VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Coagadex 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Coagadex 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Coagadex 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur ad lagmarki 250 a.e. af manna storkupaetti X.

Coagadex inniheldur u.p.b. 100 a.e./ml af manna storkupeetti X eftir blondun med 2,5 ml af seefdu
vatni fyrir stungulyf.

Coagadex 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas inniheldur ad lagmarki 500 a.e. af manna storkupaetti X.

Coagadex inniheldur u.p.b. 100 a.e./ml af manna storkupeetti X eftir blondun med 5 ml eda af sefdu
vatni fyrir stungulyf.

Framleitt ar blodvokva Gr ménnum.

Hjéalparefni med pekkta verkun:
Coagadex inniheldur allt ad 0,4 mmol/ml (9,2 mg/ml) af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Hettuglas med dufti sem inniheldur hvitt eda beinhvitt duft.

Hettuglasio med leysinum inniheldur teeran litlausan vokva.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Coagadex er &tlad er til medferdar og fyrirbyggingar a bleedingakdstum hja sjaklingum med arfgengan
skort & storkupeetti X.

Coagadex er &tlad 6llum aldurshépum.
4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal hafin og eftirlit haft med henni af lekni med reynslu af medferd sjaldgeefra
blaedingasjukddéma.

Skammitar

Skammtur og lengd meodferdar fer eftir alvarleika skortsins & storkupatti X (p.e. upphafsgildi
storkupattar X hja sjuklingi), stadsetningu og umfangi blaeedingar sem og klinisku astandi sjuklingsins.
Néakveaem stjornun uppbdtarmedferdar er sérstaklega mikilveaeg vid stérar skurdadgerdir eda lifshattuleg
blaedingakdst.

Ekki méa gefa meira en 60 a.e./kg & dag i neinum aldurshopi.
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Hja fullordnum og unglingum 12 &ra og eldri er haegt ad meta aetlada in vivo hdmarksaukningu & magni
storkupattar X sem gefin er upp i a.e./dl (eda % af edlilegu) med pvi ad nota eftirfarandi formulu:

Skammtur (a.e.) = likamspyngd (kg) x seskileg aukning a storkupeetti X (a.e./dl eda %o af
edlilegu) x 0,5

EDA

Aukning & magni storkupattar X (a.e./dl eda %o af edlilegu) = [heildarskammtur
(a.e.)/likamspyngd (kg)] x 2

Eftirfarandi deemi gera rao fyrir ad magn storkupattar X vié upphafsgildi sé <1 a.e./dl:

1. 2000 a.e. skammtur af Coagadex sem gefinn er 70 kg sjuklingi etti ad leida til
hamarkshakkunar & storkupatti X eftir inndaelingu & 2000 x {[2,0
a.e./dl)/[a.e./kg]}/[70 kg] = 57 a.e./dl (p.e. 57% af edlilegu)

2. Hamarksmagn af storkupatti X sem er 90% af edlilegu magni er naudsynlegt fyrir 70 kg
sjukling. I pessum adsteedum myndi videigandi skammtur vera:

70 kg x 90 a.e./dI/{[2,0 a.e./dl]/[a.e./kg]} = 3150 a.e.

Skammtinn og tionina skal byggja a kliniskri svérun einstaklingsins. Lyfjahvorf sjuklinga og klinisk
vidbrogo vid Coagadex geta verid breytileg (t.d. helmingunartimi og in vivo bati). brétt fyrir ad haegt
sé ad aeetla skammtinn med pvi ad nota Utreikningana hér ad ofan, skal alltaf framkveema videigandi
profanir & rannsoknarstofu ef moégulegt er, t.d. radprofanir & storkupeetti X, til leidbeiningar vid
skammtaadlégun.

Stjérnun bledingakasta

Fullordnir og unglingar 12 &ra og eldri til medferdar & bleedingakdstum: 25 a.e./kg af Coagadex skal

deela inn vio fyrstu merki um blaedingu eda rétt fyrir dxtlad upphaf tidableedinga. Endurtakio med 24
klst. millibili par til blaedingin stédvast. Meta skal hverja einstaka blaedingu Ut fra alvarleika hennar.

Til sidari forvarna gegn endurblaedingu i liGamét eda til skammtima fyrirbyggingar vegna éaetladrar
hreyfingar eda tannleeknaheimsokna: 25 a.e./kg af Coagadex skal dala inn og endurtaka eftir porfum.

Venjubundin fyrirbygging blaeedingakasta

Vegna breytileika & milli sjuklinga sem og hja hverjum og einum sjaklingi fyrir sig er maelt med eftirliti
med laggildi storkupéattar X i bl6di med reglulegu millibili, einkum & fyrstu vikum medferdar og eftir
skammtaadlogun. Adlaga skal skammtaaeetlun i samraemi vid kliniska svorun og laggildi storkupéttar X
semeram.k. 5 a.e./dl.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Coagadex til fyrirbyggjandi medferdar til langs tima
hja fullorénum. Engar upplysingar liggja fyrir um um venjubundna fyrirbyggjandi medferd hja bérnum
> 12 til <18 ara. Radlagdur upphafsskammtur til fyrirbyggjandi medferdar hja sjaklingum > 12 éra er
25a.e./kg tvisvar i viku og adlaga skal skammtasterdir og skammtabil samkvaemt kliniskum
abendingum. Gjof med lengra millibili, t.d. einu sinni i viku, kann ad vera fullnagjandi en pad fer eftir
einstaklingsbundinni kliniskri svérun (sja kafla 5.1).

Medferd vid skurdadgerdir (fullordnir og unglingar 12 ara og eldri)

Fyrir adgerd: Reiknid skammt af Coagadex til ad auka magn storkupattar X i bl6dvokva i

70-90 a.e./dl. Nakvaem stjornun & skommtum og lengd medferdar er sérstaklega mikilvaeg vid stérar
skurdadgerdir.

Naudsynlegur skammtur = likamspyngd (kg) x sskileg aukning & storkupeetti X (a.e./dl) x 0,5

/Eskileg haekkun & storkupaetti X er mismunurinn a milli magns storkupéttar X i blédvokva
sjuklingsins og askilegs magns og byggist & merkjanlegu endurheimtinni 2 a.e./dl & hverja a.e./kg.



Dami: Til ad auka magn storkupattar X i blédvokva ar 15 a.e./dl i 90 a.e./dl hja 70 kg sjuklingi, er
videigandi skammtur:

70 x (90-15) x 0,5=2.625 a.e.

