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ZALU APRAKSTS



1.  ZALUNOSAUKUMS

Coagadex ir 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
Coagadex ir 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Coagadex 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Katrs flakons satur nominali 250 SV cilvéka X koagulacijas faktora (human coagulation factor X).
Coagadex satur aptuveni 100 SV/ml cilvéka X koagulacijas faktora pec sagatavoSanas ar 2,5 ml sterilizeta
tdens injekcijam.

Coagadex 500 SV pulveris un §kidinatajs injekeiju $kiduma pagatavoSanai

Katrs flakons satur nominali 500 SV cilvéka X koagulacijas faktora (human coagulation factor X).
Coagadex satur aptuveni 100 SV/ml cilvéka X koagulacijas faktora pec sagatavosSanas ar 5 ml steriliz&ta
tidens injekcijam.

Izgatavots no cilvéku donoru plazmas.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Coagadex satur 11dz 0,4 mmol/ml (9,2 mg/ml) natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai.
Pulvera flakons satur baltu vai gandriz baltu pulveri.

Skidinataja flakons satur dzidru, bezkrasainu $kidrumu.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Coagadex ir paredzets asino$anas arst€Sanai un profilaksei un perioperativai apriipei pacientiem ar iedzimtu
X faktora deficTtu.

Coagadex ir paredzg€ts visam vecuma grupam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstélana ir jauzsak arsta uzraudziba, kuram ir pieredze retu asinreces trauc&jumu arsté$ana.

Devas

Arstesanas deva un ilgums ir atkarigi no X faktora deficita smaguma pakapes (t.i., pacienta X faktora [imena
sakumstavokli), asinoSanas vietas un apmera un pacienta kliniska stavokla. Riipiga aizstajterapijas kontrole

ir Tpasi svariga lielu operaciju vai dzivibai bistamas asinosanas gadijumos.

Visas vecuma grupas jaievada ne vairak ka 60 SV/kg diena.



Pieaugusajiem un vismaz 12 gadus veciem pusaudziem Sagaidamo augstako in vivo X faktora limena
pieaugumu, izteiktu ka SV/dl (vai % no normala), var aprékinat, lietojot $adas formulas:

Deva (SV) = kermena masa (kg) x vélamais X faktora pieaugums (SV/dl vai % no normala) x 0,5
VAI

X faktora limena pieaugums (SV/dl vai % no normala) = [kop&éja deva(SV)/kermena masa (kg)] x 2

Turpmakajos piemeros tiek pienemts, ka pacienta sakumstavoklt X faktora Iimenis ir <1 SV/dL:

1. Paredzams, ka 2000 SV liela Coagadex deva, kas ievadita pacientam ar kermena masu 70 kg, izraisis
$adu augstako X faktora pieaugumu pec infuzijas: 2000 x {[2 SV/dl])/[SV/kg]}/[70 kg] =57 SV/dl (t.i.,
57 % no normala)

2. Pacientam ar kermena masu 70 kg vajadzigs augstakais X faktora limenis 90 % no normala. Saja
situacija atbilstosa deva bis:

70 kg x 90 SV/dI/{[2 SV/I/[SV/kg]} = 3150 SV.

Devas un ievadiSanas biezums ir japamato ar individualo klinisko reakciju. Pacientiem var but atSkirigas
farmakokinétiskas (piem&ram, eliminacijas pusperiods, in vivo atgiiSana) un kltniskas reakcijas uz Coagadex.
Kaut ari devu var aprékinat, izmantojot iepriek§ dotas formulas, kad vien iesp&ams javeic atbilstosi
laboratoriskie testi, pieméram, sé€rijveida X faktora analizes, lai vaditu devas pielagojumus.

Asinosanas epizozu kontrole

AsinoSanas epizozu apturéSanai pieauguSajiem un vismaz 12 gadus veciem b&rniem: jainjice 25 SV/kg
Coagadex, kad paradas pirmas asinoSanas pazimes, vai tieSi pirms paredzama menstrualas asinosanas
sakuma. Atkartojiet ar 24 stundu intervalu, 11dz asinosana ir apturéta. Katrs asinosanas gadijums ir janoverte
p€c ta smaguma.

Sekundarai profilaksei pret asinoSanas atkartoSanos vai islaicigai profilaksei pirms paredzetas fiziskas
aktivitates vai vizites pie stomatologa: jainjic€ 25 SV/kg Coagadex, un jaatkarto péc vajadzibas.

AsinoSanas epizozu rutinas profilakse

Atskiribu starp pacientiem un atskiribu konkrétam pacientam dg] ieteicams uzraudzit minimalo X faktora
Itmeni asinis noteiktos intervalos, jo Tpasi pirmo arst€Sanas nedelu laika vai p&c devas mainas. Devu rezims
japielago atbilstosi kliniskajai reakcijai un minimalajam X faktora limenim, nosakot to vismaz 5 SV/dl
apmera.

Dati par Coagadex ilgstosu lietoSanu profilaksei pieaugusajiem ir ierobezoti. Nav pieejamu datu par rutinas
profilaksi 12-18 gadus veciem pediatriskiem pacientiem. 25 SV/kg divreiz nedgla ir paredzeta sakuma deva
profilaksei vismaz 12 gadus veciem pacientiem, un devu lielumi un intervali tiek pielagoti atbilstosi
kliniskajam indikacijam. Pamatojoties uz individualu klmisku reakciju, var biit pieméroti garaki intervali,
pieméram, lietoSana vienreiz nedg€la (skatit 5.1. apakSpunktu).

Perioperativa apriipe (pieaugusajiem un vismaz 12 gadus veciem pusaudziem)
Pirms operacijas: aprékina Coagadex devu, kas paaugstinas plazmas X faktora Iimeni lidz 70-90 SV/dl.
Ripiga devas un arsté$anas ilguma kontrole ir Tpasi svariga lielu operaciju gadijuma.

NepiecieSama deva(SV) = kermena masa (kg) x vélamais X faktora pieaugums (SV/dl) x 0,5

Velamais X faktora pieaugums ir starpiba starp pacienta X faktora I[imeni plazma un v€lamo [imeni, un ta
pamata ir noverota 2 SV/dl atgtisana uz SV/kg.



Piemérs: lai paaugstinatu plazmas X faktora Itmeni no 15 SV/dI Iidz 90 SV/dI pacienta ar svaru 70 kg,
atbilstosa deva ir:

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

P&c operacijas: dozgjiet pec nepiecieSamibas, lai uzturétu plazmas X faktora l[imeni minimali 50 SV/dl, Iidz
pacients vairs nav paklauts asinoSanas riskam operacijas del.

