ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Coagadex 250 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Coagadex 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Coagadex 250 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Kazda fiolka zawiera nominalnie 250 j.m. ludzkiego X czynnika krzepniecia krwi.

Produkt Coagadex zawiera okoto 100 j.m./ml ludzkiego X czynnika krzepnigcia krwi po rekonstytucji
w 2,5 ml jatowej wody do wstrzykiwan.

Coagadex 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Kazda fiolka zawiera nominalnie 500 j.m. ludzkiego X czynnika krzepniecia krwi.

Produkt Coagadex zawiera okoto 100 j.m./ml ludzkiego X czynnika krzepniecia krwi po rekonstytucji
w 5 ml jatowej wody do wstrzykiwan.

Produkt leczniczy wytworzony z osocza ludzkich dawcow.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Coagadex zawiera do 0,4 mmol/ml (9,2 mg/ml) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Fiolka zawierajaca biaty lub biatawy proszek.

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawierajgca przejrzysty bezbarwny ptyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Coagadex jest wskazany w leczeniu i profilaktyce epizodow krwawienia oraz w postgpowaniu
okotooperacyjnym u pacjentow z dziedzicznym niedoborem czynnika X.

Produkt Coagadex jest wskazany we wszystkich grupach wiekowych.
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu rzadkich
zaburzen krzepnigcia.

Dawkowanie

Dawkowanie i czas trwania leczenia zaleza od cigezko$ci niedoboru czynnika X (tj. wyj$ciowego
poziomu czynnika X u pacjenta), lokalizacji i stopnia krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta.
Sciste kontrolowanie terapii zastepczej jest szczegdlnie wazne w przypadkach powaznych zabiegdw
chirurgicznych lub epizodéw krwawienia zagrazajacych zyciu.



Nie nalezy podawac dawki wigkszej niz 60 j.m./kg na dob¢ w zadnej grupie wiekowe;j.

U dzieci i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej oczekiwany szczytowy wzrost poziomu czynnika X
in vivo wyrazony w j.m./dl (lub % normy) mozna oszacowaé za pomoca nastepujacego wzoru:

Dawka (j.m.) = masa ciala (kg) x pozadany wzrost poziomu czynnika X (j.m.) (j.m./dl lub % normy)
x 0,5

LUB

Zwi¢kszenie poziomu czynnika X (j.m./dl lub % normy) = [dawka calkowita (j.m.)/masa ciala
(kg)] x 2

W ponizszych przyktadach przyjeto, ze wyjsciowy poziom czynnika X pacjenta wynosi <1 j.m./dl:

1. Dawka 2000 j.m. produktu leczniczego Coagadex podana pacjentowi o masie 70 kg powinna
prowadzi¢ do szczytowego wzrostu poziomu czynnika X po wlewie 2000 x
{[2 j.m./d1]/[j.m./kg]}/[70 kg] = 57 j.m./d] (tj. 57% normy)

2. U pacjenta 0 masie 70 kg wymagany jest szczytowy poziom czynnika X wynoszacy 90% normy.
W takiej sytuacji wlasciwa dawka wyniesie:

70 kg x 90 j.m./dI{[2 j.m./dI1}/[j.m./ke]} = 3150 j.m.

Dawke i czesto$¢ podawania nalezy uzalezni¢ od indywidualnej odpowiedzi klinicznej. U pacjentow
moga wystepowac roézne odpowiedzi farmakokinetyczne (np. okres poltrwania, odzysk in vivo) oraz
kliniczne na produkt leczniczy Coagadex. Cho¢ dawke mozna oszacowa¢ za pomocag obliczen
zamieszczonych powyzej, gdy tylko jest to mozliwe, nalezy wykonywac¢ odpowiednie badania
laboratoryjne, takie jak seryjne oznaczenia czynnika X, jako podstawg do regulacji dawki.

Kontrola epizodéw krwawienia

Leczenie epizodéw krwawienia u dzieci i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej: nalezy wstrzykngé
25 j.m./kg produktu leczniczego Coagadex przy wystapieniu pierwszej oznaki krwawienia lub tuz przed
oczekiwanym poczatkiem krwawienia miesigczkowego. Powtarza¢ w odstgpach dobowych do czasu
ustgpienia krwawienia. Kazde krwawienie nalezy indywidualnie oceni¢ pod katem cigzkosci.

Dla wtornej profilaktyki przeciwko ponownym krwawieniom lub krotkoterminowej profilaktyki przed
przewidywang aktywnoscia fizyczng lub wizytami dentystycznymi: nalezy wstrzyknac¢ 25 j.m./kg
produktu leczniczego Coagadex i powtarzaé, jesli wymagane.

Rutynowa profilaktyka epizodéw krwawienia

Ze wzglgdu na zmienno$¢ migdzy- i wewnatrzosobniczg zaleca si¢ okresowe monitorowanie
minimalnego poziomu czynnika X, zwlaszcza w pierwszych tygodniach leczenia lub po zmianie
dawki. Dawkowanie nalezy dostosowa¢ w zaleznosci od odpowiedzi i przy minimalnym stezeniu
czynnika X wynoszacym co najmniej 5 j.m./dl.

Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Coagadex u dorostych pacjentéw przez diugie
okresy profilaktyki sg ograniczone. Brak danych dotyczacych rutynowej profilaktyki u dzieci i
mtodziezy w wieku 12-18 lat. Proponowana dawka poczatkowa w profilaktyce u pacjentow w wieku
12 lat i powyzej wynosi 25 j.m./kg dwa razy w tygodniu, przy czym wielko$¢ dawki i czgstos¢
podawania nalezy dostosowywacé wedlug wskazan klinicznych. W zaleznos$ci od indywidualne;j
odpowiedzi klinicznej, odpowiednie moga by¢ dtuzsze przerwy, np. dawkowanie raz w tygodniu
(patrz punkt 5.1).



Postepowanie okotooperacyjne (dorosli oraz dzieci i mtodziez w wieku 12 lat i powyzej)

Przed zabiegiem: wyliczy¢ dawke produktu leczniczego Coagadex tak, by podnie$¢ poziom czynnika
X w osoczu do 70-90 j.m./dl. Staranne kontrolowanie dawki i czasu trwania leczenia jest szczeg6lnie
wazne w przypadkach powaznych zabiegéow chirurgicznych.

Wymagana dawka (j.m.) = masa ciala (kg) x pozadany wzrost poziomu czynnika X (j.m./dl) x 0,5

Wymagany wzrost poziomu czynnika X to réznica mi¢dzy poziomem czynnika X w osoczu pacjenta a
pozadanym poziomem, na podstawie obserwowanego odzysku wynoszacego 2 j.m./dl na j.m./kg.

Przyktad: aby podnies¢ poziom czynnika X w osoczu z 15 j.m./dl do 90 j.m./dl u pacjenta o masie 70 Kg,
wlasciwa dawka wyniesie:

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

Po zabiegu: dawka wymagana do utrzymania st¢zenia czynnika X w osoczu na minimalnym poziomie
50 j.m./dl do czasu, az pacjentowi przestanie zagrazac¢ ryzyko krwawienia w zwigzku z zabiegiem
chirurgicznym.