Eftir adgerd: Skommtun eins og naudsyn krefur til ad vidhalda magni storkupattar X i bl6dvokva ad
lagmarki 50 a.e./dl par til einstaklingurinn er ekki lengur i heettu af bleedingu vegna skurdadgerdar.

Malt er med pvi ad eftir innrennsli sé magn storkupéttar X i blodvokva meelt hja hverjum sjuklingi
fyrir og eftir adgerd, til ad tryggja ad blaedingarstédvun sé nad og henni sé vidhaldid.

Aldragdir
Engin skammtaadlogun er naudsynleg.

Skert nyrnastarfsemi
Engin skammtaadlogun er naudsynleg.

Skert lifrarstarfsemi
Engin skammtaadlégun er naudsynleg.

Born (yngri en 12 ara)

Stédvun blaedinga eftir pérfum hja bérnum yngri en 12 &ra: 30 a.e./kg af Coagadex skal dzla inn
vid fyrstu merki um blaedingu. Endurtakid med 24 kist. millibili par til blaedingin stédvast. Meta skal
hverja einstaka bleedingu Ut fra alvarleika hennar.

Til sidari forvarna gegn endurblaedingu eda til skammtimafyrirbyggingar vegna &atladrar hreyfingar
eda tannleknaheimsokna: 30 a.e./kg af Coagadex skal dzla inn og endurtaka eftir porfum.

Til venjubundinnar fyrirbyggingar bledingakasta hja bornum yngri en 12 ara: 40 a.e./kg tvisvar
i viku. Vegna breytileika & milli sjuklinga sem og hja hverjum og einum sjaklingi fyrir sig er malt med
eftirliti med laggildi storkupattar X i bl6di med reglulegu millibili, einkum & fyrstu vikum medferdar og
eftir skammtaadloégun. Adlaga skal skammtaaztlun i samreemi vid kliniska svérun og laggildi
storkupéttar X sem er a.m.k. 5 a.e./dl. Sumir sjuklingar geta nad askilegu laggildi storkupéttar X med
fyrirbyggjandi medferd einu sinni i viku (sja kafla 5.1).

Til venjubundinnar medferdar vid skurdadgerdir hja bornum yngri en 12 ara: Fyrir adgero:
Reiknid skammt af Coagadex til ad auka magn storkupéttar X i blédvokva i 70-90 a.e./dl. Nakveem
stjérnun & skommtum og lengd medferdar er sérstaklega mikilvaeg vid storar skurdadgerdir.

Haeegt ad meta dztlada in vivo hdmarksaukningu & magni storkupattar X sem gefin er upp i a.e./dl (eda
% af edlilegu) med pvi ad nota eftirfarandi formdlu:

Skammtur (a.e.) = likamspyngd (kg) x seskileg aukning a storkupeetti X (a.e./dl eda % af
edlilegu) x 0,6

EDA

Aukning & magni storkupattar X (a.e./dl eda %o af edlilegu) = [heildarskammtur
(a.e.)/likamspyngd (kg)] x 1,7



Eftir adgerd: Skommtun eins og naudsyn krefur til ad vidhalda magni storkupattar X i blodvokva ad
lagmarki 50 a.e./dl par til einstaklingurinn er ekki lengur i hattu af blaedingu vegna skurdadgerdar.

Meelt er med pvi ad eftir innrennsli sé magn storkupattar X i bl6dvokva meelt hja hverjum sjaklingi fyrir
og eftir adgerd, til ad tryggja ad blaedingarstddvun sé nad og henni sé vidhaldid.

Lyfjagjof

Til notkunar i blaad.

Eftir ad lyfid hefur verid leyst upp skal gefa lyfid i bldeed med leidbeinandi hradanum 10 ml/mindtu, en
ekki hradar en 20 ml/min.

Sjuklingurinn parf ad fa videigandi pjalfun fyrir medferd heima, sem endurskodud er med reglulegu
millibili.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Fréabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad

med skyrum haetti.

Ofnami

Ofnamisvidbrogd eru moguleg, p.m.t. brddaofnemi. Coagadex inniheldur snefil af 6drum proéteinum ar
monnum en storkupeetti X. Upplysa skal sjuklinga um fyrstu einkenni ofnemisvidbragda sem eru m.a.
ofsabjagur, bolga & innrennslisstad (t.d. svidi, stingir, hdrundsrodi), hrollur, hésti, svimi, hiti, andlitsrodi,
Utbreiddur ofsakladi, hofudverkur, kladi, lagprystingur, sinnuleysi, stodkerfisverkir, 6gledi, kladi,
tbrot, eirdarleysi, hradtaktur, pyngsli fyrir brjésti, naladofi, uppkdst og dnghlj6d. Ef einhver pessara
einkenna koma fram, skal radleggja peim ad hetta notkun lyfsins og hafa strax samband vid laekni. Ef
um lost er ad raeda, skal fylgja nugildandi leknisfreedilegum stédlum fyrir medferd a losti.

Hemlar
Myndun hlutleysandi métefna (hemla) gegn storkupeetti X er hugsanlegur fylgikvilli vio medferd
einstaklinga med skort & storkupeetti X.

Almennt tti ad fylgjast vandlega med myndun hemla hja 6llum sjaklingum sem medhdndladir eru med
manna storkupeetti X med videigandi kliniskum athugunum og blodrannséknum. Ef &zetludu virknistigi
storkupattar X er ekki nad eda ef ekki naest stjorn & bleedingum med asetludum skammti, skal framkveema
greiningu sem meelir styrk hemla storkupéttar X.

Hemlar storkupattar X

Liklegt er ad hemlar storkupattar X verki gegn Coagadex, beint eda 6beint. Ekki ma nota slik
segavarnarlyf hja sjaklingum med skort a storkupeetti X. Coagadex méa ekki nota sem motlyf gegn
ahrifum beinna segavarnarlyfja til inntdku (direct oral anti-coagulants, DOAC) hja sjuklingum sem
ekki eru med skort & storkupeetti X.

Smitefni

Stadladar adferdir til pess ad koma i veg fyrir sykingar vegna notkunar lyfja sem unnin eru Gr bl6di eda
bl6dvokva manna eru m.a. val a bl6dgjofum, skimun hverrar blédgjafar og blédvokvasafns fyrir
sérteekum merkjum um sykingar og rédstafanir vid vinnslu bl6ds og blodvokva til pess ad gera veirur
Ovirkar eda fjarleegja paer. bratt fyrir pessar radstafanir er ekki haegt ad utiloka algjérlega moguleikann



a a0 smit berist pegar lyf sem eru unnin ar bl6di eda bl6dvokva ur ménnum eru gefin. petta & einnig vid
um Opekktar eda nyjar veirur eda annars konar sykingarvalda.

pessar radstafanir eru taldar virkar gegn hjapudum veirum svo sem alnemisveiru (HIV), lifrarb6igu B
veiru og lifrarb6lgu C veiru og 6hjupudu veirunum lifrarb6lgu A veiru og parvoveiru B19.