Ieteicams plazmas X faktora Iimeni p&c infiizijas noteikt katram pacientam pirms un p&c operacijas, lai
nodroSinatu hemostazes limena sasniegSanu un uzturésanu.

Gados vecdki pacienti
Nav nepieciesama devas pielagoSana.

Nieru darbibas traucéjumi
Nav nepieciesama devas pielagosana.

Aknu darbibas traucéjumi
Nav nepieciesama devas pielagosana.

Pediatriskd populacija

Asinosanas kontrolei bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem, péc nepiecieSamibas: jainjiceé 30 SV/kg
Coagadex, kad paradas pirmas asinoSanas pazimes. Atkartojiet ar 24 stundu intervalu, Iidz asinosana ir
aptureta. Katrs asinoSanas gadijums janoverte pec ta smaguma.

Sekundarai profilaksei pret asinoSanas atkartoSanos vai Tslaicigai profilaksei pirms paredz@tas fiziskas
aktivitates vai vizites pie stomatologa: jainjic€ 30 SV/kg Coagadex un jaatkarto p&c vajadzibas.

Asinosanas epizoZu rutinas profilaksei bérniem, kuri jaunaki par 12 gadiem: 40 SV/kg divreiz nedéla.
Atskiribu starp pacientiem un atskiribu konkrétam pacientam dg] ieteicams uzraudzit minimalo X faktora
Itmeni asints noteiktos intervalos, jo Tpasi pirmo arst€Sanas nedelu laika vai pec devas mainas. Devu rezims
japielago atbilstosi kliiskajai reakcijai un minimalajam X faktora limenim, nosakot to vismaz 5 SV/dl
apméra. Daziem pacientiem ir iesp&jams sasniegt vélamo minimalo FX Itmeni, veicot profilaktisku arsteéSanu
vienreiz nedela (skatit 5.1. apakSpunktu).

Perioperativai apriipei bérniem, kuri jaunaki par 12 gadiem: pirms operacijas: aprékina Coagadex devu,
kas paaugstinas plazmas X faktora Itmeni Iidz 70-90 SV/dl. Riipiga devas un arstéSanas ilguma kontrole ir
1pasi svariga lielu operaciju gadijjuma.

Sagaidamo augstako in vivo X faktora limena pieaugumu, izteiktu ka SV/dl (vai % no normala), var
aprekinat, lietojot $adas formulas:

Deva (SV) = kermena masa (kg) x vélamais X faktora pieaugums (SV/dl vai % no normala) x 0,6
VAI

X faktora limena pieaugums (SV/dl vai % no normala) = [kopéja deva (SV)/kermena masa (kg)]
x 1,7

P&c operacijas: dozgjiet p&c nepiecieSamibas, lai uzturétu plazmas X faktora Itmeni vismaz 50 SV/dl, lidz
pacients vairs nav paklauts asinoSanas riskam operacijas del.

Ieteicams plazmas X faktora lItmeni pec infuzijas noteikt katram pacientam pirms un pe&c operacijas, lai
nodros$inatu hemostazes [imena sasniegSanu un uzturéSanu.



LietoSanas veids
Intravenozai lieto$anail.

Pec iz8kidinasanas zales jaievada intravenozi ar ieteicamo atrumu 10 ml/min, bet ne vairak ka 20 ml/min.
Majas terapijas gadijuma pacientam jasniedz atbilstoSa apmaciba un periodiskos intervalos ta japarskata.
Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un s€rijas numurs.

Paaugstinata jutiba

Ir iesp&jamas alergiska tipa paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot anafilaksi. Coagadex satur nelielu
daudzumu cilvéka proteinu, kas nav X faktors. Pacienti jainformé par agrinam paaugstinatas jutibas reakciju
pazimeém, ieskaitot angioneirotisko tiisku, iekaisumu infiizijas vieta (pieméram, dedzinaSanas, dzelSanas
sajutu, erittmu), drebulus, klepu, reiboni, drudzi, pietvikumu, vispargju natreni, galvassapes, natreni,
hipotensiju, apatiju, skeleta-muskulu sapes, nelabumu, niezi, izsitumus, nemieru, tahikardiju, spiediena
sajutu kratis, tirpSanu, vemsSanu, s€k$anu. Ja paradas kadi no Siem simptomiem, pacientiem jaiesaka partraukt
zalu lietosanu un sazinaties ar savu arstu. Soka gadijuma jaievéro pasreizgjie mediciniskie standarti Soka
arstesana.

Inhibitori
Neitraliz&josu antivielu (inhibitoru) veidoSanas pret X faktoru ir iesp&jama komplikacija, arst€jot personas
ar X faktora nepietickamibu.

Kopuma, izmantojot atbilstoSus kliniskos novérojumus un laboratoriskos izmeklgjumus, riipigi jauzrauga,
vai neattistas inhibitori visiem pacientiem, kas tiek arstéti ar cilvéka X koagulacijas faktoru. Ja netiek
sasniegts paredzetais X faktora Itmenis, vai, ja netiek nodro§inata asinoSanas kontrole ar paredzgto devu,
javeic analize, ar ko nosaka X faktora inhibitora koncentraciju.

Xa faktora inhibitori

Coagadex iedarbibu var traucét tiei vai netiesi Xa faktora inhibitori. Sos prettrombotiskos lidzeklus nedrikst
lietot pacienti ar X faktora deficitu. Coagadex nedrikst izmantot ka pretlidzekli tieSai iekskigi lietojamu
antikoagulantu (direct oral anti-coagulants, DOAC) iedarbibai pacientiem, kuriem nav X faktora deficita.

Parnesanas agenti

Standarta pasakumi, lai noveérstu infekcijas, kas rodas, lictojot zales, kuras izgatavotas no cilvéka asinim vai
plazmas, ietver donoru atlasi, individuali nodoto materialu un plazmas banku skriningu attieciba uz ipaSiem
infekciju markieriem un efektivu pasakumu izmantoSanu raZoSanas proc€sa virusi inaktivacijai/likvidéSanai.
Neraugoties uz Siem pasakumiem, ja tiek ievaditas no cilvéka asinim vai plazmas sagatavotas zales, nevar
pilniba izslégt infekciju nodosanas iesp&jamibu. Tas attiecas arT uz nezinamiem vai jauniem virusiem vai
citiem patog€niem.

