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1. LAKEMEDLETS NAMN

Coagadex 250 IE, pulver och vétska till injektionsvétska, I6sning
Coagadex 500 IE, pulver och vétska till injektionsvétska, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Coagadex 250 IE, pulver och vétska till injektionsvatska, l6sning

Varje injektionsflaska innehaller nominellt 250 IE human koagulationsfaktor X.

Coagadex innehaller cirka 100 IE/ml human koagulationsfaktor X efter beredning med 2,5 ml sterilt vatten for
injektionsvatskor.

Coagadex 500 IE, pulver och vétska till injektionsvétska, I6sning

Varje injektionsflaska innehaller nominellt 500 IE human koagulationsfaktor X.

Coagadex innehaller cirka 100 IE/mlI human koagulationsfaktor X efter beredning med 5 ml sterilt vatten for
injektionsvatskor.

Framstallt fran humanplasma.

Hjalpamnen med kand effekt:
Coagadex innehaller upp till 0,4 mmol/ml (9,2 mg/ml) natrium.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vétska till injektionsvatska, I6sning.
Injektionsflaskan med pulver innehaller vitt eller gulvitt pulver.

Injektionsflaskan med vitska innehaller genomskinlig, farglos vatska.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Coagadex dar avsett for behandling och profylax av blédningsepisoder och for perioperativ behandling av
patienter med arftlig brist pa koagulationsfaktor X.

Coagadex ar avsett for alla aldersgrupper.
4.2  Dosering och administreringssatt

Behandlingen bor séttas in under dverinseende av lakare med erfarenhet av behandling av séllsynta
blédningsrubbningar.

Dosering
Dosering och behandlingens ldngd beror pa svarighetsgraden av faktor X-bristen (dvs. patientens faktor X-

niva vid baslinjen), pa lokaliseringen och omfattningen av blédningen, samt pa patientens kliniska tillstand.
Noggrann kontroll av substitutionsbehandling &r sérskilt viktig vid storre kirurgiska ingrepp eller livshotande
blédningsepisoder.

Administrera inte mer an 60 IE/kg dagligen i nagon aldersgrupp.
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Den forvantade maximala ékningen in vivo av faktor X-niva uttryckt som IE/dI (eller % av normal) beraknas
med anvandning av féljande formler hos vuxna och ungdomar 6éver 12 ar:

Dos (IE) = kroppsvikt (kg) x 6nskad faktor X-stegring (IE/dI eller % av normal x 0,5)
ELLER
Okning av faktor X-niva (IE/dI eller % av normal) = [total dos (IE)/kroppsvikt (kg)] x 2

| féljande exempel antas patientens faktor X-niva vid baslinjen vara <1 IE/dl:

1. En dos pa 2 000 IE Coagadex administrerad till en patient som vager 70 kg bor forvéntas leda till en
maximal faktor X-ckning efter infusion pa 2 000 x {[2 IE/dI]/[IE/kg]}/[70 kg] = 57 IE/dI (dvs. 57 % av
normal).

2. Enmaximal faktor X-niva pa 90 % av den normala nivan ar nédvandig hos en patient som véger 70 kg.
I denna situation skulle den Idmpliga dosen vara:

70 kg x 90 IE/AI/{[2 IE/dI]/[IE/kg]} = 3 150 IE.

Dos och frekvens ska baseras pa det individuella kliniska svaret. Patienter kan ha sinsemellan varierande
farmakokinetik (t.ex. halveringstid, in vivo-utbyte) och kliniskt svar pd Coagadex. Aven om dosen kan
uppskattas med anvandning av ovanstaende berakningar ska, narhelst det ar mojligt, lampliga laboratorietester
utféras, som exempelvis seriella faktor X-analyser, som vagledning for dosjusteringar.

Kontroll av blédningsepisoder

For behandling av blodningsepisoder hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder:

25 IE/kg Coagadex ska injiceras nar det forsta tecknet pa blodning uppstar eller precis innan
menstruationsblédning forvantas borja. Upprepa i 24-timmarsintervall tills blédningen upphor. Varje
individuell blédning ska bedomas utifran sin egen svarighetsgrad.

For sekundar profylax mot aterkommande bldning eller kortvarig profylax fore forvantad fysisk aktivitet eller
tandldkarbesok: 25 IE/kg Coagadex ska injiceras och upprepas efter behov.

Rutinprofylax for blédningsepisoder

Till foljd av inter- och intraindividuell variabilitet, rekommenderas att dalvarden for faktor X i blod ska
Overvakas i intervaller, i synnerhet under de forsta veckorna av behandlingen eller efter dosférandringar.
Dosregimen ska justeras tills kliniskt svar uppnas och dalvardena for faktor X ligger pa minst 5 1E/dl.

Det finns begransade data vid anvandning av Coagadex for langre profylaxperioder hos vuxna. Inga data finns
tillgangliga vad galler rutinprofylax hos pediatriska patienter >12 till <18 ar. Den foreslagna startdosen for
profylax hos patienter >12 ar, ar 25 1E/kg tva ganger i veckan. Dosnivaer och dosintervall ska justeras om
kliniskt indicerat. Beroende pa det individuella kliniska svaret kan langre intervall, t.ex. en gang i veckan, vara
tillrackligt (se avsnitt 5.1).

Perioperativ behandling (vuxna och ungdomar fran 12 ars alder)
Fore kirurgi: berdkna dosen Coagadex for att hoja plasmafaktor X-nivaerna till 70-90 1E/dl. Noggrann kontroll
av dosering och behandlingens langd &r sérskilt viktig vid storre kirurgiska ingrepp.

Nodvandig dos (IE) = kroppsvikt (kg) x 6nskad faktor X-stegring (1E/dl) x 0,5

Den 6nskade faktor X-stegringen ar skillnaden mellan patientens plasmafaktor X-niva och den 6nskade nivan
och ar baserad pa ett observerat utbyte pa 2 IE/dl per 1E/kg.