Zaleca si¢ mierzenie poziomu czynnika X w osoczu po wlewie u kazdego pacjenta przed i po zabiegu
chirurgicznym w celu upewnienia si¢, ze poziom hemostazy zostal osiggnigty i utrzymany.

Osoby starsze
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Uposledzenie czynnosci nerek
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Uposledzenie czynnosci wagtroby
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Dzieci i mlodziez

Leczenie dorazne w przypadku krwawienia u dzieci w wieku ponizej 12 lat: w momencie
wystgpienia pierwszych objawow krwawienia nalezy wstrzykna¢ 30 j.m./kg produktu leczniczego
Coagadex. Powtarza¢ w odstgpach dobowych do czasu ustgpienia krwawienia. Kazde krwawienie
nalezy indywidualnie oceni¢ pod katem cigzkosci.

We wtdrnej profilaktyce przeciwko ponownym krwawieniom lub w krotkoterminowej profilaktyce
przed przewidywang aktywno$cig fizyczng lub wizytami dentystycznymi: nalezy wstrzykna¢ 30 j.m./kg
produktu leczniczego Coagadex i powtarzaé, jesli wymagane.

Rutynowa profilaktyka epizodow krwawienia u dzieci w wieku ponizej 12 lat: 40 j.m./kg dwa razy
w tygodniu. Ze wzgledu na zmienno$¢ migdzy- i wewnatrzosobnicza zaleca si¢ okresowe
monitorowanie minimalnego poziomu czynnika X, zwlaszcza w pierwszych tygodniach leczenia lub po
zmianie dawki. Dawkowanie nalezy dostosowaé w zaleznosci od odpowiedzi i przy minimalnym
stezeniu czynnika X wynoszacym co najmniej 5 j.m./dl. U niektorych pacjentow zadany poziom
minimalny czynnika X moze zosta¢ osiagnicty przy podawaniu raz w tygodniu (patrz punkt 5.1).

Postepowanie okolooperacyjne u dzieci w wieku ponizej 12 lat: Przed zabiegiem: wyliczy¢ dawke
produktu leczniczego Coagadex tak, by podnies¢ poziom czynnika X w osoczu do 70-90 j.m./dl.
Staranne kontrolowanie dawki i czasu trwania leczenia jest szczego6lnie wazne w przypadkach
powaznych zabiegéw chirurgicznych.

Oczekiwany szczytowy wzrost poziomu czynnika X in vivo wyrazony w j.m./dl (lub % normy) mozna
oszacowac za pomoca nastepujacego wzoru:



Dawka (j.m.) = masa ciala (kg) x pozadany wzrost poziomu czynnika X (j.m.) (j.m./dl lub % normy)
x 0,6

LUB

Zwigkszenie poziomu czynnika X (j.m./dl lub % normy) = [dawka calkowita (j.m.)/masa ciala
(ko) x 1,7

Po zabiegu: dawka wymagana do utrzymania st¢zenia czynnika X w osoczu na minimalnym poziomie
50 j.m./dl do czasu, az pacjentowi przestanie zagraza¢ ryzyko krwawienia w zwiazku z zabiegiem
chirurgicznym.

Zaleca si¢ mierzenie poziomu czynnika X w osoczu po wlewie u kazdego pacjenta przed zabiegiem i
po zabiegu chirurgicznym w celu upewnienia si¢, ze poziom hemostazy zostat osiggniety i utrzymany.

Sposéb podawania
Podanie dozylne.

Po rekonstytucji produkt nalezy poda¢ dozylnie z sugerowang predkoscig 10 ml/min, ale nie szybciej
niz 20 ml/min.

W wypadku terapii domowej pacjent powinien by¢ odpowiednio przeszkolony i okresowo
kontrolowany.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwos¢

Mozliwe jest wystgpowanie reakcji nadwrazliwosci typu alergicznego, wlacznie ze wstrzasem
anafilaktycznym. Produkt leczniczy Coagadex zawiera Sladowe ilosci biatek ludzkich innych niz
czynnik X. Pacjentéw nalezy poinformowac o wczesnych oznakach reakcji nadwrazliwosci, takich jak
obrzek naczynioworuchowy, stan zapalny w miejscu podania wlewu (np. pieczenie, klucie, rumien),
dreszcze, kaszel, zawroty glowy, goraczka, zaczerwienienie, uogdlniona pokrzywka, bol glowy,
pokrzywka, spadek ci$nienia, apatia, bole mig§niowo-szkieletowe, nudnosci, $wiagd, wysypka, niepokoj,
tachykardia, ucisk w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty, §wiszczacy oddech. Pacjentow nalezy
poinstruowac, by w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow natychmiast przerwali
stosowanie produktu i skontaktowali si¢ z lekarzem. W razie wstrzasu nalezy przestrzega¢ aktualnych
standardow medycznych w zakresie leczenia wstrzasow.

Inhibitory
Powstawanie przeciwcial neutralizujacych (inhibitoréw) czynnik X jest mozliwym powiktaniem w

leczeniu 0s6b z niedoborem czynnika X.



Zasadniczo wszyscy pacjenci leczeni ludzkim X czynnikiem krzepnigcia krwi powinni by¢ Scisle
monitorowani pod katem powstawania inhibitorow przez stosowanie wlasciwej obserwacji klinicznej i
testow laboratoryjnych. Jesli nie uzyskuje si¢ oczekiwanego poziomu aktywnos$ci czynnika X lub jesli
krwawienia nie udaje si¢ kontrolowa¢ oczekiwang dawka nalezy przeprowadzi¢ oznaczenie stezenia
inhibitora czynnika X.

Inhibitory czynnika Xa

Produkt leczniczy Coagadex moze by¢ hamowany przez inhibitory czynnika Xa, bezposrednie lub
posrednie. Te srodki przeciwzakrzepowe nie powinny by¢ stosowane u pacjentow z niedoborem
czynnika X. Coagadex nie powinien by¢ stosowany jako antidotum na dziatanie bezposrednich
doustnych antykoagulantow (ang. direct oral anticoagulants, DOAC) u pacjentdow, u ktorych nie
wystepuje niedobdr czynnika X.

Czynniki zakazne

Standardowe $rodki zapobiegajace zakazeniom w wyniku stosowania produktow leczniczych
przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja dobor dawcdw, kontrolg poszczegdlnych partii
i pul osocza pobranych od dawcow w kierunku swoistych markerow zakazenia oraz wiaczenie
skutecznych krokéw majacych na celu dezaktywacje/usuniecie wirusow. Pomimo tych dziatan przy
podawaniu lekéw wytworzonych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci przekazania czynnikoéw zakaznych. Dotyczy to rowniez wszelkich nieznanych lub nowo
powstajacych wirusow i innych patogendw.