Veiktie pasakumi tiek uzskatiti par efektiviem pret apvalkotiem virusiem, pieméram, HIV, HBV un HCV,
un neapvalkotiem virusiem HAV un parovirusu B19.

Vakcinacija pret A un B hepatitu pacientiem, kuri regulari vai atkartoti sanem no cilvéka plazmas iegtitas X
faktora zales, varétu biit pamatota.



Natrija saturs
Sis zales satur 11dz 9,2 mg natrija uz mililitru sagatavota Skiduma, kas ir Iidzvertigi 0,0046% no PVO ieteiktas

2 g maksimalas 2 g natrija devas pieaugusSajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Coagadex iedarbibu var traucét tiesi vai netiesi Xa faktora inhibitori (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6 Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

ledzimta X faktora deficita retas sastopamibas dél, dati par Coagadex lietoSanu griitniecibas un baroSanas ar
kriiti perioda nav pieejami. Tade] Coagadex drikst lietot griitniecibas laika tikai, ja tas skaidri indicéts.
Barosana ar kriiti

Iedzimtas X faktora deficita retas sastopamibas dgl, pieredze saistiba ar Coagadex lietoSanu griitniecibas un

baroSanas ar kriti laika nav pieejama. Tadé] Coagadex drikst lietot baroSanas ar kriiti perioda tikai, ja tas
skaidri indic&ts.

Fertilitate
Ar Coagadex nav veikti reproduktivitates petijumi ar dzivniekiem.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Coagadex neietekmé vai nedaudz ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Nevélamas blakusparadibas (NB), kas radas visbiezak, bija eritéma infuzijas vieta, sapes injekcijas vieta,
nogurums un sapes mugura.

Retos gadijumos tika novérotas paaugstinatas jutibas vai alergiskas reakcijas (kas var ietvert angioneirotisko
tusku, dedzinaSanas un durstiSanas sajutu infuzijas vieta, drebulus, pietvikumu, generalizétu natreni,
galvassapes, natreni, hipotensiju, letargiju, sliktu diiSu, nemieru, tahikardiju, smaguma sajttu kratis, tirpSanu,
vems$anu, sekSanu), arstgjot citas hemofilijas, un dazos gadijumos tas attistfjas Iidz smagai anafilaksei
(ieskaitot Soku). Nav zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam, alergiskam reakcijam un anafilaksi
kliniskajos pétijumos ar Coagadex.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak mingtas nev€lamas blakusparadibas novérotas kliniskajos pé&tijumos, kuros bija iesaistiti 27 ar
Coagadex arstéti pacienti. Biezums tika novertets atbilstosi $adam iedalijumam: loti biezi (>1/10 personam);
biezi (>1/100 [idz <1/10). Biezuma iedaltjumus - retak (>=1/1 000 lidz <1/100); reti (=1/10 000 lidz <1/1 000)
un Joti reti (<1/10 000) nevar noteikt p&c pieejamiem datiem.



Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

MedDRA organu sistemas klasifikacija Nevelama BieZums
blakusparadiba
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi Muguras sapes Biezi
Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta Eritéma infuzijas vieta Biezi
Sapes inflizijas vieta
Nogurums

Pediatriska populacija
Paredzams, ka nevélamo reakciju biezums, veids un smagums b&rniem biis tads pats ka pieaugusajiem (skatit
5.1. apak$punktu).

DroS$uma informaciju par parneSanas agentiem skatit 4.4. apakSpunkta.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Kliniskajos petijlumos noveroja vienu nejausas pardozeéSanas gadijumu, kura pacients asinosanas arstéSanai
sanéma aptuveni 80 SV/kg Coagadex. Saistiba ar So pardoz€Sanu nenoveroja nekadas nev€lamas
blakusparadibas. Tomér pardozgjot pastdv trombembolijas potencials, kas, iespgams, saistams ar
protrombina laika samazinasanos zem normala diapazona. Pieredz&uSam arstam ir ieteicams veikt riipigu
kltisko novertgjumu, izmantojot vai neizmantojot Velsa raditajus, hemostazes kliniskos laboratorijas testus
un atbilstoSu ultraskanas att€lveidosanu. Pieradita vai iesp€jama DzVT jaarste saskana ar parastajam
procediiram, tacu ir jauzrauga FX.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antihemoragiskie lidzekli, K vitamina un citi hemostatiskie Iidzekli, asins
koagulacijas X faktors, ATK kods: B02BD13.

Darbibas mehanisms

X faktors ir neaktivs zimogens, ko var aktivét [Xa faktors (ar iek$€ju celu), vai VIla faktors (ar arju celu).
X faktors tiek parversts no ta neaktivas formas par aktivo formu (Xa faktoru), atSkelot no 52 aminoskabju
atlikumiem sastavoSu peptidu no smagas k&des. Xa faktors saistas ar Va faktoru uz fosfolipidu virsmas,
veidojot protrombinazes kompleksu, kas kalcija jonu klatbutng€ aktivé protrombinu par trombinu. Tad
trombins iedarbojas uz skistoSo fibrinogénu un XIII faktoru, lai ar kovalentam saitém izveidotu fibrina
recekli.

Farmakodinamiska iedarbiba
Coagadex ir iegiits no cilvéka plazmas un tiek lietots ka dabigi eksist&josa koagulacijas faktora X aizstajjs
pacientiem ar iedzimtu X faktora nepietickamibu.

Kliniska efektivitate

Daudzcentru, atklata, nerandomizeta kliniskaja p&tijuma, lai noveértétu Coagadex farmakokingtiku, droSumu
un efektivitati, 16 pacienti (vecuma no 12 gadiem) ar vid&ju Iidz smagu iedzimtu X faktora deficitu (FX:C <



5 SV/dl) sanéma 25 SV/kg Coagadex devu, lai arstétu spontanas, traumatiskas un menoragiskas asinosanas
epizodes.

Coagadex efektivitati asino$anas epizozu arsté$ana noveértéja pacients un/vai péetnieks katrai jaunai
asinoSanas epizodei, izmantojot ieprieks noteiktu asinoS$anai specifisku veért€Sanas skalu ar vert€§jumiem
teicami, labi, slikti un nav novért&jams. No 208 asinoSanas epizodeém, kas tika arsttas ar Coagadex, 187
asinosanas epizodém 15 pacientiem tika novertéta efektivitate. Devindesmit astonas (53%) bija smagas
asinoSanas epizodes un 88 (47%) bija nelielas asinoSanas (viena asino$ana netika noveértéta). Coagadex tika
uzskatitas ka labas (7%) vai teicamas (91%) 98% asinoSanas epizozu arstéSana. No 187 asinoSanas epizodém
efektivitates analizé 155 asinoSanas (83%) tika arst€tas ar vienu infuziju, 28 asinoSanas (15%) ar divam
infuzijam, 3 asinosanas (2%) ar tris infuzijam un 1 asinoSana (0,5%) ar ¢etram infuzijam. Vidgja Coagadex
infiziju deva un kopéja deva bija attiecigi 25,4 SV/kg un 30,4 SV/kg. Cetras arstésanas epizodes diviem
pacientiem tika uzskatitas par arst€Sanas neveiksmém. leteikta Coagadex deva 25 SV/kg, lai arstétu
asinoSanu, tika uzturéta pétjjuma laika 14 no 16 pacientiem. Divi par&jie pacienti lietoja devas Iidz 30 SV/kg
un 33 SV/kg.