Exempel: for att h6ja plasmafaktor X-nivan fran 15 IE/dI till 90 IE/dI hos en patient som vager 70 kg &r den
lampliga dosen:

70 x (90-15) x 0,5 = 2,625 IE.

Efter kirurgi: dosera vid behov for att uppratthalla nivaerna av faktor X i plasma vid ett minimum pa 50 1E/dl
tills patienten inte langre riskerar blodning pa grund av kirurgi.
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Det rekommenderas att nivaerna av faktor X i plasma efter infusion mats for varje patient fére och efter
kirurgi for att sakerstalla att hemostasnivaer uppnas och uppratthalls.

Aldre
Ingen dosjustering ar nddvandig.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering &r nodvandig.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering ar nddvandig.

Pediatrisk population

For nodvandig blédningskontroll hos barn under 12 ar: Injicera 30 IE/kg Coagadex nar de forsta tecknen
pa blodning intraffar. Upprepa i intervaller pa 24 timmar tills blodningen upphor. Varje enskild blédning ska
bedomas efter sin egen svarighetsgrad.

For sekundar profylax mot aterkommande blédning eller kortvarig profylax fore forvantad fysisk aktivitet eller
tandl&karbesok: 30 IE/kg Coagadex ska injiceras och upprepas efter behov.

For rutinprofylax av blédningsepisoder hos barn under 12 ar: 40 1E/kg tva ganger i veckan. Till foljd av
inter- och intraindividuell variabilitet, rekommenderas att dalvarden av faktor X i blod ska Overvakas i
intervaller, i synnerhet under de forsta veckorna av behandlingen eller efter dosférdndringar. Dosregimen ska
justeras tills kliniskt svar uppnatts och dalvardena av faktor X ligger pa minst 5 IE/dl En del patienter kan
uppna onskad FX-dalniva med profylax enbart en gang i veckan (se avsnitt 5.1).

For perioperativ behandling hos barn under 12 ar: Fore operation: berédkna den dos Coagadex som behovs
for att hoja nivaerna av faktor X i plasma till 70-90 IE/dl. Noggrann kontroll av dos och behandlingslangd &r
sarskilt viktigt vid storre Kirurgiska ingrepp.

Den forvantade maximala 6kningen in vivo av faktor X uttryckt som IE/dI (eller % av normal) kan beraknas
med hjélp av féljande formel:

Dos (IE) = kroppsvikt (kg) x 6nskad faktor X-stegring (IE/dl eller % av normal) x 0,6
ELLER
Okning av faktor X-niva (IE/dI eller % av normal) = [total dos (1E)/kroppsvikt (kg)] x 1,7

Efter kirurgi: dosera efter behov for att uppratthalla nivaerna av faktor X i plasma vid ett minimum pa
50 IE/dI tills patienten inte langre riskerar blédning pa grund av kirurgi.

Det rekommenderas att nivaerna av faktor X i plasma efter infusion méts for varje patient fore och efter
kirurgi for att sakerstélla att hemostasnivaer uppnas och uppréatthalls.

Administreringssatt
Intravends anvéndning.

Efter beredning ska lakemedlet administreras intravendst med en foreslagen hastighet pa 10 ml/min men inte
mer &n 20 ml/min.

Vid behandling i hemmet ska patienten ges lamplig utbildning och foljas upp regelbundet.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.



4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldakemedlets namn och tillverkningssatsnummer

dokumenteras.

Overkanslighet
Allergiska 6verkanslighetsreaktioner, inklusive anafylaktisk chock, kan forekomma. Coagadex innehaller spar

av andra humanproteiner an faktor X. Patienter bor informeras om tidiga tecken pa 6verkanslighetsreaktioner,
inklusive angio6dem, inflammation vid infusionsstéllet (t.ex. brannande kansla, stickande kéansla, hudrodnad),
frossa, hosta, yrsel, feber, rodnad, generaliserad urtikaria, huvudvark, nésselutslag, hypotoni, letargi,
muskuloskeletala smartor, illamaende, klada, utslag, rastloshet, takykardi, tranghetskansla i brostet,
stickningar, krakningar och vasande andning. Om nagot av dessa symtom uppstar bor patienter
rekommenderas att omedelbart avbryta anvandningen av lakemedlet och kontakta sin l&kare. Chock ska
behandlas i enlighet med géllande medicinsk praxis.

Hammare
En mojlig komplikation i behandlingen av individer med brist pa faktor X &r bildningen av neutraliserande
antikroppar (hdmmare) mot faktor X.

Generellt ska alla patienter som behandlas med human koagulationsfaktor X noggrant Overvakas for
utveckling av hammare genom lampliga kliniska observationer och laboratorietester. Om forvantade nivaer av
faktor X-aktivitet inte uppnas, eller om blddning inte kan kontrolleras med en férvantad dos, ska en analys
utforas som mater koncentrationen av faktor X-hdmmare.

Faktor Xa-hdmmare

Coagadex motverkas sannolikt av faktor Xa-hammare, direkt eller indirekt. Dessa antitrombotiska medel ska
inte anvandas till patienter med faktor X-brist. Coagadex ska inte anvdndas som antidot mot effekter av direkta
orala antikoagulantia (direct oral anti-coagulants, DOAC) hos patienter som inte har faktor X-brist.

Overférbara agens

Standardatgarder for att férhindra att infektioner dverfors fran lakemedel som ér tillverkade av humant blod
eller plasma inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och plasmapooler for specifika
infektionsmarkdrer samt att effektiva tillverkningssteg for att inaktivera/eliminera virus ar en del av
tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for overforing av infektiosa agens inte helt uteslutas nér
lakemedel som tillverkats av humant blod eller plasma administreras. Detta géller &ven nya, hittills okanda
virus samt andra patogener.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot héljeforsedda virus som HIV, HBV och HCV samt mot de
icke holjeforsedda virusen HAV och parvovirus B19.