Podjete srodki uznaje si¢ za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak wirus HIV, HBV i HCV,
oraz dla wirusow bezotoczkowych HAV i parwowirusa B19.

Uzasadnione moze by¢ szczepienie przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B pacjentow,
ktorzy regularnie lub w powtarzanych cyklach otrzymuja produkty z czynnikiem X pochodzgcym z
ludzkiego osocza.

Zawarto$¢ sodu
Produkt leczniczy Coagadex zawiera maksymalnie 9,2 mg sodu na ml roztworu po rekonstytucji, co
odpowiada 0,0046% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osob dorostych.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Coagadex moze by¢ hamowany przez inhibitory czynnika Xa, bezposrednie lub
posrednie (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Z powodu rzadkosci wystepowania dziedzicznego niedoboru czynnika X nie ma danych dotyczacych

stosowania produktu leczniczego Coagadex w okresie ciazy i karmienia piersig. Coagadex powinien
zatem by¢ stosowany w okresie cigzy tylko, gdy sg ku temu wyrazne wskazania.

Karmienie piersig

Z powodu rzadkosci wystepowania dziedzicznego niedoboru czynnika X, nie ma danych dotyczacych
stosowania produktu leczniczego Coagadex podczas cigzy i laktacji. W zwiazku z tym produkt leczniczy
Coagadex powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia tylko, gdy sa ku temu wyrazne
wskazania.

Plodnosc¢
Nie prowadzono badan na zwierzetach dotyczacych wptywu na reprodukcje dla produktu leczniczego
Coagadex.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Coagadex nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziataniami niepozadanymi (ang. adverse reactions, ADR), ktore wystepowaly z najwicksza
czestotliwos$cia, byly rumien w miejscu podania wlewu, bol w miejscu podania wlewu, zmeczenie i bol
plecow.

Reakcje nadwrazliwosci lub reakcje alergiczne (ktére mogg obejmowaé obrzek naczynioworuchowy,
pieczenie i klucie w miejscu podania wlewu, dreszcze, zaczerwienienie, uogolniong pokrzywke, bol
glowy, pokrzywke, spadek cisnienia, apati¢, nudnosci, niepokoj, tachykardie, ucisk w klatce piersiowe;,
mrowienie, wymioty, §wiszczacy oddech) obserwowano rzadko przy leczeniu hemofilii innego typu,
lecz mogg one w pewnych przypadkach rozwina¢ si¢ w ciezka reakcje anafilaktyczng (w tym wstrzas).
W badaniach klinicznych dotyczacych produktu Coagadex nie zgloszono reakcji nadwrazliwosci,
reakcji alergicznych ani anafilaktycznych.

Tabelaryczne zestawienie dziatah niepozadanych

W badaniach klinicznych, w ktorych uczestniczylo 27 pacjentéw leczonych produktem Coagadex
zgloszono nastepujace dziatania niepozadane. Czesto$¢ ich wystepowania oceniono zgodnie z
nastepujaca konwencja: bardzo czesto (=1/10 pacjentéw), czesto (=1/100 do <1/10). Na podstawie
dostepnych danych nie mozna oszacowac czgstosci wystgpowania zdarzen okreslanych jako : niezbyt
czgste (>1/1000 do <1/100), rzadkie (>1/10 000 do <1/1000) albo bardzo rzadkie (<1/10 000).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow i narzadéow MedDRA Dzialanie Czestos¢
niepozadane
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej Bl plecow Czesto
Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania Rumien w miejscu Czesto
infuzji
Bdl w miejscu infuzji
Zmgczenie

Dzieci i miodziez
Oczekuje sig, ze czgstotliwose, typ i cigzkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci bedzie taka sama, jak u
dorostych (patrz punkt 5.1).

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w zakresie czynnikow zakaznych, patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalgczniku V.




4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych zgloszono jedno zdarzenie przypadkowego przedawkowania, w ktorym
uczestnik otrzymat okoto 80 j.m./kg produktu Coagadex w leczeniu krwawienia. Nie zgtoszono zadnych
zdarzen niepozadanych zwigzanych z tym przedawkowaniem. W przypadku przedawkowania istnieje
jednak ryzyko zakrzepu z zatorami, ktéry moze si¢ wigza¢ ze skroceniem czasu protrombinowego
ponizej dolnej granicy zakresu wartosci prawidtowych. Zalecana jest wnikliwa ocena kliniczna
przeprowadzona przez doswiadczonego lekarza, w ktorej mozna wykorzysta¢ skale Wells, kliniczne
testy laboratoryjne hemostazy i odpowiednie obrazowanie ultrasonograficzne. Stwierdzong lub
podejrzewang zakrzepice zyt glebokich nalezy leczy¢ z zastosowaniem standardowych procedur, lecz
w polgczeniu z monitorowaniem aktywnosci czynnika krzepnigcia X.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne, witamina K i inne leki hemostatyczne, czynnik
krzepnigcia X, kod ATC: B02BD13.

Mechanizm dziatania

Czynnik X to nieaktywny proenzym, ktory moze zosta¢ aktywowany przez czynnik [Xa (przez szlak
wewnatrzpochodny) lub przez czynnik VIla (przez szlak zewnatrzpochodny). Czynnik X ulega
konwersji z formy nieczynnej do czynnej (czynnika Xa) przez odciecie 52-aminokwasowego peptydu
od tancucha cigzkiego. Czynnik Xa wigze si¢ z czynnikiem Va na powierzchni fosfolipidowej tworzac
kompleks protrombinazy, aktywujacy protrombing do trombiny w obecnosci jondw wapnia. Nastepnie
trombina dziata na rozpuszczalny fibrynogen i czynnik XIII, tworzac usieciowany skrzep fibrynowy.

Dzialanie farmakodynamiczne
Produkt Coagadex zostal wyekstrahowany z ludzkiego osocza i zastosowany jako zastepstwo dla
naturalnie wystepujacego czynnika krzepnigcia X u pacjentéw z dziedzicznym niedoborem czynnika X.

Skutecznos¢ kliniczna

W wieloo$rodkowym, nierandomizowanym, prowadzonym metoda otwartej proby badaniu klinicznym
majacym na celu oceng wlasciwosci farmakokinetycznych, bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
Coagadex 16 uczestnikow (w wieku 12 lat i starszych) z dziedzicznym niedoborem czynnika X 0
nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego (FX:C < 5j.m./dl) otrzymywato dawke 25 j.m./kg produktu
Coagadex w celu leczenia spontanicznych, pourazowych i miesigczkowych epizodow krwawienia.