Kopa ka profilakses pasakums tika ievaditas 184 Coagadex infuizijas. Rutinas profilaksi lietoja divi
pacienti. Viens 58 gadus vecs pacients lietoja 28 SV/kg vienreiz nedela 8 ned€las un p&c tam 25 SV/kg
reizi 2 nedélas vairak ka 5 meénesus. Otrs 22 gadus vecs pacients lietoja 24,6 SV/kg vienreiz nedgela 8,5
meénesus. Nevienam no pacientiem $aja laika nebija asino$anu.

AsinoS$anas epizozu profilakse

Tresaja petijuma tika izvertéta Coagadex lietoSana asinosanas epizoZu rutinas profilaksei deviniem b&rniem,
kuri jaunaki par 12 gadiem. Vidgjais vecums bija 7,3 gadi (diapazona no 2,6 lidz 11,9 gadiem). Astoniem
pacientiem bija smags FX deficits, bet pargjiem — vidgji smags deficits. Cetri pacienti bija vecuma no 0 lidz
5 gadiem, bet pieci pacienti — vecuma no 6 lidz 11 gadiem (ieskaitot). Rutinas profilakse tika uzsakta ar
devam 40-50 SV/kg, un pirmo 6 ned€lu laika tika me&rits minimalais X faktora Iimenis, lai pielagotu devu
reZimu minimala limena vismaz 5 SV/dl apméra uzturéSanai. Kopa tika ievaditas 537 (vidgji 59,7 uz
pacientu) profilaktiskas infuzijas. Mediana profilaktiska inflizijas deva uz vienu pacientu bija 39,60 SV/kg
(vidgja deva 38,76 SV/kg) diapazona no 18,0 1idz 47,3 SV/kg. Gan mediana, gan vidgja vienas infuzijas deva
Cetriem beérniem, kuri jaunaki par 6 gadiem, bija 40,1 SV/kg (95% TI 30,70; 49,57), un pieciem bérniem
vecuma no 6 Iidz 11 gadiem (ieskaitot) mediana deva bija 39,6 SV/kg un vidgja deva bija 37,7 SV/kg (95%
TI: 23,42; 51,91). Medianais devu intervals visiem deviniem b&rniem bija 3 dienas (diapazona no 2 lidz
8 dienam). SeSiem b&rniem (66,7 %) rutinas profilakses laika neradas asinoSana. Tris b&rniem (33,3 %),
vienam 0-5 gadu vecuma grupa un diviem 6-11 gadu vecuma grupa notika kopa 10 asinoS$anas epizodes
deguna asinoSanas (epistaksijas), traumas vai smagas menstrualas asinosanas (menoragijas) dél. Visi bérni
tika arstéti ar vienu Coagadex infuziju, mediana un vidéja deva 31,7 SV/kg (diapazona no 24,6 lidz
38,8 SV/kg), un visi dokumentétie efektivitates raditaji tika klasificéti ka teicami. Saja pétijuma bérniem,
kuri jaunaki par 12 gadiem, netika noverotas zalu blakusparadibas.

Kirurgiska hemostaze
Coagadex droSums un efektivitate perioperativaja apripé tika noteikts pieciem pacientiem vecuma no 14 lidz
59 gadiem ar vieglu (n=2), mérenu (n=1) un smagu (n=2) slimibu, kuri kopa parcieta septinas operacijas.

Visas kirurgiskas procediiras asins zuduma kontrole ar Coagadex tika novértéta ka teicami (nebija asinoSana
pec operacijas, nebija asins parlieSanas nepiecieSamiba un netika zaud@ts vairak asinu, ,,neka paredzets”)
operacijas laika un péc tas. Lielam operacijam, lai uzturétu hemostazi, vidg€ji bija nepiecieSamas 13 infuzijas
(2 Iidz 15 infuziju diapazond) un vid&ja kumulativa deva bija 181 SV/kg (diapazona no 45 Iidz 210 SV/kg).
Nelielam operacijam, lai uzturétu hemostazi, tika lietotas vidgji 2,5 infuzijas (diapazona no 1 1idz 4 inftizijam)
un vidéja kumulativa deva bija 89 SV/kg (diapazona no 51 lidz 127 SV/kg).



5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Coagadex kliniskaja petijjuma pacientiem ar smagu vai mérenu X faktora nepietickamibu (pamata FX:C <5
SV/dl) Coagadex farmakokinétiku novértgéja 16 pacientiem p&c nominalas 25 SV/kg devas ievadiSanas.
Farmakokingtikas (FK) parametrus aprékinaja no plazmas faktora X:C (viena posma rec€Sanas parbaudes)
aktivitates meérjjumiem péc pirmdozesanas vertibas atnemsanas. Kombinétas IR vertibas FX:C
sakumstavokla vizites laika (n=16) un atkartota FK novértéjuma (n=15) deva visparéju IR geometrisko vidgjo
vertibu 2,07 SV/dl uz ievaditajam SV/kg (n=31). Lidzigi, kombingjot t,, vertibas sakumstavokla vizite un
atkartotaja FK novertéjuma tika ieglita vispar€ja geometriska vidéja vertiba ty, 29,36 stundas. Sist€miska
iedarbiba uz FX:C atkartotas FK vizité (vismaz 6 méneSus vélak) bija lidzvértiga sakuma stavoklim, jo
atkartota/sakuma stavokla vertibu attieciba visiem FK parametriem bija diapazona no 90% Iidz 110%.

Vidgja (CV%) pakapeniskas atveselosanas vertiba bija 2,08 (18,1). Vidgja (CV%) maksimala plazmas
koncentracija (Cmax) bija 0,504 (17,2) SV/ml.