Vaccination mot hepatit A och B kan vara motiverat hos patienter som regelbundet eller upprepade ganger far
faktor X-produkter framstallda fran humanplasma.

Natriuminnehall
Coagadex innehaller upp till 9,2 mg natrium per ml beredd 16sning, motsvarande 0,0046 % av WHO:s hogsta
rekommenderade dagliga intag (2 gram natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Coagadex motverkas sannolikt av faktor Xa-hdmmare, direkt eller indirekt (se avsnitt 4.4).



4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Pa grund av att arftlig brist pa faktor X ar sa séllsynt finns det ingen erfarenhet rérande anvandningen av

Coagadex under graviditet och amning. Coagadex bor darfér anvéndas under graviditet endast om det &r tydligt
indicerat.

Amning

Pa grund av att arftlig brist pa faktor X ar sa séllsynt finns det ingen erfarenhet rérande anvandningen av
Coagadex under graviditet och amning. Coagadex bor darfor anvandas under amning endast om det ar tydligt
indicerat.

Fertilitet
Inga reproduktionsstudier pa djur har utforts med Coagadex.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Coagadex har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofil

De biverkningar som férekom oftast var hudrodnad vid infusionsstallet, smérta vid infusionsstéllet, trotthet
och ryggvark.

Séllsynta fall av Overkanslighet eller allergiska reaktioner (som kan omfatta angioédem, sveda och en
brannande kansla vid infusionsstéllet, frossa, véarmevallningar, generaliserad urtikaria, huvudvark,
nasselutslag, hypotoni, letargi, illamaende, rastloshet, takykardi, tryck dver bréstet, stickningar, krakningar,
vasande andning) har observerats vid behandling av andra blédningssjukdomar och kan i vissa fall ha
progredierat till allvarlig anafylaxi (inkluderande chock). Overkanslighetsreaktioner, allergiska reaktioner och
anafylaxi har inte rapporterats i kliniska provningar med Coagadex.

Lista 6ver biverkningar i tabellform

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier som inbegriper 27 patienter som behandlats med
Coagadex. Frekvenserna har utvirderats enligt foljande konvention: mycket vanliga (>1/10) eller vanliga
(>1/100, <1/10). Frekvenser for mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000) eller
mycket sallsynta (<1/10 000) kan inte beréknas fran tillgangliga data.

Lista over biverkningar

MedDRA-klassificering av organsystem Biverkning Frekvens
Muskuloskeletala systemet och bindvav Ryggvéark Vanliga
Allmanna symtom och/eller symtom vid Hudrodnad vid Vanliga
administreringsstéllet infusionsstéllet

Smérta vid

infusionsstéllet

Trotthet

Pediatrisk population
Frekvens, typ och svarighetsgrad av biverkningar hos barn forvantas vara desamma som hos vuxna (se
avsnitt 5.1).

Séakerhetsinformation avseende Overforbara agens finns i avsnitt 4.4.



Rapportering av missténkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Ett fall av oavsiktlig dverdosering rapporterades i de kliniska prévningarna da en patient fick cirka 80 IE/kg
Coagadex for att behandla en blédning. Inga biverkningar rapporterades med avseende pa denna 6verdosering.
Det finns dock risk for tromboembolism vid dverdosering, vilket sannolikt forknippas med en férkortad
protrombintid till under normalomradet. Noggrann klinisk bedomning av en erfaren lakare rekommenderas
med eller utan anvandning av Wells kriterier (Wells score), kliniska laboratorietester avseende hemostas och
relevant ultraljudsundersékning. Behandling av faststalld eller misstankt DVT ska ske enligt sedvanliga rutiner
men med Overvakning av faktor X.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hemostatika, vitamin K och andra koagulationsfaktorer, koagulationsfaktor X,
ATC-kod: B02BD13.

Verkningsmekanism

Faktor X &r en inaktiv zymogen som kan aktiveras av faktor 1Xa (via den interna reaktionsvégen) eller av
faktor Vlla (via den externa reaktionsvagen). Faktor X omvandlas fran sin inaktiva form till den aktiva formen
(faktor Xa) genom klyvning av en peptid med 52 aminosyror fran den tunga kedjan. Faktor Xa binds till
faktor Va pa en fosfolipidyta for att bilda protrombinaskomplexet som aktiverar protrombin till trombin i
narvaro av kalciumjoner. Trombin verkar sedan pa I6sligt fibrinogen och faktor X111 for att bilda ett korsbundet
fibrinkoagel.

Farmakodynamisk effekt
Coagadex harrér fran humanplasma och anvands som en ersittning for naturligt foérekommande
koagulationsfaktor X hos patienter med arftlig brist pa faktor X.

Klinisk effekt

I en 6ppen, icke-randomiserad klinisk multicenterprévning for att utvardera farmakokinetik, sékerhet och
effekt av Coagadex fick 16 patienter (12 ar och aldre) med mattlig till svar arftlig faktor X-brist (FX:C <
51E/dl) en dos pa 25I1U/kg Coagadex for behandling av spontana, traumatiska och menorragiska
blddningsepisoder.

Effekten av Coagadex vid behandling av blodningsepisoder utvarderades av patienten och/eller provaren for
varje ny blédningsepisod med hjélp av en forutbestdmd blddningsspecifik skattningsskala indelad i utmarkt,
god, dalig och ej utvarderingshar. Av 208 blédningsepisoder behandlade med Coagadex utvarderades
187 blodningsepisoder hos 15 patienter med avseende pa sakerhet. Nittiodtta (53 %) var storre
blédningsepisoder och 88 (47 %) var minde blédningar (en blodning utvérderades inte). Coagadex bedomdes
som god (7%) eller utmérkt (91%) vid behandling av 98 % av blédningsepisoder. Av de
187 blddningsepisoderna i effektanalysen behandlades 155 blédningar (83 %) med en infusion, 28 bldédningar
(15 %) med tva infusioner, 3 blédningar (2 %) med tre infusioner och 1 blédning (0,5 %) med fyra infusioner.
Den genomsnittliga dosen per infusion och total dos Coagadex var 25,4 IE/kg respektive 30,4 IE/kg. Fyra
blédningsepisoder hos tva patienter bedémdes vara behandlingsmisslyckanden. Den rekommenderade dosen
pa 25 IE/kg Coagadex for behandling av en blédning uppratthélls under studien for 14 av de 16 patienterna.
De 6vriga tva patienterna anvande doser pa upp till 30 IE/kg och 33 IE/Kg.