Bélusetning gegn lifrarbdlgu A og B hja sjuklingum sem reglulega eda itrekad fa lyf med storkupaetti X
sem unnin eru 0r blédvokva ur ménnum geeti verid réttleetanleg.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur allt ad 9,2 mg af natrium i hverjum ml af blandadri lausn sem jafngildir 0,0046% af
daglegri hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Liklegt er ad hemlar storkupéttar X verki gegn CoagadeX, beint eda dbeint (sja kafla 4.4).
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Vegna pess hve sjaldgeefur arfgengur skortur & storkupeetti X er, liggja ekki fyrir neinar upplysingar

um reynslu af notkun Coagadex & medgdngu og vid brjostagjof. bvi skal ekki nota Coagadex a
medgdngu nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof

Vegna pess hve sjaldgaefur arfgengur skortur & storkupeetti X er, liggja ekki fyrir neinar upplysingar um
reynslu af notkun Coagadex & medgongu og vid brjostagjof. pvi skal ekki nota Coagadex vid brjdstagjof
nema bryna naudsyn beri til.

Frj6semi
Axlunarrannséknir med Coagadex hafa ekki verid gerdar 4 dyrum.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Coagadex hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 0ryqgi

Aukaverkanirnar med hastu tidnina voru rodi & innrennslisstad, verkur & innrennslisstad, preyta og
bakverkir.

Ofnaemi eda ofnemisvidbrogd (sem getur m.a. verid ofsabjugur, svidi og stingir & stungustad,
kuldahrollur, rodi, utbreiddur ofsakladi, htfudverkur, ofsakladi, lagprystingur, sinnuleysi, 6gledi, oroi,
hradtaktur, pyngsli fyrir brjosti, naladofi, uppkdst, més) hafa komid fram i mjog sjaldgefum tilvikum
vid medferd annarra sjuklinga med dreyrasyki og hafa i sumum tilvikum proast yfir i alvarlegt
bradaofnemi (p.m.t. lost). Ekki hefur verid tilkynnt um ofnaemisvidbrogd og bradaofnaemi i kliniskum
rannséknum med Coagadex.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid skradar i kliniskum rannséknum & 27 sjuklingum sem voru
medhondladir med Coagadex. Tioni hefur verid metin samkveemt eftirfarandi skilgreiningum: Mjég
algengar (>1/10 einstaklingar), algengar (>1/100 til <1/10). Tidnin sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100),
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sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) eda koma orsjaldan fyrir (<1/ 10.000), ekki haegt a0 aztla tidni Ut
fra fyrirliggjandi gégnum.

Tafla med lista yfir aukaverkanir

MedDRA flokkun eftir lifferum Aukaverkun Tioni
Stodkerfi og stodvefur Bakverkur Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad | Rodi & innrennslisstad Algengar
Verkur & innrennslisstad
Preyta

Bdrn
Gert er rad fyrir pvi ad tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum sé st sama og hja fullordnum
(sja kafla 5.1).

Til ad fa upplysingar um 6ryggi med tilliti til smitefna, sja kafla 4.4.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.

49 Ofskémmtun

Tilkynnt var um eitt tilvik ofskdmmtunar fyrir slysni i kliniskum rannséknum, par sem einstaklingur
fékk u.p.b. 80 a.e./kg af Coagadex til ad medhondla bleedingu. Ekki var tilkynnt um neinar
aukaverkanir i tengslum vid pessa ofskdmmtun. Hins vegar er moguleiki & segareki vid ofskdmmtun
sem liklegt er ad tengist leekkun protrombintima undir edlileg mérk. Malt er med nakveemt klinisku
mati reynds laeknis med eda an notkunar & Wells-skori, kliniskra rannsoknastofupréfana &
blaedingastédvun og videigandi dmskodunar. Medferd vid stadfestri eda grunadri segamyndun i
djupum blaaedum skal fara fram samkvemt hefdbundnum adferdum en bata skal vid eftirliti med FX.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: blaedingalyf, vitamin K og 6nnur blaedingalyf, storkupéattur X, ATC-flokkur:
B02BD13.

Verkunarhattur

Storkupéattur X er ovirkt simogen, sem hagt er ad virkja med storkupeetti 1Xa (i gegnum innra ferlid)
eda med storkupeetti Vla (i gegnum ytra ferlid). Storkupaetti X er umbreytt Ur 6virka forminu yfir i virka
formid (storkupatt Xa) med pvi ad kljufa 52-leifa peptid fra pungu kedjunni. Storkupéattur Xa tengst
storkupeetti Va a fosfolipidyfirbordi til ad mynda prétrombinasaflékann, sem virkjar umbreytingu
prétrombins yfir i trombin i vidurvist kalsiumjona. Trombin tengist sidan leysanlegu fibrindgeni og
storkupeetti XI1I til ad mynda vixltengda fibrinstorku.

Lyfhrif

Coagadex er unnid Ur bl6dvokva manna og er notad til ad bata upp nattdrulega storkupéttinn X hja
sjuklingum med arfgengan skort & storkupaetti X.



Verkun

[ fjolsetra, opinni, dslembadri, kliniskri rannsokn til ad meta lyfjahvorf, dryggi og verkun Coagadex,
fengu 16 einstaklingar (12 ara og eldri) med alvarlegan eda midlungs alvarlegan skort & arfgengum
storkupeetti X (FX: C <5 a.e./dl) 25 a.e./kg skammt af Coagadex til ad medhdndla bledingakdst sem
voru sjalfsprottin eda af véldum averka eda asatida.