Vidgjais (CV%) laukums zem liknes (AUC o.144n) bija 17,1 (21,0) SV.h/ml.

Cilveka koagulacijas X faktors tiek liela méra saglabats vaskularaja dala: vidgjais Skietamais izkliedes
tilpums (Vss) bija 56,3 (24,0) ml/kg.

Vidgjais (CV%) cilvéka koagulacijas X faktora pusperiods bija 30,3 (22,8) stundas un klirenss bija
1,35 (21 7) ml/kg/hr.

Nieru darbibas traucgjumi
Nav veikti farmakokingtiskie petijumi, bet nav sagaidama dzimuma vai nieru funkcijas ietekme uz Coagadex
farmakokingtikas profilu.

Aknu darbibas traucgjumi
Nav veikti farmakokingtiskie petijumi, bet nav sagaidama dzimuma vai aknu funkcijas ietekme uz Coagadex
farmakokingtikas profilu.

Gados vecaki cilveki
Nav veikti farmakokingtiskie pétijumi, bet nav sagaidama vecuma ietekme uz Coagadex farmakokinétikas
profilu.

Pediatriska populacija

Nav veikti farmakokingtiskie p&tijumi bérniem Iidz 12 gadu vecumam. PE&tijuma par b&rniem (skatit
5.1. apak$punktu) tika noverteta pakapeniska atveselosanas 30 min (IR3omin) pec pirmas devas un pec pedejas
petijuma devas (aptuveni 6 méneSus velak) (skatit 5.1. apakSpunktu). Kombingjot FX:C IR3omin vErtibas
sakumstavokla vizité (n = 9) un atkartotaja FK noveértéjuma (n = 9), tika iegiita vispargja geometriska videja
IR vértiba 1,74 (diapazona no 1,3 lidz 2,2) ievaditas SV/dl uz vienu SV/kg (n=9). 6-11 gadu vecuma
apak$grupa (n =5) geometriska vidéja IR3omin vVertiba bija 1,91 (diapazona no 1,6 Iidz 2,2) SV/ml uz vienu
SV/kg, bet jaunako, 0-5 gadu vecu, pacientu apaksgrupa (n = 4) ta bija 1,53 (diapazona no 1,3 lidz 1,8) SV/ml
uz vienu SV/kg.

Pirmo 6 ned€lu laika tika novertéts minimalais FX:C limenis, lai individuali pielagotu devu reZimu un
uzturétu minimalo ITmeni vismaz 5 SV/dl apméra. Devu pielagosanas fazé diviem pacientiem minimalais
limenis bija 5 SV/dl vai zemaks, bet p&c tam vairs netika noveérots zemaks Itmenis.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, vienas devas un atkartotu devu
toksicitati, trombogenicitati un lokalu panesamibu neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Nav veikti pétfjumi par genotoksicitati, kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu,
jo cilvéka plazmas koagulacijas X faktors (ko satur Coagadex) ir endog€ns proteins.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Citronskabe

Natrija hidroksids (pH noregul&Sanai)

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Natrija hlorids
Saharoze

Skidinatajs

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél $1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.
Zales drikst sagatavot tikai, izmantojot iepakojuma ieklauto Mix2Vial (skatit 6.6. apakSpunktu).
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

No mikrobiologiska viedokla zales jalieto nekavgjoties péc sagatavoSanas. Tomér kimiska un fizikala
stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 1 stundas periodam istabas temperattira (Iidz 25°C +/- 2°C).

6.4. TIpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Nesasaldgt.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus pec zalu sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Tiesie iepakojumi

Pulvera flakons: 250 SV vai 500 SV cilveka koagulacijas X faktors I klases stikla flakona, kurs§ aiztaisits ar
halobutilgumijas aizbazni, noslégts ar nopléSamu polipropiléna vacinu un aluminija lakas parklajumu.
Skidinataja flakons: 2,5 ml vai 5ml 8kidums I klases stikla flakona, kur§ noslégts ar halobutilgumijas

aizbazni un parklajumu.
ParneSanas ierice (Mix2Vial).

Iepakojumu lielumi

Coagadex 250 SV

1 flakons ar 250 SV cilvéka X koagulacijas faktora pulvera injekciju skiduma pagatavosanai
1 flakons ar 2,5 ml tidens injekcijam

1 parnesanas ierice (Mix2Vial)

Coagadex 500 SV

1 flakons ar 500 SV cilvéka X koagulacijas faktora pulvera injekciju Skiduma pagatavosanai
1 flakons ar 5 ml fidens injekcijam

1 parnesanas ierice (Mix2Vial)
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Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Pulveri drikst sagatavot tikai ar ideni injekcijam, kas ir ievietots iepakojuma. 250 SV un 500 SV iepakojumi
jasagatavo, izmantojot attiecigi 2,5 ml un 5 ml @idens injekcijam.

Nelietojiet Gideni injekcijam, ja ir redzamas sikas dalinas.

Flakoniem ir jalauj sasniegt istabas temperatiiru (ne vairak ka 30° C) pirms vacina nonemsanas no pulvera
flakona.

1. darbiba. Nonemiet vacinu no pulvera flakona un notiriet aizbazna
augsdalu ar spirta sam&rceétu tamponu.
E Atkartojiet So darbibu Skidinataja flakonam.
_"'*’ ! f Nonemiet parnesanas ierices augsdalu, bet atstajiet ierici iepakojuma.
_

2. darbiba. Novietojiet parnesanas ierices zilo galu uz $kidinataja flakona un spiediet
taisni lejup, Iidz smailais gals izkliist cauri gumijas aizbaznim un nofiksgjas vieta.
Nonemiet plastmasas argjo iepakojumu no parneSanas ierices un izmetiet to,
uzmanoties, lai nepieskartos ierices atklatajam galam.

3. darbiba. Apgrieziet otradi $kidinataja flakonu, kam joprojam pievienota ierice.
Novietojiet parnesanas ierices caurspidigo galu uz pulvera flakona un spiediet taisni
lejup, 11dz smailais gals izkltst cauri gumijas aizbaznim un nofiksgjas vieta.

:J

4. darbiba. Pulvera flakona esoSais vakuums ievilks flakona skidinataju.
B Uzmanigi pagroziet pulvera flakonu, lai parliecinatos, ka zales ir kartigi sajaukusas.
! Nekratiet flakonu.
h | Ir jaiegust bezkrasas, caurspidigs vai nedaudz opalescgjoSs Skidums, parasti mazak neka
T 1 mindte (maksimali 5 minGtes).
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5. darbiba. Atdaliet tukSo Skidinatdja flakonu un parneSanas ierices zilo dalu no
caurspidigas dalas, atskriivéjot pret&ji pulkstenraditaja virzienam.