Totalt 184 infusioner med Coagadex gavs i preventivt syfte. Rutinprofylax anvandes av tva patienter. En
patient pa 58 ar anvande 28 1E/kg en gang i veckan i 8 veckor och, senare, 25 IE/kg varannan vecka i mer an
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5 manader. Den andra patienten var 22 &r och anvande 24,6 1E/kg en gang i veckan i 8,5 manader. Ingen av
patienterna hade nagra blédningar under dessa perioder.

Profylax mot blédningsepisoder

Den tredje studien utvarderade anvéndningen av Coagadex som rutinprofylax mot blédningsepisoder hos nio
barn under 12 &r. Genomsnittsaldern var 7,3 &r (intervall 2,6 till 11,9). Atta patienter hade svar FX-brist och
de Ovriga hade mattlig brist. Fyra patienter var 0 till 5ar gamla och fem var 6 till 11 ar. Rutinprofylax
paborjades med enhetsdoser pa 40-50 IE/kg och dalvarden av faktor X méttes under de 6 forsta veckorna for
att justera dosregimen sa att dalnivaer pa minst 5 1E/dl upprattholls. Totalt 537 (i genomsnitt 59,7 per patient)
profylaxinfusioner administrerades. Medianprofylaxdos per infusion per patient var 39,60 IE/kg (i genomsnitt
38,76 IE/kg) och lag mellan 18,0 och 47,3 IE/kg. Median- och medeldoser per infusion till de fyra barn som
var under 6 ar var bada 40,1 IE/kg (95 % CI 30,70; 49,57). Till de fyra barn som var 6 till 11 ar var
mediandosen 39,6 IE/kg och medeldosen 37,7 IE/kg (95 % CI: 23,42; 51,91). Mediandosintervall for alla nio
barnen var 3 dagar (intervall 2 till 8 dagar). Sex barn (66,7 %) forblev blddningsfria under rutinprofylax. Tre
barn (33,3 %), ett i aldersgruppen 0-5 ar och tva i aldersgruppen 6-11 ar hade totalt 10 blédningar till foljd av
nasblod, trauma eller menstruation. Alla behandlades med en engangsinfusion med Coagadex: medel- och
mediandoser 31,7 IE/Kkg (intervall 24,6 till 38,8 IE/kg) och alla registrerade effektvarden kategoriserades som
utmarkta. Det férekom inga lakemedelsbiverkningar i denna studie pa barn under 12 ar.

Kirurgisk hemostas
Sakerhet och effekt med Coagadex for perioperativ behandling utvarderades hos 5 patienter i aldern 14 till
59 ar med lindrig (n=2), mattlig (n=1) och svar (n=2) sjukdom som genomgick totalt sju kirurgiska ingrepp.

For samtliga kirurgiska ingrepp bedémdes Coagadex som utmarkt (ingen postoperativ blédning, inget behov
av blodtransfusion och blodférlust inte mer &n "férvantad™) for att kontrollera blodfoérlust under och efter
kirurgi. Vid storre kirurgiska ingrepp behdvdes i median 13 infusioner (intervall mellan 2 och 15 infusioner)
och en kumulativ dos pa i median 181 IE/kg (intervall mellan 45 och 210 1E/kg) for att bibehalla hemostas.
Vid mindre kirurgiska ingrepp anvandes i median 2,5 infusioner (intervall mellan 1 och 4 infusioner) och en
kumulativ dos pa i median 89 I1E/kg (intervall mellan 51 och 127 IE/kg) for att bibehalla hemostas.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

I en klinisk studie av Coagadex hos patienter med svar eller mattlig brist pa faktor X (basal FX:C <5 IE/dI)
undersoktes Coagadex farmakokinetik hos 16 patienter efter administrering av en nominell dos pa 25 IE/kg.
Farmakokinetiska (PK) parametrar berdknades utifran matningar av plasmafaktor X:C-aktivitet (en-stegs
koagulationsanalys) efter subtraktion av vérdet fére dos. Genom att kombinera IR-varden for FX:C vid
baslinjebestket (n=16) och den upprepade PK-undersokningen (n=15) erhdlls ett totalt genometriskt
medelvarde for IR pa 2,07 IE/I per administrerad 1E/kg (n=31). P4 samma sétt gav en kombination av ty.-
varden vid baslinjebesoket och upprepad PK-undersokning ett totalt geometriskt medelvéarde for t, pa
29,36 timmar. Systemisk exponering for FX:C vid upprepad PK-besoket (minst 6 manader senare) var
likvardig med den vid baslinjen eftersom upprepad/baslinje-kvoterna for alla PK-parametrar 1ag inom
intervallet 90 % till 110 %.

Genomsnittet (CV%) for stegvis aterhamtning var 2,08 (18,1). Genomsnittlig (CV%) maximal
plasmaconcentration (Cmax) var 0,504 (17,2) IE/m.

Genomsnittet (CV%) for omradet under kurvan (AUC o.144n) var 17,1 (21,0) IE.tim/ml.

Human koagulationsfaktor X halls till stor del kvar inom det vaskulara rummet: distributionsvolymen (Vss)
var 56,3 (24,0) ml/kg.

Genomsnittlig (CV%) halveringstid for human koagulationsfaktor X var 30,3 (22,8) tim och clearance var
1,35 (21,7) ml/kg/tim.

