human véralvadasi faktor

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Feloldas utan torténd intravénas alkalmazasra

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATI IDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

500 NE

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZERES UVEG CIMKE 5 ML

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Injekcidhoz val6 viz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Coagadex 250 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
Coagadex 500 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

X-es human véralvadasi faktor

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozéasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtijékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Coagadex és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Coagadex alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Coagadexet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Coagadexet tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Sk wh—

1. Milyen tipusi gyogyszer a Coagadex és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Coagadex a X-es human véralvadasi faktor koncentratuma, amely egy olyan fehérje, amelyre sziikség
van a véralvadashoz. A Coagadexet az emberi vérplazmabdl (a vér folyékony alkotorészébol) vonjak ki.
Az orokletes X-es faktor hianyban szenvedd betegeknél a vérzés kezelésére és megelzésére hasznaljak,
tobbek kozott miitét esetén is.

A X-es faktor hianyban szenved6 betegek vére nem tartalmazza elegendé mennyiségben a megfeleld
véralvadas el6idézéshez sziikséges X-es faktort, ami stlyos vérzést okoz. A Coagadex potolja a hianyzé
X-es faktort, és lehetdvé teszi a normalis véralvadast.

2. Tudnivaléok a Coagadex alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Coagadexet:

- ha allergias a X-es human véralvadasi faktorra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Beszélje meg kezeldorvosaval, ha Gigy gondolja, hogy ez Onre is érvényes.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Coagadex alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

- ha a szokasosnal nagyobb mennyiségli vagy hosszabb ideig tartd vérzést tapasztal, és a vérzés nem
all el a Coagadex injekcio beadasat kovetden.

- havéralvadast gatld gyogyszert szed, amely a Xa faktor blokkoldsa révén hat. Az ilyen gyogyszerek
gatolhatjak a Coagadex hatasat.

Néhany X-es faktor hidnyban szenved6 betegben inhibitorok (ellenanyagok) fejlédhetnek ki az X-es
faktorral szemben a kezelés soran. Ez azt jelentheti, hogy a kezelés nem lesz hatékony. Kezeldorvosa

rendszeresen, kiilonosen mitét eldtt ellendrizni fogja, hogy megjelentek-e a vérében ezek az
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ellenanyagok. A gyogyszerrel végzett kezelés el6tt és utan, kiillondsen a legelsd kezelés soran a
kezelborvosa vizsgalatokat végezhet az X-es faktor szintjének ellenérzésére a vérében.

Virussal kapcsolatos biztonsag
Az emberi vérbol vagy plazmabol eldallitott gydgyszerek esetén bizonyos dvintézkedésekre van sziikség
a fertdzések befogadora valod atvitelének megakadalyozasa érdekében. Tobbek kozott ezekre:

— a véradok és plazmadonorok gondos kivalogatasa a fertdzés kockéazatat hordozok kizarasa érdekében,
— a véradasbol szarmazo plazma vizsgalata a virusok/fertézések kisziirése céljabol,

— olyan 1épések beiktatasa a vér vagy plazma feldolgozasi folyamataba, amelyek révén a virusok
inaktivalhatok vagy megsemmisithetok.

A meghozott dvintézkedések a kovetkezd virusokra vonatkozodan tekintheték hatdsosnak: humaén
immundeficiencia virus (HIV), hepatitisz B virus, hepatitisz C virus, hepatitisz A virus és a B19-es
parvovirus. Amikor human vérbdl vagy plazmabol eléallitott gyogyszerek alkalmazésara kertl sor, a
fertdzés atvitelének lehet6sége még ezen ovintézkedések ellenére sem zarhato ki teljes mértékben.
Ugyanez vonatkozik az eddig még ismeretlen vagy 01j virusokra és a mas tipusu fertézésekre is.

Erésen ajanlott, hogy valahanyszor egy adag Coagadexet adnak be Onnek, a készitmény neve és a
gyartasi tétel szdma feljegyzésre kerlljon, hogy ily médon is nyilvantartads késziiljon a felhasznélt
gyartasi tételekrol.

Kezelborvosa javasolhatia Onnek a hepatitisz A és B virus elleni védéoltas bead4sat, amennyiben
rendszeresen vagy ismételten kezelik Ont human plazmabol eldallitott X-es faktort tartalmazé
készitményekkel.

Gyermekek és serdiilok
A felnéttek esetében felsorolt figyelmeztetések és ovintézkedések (2—-11 év kozotti) gyermekekre és a
(12-18 év kozotti) serdiilokre is vonatkoznak.