Verkun Coagadex vid medferd 4 bleedingakdstum var metin af einstaklingnum og/eda rannsakandanum
fyrir hvert nytt bledingakast med fyrirfram akvednum blaedingasérteekum radkvarda med matinu
framdrskarandi, gott, lélegt og ekki haegt ad meta. Af 208 blaedingakdstum sem voru medhéndlud med
Coagadex, voru 187 blaedingakdst hja 15 einstaklingum metin m.t.t. verkunar. Niutiu og 4tta (53%) voru
meirihattar bleedingakost og 88 (47%) voru minnihattar bledingar (ein blaeding var ekki metin).
Coagadex var metid sem gott (7%) eda framdrskarandi (91%) vid medferd & 98% blaedingakastanna. Af
187 bladingakdstum i verkunargreiningunni voru 155 blaedingar (83%) medhondladar med einu
innrennsli, 28 bledingar (15%) med tveimur innrennslum, 3 blaedingar (2%) med premur innrennslum
og 1 bleding (0,5%) med fjérum innrennslum. Medaltalsskammtur i hverju innrennsli og
heildarskammtur Coagadex var 25,4 a.e./kg og 30,4 a.e./kg, i sdmu rdd. Fjogur blaedingakdst hja
tveimur einstaklingum voru metin sem medferdarbrestur. Radlagda skammtinum af 25 a.e./kg Coagadex
til a® medhondla blaedingu var haldid medan & rannsdkninni st6d hja 14 af 16 einstaklingum. Hinir tveir
einstaklingarnir notudu skammta allt ad 30 a.e./kg og 33 a.e./kg.

Alls voru 184 innrennsli af Coagadex gefin i forvarnarskyni. Venjubundin fyrirbyggjandi medferd var
notud af tveimur einstaklingum. Einn einstaklingur, 58 éra, notadi 28 a.e./kg einu sinni i viku i 8 vikur
og seinna 25a.e./kg & 2 vikna fresti i meira en 5 manudi. Hinn einstaklingurinn, 22 ara, notadi
24,6 a.e./kg einu sinni i viku i 8,5 manudi. Hvorugur einstaklingurinn fékk blaedingar & pessum
timabilum.

Fyrirbygaing blaedingakasta

I pridju rannsokninni var notkun Coagadex vid venjubundna fyrirbyggingu & bladingarkdstum metin
hja niu bérnum yngri en 12 ara. Medalaldurinn var 7,3 ar (& bilinu 2,6 til 11,9 &r). Atta einstaklingar
voru med verulegan skort a storkupeetti X, hinir voru med midlungsmikinn skort. Fjorir einstaklingar
voru & aldrinum 0 til og med 5éara og fimm voru & aldrinum 6 til og med 11 ara. Venjubundin
fyrirbyggjandi medferd var hafin med einingaskdémmtum sem voru & bilinu 40-50 a.e./kg og & fyrstu
6 vikunum var laggildi storkupattar X melt med pad fyrir augum ad adlaga skammtadeetlunina til ad
vidhalda laggildi sem nam a.m.k. 5a.e./dl. Alls voru 537 (ad medaltali 59,7 & hvern einstakling)
fyrirbyggjandi innrennsli gefin. Fyrirbyggjandi midgildisskammtur fyrir hvert innrennsli var
39,60 a.e./kg (medaltal 38,76 a.e/kg) og var & bilinu 18,0 til 47,3a.e./kg. Midgildis- og
medaltalsskammtur fyrir hvert innrennsli hja bérnunum fjérum sem voru yngri en 6 &ra voru hvor um
sig 40,1 a.e/kg (95% CI 30,70; 49,57) og hja bornunum fimm & aldrinum 6 til 11 ara var
midgildisskammtur 39,6 a.e./kg og medaltalsskammtur 37,7 a.e./kg (95% ClI: 23,42; 51,91). Midgildi
skammtabilsins fyrir 61l niu bérnin var 3 dagar (a bilinu 2 til 8 dagar). Sex born (66,7%) fengu engar
blaedingar medan & venjubundinni fyrirbyggjandi medferd stdd. brja bdrn (33,3%), eitt i aldurshépnum
0-5 ara og tvo i aldurshopnum 6-11 ara, fengu samtals 10 bledingar af voldum bl6dnasa, averka eda
tidableedinga. Oll voru pau medhondlud med stoku innrennsli af Coagadex; medal- og
midgildisskdmmtum sem namu 31,7 a.e./kg (& bilinu 24,6 til 38,8 a.e./kg) og allt skrdd mat & verkun var
flokkad sem framurskarandi. Engar aukaverkanir komu fram i pessari rannsokn hja bérnum yngri en
12 éra.

Blaedingastédvun i skurdadgerd

Oryggi og verkun Coagadex vid stjornun i skurdadgerd var metid hja fimm einstaklingum & aldrinum
14 til 59 ara med veegan (n = 2), midlungs alvarlegan (n = 1) eda alvarlegan (n = 2) sjukdém, sem foru
i samtals sjo skurdadgerair.

Fyrir alla skurdadgerdirnar var Coagadex metid sem framdrskarandi (engin bleding eftir adgerd, engin
porf & bl6dgjof og blodmissir var ekki meiri en ,,vaenta matti“) vid stjérnun & blédmissi medan og eftir
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adgerd. Fyrir meirihattar skurdadgerd purfti 13 innrennsli ad midgildi (& bilinu 2 til 15 innrennsli) og ad
midgildi uppsafnadan skammt 181 a.e./kg (& bilinu 45-210 a.e./kg) til ad vidhalda blddstorknun. Fyrir
minnihattar skurdadgerdir voru notud 2,5 innrennsli ad midgildi (& bilinu 1 til 4 innrennsli) og
uppsafnadur skammtur var ad midgildi 89 a.e./kg (& bilinu 51-127 a.e./kg) til ad vidhalda bl6dstorknun.

5.2 Lyfjahvorf

I Kliniskri rannsokn & Coagadex hja einstaklingum med alvarlega eda midlungs alvarlegan skort &
storkupeetti X (grunn FX:C <5 a.e./dl), voru lyfjahvorf Coagadex metin hja 16 einstaklingum eftir gjof
4 skammti sem var ad lagmarki 25 a.e./kg. Lyfjahvarfabreytur (PK) voru reiknadar Gt fra virkni
storkupéttar X:C (einsprepa storknunarprofi) i bléovokva, virknimalingar voru gerdar eftir fradratt &
magninu fyrir skammtinn. Sameinad IR gildi fyrir FX: C vid upphafsheimsoknina (n=16) og
endurtekna PK matid (n = 15) gafu heildar margfeldismedaltal fyrir IR sem var 2,07 a.e./dl fyrir hverja
a.e./kg sem gefin var (n=31). A sama hétt gafu sameinud t, gildi vid upphafsheimsoknina og
endurtekna PK matid heildarmargfeldismedaltal fyrir t, sem var 29,36 kist. Almenn Utsetning fyrir
FX:C vid endurteknu PK heimsdknina (a.m.k. 6 manudum sidar) var jafngild peirri i upphafi, par sem
endurteknu/upphafshlutfollin fyrir allar lyfjahvarfabreytur voru a bilinu 90% til 110%.