Skutecznos¢ produktu Coagadex w leczeniu epizodéw krwawienia byta oceniania przez uczestnika i/lub
badacza dla kazdego nowego epizodu krwawienia przy uzyciu okreslonej wstepnie, dotyczacej
krwawienia porzadkowej skali oceniajacej z podziatem na ocen¢ doskonata, dobra, staba i na brak
mozliwosci oceny. Sposrod 208 epizodéw krwawienia leczonych za pomoca produktu Coagadex 187
epizodow u 15 uczestnikow zostato ocenionych pod katem skutecznosci. Dziewigédziesiat osiem (53%)
stanowity powazne epizody krwawienia, a 88 (47%) stanowily drobne epizody krwawienia (jedno
krwawienie nie zostato ocenione). Produkt Coagadex zostat uznany za dobry (7%) lub doskonaty (91%)
w leczeniu 98% epizodow krwawienia. Sposrod 187 epizodow krwawienia w analizie skuteczno$ci 155
krwawien (83%) zostalo wyleczonych za pomoca jednego wlewu, 28 krwawien (15%) za pomoca
dwoch wlewow, 3 krwawienia (2%) za pomocg trzech wlewow, a 1 krwawienie (0,5%) za pomoca
czterech wlewow. Srednia wielko$é dawki na wlew i dawka catkowita produktu Coagadex wyniosty
odpowiednio 25,4 j.m./kg i 30,4 j.m./kg. Cztery epizody krwawienia u dwoch uczestnikow uznane
zostaly za niepowodzenie leczenia. Zalecana dawka 25 j.m./kg produktu Coagadex w celu leczenia
krwawienia byla utrzymywana w trakcie badania dla 14 z 16 uczestnikdw. Dwaj pozostali uczestnicy
otrzymywali dawki do 30 j.m./kg i 33 j.m./kg.



W ramach postgpowania prewencyjnego podano w sumie 184 wlewy produktu Coagadex. Dwoch
uczestnikow otrzymywato rutynowa profilaktyke. Jeden uczestnik, w wieku 58 lat, otrzymywal dawke
28 j.m./kg raz w tygodniu przez 8 tygodni, a nastgpnie 25 j.m./kg co 2 tygodnie przez ponad

5 miesiecy. Drugi uczestnik, w wieku 22 lat, otrzymywat dawke 24,6 j.m./kg raz w tygodniu przez

8,5 miesigca. Zaden z uczestnikow nie miat zadnych krwawien w tych okresach.

Profilaktyka epizodow krwawienia

W trzecim badaniu oceniano stosowanie produktu leczniczego Coagadex w rutynowej profilaktyce
epizoddéw krwawienia u dziewieciorga dzieci w wieku ponizej 12 lat. Srednia wieku wynosita 7,3 roku
(zakres 2,6 do 11,9). U o$miorga dzieci wystgpowat ciezki niedobor czynnika X, a u dziewiagtego
uczestnika wystgpowat niedobor umiarkowany. Czworo dzieci byto w wieku od 0 do 5 lat, a piecioro w
wieku od 6 do 11 lat. Rutynowg profilaktyke rozpoczeto od dawek 40-50 j.m. /kg i podczas pierwszych
6 miesiecy mierzono minimalny poziom czynnika X celem dostosowania dawkowania tak, aby
utrzyma¢ minimalny poziom wynoszacy 5 j.m./dl. Lacznie podano 537 profilaktycznych wlewow
($rednia 59,7 na pacjenta). Mediana dawki profilaktycznej na pacjenta wynosita 39,60 j.m./kg (Srednia
38,76 j.m./kg), a zakres od 18.0 do 47,3 j.m./kg. Mediana dawki i $rednia dawka u czworga dzieci w
wieku ponizej 6 lat wynosity 40,1 j.m./kg ((95% CI 30,70; 49,57), a u pigciorga dzieci w wieku od 6 do
11 lat mediana dawki wynosita 39,6 j.m./kg, a srednia dawka — 37,7 j.m./kg (95% CI: 23,42; 51,91).
Mediana odstepoéw miedzy dawkowaniem u wszystkich dzieci wynosita 3 dni (zakres od 2 do 8 dni). W
trakcie profilaktyki u szesciorga dzieci (66,7%) nie wystapity krwawienia. U trojga dzieci (33,3%) - u
jednego w grupie wickowej od 0 do 5 lat i dwojga w grupie wiekowej od 6 do 11 lat - wystapito tacznie
10 krwawien z nosa lub pourazowych lub miesiaczkowych epizodow krwawienia. Wszystkim dzieciom
podano jeden wlew produktu Coagadex; $rednia dawka i mediana dawki wynosity 31,7 j.m./kg (zakres
od 24,6 do 38,8 j.m./kg), a wszystkie odnotowane oceny skuteczno$ci skategoryzowano jako doskonate.
U dzieci w wieku ponizej 12 lat nie wystapily zadne dziatania niepozadane zwigzane z lekiem.

Postgpowanie okotooperacyjne

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu Coagadex w postepowaniu okolooperacyjnym byto oceniane
u pigciu uczestnikow w wieku od 14 do 59 lat, u ktorych wystepowata choroba o natezeniu tagodnym
(n=2), umiarkowanym (n=1) i ci¢zkim (n=2) i ktérzy zostali poddani tgcznie siedmiu zabiegom
chirurgicznym.

W odniesieniu do wszystkich zabiegéw chirurgicznych produkt Coagadex zostatl oceniony jako
doskonaty (brak krwawienia pooperacyjnego, brak konieczno$ci transfuzji krwi i utrata krwi na
poziomie nie wigkszym niz oczekiwany) w kontroli utraty krwi w trakcie operacji i po niej. W wypadku
powaznej operacji do utrzymania hemostazy konieczna byta mediana 13 wlewow (zakres od 2 do 15
wlewow) i mediana dawki kumulacyjnej 181 j.m./kg (zakres od 45 do 210 j.m./kg). W wypadku
drobnego zabiegu chirurgicznego w celu utrzymania hemostazy zastosowana zostala mediana 2,5
wlewow (zakres od 1 do 4 wlewow) i mediana dawki kumulacyjnej 89 j.m./kg (zakres od 51 do
127 j.m./kQg).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu klinicznym produktu Coagadex u uczestnikow z ciezkim lub umiarkowanym niedoborem
czynnika X (wyj$ciowa warto$¢ FX:C <5 j.m./dl) farmakokinetyke produktu Coagadex oceniano u 16
uczestnikow po podaniu dawki nominalnej wynoszacej 25 j.m./kg. Parametry farmakokinetyczne (PK)
wyliczono z pomiarow aktywnosci czynnika X:C (jednoetapowy test krzepnigcia) po odjgciu wartosci
sprzed podania dawki. Polaczenie wartosci odzysku przyrostowego (IR) FX:C podczas wizyty
wyjsciowej (n=16) 1 powtornej oceny PK (n=15) pozwolito na uzyskanie ogolnej S$redniej
geometrycznej IR 2,07 j.m./kg na podang j.m./kg (n=31). Podobnie, potaczenie wartosci t», podczas
wizyty wyjsciowe] i powtdrnej oceny PK pozwolilo na uzyskanie ogolnej §redniej geometrycznej ti,
29,36 godzin. Uktadowe narazenie na FX:C podczas powtornej wizyty z oznaczeniem PK (co najmniej



6 miesiecy pozniej) bylo rownowazne wyjsciowemu, poniewaz stosunki powtdrzone/wyjsciowe dla
wszystkich parametrow PK mieécity si¢ w zakresie od 90% do 110%.