Nedsatt njurfunktion
Inga farmakokinetiska studier har utforts men det finns ingen forvantad effekt av kon eller njurfunktionen pa
den farmakokinetiska profilen for Coagadex.




Nedsatt leverfunktion
Inga farmakokinetiska studier har utforts men det finns ingen forvantad effekt av kon eller leverfunktion pa
den farmakokinetiska profilen for Coagadex.

Aldre
Inga farmakokinetiska studier har utforts men det finns ingen forvantad effekt av alder pa den
farmakokinetiska profilen for Coagadex.

Pediatrisk population

Farmakokinetiska studier har inte utforts pa barn under 12 ar. | studien pa barn (se avsnitt 5.1) uppmattes
stegvis aterhamtning vid 30 min (IRsomin) efter den forsta dosen och efter den sista dosen under studien (cirka
6 manader senare) (se avsnitt 5.1). Kombinerade IRsomin-varden for FX:C vid besoket vid baslinjen (n=9) och
upprepad PK-beddémning (n=9) gav ett totalt geometriskt medel-IR pa 1,74 IE/dI(intervall 1,3-2,2) per
administrerat IE/kg (n=9). For subgruppen i aldern 6-11 ar (n=5) var geometriskt medel-IR3somin 1,91 IE/mI
(intervall 1,6 -2,2) per 1E/kg och for den yngsta subgruppen, 0-5 ar (n=4) var det 1,53 IE/ml (intervall
1,3-1,8) per IE/Kkg.

Dalvardena for FX:C uppmattes under de 6 forsta veckorna i studien for personapassning av dosregimen och
for att uppratthalla en dalniva pa minst 5 IE/dIl. Under dosjusteringsfasen var tva dalvarden <5 IE/dl men
darefter 1ag inget under detta troskelvarde.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, akut toxicitet, allmédntoxicitet, trombogentoxicitet, och lokal
tolerabilitet visade inte nagra sarskilda risker for méanniska.

Inga undersokningar avseende gentoxicitet, karcinogenicitet och effekter pa reproduktions- eller

utvecklingstoxicitet har utforts eftersom human plasmakoagulationsfaktor X (som den i Coagadex) ér
endogent.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Pulver

Citronsyra

Natriumhydroxid (for pH-justering)
Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumklorid

Sackaros

Vitska
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
Lakemedlet ska endast beredas med den Mix2Vial som medféljer forpackningen (se avsnitt 6.6).
6.3 Hallbarhet

3ar.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska denna produkt anvéndas omedelbart efter beredning.

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter beredning har dock uppvisats i 1 timme vid rumstemperatur (upp till
25°C £2°C).



6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

Far ej frysas.

Forvara innerforpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Innerférpackningar

Injektionsflaska med pulver: 250 IE eller 500 IE human koagulationsfaktor X i en injektionsflaska av typ I-
glas forseglad med en propp av halobutylgummi med en Gvre forsegling med ett sndpplock av polypropylen
och aluminiumlackerad kant.

Injektionsflaska med vétska: 2,5 ml eller 5 ml 16sning i en injektionsflaska av typ I-glas férseglade med en

propp av halobutylgummi och en dévre forsegling.
Overforingsanordning (Mix2Vial).

Forpackningsstorlekar

Coagadex 250 IE

1 injektionsflaska 250 IE human koagulationsfaktor X pulver till injektionsvétska, 16sning
1 injektionsflaska 2,5 ml vatten for injektionsvatskor

1 dverfdringsanordning (Mix2Vial)

Coagadex 500 IE

1 injektionsflaska 500 IE human koagulationsfaktor X pulver till injektionsvétska, 16sning

1 injektionsflaska 5 ml vatten for injektionsvétskor

1 dverforingsanordning (Mix2Vial)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Pulvret ska endast beredas med det vatten for injektionsvatskor som medfdljer férpackningen.
Injektionsflaskorna med 250 IE och 500 IE ska beredas med 2,5ml respektive 5ml vatten for
injektionsvatskor.

Anvand inte vattnet for injektionsvatskor vid synliga tecken pa partiklar.

Lat injektionsflaskorna anta rumstemperatur (hogst 30°C) innan snapplocket tas av fran injektionsflaskan
med pulver.

Steg 1: Ta av locket fran injektionsflaskan med pulver och rengor proppens topp med en

alkoholtork.
— Upprepa detta steg med injektionsflaskan med vétska.
E ! ( Riv av den dvre delen av dverféringsanordningens forpackning, men Idmna anordningen i
_ 8 forpackningen.
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Steg 2: Placera den bla &nden av 6verféringsanordningen pa injektionsflaskan med vétska och
tryck rakt ned tills spetsen penetrerar gummiproppen och snapper pa plats.

Ta av ytterforpackningen av plast fran 6verféringsanordningen och slang den. Se till att inte
vidrdra den exponerade anden av anordningen.

Steg 3: Vand injektionsflaskan med vadtska upp och ned wutan att ta loss
overforingsanordningen.

Placera den genomskinliga dnden av dverforingsanordningen pa injektionsflaskan med pulver
och tryck rakt ned tills spetsen penetrerar gummiproppen och snépper pa plats.

Steg 4: Vatskan dras in i injektionsflaskan med pulver genom det vakuum som finns
inuti den.
Snurra forsiktigt pa injektionsflaskan for att sakerstélla att pulvret &r ordentligt blandat. Skaka
inte injektionsflaskan.
En farglos, genomskinlig eller aningen opaliserande I6sning bor fas, vanligtvis inom mindre
an 1 minut (hdgst 5 minuter).

Steg 5: Skilj den tomma injektionsflaskan for vétska och den bld delen av
overforingsanordningen fran den genomskinliga delen genom att skruva isar dem moturs.