Egyéb gydgyszerek és a Coagadex
Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ismereteink szerint ez a gydgyszer nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

A Coagadex natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer legfeljebb 9,2 mg/ml natriumot (a konyhasé f6 Gsszetevéje) tartalmaz az oldat
milliliterjenként, ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 0,0046%-anak felndtteknél.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Coagadexet?

A kezelést a vérzési rendellenességek kezelésében jartas kezeldorvosnak kell megkezdenie.

A gydgyszert mindig pontosan a kezeléorvosa vagy gydgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét.

A Coagadexet kozvetlentil a vénaba kell befecskendezni. Miel6tt otthondban alkalmazni kezdené ezt a
gyogyszert, az ennek modjara iranyuld képzésben kell részesiilnie egy egészségiigyi szakembertol.
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Kezeléorvosa elmagyarazza Onnek, hogy mekkora adagot alkalmazzon, mikor és mennyi ideig. Az
orvos rendszerint megmondja az On szdmara legalkalmasabb adagot, vagyis a teljes injekcios tivegek
szdmat. Egyik korcsoportban sem alkalmazhat6 napi 60 NE/kg-nal magasabb adag.

Alkalmazéasa felnétteknél

Mennyi Coagadexet kell alkalmazni egy vérzés kezelésére vagy a tovabbi vérzések megel6zésére?
Kezel6orvosa elmondja Onnek, hogy mennyi Coagadexet alkalmazzon egy vérzés kezelésére, illetve a
tovabbi vérzések megeldzésére. A szlikséges adag mennyisége a X-es faktor Onre jellemz6 normalis
vérszintjétol fligg

Mekkora adagot alkalmaznak egy nagyobb miitéti beavatkozas el6tt, alatt, illetve utan?

Elotte: Akkora adag Coagadex alkalmazasara van sziikség, hogy a X-es faktor vérszintje
70-90 egység/dl kozotti értékre emelkedjen. A sziikséges adag mennyisége a X-es faktor Onre jellemzé
normalis vérszintjétdl fiigg, és ezt a kezeldorvosa fogja majd kiszamolni.

Utana: A mitétet kovet6 elsé napokban rendszeresen ellenérizni fogjak a X-es faktor koncentraciojat a
plazmajaban. A X-es faktor vérszintjét ajanlott 50 egység/dl felett tartani. A sziikséges adagot a
kezelbéorvosa szdmolja majd ki.

Amennyiben a vérében til alacsony a X-es faktor koncentracija (ezt kezelGorvosa ellenérizni fogja
majd), esetleg a vartnal gyorsabban csokken a szintje, akkor eléfordulhat, hogy a vérében egy, a X-es
faktort gatl6 anyag van jelen, amely megakadalyozza a gydgyszer rendes hatasat. Kezel6orvosa elrendeli
majd a megfeleld laboratoriumi vizsgalatokat, hogy kideritse, valéban errél van-e sz0.

Mekkora adagot kell rendszeresen alkalmaznia a verzeés hosszi tavi megelzésére?
Kezel6orvosa tajékoztatja, hogy ez a jellegii hasznalat alkalmazhat6-e Onnél, és ha igen, akkor milyen
adagot kell alkalmaznia.

Alkalmazéasa gyermekeknél és serdiiloknél

Kezeléorvosa javasolni fogja az On vagy gyermeke szamara megfeleld adagot. A 12 évesnél fiatalabb
gyermekeknél altalaban nagyobb adagokat kell alkalmazni, mint a serdiiléknél és feln6tteknél.
Serdiiloknél az adagok a felndttekéhez hasonloak.

Mikor alkalmazza a Coagadexet?

. A gyogyszert a vérzés legelso jelének észlelésekor kell befecskendezni.
. A vérzés elallitasanak érdekében az injekciot sziikség szerint meg kell ismételni.
. Minden egyes vérzés esetében fel kell mérni annak sulyossagat.

. Amennyiben el6szor alkalmazza ezt a gyogyszert, kezeldorvosa felugyeli majd.

A gyogyszer hasznalat elotti feloldasa
Gyogyszerét Kizarolag a készitményhez mellékelt olddszerrel szabad feloldani.

A Coagadex mennyisege Az ehhez biztositott
oldoszer
250 NE 2,5mil
500 NE 5ml

A Coagadex mellé a tablazatban feltiintetett mennyiségben biztositjak a sziikséges oldoszert.

A gyogyszert a minden csomagolasban megtalalhaté timentes Mix2Vial attolt6 eszkozzel oldhatja
fel.

Az Gsszekeverés elbtt varja meg, hogy a Coagadex szobahémérsékletii legyen.

A kovetkezéképpen készitse el a gydgyszert:
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1. 1épés

*Tavolitsa el a port tartalmazé injekcids Uveg kupakjat, és alkoholos torlGvel
tisztitsa mega dugo tetejét.