Srednia (CV%) dla odzysku przyrostowego 2,08 (18,1). Srednie (CV%) maksymalne stgzenie w
050CZU (Cmax) wyniosto 0,504 (17,2) j.m./ml.

Srednia (CV%) dla obszaru pod krzywa (AUC ¢-1441) Wyniosta 17,1 (21,0) j.m.h/ml.

Ludzki czynnik krzepnigcia X jest w znacznej mierze zatrzymywany w przedziale naczyniowym:
$rednia objetos¢ dystrybucji (Vss) wyniosta 56,3 (24,0) ml/kg.

Sredni (CV%) okres pottrwania ludzkiego czynnika krzepnigcia X wyniost 30,3 (22,8) godz., a klirens
1,35 (21,7) ml/kg/h.

Uposledzenie czynnosci nerek
Nie przeprowadzono zadnych badan farmakokinetycznych, ale nie przewiduje si¢ wptywu pilci lub
czynnosci nerek na profil farmakokinetyczny produktu Coagadex.

Uposledzenie czynnosci watroby
Nie przeprowadzono zadnych badan farmakokinetycznych, ale nie przewiduje si¢ wptywu plci lub
czynnosci watroby na profil farmakokinetyczny produktu Coagadex.

Osoby starsze
Nie przeprowadzono zadnych badan farmakokinetycznych, ale nie przewiduje si¢ wptywu wieku na

profil farmakokinetyczny produktu Coagadex.

Dzieci i miodziez

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych u dzieci ponizej 12. roku zycia. W badaniu z udzialem
dzieci (patrz punkt 5.1) mierzono odzysk przyrostowy po 30 minutach (IR3omin) od pierwszej dawki i po
ostatniej dawce w badaniu (okolo 6 miesiecy pozniej). Potagczenie wartosci [Rzomin dla FX:C podczas
wizyty wyjsciowej (n=9) i powtornej oceny PK (n=9) pozwolito na uzyskanie ogodlnej sredniej
geometrycznej IR wynoszacej 1,74 (zakres 1,3 — 2,2) j.m./dl na podang j.m./kg (n=9). W podgrupie w
wieku 6 do 11 lat (n=5) ogolna $rednia geometryczna IRsomin Wynosita 1,91 (zakres 1,6-2,2) j.m./ml na
jm./kg, a w przypadku najmtodszej grupy 0-5lat (n=4) wynosita 1,53 (zakres 1,3-1,8) j.m./ml na
j.m./kg.

Poziomy minimalne FX:C mierzono podczas pierwszych 6 tygodni badania celem indywidualnego
dostosowania dawkowania i utrzymania poziomu minimalnego wynoszacego 5 j.m./dl. Podczas fazy
dostosowywania dawki stwierdzono dwa poziomy minimalne ponizej 5j.m./dl, ale nast¢pnie takie
poziomy juz nie wystgpowaty.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym, trombogennosci i
tolerancji miejscowej nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie przeprowadzono Zadnych badan w zakresie genotoksyczno$ci, rakotworczosci oraz toksycznego
wplywu na rozréd i rozwoj potomstwa, poniewaz pochodzacy z ludzkiego osocza czynnik krzepnigcia
X (zawarty w produkcie Coagadex) jest biatkiem endogennym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek

Kwas cytrynowy
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
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Sodu wodorofosforan dwuwodny
Sodu chlorek
Sacharoza

Rozpuszczalnik

Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

Wykonywa¢ rekonstytucje produktu tylko za pomoca systemu Mix2Vial dotaczonego do opakowania
(patrz punkt 6.6).

6.3 Okres waznosci

3 lata.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia nalezy zuzy¢ produkt niezwlocznie po rekonstytycji.
Wykazano jednak stabilnos¢ chemiczng i fizyczng przez 1 godzing w temperaturze pokojowej (do
25°C +/-2°C).

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania bezposrednie

Fiolka z proszkiem: 250 j.m. lub 500 j.m. ludzkiego czynnika krzepnigcia X w fiolce ze szkta typu I z
korkiem z gumy halobutylowej zabezpieczonej zrywanym kapslem polipropylenowym i ostong z
emaliowanego aluminium.

Fiolka z rozpuszczalnikiem: 2,5 ml lub 5 ml rozpuszczalnika w fiolce ze szkta typu 1 z korkiem z gumy

halobutylowej i kapslem.
System do transferu (Mix2Vial).

Wielkosci opakowan

Coagadex 250 j.m.

1 fiolka 250 j.m. ludzkiego czynnika krzepnigcia X, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 fiolka 2,5 ml wody do wstrzykiwan

1 system do transferu (Mix2Vial)

Coagadex 500 j.m.

1 fiolka 500 j.m. ludzkiego czynnika krzepnigcia X, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 fiolka 5 ml wody do wstrzykiwan

1 system do transferu (Mix2Vial)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Proszek powinien by¢ odtwarzany wylacznie woda do wstrzykiwan dostarczang w opakowaniu.
Wielkos$ci opakowan 250 j.m. i 500 j.m. powinny by¢ odtwarzane odpowiednio za pomocg 2,5 mli 5 ml
wody do wstrzykiwan.

Nie uzywa¢ wody do wstrzykiwan, jezeli widoczne sg czasteczki.

Fiolki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (nieprzekraczajacej 30°C) przed zdjeciem
zrywanego kapsla z fiolki z proszkiem.

Krok 1: Zdja¢ wieczko z fiolki z proszkiem i przetrze¢ wierzch korka
wacikiem zwilzonym alkoholem.

Powtorzy¢ ten krok dla fiolki z rozpuszczalnikiem.

Zerwa¢ wierzch opakowania systemu transferowego, ale pozostawic
urzadzenie w opakowaniu.

Krok 2: Umiesci¢ niebieska koncowke systemu transferowego na fiolce z
rozpuszczalnikiem i wcisnaé pionowo w dot do przebicia gumowego korka
przez kolec, ktory zaskoczy na miejscu.

Zdja¢ zewnetrzne plastikowe opakowanie z systemu transferowego i je
wyrzuci¢, uwazajac, by nie dotknaé¢ odstonictego konca urzadzenia.

Krok 3: Odwroci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem do gory dnem przy wcigz
podtaczonym systemem transferowym.

Umiesci¢ przezroczysta koncowke systemu transferowego na fiolce z
proszkiem i wcisna¢ pionowo w dot do przebicia gumowego korka przez
kolec, ktory zaskoczy na miejscu.

Krok 4: Rozpuszczalnik zostanie wciagniety do fiolki z proszkiem dzigki
panujacemu w niej podcisnieniu.

Delikatnie obraca¢ fiolke, aby si¢ upewnié, ze proszek zostat dobrze
wymieszany. Nie potrzasac fiolka.