Ta en tom spruta (ingar inte i forpackningen med Coagadex) och dra luft in i den genom att
dra kolven till den niva som 6verensstammer med volymen vatten som tillsattes i steg 4.
Anslut sprutan till den genomskinliga delen av dverforingsanordningen och tryck in luften i
injektionsflaskan.

Steg 6: Vand omedelbart upp och ned pé injektionsflaskan med I6sning som d&a kommer att
dras in i sprutan.

Koppla bort den fyllda sprutan fran anordningen.

Fo6lj normala sakerhetsforfaranden for att administrera lakemedlet.

Anmarkning: Om du anvénder fler an en injektionsflaska for att komma upp i din dos,
upprepa steg 1 till och med 6 genom att dra in 16sningen i injektionsflaskorna i samma spruta.

Overforingsanordningen som levereras med lakemedlet ar steril och kan inte anvandas mer 4n en géng. Nar
beredningsprocessen &r slutford ska den anvénda 6verféringsanordningen sléangas i ”skarande och stickande
avfall”.

Losningen ska vara farglos, genomskinlig eller nagot opalskimrande nar den administreras. Anvand inte
I6sningar som ar grumliga eller har fallningar. Beredda produkter bor inspekteras visuellt for tecken pa
partiklar och missférgning fore administrering.
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Ej anvand produkt och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
BPL Bioproducts Laboratory GmbH

Dornhofstrale 34, 63263 Neu-Isenburg

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 16 mars 2016
Datum for den senaste fornyelsen: 17 mars 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplatshttp://www.ema.europa.eu.
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BILAGAII
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Bio Products Laboratory Limited
Dagger Lane

Elstree

Borehamwood

WD6 3BX

Storbritannien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

PharmaKorell GmbH
Georges-Kohler-Str. 2
79539 Ldrrach
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begrénsningar ldamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).
. Officiellt frislappande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislappandet av tillverkningssats foregas av
en undersokning som gars av ett statligt laboratorium eller ett fér andamalet inrattat laboratorium.

C. OVRIGAVILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sédkerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den férteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter och -
atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som
finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande déverenskomna
uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in
e pa begdran av Europeiska ldakemedelsmyndigheten,
¢ nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG 250 IE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Coagadex 250 IE pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning
human koagulationsfaktor X

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

250 IE human koagulations faktor X, cirka 100 IE/ml

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller dven:
Injektionsflaska med pulver: citronsyra, natriumhydroxid, dinatriumvétefosfatdihydrat, natriumklorid,
sackaros

Injektionsflaska med vétska: vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning.

Varije forpackning innehaller:

1 injektionsflaska med pulver

1 dverforingsanordning

1 injektionsflaska med 2,5 ml vatten for injektionsvatskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anvandning efter beredning

Las bipacksedeln fore anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP:
Anvands inom 1 timme efter beredning.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
63263 Neu-Isenburg
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1087/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

coagadex 250 ie

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA ETIKETT 250 IE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Coagadex 250 IE pulver till injektionsvétska, 16sning
human koagulationsfaktor X

2. ADMINISTRERINGSSATT

For i.v. anvandning efter beredning.

Las bipacksedeln fére anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats:

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

250 IE

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED VATSKA - ETIKETT 2,5 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vatten for injektionsvatskor

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

/3. UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG 500 IE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Coagadex 500 IE pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning
human koagulationsfaktor X

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

500 IE human koagulationsfaktor X, cirka 100 IE/ml

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller aven:
Injektionsflaska med pulver: citronsyra, natriumhydroxid, dinatriumvétefosfatdihydrat, natriumklorid,
sackaros

Injektionsflaska med vétska: vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, I6sning.

Varje forpackning innehaller:

1 injektionsflaska med pulver

1 dverféringsanordning

1 injektionsflaska med 5 ml vatten for injektionsvéatskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anvandning efter beredning.

Las bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP:
Anvand inom 1 timme efter beredning.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

BPL Bioproducts Laboratory GmbH
63263 Neu-Isenburg
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1087/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

coagadex 500 ie

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA ETIKETT 500 IE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Coagadex 500 IE pulver till injektionsvatska, 16shing
human koagulationsfaktor X

2. ADMINISTRERINGSSATT

For i.v. anvandning efter beredning.

Las bipacksedeln fore anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats:

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

500 IE

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED VATSKA - ETIKETT 5 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vatten for injektionsvatskor

| 2.  ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL

28



Bipacksedel: Information till patienten

Coagadex 250 IE pulver och vatska till injektionsvéatska, 16sning
Coagadex 500 IE pulver och vatska till injektionsvéatska, 16sning

human koagulationsfaktor X

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Coagadex ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Coagadex
Hur du anvander Coagadex

Eventuella biverkningar

Hur Coagadex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwndE

1. Vad Coagadex ar och vad det anvands for

Coagadex dr ett koncentrat av human koagulationsfaktor X, ett protein som behovs for att blodet ska levra
sig. Faktor X i Coagadex framstalls ur plasma (den flytande delen av blodet) fran manniska. Det anvands for
att behandla och forhindra blodning hos patienter med arftlig brist pa faktor X, inklusive under operationer.

Patienter med faktor X-brist har inte tillrackligt med faktor X for att blodet ska levras som det ska, vilket
leder till stora blédningar. Coagadex ersatter saknat faktor X och gor att blodet kan levras normailt.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Coagadex

Anvand inte Coagadex:

- om du ar allergisk mot human koagulationsfaktor X eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Fraga lakaren om du tror att detta géller dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvéander Coagadex:

- om du bléder mer eller langre an vanligt och blodningen inte upphor efter en injektion med Coagadex.
- omdu tar ett lakemedel for att forhindra blodproppar som verkar genom att blockera
koagulationsfaktor Xa. Dessa lakemedel kan hindra Coagadex fran att verka.