« Ismételje meg ezt a 1épést az olddszert tartalmaz6 injekcios lveggel is.

* Hlzza le az attolt6 eszkdz csomagolasanak felsé részét, az eszkozt azonban
hagyja benne a csomagolasban.

2. lépés

* Helyezze ra az att6lt6 eszkoz kék szinli végét az oldoszert tartalmazo
injekcios Uvegre, és egyenesen nyomja le, amig a kiall6 tiiske at nem hatol a
gumidugon, és a helyére nem pattan.

* Tavolitsa el az attolté eszkoz kiilsé milanyag csomagolasat, és dobja el,
vigyazva, hogy ne érintse meg az eszk6z szabadon maradt végét.

3. 1épés

* Forditsa fejjel lefelé az olddszert tartalmazé injekcios tiveget a tovabbra is
csatlakoztatott eszk6zzel egyiitt.

* Helyezze ra az attolt6 eszkoz atlatsz6 vegeét a port tartalmazo injekcios
lvegre, és egyenesen nyomja le, amig a kiallo tliske at nem hatol a
gumidugon, és a helyére nem pattan.

4. lépés

* A benne talalhaté vakuumnak készonhetden az oldészer bekertil a port
tartalmazo injekcids iivegbe.

« Ovatosan forgassa meg az injekcios tiveget, hogy a por alaposan
elkeveredjen. Ne razza fel az injekcios liveget!

« Altalaban 1 percen beliil (legfeljebb 5 perc leforgasa alatt) egy szintelen,
atlatszo vagy enyhén gyongyhazszerii oldatot kell kapnia.

5. 1épés

» Az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba torténd csavarassal valassza le a
kiurdlt oldoszert tartalmazo injekcios Uveget, illetve az atviteli eszkdz kék
szinli rész@t az atlatszo részrél.

* Vegyen el6 egy iires fecskendét (nincs a Coagadex csomaghoz mellékelve)
és a dugattyd kihlzasaval szivjon bele levegét, a 4. 1épésben

hozzéadott viz mennyiségével azonos mennyiségben.

* Csatlakoztassa a fecskendot az attoltd eszkoz atlatszo részéhez és a
fecskenddben levo levegét nyomja be az injekcids livegbe.

6. 1épés

 Azonnal forditsa meg az oldatot tartalmaz6 injekcids tveget, amely bekertil
a fecskenddbe.

* Valassza le a feltoltott fecskend6t az eszkozrol.

* A gyogyszer hasznalatra kész. Tartsa be az alkalmazasra vonatkozo
szokasos biztonsagi eldirasokat. A gyogyszert az elkészitést kovetd egy oran
beliil fel kell hasznalnia.
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Ne hasznélja fel ezt a gyogyszert:

- haaz olddszer nem jut at az injekcios tivegbe (ez a vakuum csokkenését jelzi az injekcios tivegben,

igy a
port mar nem szabad felhasznalni).

- haafeloldott por és az oldoszer gélt képez vagy dsszecsomosodik (amennyiben ilyent észlel, kérjiik,
értesitse egészsegugyi szolgéltatdjat, és mondja meg az injekcios Uvegre nyomtatott gyartasi
szamot).

Ha az el6irtnal tobb Coagadexet alkalmazott

Ha a kezelSorvosa altal eldirtnal tobb gyogyszert alkalmazott, el6fordulhat, hogy vérrdg alakul ki Onnél.
Ha tgy gondolja, hogy tul nagy adagot alkalmaz, hagyja abba az injekcié alkalmazasat, €s értesitse
kezelborvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végz6é egészségugyi szakembert. Amennyiben
biztosan tudja, hogy tal nagy adagot alkalmazott, a lehet6 legrovidebb id6n beliil értesitse kezel0rvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészsegugyi szakembert.

Ha elfelejtette alkalmazni a Coagadexet
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Adja be a megszokott adagjat, amint eszébe
jutott, majd a kezel6orvosa eldirasainak megfelelden folytassa az alkalmazast.

Ha idé el6tt abbahagyja a Coagadex alkalmazésat
Mindig egyeztessen orvosaval, miel6tt igy dont, hogy abbahagyja a kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészet vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok
Mint minden gyogyszer, igy ez a gyodgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritkan allergias reakciokat (tulérzékenységi reakciokat) figyeltek meg a vérzési rendellenességek
hasonld gyogyszerekkel torténd kezelése soran (1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkeztek),
amelyek néha sokkos allapotta fejlodtek. Ezeket az alabbi tiinetek jelezhetik: borkiiités (ideértve a
csalankiltést is), viszketés, Kipirulds, hanyinger, hanyas, fejfajas, kohogés, sipold légzés, mellkasi
szorito érzés, hidegrazas, gyors szivverés, szédilés, levertség, nyugtalansag, az arc duzzanata, szoritd
érzés a torokban, az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 kellemetlen érzeés.