Bezbarwny, przejrzysty lub lekko opalizujacy roztwor powinno sie¢ uzyskac
zazwyczaj w czasie krotszym niz 1 minuta (maksimum 5 minut).

12



Krok 5: Oddzieli¢ pusta fiolkg po rozpuszczalniku i niebieska czg$¢ systemu
transferowego 0d jego przezroczystej czesci przez odkrecenie w lewo.

Wzia¢ pusty strzykawke (niezawarta w opakowaniu produktu leczniczego
Coagadex) i wciggna¢ do niej powietrze przez odciagnigcie ttoczka do
objetosci rownej objetosci wody dodanej w kroku 4.

Podlaczy¢ strzykawke do przezroczystej czgsci systemu transferowego i
wcisna¢ powietrze do fiolki.

Krok 6: Natychmiast odwrdci¢ fiolke z roztworem, ktory zostanie wypchniety
do strzykawki.

Odtaczy¢ napetniong strzykawke od urzadzenia.

Postgpowaé zgodnie ze standardowymi zasadami bezpieczenstwa przy
podawaniu produktu leczniczego.

Uwaga: Jesli do przygotowania dawki wymagana jest wigcej niz jedna fiolka, powtorzy¢ kroki od 1 do
6, pobierajac roztwor z fiolek do tej samej strzykawki.

Dostarczony do produktu system transferowy jest jalowy i nie moze by¢ uzywany wiecej niz jeden raz.
Po zakonczeniu procesu rekonstytucji nalezy wyrzuci¢ zuzyty system transferowy do pojemnika na

odpady medyczne.

Przy podawaniu roztwdr powinien by¢ bezbarwny, przejrzysty lub lekko opalizujacy. Nie uzywad
roztworéw metnych lub z osadami. Odtworzone produkty nalezy przed podaniem obejrze¢ pod katem
czastek 1 zmiany zabarwienia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

zZ lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 marzec 2016
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 17 marzec 2021
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
Nazwa 1 adres wytwoércy biologicznej substanciji czynnej

Bio Products Laboratory Limited
Dagger Lane,

Elstree,

Borehamwood,

WD6 3BX,

Wielka Brytania

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

PharmaKorell GmbH
Georges-Kohler-Str. 2
79539 Loérrach
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
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dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych

informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO 250 j.m.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Coagadex 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
ludzki X czynnik krzepnigcia krwi

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ/SUBSTANCJI CZYNNYCH

250 j.m. ludzkiego X czynnika krzepnigcia krwi, okoto 100 j.m./ml

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rOwniez:
Fiolka z proszkiem: kwas cytrynowy, sodu wodorotlenek, sodu wodorofosforan dwuwodny, sodu
chlorek, sacharoza.

Fiolka z rozpuszczalnikiem: woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Kazde opakowanie zawiera:

1 fiolke z proszkiem

1 system do transferu

1 fiolke z rozpuszczalnikiem z 2,5 ml wody do wstrzykiwan

5. SPOSOB | DROGA/DROGI PODANIA

Do podawania dozylnego po rekonstytucji.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

1. INNE OSTRZEZENIE/OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Zuzy¢ w ciggu 1 godziny po rekonstytucji.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1087/001

13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

coagadex 250 j.m.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI 250 j.m.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA /DROGI PODANIA

Coagadex 250 j.m. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
ludzki X czynnik krzepnigcia krwi

2. SPOSOB PODAWANIA

Do podawania dozylnego po rekonstytucji.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

250 j.m.

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI ROZPUSZCZALNIKA 2,5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA/DROGI PODANIA

Woda do wstrzykiwan

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4, NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO 500 j.m.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Coagadex 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
ludzki X czynnik krzepnigcia krwi

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ/SUBSTANCJI CZYNNYCH

500 j.m. ludzkiego X czynnika krzepniecia krwi, okoto 100 j.m./ml

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rOwniez:
Fiolka z proszkiem: kwas cytrynowy, sodu wodorotlenek, sodu wodorofosforan dwuwodny, sodu
chlorek, sacharoza.

Fiolka z rozpuszczalnikiem: woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Kazde opakowanie zawiera:

1 fiolke z proszkiem

1 system do transferu

1 fiolke z rozpuszczalnikiem z 5 ml wody do wstrzykiwan

5. SPOSOB | DROGA/DROGI PODANIA

Do podania dozylnego po rekonstytucji.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIE/OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Zuzy¢ w ciggu 1 godziny po rekonstytucji.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1087/002

13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

coagadex 500 j.m.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI 500 j.m.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA/DROGI PODANIA

Coagadex 500 j.m. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
ludzki X czynnik krzepnigcia krwi

2. SPOSOB PODAWANIA

Do podawania dozylnego po rekonstytucji

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

500 j.m.

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI ROZPUSZCZALNIKA 5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA/DROGI PODANIA

Woda do wstrzykiwan

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4, NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Coagadex 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Coagadex 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

ludzki X czynnik krzepnigcia krwi

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaZ zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli oznaki jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Coagadex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coagadex
Jak stosowac lek Coagadex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Coagadex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~ wN -

1. Co to jest lek Coagadex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Coagadex to koncentrat ludzkiego X czynnika krzepnigcia, biatka potrzebnego do krzepniecia krwi.
Czynnik X w leku Coagadex jest wyodrebniony z ludzkiego osocza (ptynnej czesci krwi). Jest on
stosowany do leczenia i zapobiegania krwawien u pacjentow z dziedzicznym niedoborem czynnika X,
roéwniez w trakcie operacji.

Pacjenci z niedoborem czynnika X nie majg wystarczajgcej ilosci czynnika X, aby ich krew prawidtowo
krzepta, co prowadzi do nadmiernych krwawien. Coagadex zastepuje brakujacy czynnik X i umozliwia
normalne krzepnigcie krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coagadex

Kiedy nie stosowa¢ leku Coagadex:

- Jesli pacjent ma uczulenie na ludzki czynnik X krzepniecia krwi lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje lek zapobiegajacy krzepnigciu krwi, ktory dziala przez hamowanie
czynnika krzepnigcia Xa. Leki takie moga uniemozliwi¢ dziatanie leku Coagadex.

W razie podejrzenia takiego uczulenia nalezy skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Coagadex nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

- w przypadku wigkszego lub dluzszego krwawienia niz zazwyczaj i jezeli krwawienie nie ustaje po
wstrzyknieciu leku Coagadex.
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U niektorych pacjentdow z niedoborem czynnika X w trakcie leczenia mogg wytworzy¢ si¢ inhibitory
(przeciwciala) skierowane przeciwko czynnikowi X. Moze to oznaczaé, ze leczenie nie zadziata
prawidtowo. Lekarz bedzie regularnie sprawdzal, czy rozwinety si¢ takie przeciwciata, zwtaszcza przed
operacja. Zaréwno przed, jak i po zakonczeniu leczenia tym lekiem, zwlaszcza w wypadku pierwszego
cyklu leczenia, lekarz prawdopodobnie zleci wykonanie badan okreslajacych stezenie czynnika X we
krwi.