Vissa patienter med en brist pa faktor X kan utveckla hammare (antikroppar) mot faktor X under behandling.
Detta kan innebéra att behandlingen inte fungerar som den ska. Din lakare kommer att ta prover med jamna
mellanrum for att se om du har utvecklat sddana antikroppar, sarskilt infor en operation. Bade fore och efter
behandling med detta lakemedel, sarskilt vid din forsta behandling, kommer lakaren troligtvis att utfora
tester for att kontrollera nivan av faktor X i ditt blod.

Virussakerhet
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Nar lakemedel framstalls frdn manskligt blod eller plasma vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner Gverfors till mottagarna. Dessa atgarder inkluderar:

- Noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sakerstalla att de som riskerar att bara pa infektioner
utesluts.

- Testning av donerad plasma for tecken pa virus/infektioner.

- Inkludering av steg i bearbetningen av blodet eller plasman som kan inaktivera eller avlagsna virus.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva for foljande virus: humant immunbristvirus (hiv), hepatit B-
virus, hepatit C-virus, hepatit A-virus och parvovirus B19. Trots dessa atgarder kan risken for dverforing av
en infektion inte helt uteslutas nar lakemedel som framstallts fran méanskligt blod eller plasma ges. Detta
géller &ven okénda eller nya virus samt andra typer av infektioner.

Varje gang du far en dos Coagadex rekommenderas det bestamt att produktens namn och
tillverkningssatsnummer registreras for att mojliggora sparandet av anvand produkt.

Din lakare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet eller upprepade ganger
far faktor X-produkter utvunna ur mansklig plasma.

Barn och ungdomar
De varningar och forsiktighetsatgarder som listats for vuxna galler aven for barn (i aldern 2 till 11 ar) och
ungdomar (i aldern 12 till 18 ar).

Andra lakemedel och Coagadex
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har inga kanda effekter pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Coagadex innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller upp till 9,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter
I6sning. Detta motsvarar 0,0046 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Coagadex

Din behandling ska inledas av en l&dkare med erfarenhet av behandling av blédningssjukdomar.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Coagadex ska injiceras direkt i en ven. Innan du injicerar detta lakemedel hemma ska du ha fatt traning av
hélso- och sjukvardspersonal i hur det ska goras.

Din lakare kommer att forklara for dig hur mycket lakemedel du ska anvénda, nér du ska anvénda det och

under hur lang tid. Din lakare kommer vanligtvis att beskriva din dos i form av antalet fulla injektionsflaskor
som ger den dos som &r lampligast for dig. Ge inte mer an 60 IE/kg dagligen s i ndgon aldersgrupp.

30



Anvandning fér vuxna

Hur mycket Coagadex ges for att behandla en blédning eller forhindra ytterligare blédning?

Din lakare kommer att tala om for dig hur mycket Coagadex som ska ges for att behandla en blédning och
for att forhindra ytterligare blodning. Vilken dos som kravs kommer att bero pa din normala niva av faktor X
i blodet.

Hur mycket ges fore, under och efter stérre operationer?

Fore: Den dos med Coagadex som anvénds ska vara tillracklig for att hoja din niva av faktor X i blodet till
mellan 70 och 90 enheter/dl. Dosen som du behéver kommer att bero pa din normala niva av faktor X i
blodet och berdknas av din lékare.

Efter: Under de forsta dagarna efter operationen kommer koncentrationen av faktor X i din plasma att
kontrolleras regelbundet. Det rekommenderas att din niva av faktor X i blodet halls éver 50 enheter/dl.
Dosen som du behéver kommer att beréknas av din lakare.

Om koncentrationen av faktor X i blodet ar for 1ag (detta testas av din lakare), eller om den minskar snabbare
an forvantat kan det finnas hammare for faktor X som hindrar lakemedlet fran att fungera som det ska. Din
lakare kommer att ordna med ldampliga laboratorietester for att undersoka detta.

Hur stor mangd ges regelbundet for att férhindra blédning?
Din lakare kommer att tala om for dig om sadan anvandning ar lamplig for dig och i sa fall vilken dos som é&r
lamplig.

Anvandning for barn och ungdomar
Din lakare kommer att rekommendera en lamplig dos for dig eller ditt barn. Doser for barn under 12 ar ar
vanligtvis storre an for ungdomar och vuxna. Doser fér ungdomar ar desamma som for vuxna.

Nar ska Coagadex injiceras?

o Lakemedlet ska injiceras nar det forsta tecknet pa blédning uppstar.

o Injektionen ska upprepas efter behov for att stoppa blddningen.

. Varje enskild blédning ska bedomas utifran sin egen svarighetsgrad.

) Om du anvander detta lakemedel for forsta gangen kommer din lékare att handleda dig.

Uppldsning av ditt lakemedel fore anvédndning
Ditt lakemedel far endast l6sas upp i den vatska som tillhandahalls tillsammans med lakemedlet.

Mangd Coagadex Volym vatska
250 IE 2,5mi
500 IE 5ml

Coagadex tillhandahalls med den mangd vatska som visas i tabellen.

Du kan lésa upp detta lakemedel genom att anvanda den nélfria 6verforingsanordningen Mix2Vial som ingar
i varje forpackning.

Se till att forpackningarna med Coagadex har uppnatt rumstemperatur fore blandning.

Gor iordning lakemedlet enligt foljande:
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Steg 1

« Ta av locket fran injektionsflaskan med pulver och rengér toppen av
proppen med en alkoholtork.

* Upprepa detta steg med injektionsflaskan med vatska.

* Riv av den 6vre delen av dverféringsanordningens forpackning men lamna
anordningen i férpackningen.

Steg 2

« Placera den bl dnden av dverforingsanordningen pa injektionsflaskan med
vatska och tryck rakt ned tills spetsen penetrerar gummiproppen och snapper
pa plats.

e Ta av ytterforpackningen av plast fran 6verforingsanordningen och slang
den. Se till att inte vidrora den exponerade &nden av anordningen.