Panemiet tukSu $lirci (netiek piegadata Coadex iepakojuma) un ievelciet taja gaisu,
atvelkot virzuli atbilstos$i 4. darbiba pievienota tidens tilpumam.

’m Pievienojiet §lirci caurspidigajai parneSanas ierices dalai un iespiediet gaisu flakona.

6. darbiba. Nekavgjoties apversiet flakonu ar Skidumu, kas tiks ievilkts Slirce.
Atvienojiet piepildito §lirci no ierices.
Ievadot savas zales, ieverojiet parasto droSuma praksi.

Piezime. Ja savai devai Jums jasagatavo vairak neka viens flakons, atkartojiet 1. 1idz 6. darbibu, lai tai pasa
Slirce ievilktu flakona esoSo Skidumu.

Parnesanas ierice, kas ieklauta zalu komplektacija, ir sterila un to nedrikst lietot vairak neka vienu reizi. Kad
sagatavoSanas process pabeigts, izmetiet izlietoto parnesanas ierici “aso priekSmetu konteinera”.

Ievadamajam S$kidumam jabut bezkrasainam, caurspidigam vai nedaudz opalesc€josam. Nelietojiet
Skidumus, kas ir dulkaini vai ar nogulsném. Pirms ievadiSanas sagatavotas zales vizuali japarbauda, vai tas
nesatur sikas dalinas un vai nav mainijusies krasa.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BPL Bioproducts Laboratory GmbH

Dornhofstra3e 34, 63263 Neu-Isenburg

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2016. gada 16. marts
P&dgjas parregistracijas datums: 2021. gada 17. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Bio Products Laboratory Limited
Dagger Lane,

Elstree,

Borehamwood,

WD6 3BX,

Lielbritanija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

PharmaKorell GmbH
Georges-Kohler-Str. 2
79539 Lorrach

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).
. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija vai
cita Sim merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
e Periodiski atjaunojamais drosuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas
atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZzuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos,
kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

¢ Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos turpmakajos
atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

e pé&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

14



ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var biitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

15



111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 250 SV

1. ZALU NOSAUKUMS

Coagadex 250 SV
pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
Human coagulation factor X

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-)

250 SV cilveka X koagulacijas faktors, apme&ram 100 SV/ml

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT:
Pulvera flakons: citronskabe, natrija hidroksids, natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, saharoze.

Skidinataja flakons: fidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai.

Katrs iepakojums satur:

1 pulvera flakonu

1 parnesanas ierici

1 skidinataja flakonu ar 2,5 ml Gidens injekcijam.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intravenozai lietoSanai péc sagatavoSanas

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
Izlietot 1 stundas laika p&c sagatavosanas.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
63263 Neu-Isenburg
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1087/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

coagadex 250 sv

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE 250 SV

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Coagadex 250 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai
Human coagulation factor X

2. LIETOSANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai pec sagatavosanas.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

Der.lidz:

4, SERIJAS NUMURS

Serija:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

250 SV

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJA FLAKONA ETIKETE 2,5 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Udens injekcijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der.lidz:

4. SERIJAS NUMURS

Sérija:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,5ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 500 SV

1.  ZALU NOSAUKUMS

Coagadex 500 SV
pulveris un skidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
Human coagulation factor X

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-)

500 SV cilveka X koagulacijas faktors, apméram 100 SV/ml

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT:
Pulvera flakons: citronskabe, natrija hidroksids, natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija hlorids, saharoze.

Skidinataja flakons: idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai.

Katrs iepakojums satur:

1 pulvera flakonu

1 parnesanas ierici

1 skidinataja flakonu ar 5 ml Gidens injekcijam

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intravenozai lietoSanai péc sagatavoS$anas

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6.  TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
Izlietot 1 stundas laika péc sagatavoSanas.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
63263 Neu-Isenburg
Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/16/1087/002

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

coagadex 500 sv

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE 500 SV

1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Coagadex 500 SV
pulveris injekciju skiduma pagatavoSanai
Human coagulation factor X

2. LIETOSANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai péc sagatavoS$anas

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

4. SERIJAS NUMURS

Serija:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

500 SV

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

gKiDINATAJA FLAKONA ETIKETE 5 ml

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Udens injekcijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

______

______

Human coagulation factor X

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

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

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

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Coagadex un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Coagadex lietoSanas
Ka lietot Coagadex

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Coagadex

Iepakojuma saturs un cita informacija

NUTA WN U

1. Kas ir Coagadex un kadam noliikam to lieto

Coagadex ir cilvéka X koagulacijas faktora koncentrats, olbaltumvielas, kuras nepiecieSamas asins
sarecéSanai. Coagadex X faktors tiek iegilits no cilvéka plazmas (asins $kidras dalas). To lieto asinoSanas
profilaksei un arstéSanai pacientiem ar iedzimtu X faktora nepietiekamibu, tostarp operacijas laika.

Pacientiem ar X faktora deficitu nepietiek X faktora, kas nepiecieSams normalai asins sarec€Sanai, tadgjadi
izraisot parmeérigu asinoSanu. Coagadex aizvieto trikstoSo X faktoru un lauj asinim normali sarecgt.

2. Kas Jums jazina pirms Coagadex lietoSanas

Nelietojiet Coagadex $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret cilvéka koagulacijas X faktoru vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu
sastavdalu.

Konsultgjieties ar arstu, ja uzskatat, ka tas attiecas uz Jums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Coagadex lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja:

- Jums ir lielaka un ilgaka asinoSana neka parasti un asinosana neapstajas pec Coagadex injekcijas;
- Jus lietojat zales, lai noverstu asins recéSanu, kas darbojas, blokgjot asinsreces Xa faktoru. Sis zales var
kavet Coadex iedarbibu.

Daziem pacientiem ar X faktora trikumu arst€Sanas laika var izveidoties inhibitori (antivielas) pret X faktoru.
Tas nozimé, ka arst€Sana neiedarbosies pareizi. Jusu arsts regulari parbaudis, vai Jums nav izveidojusas $is
antivielas un, jo Tpasi, pirms operacijas. Gan pirms, gan p&c arst€Sanas ar Stm zalém, Tpasi Jisu pirmajam
arst€Sanas kursam, Juisu arsts iesp&jams veiks testus, lai parbauditu X faktora Itmeni Jiisu organisma.