Medaltal (CV%) fyrir stigvaxandi bata var 2,08 (18,1). Medaltal (CV%) hamarksplasmapéttni (Crmax)
var 0,504 (17,2) a.e./ml.

Medaltal (CV%) fyrir flatarmal undir ferli (AUCo.144 ist) var 17,1 (21,0) a.e.klst./ml.

Manna storkupéttur X helst ad mestu leyti innan a&dakerfisins: synilegt dreifingarrammal (Vss) var 56,3
(24,0) ml/kg.

Medaltal (CV%) helmingunartima manna storkupattar X var 30,3 (22,8) klst. og uthreinsun var 1,35
(21,7) mi/kg/Kilst.

Skert nyrnastarfsemi
Engar lyfjahvarfarannsoknir hafa verid gerdar hafa verid gerdar en ekki er gert r&d fyrir &hrifum kyns
eda nyrnastarfsemi & lyfjahvorf Coagadex.

Skert lifrarstarfsemi
Engar lyfjahvarfarannsoknir hafa verid gerdar en ekki er gert rad fyrir ahrifum kyns eda lifrarstarfsemi
a lyfjahvorf Coagadex.

Aldradir
Engar lyfjahvarfarannsoknir hafa verid gerdar en ekki er gert rad fyrir ahrifum aldurs & lyfjahvorf
Coagadex.

Bdrn

Engar lyfjahvarfarannsoknir hafa verid gerdar hja bornum yngri en 12 ara. I rannsokn hja bérnum (sja
kafla 5.1) var stigvaxandi bati maldur 30 minGtum (IRsomin) eftir fyrsta skammtinn og eftir sidasta
skammtinn i rannsokninni (u.p.b. 6 manudum sidar) (sja kafla 5.1). Sameinud IRzomin gildi fyrir FX: C
vid upphafsheimsoknina (n = 9) og endurtekna PK matid (n = 9) géafu heildarmargfeldismedaltal fyrir
IR sem var 1,74 (a bilinu 1,3-2,2) a.e./dl a hverja a.e./kg sem gefin var (n = 9). Hj& undirhop 6-11 ara
(n =5) var heildarmargfeldismedaltal fyrir IRzomin 1,91 (& bilinu 1,6-2,2) a.e./ml & hverja a.e./kg og hja
yngsta undirhépnum, 0-5 éara (n = 4) var pad 1,53 (& bilinu 1,3-1,8) a.e./ml & hverja a.e./kg.

Laggildi FX:C voru meald a fyrstu 6 vikum ranns6knarinnar til ad gera skammtadatlunina
einstaklingsbundna og til ad vidhalda laggildi sem nam a.m.k. 5 a.e./dl. | skammtaadlégunarfasanum
meeldist laggildid tvisvar < 5 a.e./dl en eftir pad var pad aldrei undir pessum moérkum.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraeedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta, segamyndun og
stadbundnu poli.

Engar rannsoknir & eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & exlun
og proska hafa verid gerdar par sem manna storkupétturinn X Gr blédvokva (sem finna ma i Coagadex)
er innreent prétein.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Stofn

Sitrénusyra

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Natriumklorid

Sakrosi

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.
Eingdngu ma blanda lyfid med pvi ad nota Mix2Vial sem fylgir med i pakkningunni (sja kafla 6.6).
6.3 Geymslupol

3ar.

Fra drverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax eftir blondun.

Hinsvegar hefur verid synt fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun i 1 klukkustund vid
stofuhita (allt ad 25°C +/- 2°C).

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 30°C.
Ma ekki frjosa.

Geymid ilatid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrai eftir bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Innri ilat

Hettuglas med dufti: 250 a.e. eda 500 a.e. af manna storkupeetti X i hettuglasi ar gleri af gerd | med
halébatyl gimmitappa, innsiglud med smelluhettu Gr pdlyprdpyleni og allakkadri hlif.

Hettuglas med leysi: 2,5 ml eda 5 ml lausn i hettuglasi gleri af gerd 1 sem lokad er med halébutyl
gummitappa og innsigli.

Yfirfaerslubunadur (Mix2Vial).

Pakkningastardir
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Coagadex 250 a.e.

1 hettuglas med 250 a.e. stungulyfsstofni, lausn til inndzlingar med manna storkupaetti X
1 hettuglas med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf
1 yfirfeerslublnadur (Mix2Vial)

Coagadex 500 a.e.

1 hettuglas med 500 a.e. stungulyfsstofni, lausn til inndselingar med manna storkupaetti X
1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf
1 yfirfaerslubinadur (Mix2Vial)

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og énnur medhdndlun

Stofninn skal adeins blanda med vatninu fyrir stungulyf sem fylgir med i pakkningunni. Blanda skal 250
a.e. 0g 500 a.e. styrkleikana med 2,5 ml og 5 ml af vatni fyrir stungulyf, i peirri rod.

Ekki mé nota vatnid fyrir stungulyf ef pad inniheldur synilegar agnir.

Hettuglosin skulu hafa ndd stofuhita (ekki heerri en 30°C) adur en flettilokid er fjarleegt af hettuglasinu

med stofninum.

Skref 1: Fjarleegdu hettuna af hettuglasinu med stofninum og strjuktu ofan af
tappanum med sprittpurrku. Endurtaktu petta skref fyrir hettuglasid med
leysinum. Flettu af lokinu & pakkanum med yfirferslubdnadinum en lattu
banadinn vera i pakkanum.

Skref 2: Settu blaa enda yfirfaerslublnadarins & hettuglasio med leysinum og
prystu beint nidur par til oddurinn fer i gegnum gummitappann og smellur &
sinn stad.

Fjarleegdu ytri plastumbudirnar af yfirferslublnadinum og hentu peim, geettu
pess ad snerta ekki 6varinn enda bunadarins.

Skref 3: Sntdu hettuglasinu med leysinum a hvolf med yfirfeerslublnadinum
afostum.

Settu gleera enda yfirfeerslubinadarins & hettuglasid med stofninum og prystu
beint nidur par til oddurinn fer i gegnum gdmmitappann og smellur & sinn stad.