Steg 3

* Vénd injektionsflaskan med vatska upp och ned utan att ta loss anordningen.
* Placera den genomskinliga anden av dverforingsanordningen pa
injektionsflaskan med pulver och tryck rakt ned tills spetsen penetrerar
gummiproppen och snapper pa plats.

Steg 4

* Vétskan dras in i injektionsflaskan med pulver genom det vakuum som finns
inuti den.

* Snurra forsiktigt pa injektionsflaskan for att sakerstélla att pulvret ar
ordentligt blandat. Skaka inte injektionsflaskan.

« En farglos, genomskinlig eller aningen parlemorskimrande 16sning bor fas,
vanligtvis inom cirka 1 minut (hdgst 5 minuter).

Steg 5

« Skilj den tomma injektionsflaskan for vétska och den bla delen av
overforingsanordningen fran den genomskinliga delen genom att skruva isér
dem moturs.

« Ta en tom spruta (ingdr inte i forpackningen med Coagadex) och dra luftin i
den genom att dra kolven till den niva som 6verensstammer med volymen
vatten som tillsattes i steg 4.

* Anslut sprutan till den genomskinliga delen av 6verfdringsanordningen och
tryck in luften i sprutan i injektionsflaskan.

Steg 6

« Vand omedelbart pa injektionsflaskan med losning, vilken da kommer att
dras in i sprutan.

« Koppla bort den fyllda sprutan fran anordningen.

« Lakemedlet ar nu klart for anvandning. Folj normala sékerhetsforfaranden
for administrering. Se till att du anvander lakemedlet inom en timme efter att
det gjorts i ordning.
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Anvand inte detta lakemedel:

- om vatskan inte dras in i injektionsflaskan (detta tyder pa forlust av vakuum i injektionsflaskan, sa
pulvret far inte anvandas).

- om det upplosta pulvret och vétskan bildar en gel eller en klump (om detta hédnder ska du tala om det for
sjukvardspersonalen och rapportera det tillverkningssatsnummer som &r tryckt pa injektionsflaskan).

Om du anvant for stor méngd av Coagadex

Om du har anvédnt mer av detta ldkemedel &n vad lakaren ordinerat finns det en risk for att du utvecklar en
blodpropp. Om du tror att du kanske anvénder for mycket, avbryt injektionen och tala om det for l&karen,
apotekspersonalen eller sjukskéterskan. Om du vet att du har anvant for mycket, tala om det for l&karen,
apotekspersonalen eller sjukskéterskan sa snart som majligt.

Om du har glémt att anvanda Coagadex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Injicera din vanliga dos nar du kommer ihdg det och
fortsétt sedan dosera enligt din l&kares anvisningar.

Om du slutar att anvanda Coagadex
Radgor alltid med din lakare innan du bestammer dig for att avsluta din behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Séllsynta fall av allergiska reaktioner (6verkénslighetsreaktioner) har férekommit vid behandling av
blédningssjukdomar med liknande lakemedel (férekommer hos 1 av 1 000 personer) som ibland har Gvergatt
i chock.Tecken pa detta kan innefatta hudutslag (inklusive nasselutslag), stickningar, varmevallningar,
illamaende, krakningar, huvudvark, hosta, vasande andning, tryck 6ver brostet, frossa, snabba hjartslag, yrsel,
hagloshet, rastloshet, svullnad i ansiktet, tryck dver halsen, obehag vid injektionsstallet.

Om du far nagon av dessa symtom ska du kontakta din lakare.

Féljande biverkningar har rapporterats med Coagadex.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
o smérta eller rodnad vid injektionsstalle
o trotthet
e ryggsmarta

Biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningar hos barn foérvantas vara desamma som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Coagadex ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningarna efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.
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Fdrvaras vid hogst 30°C.
Far ej frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker sma bitar i den upplosta produkten. Nar Coagadex val har
gjorts iordning maste det anvandas inom en timme.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Ditt behandlingscenter kommer att ge dig en
sarskild behallare dar du ska kasta all I6sning som &r kvar, alla anvanda sprutor, nalar och tomma
forpackningar. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar human koagulationsfaktor X. En injektionsflaska innehaller ungefar 250 1E
eller 500 IE human koagulationsfaktor X.

- Ovriga innehallsamnen &r citronsyra, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, natriumhydroxid och
sackaros (se avsnitt 2 for mer information om innehallsamnen).

- Vatska: vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Coagadex éar ett vitt eller gulvitt pulver och ar forpackat i mangder pa 250 IE och 500 IE. Efter
iordningsstéllande &r vatskan farglos, genomskinlig eller parlskimrande (opaliserande). Inspektera Idsningen
fore injektion. Anvand inte 16sningen om den ar grumlig eller innehaller partiklar.

En 6verforingsanordning som heter Mix2Vial tillhandahalls ocksa.

Innehall i férpackningen med 250 IE

1 injektionsflaska med 250 IE pulver

1 injektionsflaska med 2,5 ml vatten for injektionsvatskor
1 dverforingsanordning (Mix2Vial)

Innehall i férpackningen med 500 IE

1 injektionsflaska med 500 IE pulver

1 injektionsflaska med 5 ml vatten for injektionsvétskor
1 dverfdringsanordning (Mix2Vial)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
BPL Bioproducts Laboratory GmbH

Dornhofstrale 34, 63263 Neu-Isenburg

Tyskland

Tillverkare
PharmaKorell GmbH, Georges-Kdhler-Str. 2, 79539 Lérrach, Tyskland

34



Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forséljning om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Bbbarapus

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

(ObeauHeHO KPAJICTBO)

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\\ado

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

Espafia

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

Lietuva

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

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

Magyarorszag

Bio Products Laboratory Ltd
Tel: +44 (0) 20 8957 2255
e-mail: medinfo@bpl.co.uk
(Egyestlt 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
(Grof3britannien)

Polska

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

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)

Kvmpog

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

Latvija

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

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu

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)

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
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