DroSums pret virusiem
Kad zales izgatavo no cilvéka asinim vai plazmas, tiek veikti zinami pasakumi, lai noverstu infekciju

parnesi uz pacientiem. Tie ietver:
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- ripigu asins un plazmas donoru atlasi, lai parliecinatos, ka tiek izsl€gti donori ar infekciju parng€sasanas
risku,

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

- darbibu ieklauSanu asins vai plazmas apstradg, kas var deaktivizgt vai likvidet virusus.

Veiktie pasakumi tiek uzskatiti ka efektivi $adiem virusiem: cilvéku imtindeficita virusam (HIV), B hepatita
virusam, C hepatita virusam, A hepatita virusam un parvovirusam B19. Neraugoties uz Siem pasakumiem, ja
tiek ievaditas no cilvéka asinim vai plazmas sagatavotas zales, nevar pilniba izslégt infekciju nodoSanas
iesp&jamibu. Tas attiecas arT uz nezinamiem vai jauniem virusiem vai citiem infekciju veidiem.

Tiek stingri ieteikts, lai katru reizi, kad sanemat Coagadex devu, tiktu registréts zalu nosaukums un sérija, lai
uzturétu izmantoto sériju registru.

Jusu arsts var ieteikt Jums apsveért vakcinaciju pret A un B hepatitu, ja regulari vai atkartoti sanemat no
cilvéka plazmas iegiitas X faktora zales.

Bérni un pusaudzi
Piecaugusajiem uzskaititie bridinajumi un piesardzibas pasakumi attiecas ar1 uz b&rniem (vecuma no 2 lidz 11
gadiem) un pusaudziem (vecuma no 12 Iidz 18 gadiem).

Citas zales un Coagadex
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu lietot.

Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu but griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

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

Coagadex satur natriju
Sis zales satur I1dz 9,2 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra skiduma mililitra.
Tas ir lidzvertigi 0,0046% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas picaugusajiem.

3. Ka lietot Coagadex
JUsu arstésana jauzsak arstam, kuram ir pieredze asinsreces trauc€jumu arstésana.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

Coagadex ir jainjice tieSi véna. Pirms So zalu injic€Sanas majas Jums jasanem apmaciba pie Jusu veselibas
apripes specialista, ka to darft.

JUsu arsts paskaidros, cik daudz, kad un cik ilgi Jums tas jalieto. Jusu arsts parasti Jums pateiks devu pilnu
flakonu skaita, kas nodroSina Jums piemérotako devu. Visas vecuma grupas jaievada ne vairak ka 60 SV/kg
diena.

Lieto$ana pieauguSajiem

Cik daudz Coagadex lieto, lai arstétu asino$anu vai novérstu talaku asinoSanu?

Jus arsts Jums pastastis, cik daudz Coagadex jaievada, lai arstetu asinoSanu un noverstu talaku asinoSanu;
vajadziga deva ir atkariga no normala X faktora [imena asinis.
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Cik daudz lieto pirms lielakas operacijas, tas laika un péc tas?

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

Péc tas: Dazu pirmo dienu laika p&c operacijas Jusu plazmas X faktora koncentraciju regulari parbaudis.
Ieteicams uzturet Jisu asins X faktora Iltmeni virs 50 vienibam/dl. Jums vajadzigo devu aprékinas arsts.

Ja Jusu asins X faktora koncentracija ir parak zema (to noteiks arsts), vai, ja ta pazeminas atrak neka
paredz&ts, iesp&jams, ka Jums ir attistijies X faktora inhibitors, kas aptur pareizu zalu darbibu. Jisu arsts
noorganizes piemérotus laboratorijas testus, lai to parbauditu.

Cik liela deva parasti tiek lietota asino$anas profilaksei ilgtermina?
JUsu arsts Jums ieteiks, vai §T1 lietoSana Jums ir piem&rota un, ja nepiecieSams, pielagos devu.

Lieto$ana bérniem un pusaudZiem
Jusu arsts ieteiks Jums vai Jusu bérnam piem@rotu devu. Devas berniem, kuri jaunaki par 12 gadiem, parasti
ir lielakas neka devas pusaudziem vai pieaugusajiem. Devas pusaudziem ir lidzigas pieauguSo devam.

Kad injicét Coagadex
e  Zales jainjice, kad paradas pirmas asinosanas pazimes
o Injekcija jaatkarto, ka nepiecieSams, lai aptur€tu asinosanu
o Katra atseviska asinoSana janoverte pec tas smaguma pakapes
e  Jalietojat §1s zales pirmo reizi, arsts Jiis uzraudzis

Zalu izSkidinaSana pirms lietoSanas
Jusu zales jaizskidina tikai Skidinataja, kas tiek piegadats kopa ar zalem.

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

Coagadex tiek piegadatas ar Skidinataja daudzumu, ka noradits tabula.

Jus varat iz8kidinat §1s zales, izmantojot Mix2Vial™ bezadatas parnesanas ierici, kas ieklauta katra
iepakojuma.
Pirms samaisiSanas Jaujiet Coagadex sasniegt istabas temperattiru.

Sagatavojiet zales $adi:

1. darbiba
* Nonemiet vacinu no flakona ar pulveri un notiriet aizbazna virspusi
ar spirta samitrinatu tamponu.
_—— o Atkartojiet So darbibu ar Skidinataja flakonu.
“’ ! ’ * Atpl@siet parnesanas ierices iepakojuma augsdalu, bet atstajiet ierici
~ Y88 | iepakojuma.
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2. darbiba

* Novietojiet parnesanas ierices zilo galu uz skidinataja flakona un spiediet
taisni uz leju, lidz smaile izklust cauri gumijas aizbaznim un nofiksgjas vieta.
* Nonemiet plastmasas ar€jo iepakojumu no parnesanas ierices un izmetiet to,
uzmanoties, lai nepieskartos ierices atklatajam galam.

— 3. darbiba

i * Apgrieziet otradi Skidinataja flakonu, kam joprojam pievienota ierice.
a5 * Novietojiet parnesanas ierices caurspidigo galu uz pulvera flakona un
y spiediet uz leju, I1dz smaile izkliist cauri gumijas aizbaznim un nofiksgjas
vieta.

4. darbiba
* Pulvera flakona esosais vakuums ievilks flakona $kidinataju.
B *Uzmanigi groziet flakonu, lai parliecinatos, ka pulveris ir labi samaisits.
! Nekratiet flakonu.
h | » Ir jaiegtist bezkrasains, caurspidigs vai nedaudz perlamutram lidzigs
= Skidums, parasti aptuveni 1 mintit€ (maksimums 5 mintitgs).