Amennyiben barmelyik elé6fordulna Onnél, 1épjen kapcsolatba kezeldorvoséaval.

A kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be a Coagadex esetén.

Gyakori mellékhetasok (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkeznek):
e fijdalom vagy bOrpir az injekcid beadasi helyén
o faradtsag
e hatfajas

Mellékhatasok gyermekek és serdiilék esetén

Gyermekek esetében varhatdan hasonld mellékhatasok jelentkeznek, mint a feln6tteknél.

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti
az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Coagadexet tarolni?
A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tartalyokon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott
hoénap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Nem fagyaszthat6!
A fénytdl valo védelem érdekében a tartaly a kiils6 csomagolasban tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a feloldott készitményben apro részecskéket észlel. Az elkészitést
kovetéen a Coagadexet egy oran beliil fel kell hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladekba. A kezelési kozpontjaban
ellatjdk majd Ont egy specialis tartallyal, amelybe beledobhat minden megmaradt oldatot, minden
elhasznalt fecskendot, tit és az lires tartalyokat. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Coagadex?

- A készitmény hatéanyaga a X-es human véralvadasi faktor. Egy injekcios tveg névlegesen 250
NE vagy 500 NE human véralvadasi faktort tartalmaz.

- Egyéb osszetevok: citromsav, dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
natrium-hidroxid és szachar0z (az Osszetevokkel kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd a 2.
pontban).

- Oldoszer: injekciohoz valo viz

Milyen a Coagadex kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Coagadex egy fehér vagy tortfehér szinii por, amely 250 NE-t vagy 500 NE-t tartalmazo kiszerelésben
all rendelkezésre. A feloldast kovetéen az oldat szintelen, atlatszo vagy gyongyszinl (opalos). Az
injekcio beadasa el6tt nézze meg az oldatot! Ha az oldat zavaros vagy feloldatlan részecskéket tartalmaz,
akkor ne alkalmazza!

Egy Mix2Vial-nek nevezett att6lt6 eszkoz is rendelkezésre all.

A 250 NE csomagolés tartalma

1 injekcids liveg 250 NE por

1 injekcios Uveg 2,5 ml injekciéhoz val6 viz
1 attolt6 eszkoz (Mix2Vial)

Az 500 NE csomagolas tartalma

1 injekcids liveg 500 NE por

1 injekcios Uveg 5 ml injekcidhoz vald viz
1 attolté eszkoz (Mix2Vial)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Olaszorszag.
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Gyarto

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Kedrion S.p.A.

Tel/Tel: +39 0583 767507
e-mail: medinfo@kedrion.com
(1talie/Italié/Italien)

Bbarapus

Kedrion S.p.A.

Ten.: +39 0583 767507
e-mail: medinfo@kedrion.com
(Aramms)

Ceska republika

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(1talie)

Danmark

Kedrion S.p.A.

Tfl: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Italien)

Deutschland

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Italien)

Eesti

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Itaalia)

EALGdo

Kedrion S.p.A.

TnA: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Itokia)

Espafia

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Italia)
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Lietuva

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Italija)

Luxembourg/Luxemburg
Kedrion S.p.A.

Teél/Tel: +39 0583 767507
e-mail: medinfo@kedrion.com
(Italie/ltalien)

Magyarorszag

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Olaszorszag)

Malta

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(I-1talja)

Nederland

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Italié)

Norge

Kedrion S.p.A.

TIf: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Italia)

Osterreich

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Italien)

Polska

Kedrion S.p.A.

Tel.: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Wtochy)



France

Laboratoire Cevidra

Tel: +33 493705831

e-mail: contact@cevidra.com
France

Hrvatska

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(ltalija)

Ireland

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com

(ltaly)

island

Kedrion S.p.A.

Simi: +39 0583 767507
Netfang: medinfo@kedrion.com
(Italiu)

Italia

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
Italia

Kvmpog

Kedrion S.p.A.

TnA: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(ItaAio)

Latvija

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Ttalija)

Portugal

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Italia)

Roménia

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(1talia)

Slovenija

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(ltalija)

Slovenska republika

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Taliansko)

Suomi/Finland

Kedrion S.p.A.

Puh/Tel: +39 0583 767507
e-mail: medinfo@kedrion.com
(ltalia)

Sverige

Scandinavian Biopharma Distribution AB

Tel: +46 (0)8 470 56 00

E-mail: info@scandinavianbiopharma.se

Sverige

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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