Skref 4: Leysirinn sogast inn i hettuglasid med stofninum vegna loftteemisins
inni i pvi. byrladu hettuglasinu varlega til ad tryggja ad stofninn sé vel
blandadur. Ekki hrista hettuglasid. Litlaus, ter eda orlitid opallysandi lausn
aetti ad fast eftir innan vid 1 minatu (5 mindtur ad hamarki).
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Skref 5: Adskildu téma hettuglasid med leysinum og blaa hluta
yfirfeerslubtnadarins fra gleera hlutanum med pvi ad skrufa rangselis. Taktu
toma sprautu (fylgir ekki med i Coagadex pakkningunni) og dragdu loft inn i
hana med pvi ad toga stimpilinn ad sama rammali og fyrir seefda vatnid sem
beett var vid i skrefi 4. Festu sprautuna vid gleera hluta yfirferslubunadarins
og prystu loftinu inn i hettuglasio.

Skref 6: Hvolfid hettuglasinu med lausninni sem sogast upp i sprautuna.
Losadu fylltu sprautuna fra banadinum. Fylgdu hefdbundnum 6ryggisreglum
til ad gefa lyfid.

Athugid: Ef pa notar fleiri en eitt hettuglas til ad undirbta skammtinn skaltu endurtaka skref 1 til 6 og
draga lausnina i hettuglasinu upp i sému sprautuna.

Yfirfaerslubinadurinn sem fylgir med lyfinu er s&efdur og mé ekki nota oftar en einu sinni. pegar bléndun
er lokio skal fleygja notada yfirferslublnadinum i ,,nalaboxid“.

Lausnin & ad vera litlaus, teer eda 6rlitid opallysandi pegar hun er gefin. Ekki ma nota lausnir sem eru
skyjadar eda med botnfalli. Uppleyst lyf skal skoda sjonraent m.t.t. agna og mislitunar fyrir lyfjagjof.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
7.  MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKABSLEYFISNUMER

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16 mars 2016.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17 mars 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIiFFR/ZEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Bio Products Laboratory Limited
Dagger Lane,

Elstree,

Borehamwood,

WD6 3BX,

Bretland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka |: Samantekt a eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

. Opinber lokasampykkt

Samkvaeemt dkvaedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsdknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢c(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahattustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um &heettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahattustjornun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar aheettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBDUM

ASKJIA 250 a.e.

1. HEITI LYFS

Coagadex 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
manna storkupattur X

2. VIRK(T) EFNI

250 a.e. af manna storkupeetti X, um pad bil 100 a.e./ml

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig:
Hettuglas med stofni: sitrénusyra, natriumhydroxid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklorio, sukrosi.

Hettuglas med leysi: vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hver pakkning inniheldur:

1 hettuglas med stofni

1 yfirfeerslubinad

1 hettuglas med leysi sem er 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf.

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaaed eftir blondun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

‘ 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Notid innan 1 klukkustundar fra blondun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid ekki vid harri hita en 30°C.
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/16/1087/001

13. LOTUNUMER

Lot:

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

coagadex 250 a.e.

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

[ 18.  EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI 250 a.e.

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Coagadex 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
manna storkupattur X

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i blaaed eftir bléndun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

4. LOTUNUMER

Lot:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

250 a.e.

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLASI FYRIR LEYSI 2,5 ml

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

4. LOTUNUMER

Lot:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,5ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBDUM

ASKJA 500 a.e.

1. HEITI LYFS

Coagadex 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
manna storkupattur X

2. VIRK(T) EFNI

500 a.e. af manna storkupeetti X, um pad bil 100 a.e./ml

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig:
Hettuglas med stofni: sitronusyra, natriumhydroxid, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumklérid, sakrosi.

Hettuglas med leysi: vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hver pakkning inniheldur:

1 hettuglas med stofni

1 yfirfeerslubinad

1 hettuglas med leysi sem er 5 ml af vatni fyrir stungulyf

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaaed eftir blondun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

‘ 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Notid innan 1 klukkustundar fra blondun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
M4 ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri skjunni til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1087/002

13. LOTUNUMER

Lot:

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

coagadex 500 a.e.

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

[ 18.  EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI 500 a.e.

1.  HEITILYFS OG I[KOMULEID(IR)

Coagadex 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
manna storkupattur X

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i blaaod eftir blondun

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

4, LOTUNUMER

Lot:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

500 a.e.

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBDI AHETTUGLASI FYRIR LEYSI 5 ml

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

4. LOTUNUMER

Lot:

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Coagadex 250 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
Coagadex 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

manna storkupéttur X

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til laeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Coagadex og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Coagadex
Hvernig nota & Coagadex
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Coagadex
Pakkningar og adrar upplysingar

ourLONE—

1. Upplysingar um Coagadex og vid hverju pad er notad

Coagadex er pykkni Ur manna storkupeetti X, proteini sem er naudsynlegt fyrir storknun blodsins.
Storkupéttur X i Coagadex er framleiddur ur bl6dvokva manna (fljétandi hluta bl6dsins). pad er notad
til ad medhondla og koma i veg fyrir bleedingu hja sjuklingum med arfgengan skort & storkupeetti X,
m.a. vid skurdadgerair.

Sjuklingar med skort & storkupeetti X hafa ekki neaegilegt magn af storkupeetti X til ad bl6d peirra geti
storknad edlilega, sem veldur of mikilli bleedingu. Coagadex kemur i stad storkupattar X sem vantar og
leidir til pess ad bléo peirra storknar edlilega.

2. Adur en byrjad er ad nota Coagadex

Ekki méa nota Coagadex:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir manna storkupeetti X eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

Radfeerdu pig vid laekninn ef pd heldur ad petta eigi vid um pig.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Coagadex er notad:

- ef pa ferd meiri eda langvinnari bledingar en venjulega og bladingarnar stodvast ekki eftir
inndalingu med Coagadex.

- ef pu tekur Iyf til ad koma i veg fyrir bl6dstorknun sem virkar med pvi ad hindra storkupatt Xa.
bessi lyf geta komid i veg fyrir virkni Coagadex.

Sumir sjuklingar med skort & storkupeetti X geta préad hemla (métefni) gegn storkupeetti X medan &

medferdinni stendur. Petta geeti valdid pvi ad medferdin virki ekki negilega vel. Laeknirinn mun fylgjast
reglulega med myndun pessara motefna, og sérstaklega fyrir adgerd. Baedi fyrir og eftir medferd med
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lyfinu, sérstaklega fyrir upphafsmedferdina, er liklegt ad leeknirinn framkvaemi préfanir til ad athuga
magn storkupattar X i blodinu.