Bezpieczenstwo wirusologiczne
W przypadku, gdy leki wytwarzane sg z ludzkiej krwi lub osocza, podejmuje si¢ pewne dzialania, ktére
majg zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjentow. Obejmujg one:

— staranny dobor dawcow krwi i osocza w celu upewnienia si¢, ze wykluczono ryzyko przenoszenia
chorob zakaznych,

— badanie osocza pobranego od dawcow pod katem wystepowania oznak wiruséw/zakazen,

— wprowadzenie do procesu przetwarzania krwi lub osocza krokéw majacych na celu inaktywacje lub
usunigcie wirusow.

Podejmowane dziatania uznaje si¢ za skuteczne dla nastepujacych wirusow: wirus ludzkiego niedoboru
odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B, wirus zapalenia watroby typu C, wirus zapalenia
watroby typu A i parwowirus B19. Pomimo tych dziatan przy podawaniu lekow wytworzonych z
ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy
to rowniez wszelkich nieznanych Iub nowo powstajacych wirusow lub innych rodzajow zakazen.

Zdecydowanie zaleca si¢, by przy kazdym przyjeciu leku Coagadex zapisa¢ nazwe¢ i numer serii
produktu w celu udokumentowania uzytych numerow serii.

Lekarz moze zaleci¢ rozwazenie szczepienia przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B,
jesli pacjent regularnie lub wielokrotnie przyjmuje produkty zawierajace czynnik X pochodzenia
ludzkiego.

Dzieci i mlodziez
Wymienione ostrzezenia i srodki ostroznosci dla dorostych dotycza rowniez dzieci (w wieku od 2 do
11 lat) i mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat).

Lek Coagadex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak znanych efektow tego leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn.

Coagadex zawiera so6d

Lek zawiera maksymalnie 9,2 mg sodu (gtdéwnego skladnika soli kuchennej) w kazdym mililitrze
roztworu. Odpowiada to 0,0046% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob
dorostych.
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3. Jak stosowaé lek Coagadex
Leczenie powinno zosta¢ rozpoczete przez lekarza doswiadczonego w leczeniu zaburzen krwawienia.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Coagadex powinien by¢ wstrzykiwany bezposrednio do zyly. Przed przyjeciem tego leku w domu
pacjent powinien zosta¢ przeszkolony przez pracownika sluzby zdrowia w zakresie wykonywania
wstrzykniec.

Lekarz wyjasni pacjentowi, jakg dawke nalezy zastosowac, kiedy ja stosowac i1 przez jak dlugi okres.
Lekarz zazwyczaj poda pacjentowi dawke w formie liczby petnych fiolek, ktore dostarczaja najlepsza
dla niego dawke. Nie nalezy podawac dawki wigkszej niz 60 j.m./kg na dob¢ w zadnej grupie wickowe;.

Stosowanie u dorostych

Ile leku Coagadex podaje si¢ w celu leczenia krwawienia lub zapobiegania dalszemu krwawieniu?
Lekarz poinformuje pacjenta, ile leku Coagadex poda¢ w celu leczenia krwawienia i zapobiegania
dalszemu krwawieniu; wymagana dawka bedzie zalezata od prawidlowego poziomu czynnika X we
krwi pacjenta.

Ile leku podaje si¢ przed, podczas lub po powaznym zabiegu chirurgicznym?

Przed: Dawka leku Coagadex powinna by¢ wystarczajaca do zwickszenia stezenia czynnika X we krwi
pacjenta do poziomu od 70 do 90 jednostek/dl. Wymagana dawka bedzie zalezata od prawidtowego
poziomu czynnika X we krwi i zostanie obliczona przez lekarza.

Po: Podczas pierwszych kilku dni po zabiegu chirurgicznym poziom czynnika X w osoczu pacjenta
bedzie regularnie kontrolowany. Zaleca si¢, by poziom czynnika X we krwi pacjenta byt utrzymywany
powyzej 50 jednostek/dl. Wymagana dawka zostanie obliczona przez lekarza.

Jesli stezenie czynnika X we krwi pacjenta begdzie zbyt niskie (lekarz stwierdzi to na podstawie badan
krwi), lub jesli bedzie spadac¢ szybciej niz oczekiwano, mozna podejrzewaC obecno$¢ inhibitora
czynnika X, ktéry uniemozliwia prawidtowe dzialanie leku. Lekarz zaleci wykonanie odpowiednich
testow laboratoryjnych w celu sprawdzenia, czy ma to miejsce.

Jaka ilo$¢ podawana jest regularnie w ramach dlugoterminowej profilaktyki krwawien?
Lekarz poinformuje, czy takie zastosowanie jest odpowiednie dla danego pacjenta, a jezeli tak, zaleci
odpowiednia dawke.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lekarz zaleci dawke odpowiednig dla pacjenta lub dziecka. Dawki stosowane u dzieci w wieku ponizej
12 lat sg zasadniczo wieksze od dawek stosowanych u mtodziezy i dorostych. Dawki stosowane u
mtodziezy sg podobne do dawek stosowanych u dorostych.

Kiedy wstrzykiwa¢ lek Coagadex

. Lek powinien by¢ wstrzykiwany przy wystapieniu pierwszych oznak krwawienia.

. Wstrzyknigcia nalezy powtarza¢ tak czesto, jak bedzie to konieczne do powstrzymania
krwawienia.

. Kazde krwawienie nalezy indywidualnie oceni¢ pod katem ciezkosci.

. W przypadku stosowania tego leku po raz pierwszy, lekarz bedzie nadzorowat pacjenta.
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Rozpuszczanie leku przed uzyciem
Lek nalezy rozpuszcza¢ wylacznie w rozpuszczalniku dostarczanym z produktem.

Ilo$¢ leku Coagadex Ilo$¢ rozpuszczalnika
250 j.m. 2,5 ml
500 j.m. 5ml

Lek Coagadex jest dostarczany z iloscig rozpuszczalnika zgodnie z danymi w tabeli.

Pacjent moze rozpusci¢ lek, uzywajac beziglowego systemu do transferu Mix2Vial dolaczonego do
kazdego opakowania.

Przed wymieszaniem pojemniki z lekiem Coagadex nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.
Przygotowac lek w nastgpujacy sposob:

Krok 1

» Zdja¢ wieczko z fiolki z proszkiem i przetrze¢ wierzch korka wacikiem
zwilzonym alkoholem.

* Powtorzy¢ ten krok dla fiolki z rozpuszczalnikiem.

» Zerwal wierzch opakowania systemu transferowego, ale pozostawic
urzadzenie w opakowaniu.

Krok 2

* Umiesci¢ niebieska koncoéwke systemu transferowego na fiolce z
rozpuszczalnikiem i wcisngé pionowo w dot do przebicia gumowego korka
przez kolec, ktory zaskoczy na miejscu.

» Zdja¢ zewngtrzne plastikowe opakowanie z systemu transferowego i je
wyrzuci¢, uwazajac, by nie dotkngé odstonietego konca systemu.