5. darbiba
* Atdaliet tukSo $kidinataja flakonu un parnesanas ierices zilo dalu no
caurspidigas dalas, atskriivejot pret€ji pulkstenraditaja virzienam.
* Panemiet tuksu $lirci (netiek piegadata Coagadex iepakojuma) un ievelciet
- taja gaisu, pavelkot virzuli atbilstosi 4. darbiba pievienota $kidinataja
‘ 3 tilpumam.
* Pievienojiet $lirci caurspidigajai parnesanas ierices dalai un iestumiet §lircé
esoSo gaisu flakona.

6. darbiba

*» Nekavgjoties apversiet Skiduma, kurs tiks iestikts §lirce, flakonu.
3\‘\7 * Atvienojiet piepildito §lirci no ierices.
' » Zales tagad ir gatavas lietoSanai. leverojiet parasto droSuma praksi
ievadiSanai. Noteikti izlietojiet zales stundas laika pec sagatavoSanas.

Nelietojiet §ts zales, ja:

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

_____

veselibas apriipes sniedz&am, pazinojot s€rijas numuru, kas uzdrukats wuz flakona).
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Ja esat lietojis Coagadex vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak So zalu neka arsts Jums parakstijis, ir iesp&ams, ka Jums var€tu izveidoties asins
receklis. Ja domajat, ka esat lietojis parak daudz, partrauciet injekciju un pastastiet to savam arstam. Ja zinat,
ka esat lietojis parak daudz, pastastiet to savam arstam, farmaceitam vai medmasai, cik driz vien iesp&jams.

Ja esat aizmirsis lietot Coagadex

tad turpiniet lietot devas, ka noradijis Jusu arsts.

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

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Retos gadijumos asinsreces trauc&jumu arstésanas ar lidzigam zalém laika (ietekmé Iidz 1 no 1000 cilvékiem)
ir radusas alergiskas reakcijas un dazreiz tas izraisijusas Soku. To pazimes var ietvert adas izsitumus (tostarp
natreni), dzinkstéSanu austs, pietvikumu, sliktu diiSu, vemsanu, galvassapes, klepu, sekSanu, spiediena sajiitu
kriitts, drebulus, paatrinatu sirdsdarbibu, reiboni, letargiju, nemieru, sejas pietikumu, znaugSanas sajiita r1kIg,
diskomforta sajiitu injekcijas vieta. Sada gadijuma sazinieties ar savu arstu.

Ar Coagadex zinots par talak noraditajam blakusparadibam.
Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem):

e sapes vai apsartums injekcijas vieta;

® nogurums;

e  sapes mugura.

Blakusparadibas bérniem un pusaudZiem
Paredzams, ka blakusparadibas b&rniem biis tadas pasSas ka piecaugusajiem.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ar1
tieSi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Coagadex

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pe&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojumiem péc ,,Derigs [1idz”/”EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldet.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat sikas dalinas izSkidinatajas zales. Péc sagatavoSanas Coagadex jaizlieto
vienas stundas laika.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Jiisu arstéSanas centrs nodro§inas specialu konteineru,
kur izmest parpalikuso $kidumu, izlietotas Slirces, adatas un tukSos iepakojumus. Sie pasakumi palidzes
aizsargat apkartejo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Coagadex satur

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

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

- Skidinatajs: tidens injekcijam.

Coagadex aréjais izskats un iepakojums

Coagadex balts vai gandriz balts pulveris, un ir iepakots daudzumos pa 250 SV un 500 SV. Péc
sagatavosanas Skidums ir bezkrasains, dzidrs vai Iidzigs perlamutram (opalescgjoss). Pirms injic€Sanas
apskatiet Skidumu. Ja skidums ir dulkains vai tas satur dalinas, nelietojiet to.

Ir ieklauta arT parneSanas ierice ar nosaukumu Mix2Vial.

250 SV iepakojuma saturs

1 flakons ar 250 SV pulvera

1 flakons ar 2,5 ml idens injekcijam
1 parnesanas ierice (Mix2Vial)

500 SV iepakojuma saturs

1 flakons ar 500 SV pulvera

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

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Dornhofstra3e 34, 63263 Neu-Isenburg
Vacija

RazZotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bio Products Laboratory Ltd Bio Products Laboratory Ltd
Tél/Tel: + 44 (0) 20 8957 2255 Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Royaume-Uni/Verenigd (Jungtiné Karalyste)

Koninkrijk/Grofbritannien)
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Buarapus

Bio Products Laboratory Ltd
Ten.: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(O6emuHEeHO KPAICTBO)

Ceska republika

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Velka Britanie)

Danmark

Bio Products Laboratory Ltd
Tfl: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannien)

Deutschland

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
Tel: +49 (0) 2408 146 0245

e-mail: bpl@medwiss-extern.de
Deutschland

Eesti

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Uhendkuningriik)

E\LGda

Bio Products Laboratory Ltd
TnA: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Hvopuévo Bacilelo)

Espaiia

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Reino Unido)

France

Laboratoire Cevidra

Tel: +33 493705831

e-mail: contact@cevidra.com
France

Hrvatska

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Ujedinjeno Kraljevstvo)

Luxembourg/Luxemburg
Bio Products Laboratory Ltd
Tél/Tel: + 44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Royaume-Uni/Verenigd
Koninkrijk/Grof3britannien)

Magyarorszag

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Egyesiilt Kiralysag)

Malta

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Ir Renju Unit)

Nederland

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Verenigd Koninkrijk)

Norge

Bio Products Laboratory Ltd
TIf: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannia)

Osterreich

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(GroBbritannien)

Polska

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Wielka Brytania)

Portugal

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Reino Unido)

Romania

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Marea Britanie)
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Ireland

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(United Kingdom)

island

Bio Products Laboratory Ltd
Simi: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Bretland)

Italia

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Regno Unito)

Kvbmpog

Bio Products Laboratory Ltd
Tn\: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Hvopévo Bacikelo)

Latvija

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Lielbritanija)

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Slovenija

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Zdruzeno kraljestvo)

Slovenska republika

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Spojené kralovstvo)

Suomi/Finland

Bio Products Laboratory Ltd
Puh/Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Iso-Britannia)

Sverige

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Storbritannien)

United Kingdom (Northern Ireland)

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
United Kingdom

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné

http://www.ema.europa.cu
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