Oryggi gagnvart veirum
pegar lyf eru framleidd 0r bl6di eda bl6dvokva manna eru gerdar tilteknar radstafanir til pess ad koma
i veg fyrir ad sykingar berist til vidtakenda. Medal peirra eru:

—vandad val & bl6o- og blédvokvagjofum til ad tryggja ad peir sem eiga pad a heettu ad bera med sér
sykingar séu (tilokadir,

— profanir & gefnum blédvokva til ad leita ad merkjum um veirur/sykingar,

— radstafanir vid vinnslu bl6ds og blodvokva til pess ad gera veirur dvirkar eda fjarlaegja peer.

pessar radstafanir eru taldar virkar gegn eftirfarandi veirum: aln@misveiru (HIV), lifrarb6lgu B veiru,
lifrarb6lgu C veiru, lifrarbolgu A veiru og parvoveiru B19. pratt fyrir pessar radstafanir er ekki haegt ad
utiloka algjorlega moguleikann & ad smit berist pegar lyf sem eru unnin ar bléoi eda blédvokva Ur
monnum eru gefin. Petta & einnig vid um Opekktar eda nyjar veirur eda annars konar sykingar.

Eindregid er meelt med pvi ad i hvert sinn sem pu faerd skammt af Coagadex sé heiti lyfsins og lotuntmer
skrad svo halda megi skra yfir notud lotunamer.

Laeknirinn geeti rddlagt pér ad ihuga bolusetningu gegn lifrarbdlgu A og B ef pu ferd reglulega eda
itrekad lyf med storkupeetti X sem unnin eru ar blédvokva ur ménnum.

Born og unglingar
Varnadarordin og varudarreglurnar sem eiga vid um fullordna eiga einnig vid um born (& aldrinum 2 til
11 é&ra) og unglinga (& aldrinum 12 til 18 &ra).

Notkun annarra lyfja samhlida Coagadex
Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Lyfid hefur engin pekkt ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Coagadex inniheldur natrium

Lyfid inniheldur allt ad 9,2 mg/ml af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum millilitra af lausn. petta
jafngildir 0,0046% af radlogoum heildardagskammti af neyslu natriums ar fedu hja fullordnum.

3. Hvernig nota & Coagadex

Leeknir med reynslu i medferd & bleedingasjukdomum skal hefja medferdina.

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Coagadex skal deela beint i blaaed. Adur en pu sprautar pig med lyfinu heima, zttir pi ad hafa fengid
pjalfun i pvi hja heilbrigdisstarfsmanninum.

Laeknirinn mun atskyra fyrir pér hversu mikid pu att ad nota, hvenzr pd att ad nota pad og hversu

lengi. Leeknirinn gefur yfirleitt upp skammtinn i fjlda af fullum hettugldsum sem neegja fyrir
skammtinn sem hentar pér best. Ekki skal gefa meira en 60 a.e./kg & dag i neinum aldurshopi.
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Notkun hjé fullordnum

Hversu mikid Coagadex er gefid til ad medhdndla bleedingu eda hindra frekari blaedingu?
Laeknirinn mun segja pér hversu mikid Coagadex & ad gefa til ad medhondla bleedingu og til ad hindra
frekari bleedingu, naudsynlegur skammtur reedst af pvi hversu mikid magn storkupéttar X pu ert
venjulega med i blodinu

Hversu mikid er gefid fyrir, @ medan og eftir stora skurdadgerd?

Fyrir: Skammturinn af Coagadex sem gefinn er atti ad vera nagilegur til ad auka magn storkupattar
X i bl6dinu i 70 til 90 einingar/dl. Skammturinn sem pu parft reedst af pvi hversu mikid magn
storkupattar X pu ert venjulega med i bl6édinu, leeknirinn mun reikna petta Ut.

Eftir: Fyrstu dagana eftir adgerdina verdur styrkur storkupattar X i blédvokva meldur reglulega. Meelt
er med pvi ad magni storkupattar X i bl6dinu sé haldid yfir 50 einingar/dl. Laeknirinn mun reikna Ut
skammtinn sem pu parft.

Ef styrkur storkupéttar X i bl6dinu er of lagur (leeknirinn mun mala pad) eda ef hann leekkar hradar en
buist var vid, er hugsanlegt ad hemill a storkupatt X se til stadar sem hindrar virkni lyfsins. Laeknirinn
mun lata gera videigandi profanir a rannséknarstofu til ad kanna hvort petta sé raunin.

Hversu mikid er gefid reglulega til ad fyrirbyggja bleedingar til lengri tima?
Leeknirinn radleggur pér hvort pessi notkun henti pér, og ef svo er, um videigandi skammt.

Notkun handa bérnum og unglingum

Leeknirinn radleggur pér um videigandi skammt fyrir pig eda barnid pitt. Skammtar fyrir born yngri en
12 é&ra eru almennt steerri en skammtar fyrir unglinga og fullordna. Skammtar fyrir unglinga eru
svipadir og skammtar fyrir fulloréna.

Hvenar & ad deela inn Coagadex

o Lyfinu skal deela inn vid fyrstu merki um blaedingu.

o Inndaelingin skal endurtekin eftir porfum til ad stédva bleedinguna.

o Meta skal hverja einstaka blaedingu Gt fra alvarleika hennar.

o Ef pu ert ad nota lyfid i fyrsta sinn, mun laeknirinn hafa eftirlit med pér.

Lyfin leyst upp fyrir notkun
Lyfid ma eingéngu leysa upp i leysinum sem fylgir lyfinu.

Magn af Coagadex Rummal leysis
250 a.e. 2,5 ml
500 a.e. 5ml

Med Coagadex fylgir pad magn af leysi sem synt er i téflunni.

PU getur leyst lyfid upp med pvi ad nota nalarlausa Mix2Vial yfirferslubunadinn sem fylgir med i
hverjum pakka.

Lattu ilatin undan Coagadex standa i stofuhita fyrir bléndun.

Utbadu lyfid sem hér segir:

Skref 1

* Fjarlaegdu hettuna af hettuglasinu med duftinu og strjuktu ofan af
tappanum mead sprittpurrku.

* Endurtaktu petta skref fyrir hettuglasid med leysinum.

* Flettu af lokinu & pakkanum med yfirfaerslubtnadinum en lattu banadinn
vera i pakkanum.
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Skref 2

« Settu blaa enda yfirfeerslublnadarins & hettuglasid med leysinum og prystu
beint nidur par til oddurinn fer i gegnum gimmitappann og smellur & sinn
stad.

* Fjarleegdu ytri plastumbudirnar af yfirferslubinadinum og hentu peim,
geettu pess ad snerta ekki Gvarinn enda bunadarins.

Skref 3

* Snudu hettuglasinu med leysinum a hvolf med binadinum aféstum.