Krok 3

* Odwrocic¢ fiolke z rozpuszczalnikiem do gory dnem przy wciaz podtaczonym
systemie.

* Umiesci¢ przezroczysta koncoéwke systemu transferowego na fiolce z
proszkiem i wcisnaé pionowo w dot do przebicia gumowego korka przez kolec,
ktory zaskoczy na miejscu.

Krok 4

* Rozpuszczalnik zostanie wciggnigty do fiolki z proszkiem dzigki panujgcemu
w niej podcisnieniu.

* Delikatnie obraca¢ fiolke, aby si¢ upewnié, ze proszek zostal dobrze
wymieszany. Nie potrzasac fiolka.

* Bezbarwny, przejrzysty badz lekko pertowy roztwor powinno si¢ uzyskaé
zazwyczaj w czasie krotszym niz 1 minuta (maksimum 5 minut).
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Krok 5

* (Oddzieli¢ pusta fiolke po rozpuszczalniku i niebieska cze$¢ systemu
transferowego 0d jego przezroczystej czesci przez odkrecenie w lewo.

e Wzigé pustg strzykawke (niezawarta w opakowaniu leku Coagadex) i
wciggna¢ do niej powietrze przez odciggnigcie ttoczka do wymaganej objetosci
rownej objetosci wody dodanej w kroku 4.

* Podiaczy¢ strzykawke do przezroczystej czesci systemu transferowego i
wstrzykna¢ powietrze ze strzykawki do fiolki.

Krok 6

* Natychmiast odwroci¢ fiolke z roztworem, ktéry zostanie wypchniety do
strzykawki.

* Odtaczy¢ napetniona strzykawke od systemu.

* Produkt jest teraz gotowy do uzycia. Nalezy przestrzega¢ zgodnie ze
standardowymi zasadami bezpieczenstwa dotyczacymi podawania. Nalezy
dopilnowa¢ zuzycia produktu w ciggu godziny od sporzadzenia.

Kiedy nie stosowac tego leku:

- jesli rozpuszczalnik nie zostanie wciggniety do fiolki (wskazuje to na brak podcis$nienia co oznacza,
ze proszku nie wolno stosowac).

- jesli rozpuszczony proszek i rozpuszczalnik utworzag zel lub skrzep (w takim wypadku nalezy
poinformowa¢ zaktad zapewniajacy opieke medyczng, zgtaszajagc numer serii wydrukowany na
fiolce).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Coagadex

Podanie wigkszej ilosci leku niz przepisana przez lekarza moze spowodowacé powstanie zakrzepu krwi.
Jesli pacjent uwaza, ze przyjmowana dawka moze by¢ zbyt duza, nalezy przerwaé iniekcje i
poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Jesli pacjent wie, ze przyjat zbyt duzg dawke,
nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza, farmaceutg Iub pielggniarke.

Pominiecie zastosowania leku Coagadex

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy wstrzyknac
normalng dawke zgodnie z pamigtanym harmonogramem, a nastgpnie kontynuowac przyjmowanie
dawek zaleconych przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Coagadex
Przed przerwaniem leczenia nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwos$ci) wystepowaty rzadko w leczeniu zaburzen krwawienia za
pomoca podobnych lekéw (dotyczyly do 1 na 1000 osdb), a w niektorych przypadkach rozwijaty sig¢ we
wstrzgs. Objawy takich reakcji moga obejmowac wysypke skérng (w tym pokrzywke), mrowienie,
zaczerwienienie, mdlosci, wymioty, bol glowy, kaszel, $wiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej,
dreszcze, szybkie tetno, zawroty glowy, apatie, niepokoj, obrzek twarzy, ucisk w gardle, dyskomfort w
miejscu wstrzykniecia.

W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przy stosowaniu leku Coagadex zgloszono nastepujace dziatania niepozadane.
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Czeste (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 os6b):
e Dbol lub zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia
e zmgczenie
e bol plecow

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Oczekuje si¢, ze dziatania niepozadane u dzieci bedg takie same, jak u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dotyczy to rowniez wszelkich ewentualnych dziatan niepozadanych niewymienionych w
niniejszej ulotce. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu
zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Coagadex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pojemnikach po symbolu
»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie male czastki w rozpuszczonym produkcie. Po przygotowaniu
lek Coagadex musi zosta¢ uzyty w ciagu godziny.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Osrodek leczenia
przekaze pacjentowi specjalny pojemnik do utylizacji wszelkich pozostatosci roztworow, zuzytych
strzykawek, igiel i pustych pojemnikéw. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Coagadex

- Substancja czynng leku jest ludzki czynnik krzepnigcia X. Jedna fiolka zawiera nominalnie
250 j.m. lub 500 j.m. ludzkiego czynnika krzepnigcia X.

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy, sodu wodorofosforan dwuwodny, sodu chlorek,
sodu wodorotlenek i sacharoza (wigcej informacji o sktadnikach znalez¢ mozna w punkcie 2).

- Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Coagadex i co zawiera opakowanie

Lek Coagadex jest biatym lub biatawym proszkiem i jest pakowany w ilo§ciach 250 j.m. oraz 500 j.m.
Po sporzadzeniu roztwor jest bezbarwny, przezroczysty lub pertowy (opalizujacy). Przed wykonaniem
wstrzykniecia nalezy obejrze¢ roztwoér. Jesli jest metny lub obecne s3 w nim jakiekolwiek drobne
czastki, nie nalezy go uzywac.

Dostarczany jest rowniez system do transferu Mix2Vial.
Zawarto$¢ opakowania 250 j.m.

1 fiolka 250 j.m. proszku
1 fiolka 2,5 ml wody do wstrzykiwan
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1 system do transferu (Mix2Vial)

Zawarto$¢ opakowania 500 j.m.

1 fiolka 500 j.m.

1 fiolka 5 ml wody do wstrzykiwan
1 system do transferu (Mix2Vial)

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg by¢ dostepne w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca

PharmaKorell GmbH, Georges-K0Ohler-Str. 2, 79539 Lorrach, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

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

Bnarapus

Kedrion S.p.A.

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

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)
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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.

Tél/Tel: +39 0583 767507
e-mail: medinfo@kedrion.com
(Ttalie/Italien)

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-Ttalja)

Nederland

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com
(Ttali€)

Norge

Kedrion S.p.A.

TIf: +39 0583 767507

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



E)\LGoa

Kedrion S.p.A.

TnA: +39 0583 767507

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

Espana

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
(Italija)

Ireland

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

e-mail: medinfo@kedrion.com

(Italy)

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

Kvnpog

Kedrion S.p.A.

TnA: +39 0583 767507

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

Latvija

Kedrion S.p.A.

Tel: +39 0583 767507

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

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
(Italia)

Sverige

Scandinavian Biopharma Distribution AB

Tel: +46 (0)8 470 56 00

E-mail: info@scandinavianbiopharma.se

Sverige



Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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