» Settu gleaera enda yfirfeerslublnadarins a hettuglasié med duftinu og prystu
beint nidur par til oddurinn fer i gegnum gimmitappann og smellur & sinn
stad.

Skref 4

« Leysirinn sogast inn i hettuglasid med duftinu vegna loftteemisins inni i pvi.
« byrladu hettuglasinu varlega til ad tryggja ad duftid sé vel blandad. EKKi
hrista hettuglasid.

« Litlaus, teer eda orlitid perlulitud lausn etti ad fast, venjulega eftir u.p.b. 1
minatu (5 minatur ad hdmarki).

Skref 5

» Adskildu tdma hettuglasid med leysinum og blaa hluta yfirferslublnadarins
fra gleera hlutanum med pvi ad skrdfa rangselis.

* Taktu téma sprautu (fylgir ekki med i Coagadex pakkningunni) og dragdu
loft inn i sprautuna med pvi ad toga stimpilinn ad sama rammali og fyrir
vatnid sem baett var vid i skrefi 4.

» Festu sprautuna vid gleera hluta yfirfaerslubinadarins og prystu loftinu i
sprautunni ofan i hettuglasio.

Skref 6

« Hvolfdu hettuglasinu med lausninni strax, sem mun sogast inn i sprautuna.
« Losadu fylltu sprautuna fra banadinum.

« Lyfid er nd tilbaid til notkunar. Fylgdu hefébundnum éryggisreglum fyrir
gjof. Vertu viss um ad pu notir lyfid innan klukkustundar eftir ad pad var
atbuio.

Ekki nota lyfio:

- ef leysirinn hefur ekki sogast inn i hettuglasio (pad gefur til kynna tap a loftteemi i hettuglasinu,
pannig ad ekki mé nota duftid).

- ef uppleysta duftid og leysirinn mynda hlaup eda tappa (ef petta gerist skaltu lata
heilbrigdisstarfsmanninn vita og gefa upp lotunimerid sem prentad er & hettuglasio).
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Ef notadur er steerri skammtur af Coagadex en meelt er fyrir um

Ef pa gefur pér meira af lyfinu en laeknirinn &visadi, er hugsanlegt ad pu geetir fengid blodtappa. Ef pu
heldur ad pu geetir verid ad nota of mikid, skaltu stddva inndalinguna og lata leekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfraedinginn vita. Ef pu veist ad pd hefur verio ad nota of mikid, skaltu lata laekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita eins fljott og audio er.

Ef gleymist ad nota Coagadex
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Deeldu inn venjulegum
skammti pegar pu manst eftir pvi og haltu sidan afram skdmmtuninni samkveemt fyrirmaelum laeknisins.

Ef heett er ad nota Coagadex
Raofaerdu pig alltaf vid leekninn &dur en pu dkvedur ad haetta medferdinni.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Ofnaemisvidbrogd hafa i mjog sjaldgefum tilvikum komid fram vid medferd & blaedingarsjukdomum
med svipudum lyfjum (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) og proéast stundum Gt i
lost. Merki um petta geta verid hadutbrot (p.m.t. ofsakladi), naladofi, rodi, 6gledi, uppkost, héfudverkur,
hosti, mas, pyngsli fyrir brjosti, kuldahrollur, hradur hjartslattur, sundl, svefnhofgi, eirdarleysi, proti i
andliti, prengsli i halsi, 6paegindi a stungustad.

Ef pa finnur fyrir einhverju af pessu skaltu hafa samband vid laekninn.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vié notkun Coagadex.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e verkur eda rodi & stungustad
e Dreyta
e bakverkur

Aukaverkanir hja bdrnum og unglingum
Gert er rad fyrir pvi ad aukaverkanir hja bornum séu peer sému og hja fullorénum.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Coagadex

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ilatunum & eftir ,,EXP“.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa.

Geymid ilatid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
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Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir litlum bitum i uppleysta lyfinu. begar Coagadex hefur verid Gtbuid
verdur ad nota pad innan einnar klukkustundar.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Medferdarstofnunin
mun (tvega sérstakt ilat til ad farga afgangs lausn, notudum sprautur, nadlum og tomum ilatum.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Coagadex inniheldur

- Virka innihaldsefnid er manna storkupattur X. Eitt hettuglas inniheldur ad lagmarki 250 a.e. eda
500 a.e. af manna storkupatti X.

- Onnur innihaldsefni eru: sitronusyra, tvinatriumfosfat tvihydrat, natriumkloris,
natriumhydroxid og sukroési (sja kafla 2 til ad fa frekari upplysingar um innihaldsefni).

- Leysir: vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Coagadex og pakkningasteerdir

Coagadex er hvitt eda beinhvitt duft og er pakkad i magninu 250 a.e. og 500 a.e. Eftir ad lausnin hefur
verid utbain er han litlaus, ter eda perlulitud (6pallysandi). Fyrir inndeelingu skaltu skoda lausnina. Ef
lausnin er skyjud eda med 6gnum mattu ekki nota hana.

Yfirfeerslubunadur sem kallast Mix2Vial fylgir einnig.

Innihald pakkningar med 250 a.e.

1 hettuglas med 250 a.e. af dufti

1 hettuglas med 2,5 ml af vatni fyrir stungulyf
1 yfirfeerslubanadur (Mix2Vial)

Innihald pakkningar med 500 a.e.

1 hettuglas med 500 a.e. af dufti

1 hettuglas med 5 ml af vatni fyrir stungulyf
1 yfirfeerslubinadur (Mix2Vial)

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Framleidandi
PharmaKorell GmbH, Georges-Kdhler-Str. 2, 79539 Lérrach, Pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef éskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Kedrion S.p.A. Kedrion S.p.A.

Tél/Tel: +39 0583 767507 Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com e-mail: medinfo@kedrion.com
(Italie/ltalié/1talien) (ltalija)

bbJarapus Luxembourg/Luxemburg
Kedrion S.p.A. Kedrion S.p.A.

Ten.: +39 0583 767507 Tél/Tel: +39 0583 767507
e-mail: medinfo@kedrion.com e-mail: medinfo@kedrion.com
(Uramnus) (Italie/Italien)
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Ceska republika

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

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

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)

E)Lado

Kedrion S.p.A.

TnA: +39 0583 767507

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

Espafa

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

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

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.
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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
(ltalig)

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)

Portugal

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

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

Romania

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

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

Slovenija

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

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

Slovenské republika
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

Kvnpog

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)

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

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
(Italia)

Sverige

Scandinavian Biopharma Distribution AB
Tel: +46 (0)8 470 56 00

E-mail: info@scandinavianbiopharma.se
Sverige

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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