Indlaegsseddel: Information til patienten

Kengrexal 50 mg pulver til koncentrat til injektions-/infusionsvaeske, oplasning.
cangrelor

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplyshinger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg legen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pé http://www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Kengrexal er et legemiddel, der heemmer blodpladernes funktion (trombocytfunktionsheemmende
medicin), og indeholder det aktive stof cangrelor.

Blodplader er meget sma blodlegemer, der kan klumpe sammen og hjalpe blodet med at starkne. Der
kan undertiden dannes blodpropper (sterknet blod) i et beskadiget blodkar, f.eks. en blodare i hjertet,
og dette kan vaere meget farligt, idet blodproppen kan afskare blodforsyningen (trombotisk haendelse)
og forarsage et hjertetilfeelde (myokardieinfarkt).

Kengrexal reducerer blodpladernes sammenklumpning og reducerer dermed dannelsen af blodpropper.

Du har faet ordineret Kengrexal, fordi du har forsnavrede kranspulsarer i hjertet (koronar
hjertesygdom), og du skal have udfart en procedure (PCI — perkutan koronar intervention) for at fjerne
forsnaevringen. Du kan under denne procedure fa indfert et lille metalgitter (en stent) i pulsaren, der
hjelper med at holde den aben. Brug af Kengrexal reducerer risikoen for, at denne procedure
forarsager, at der dannes en blodprop, der igen blokerer blodarerne.

Kengrexal er kun beregnet til voksne.

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Kengrexal

Du ma ikke fa Kengrexal

- hvis du er allergisk over for cangrelor eller et af de gvrige indholdsstoffer i Kengrexal (angivet i
punkt 6).

- hvis du har en medicinsk tilstand, der forarsager aktuel blgdning, sasom blgdning fra maven
eller tarmene, eller hvis du har en tilstand, der ger dig mere tilbgjelig til ukontrolleret blgdning
(nedsat heemostase eller irreversible koagulationssygdomme).

- hvis du for nyligt har faet foretaget en starre operation eller oplevet nogen form for alvorligt
fysisk traume, sasom knoglebrud eller ferdselsuheld.

- hvis du har meget hgjt, ubehandlet blodtryk.
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- hvis du nogensinde har haft en hjernebladning eller et slagtilfelde (kaldes ogsa TIA —
transistorisk iskeemisk attak eller apopleksi) pa grund af en midlertidig afbrydelse af
blodforsyningen til hjernen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortel det til leegen, fer du far Kengrexal hvis:

. du har eller kan have en forgget risiko for blgdning, hvis du f.eks. har en medicinsk tilstand, der
pavirker blodets starkningsevne (koagulation) eller en anden medicinsk tilstand, der kan gge
risikoen for blgdning, sasom en nylig alvorlig skade, nylig operation, tidligere hjerneblgdning
eller blodprop i hjernen eller nylig bladning i maven eller tarmene.

du har nedsat nyrefunktion eller kreever dialyse.

du nogensinde har haft en allergisk reaktion pa Kengrexal eller et af dets indholdsstoffer.

du har &ndedraetshesver, sdsom astma.

leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Bgrn og unge
Kengrexal ber ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Kengrexal
Du kan fa acetylsalicylsyre (ASA), nar du behandles med Kengrexal eller en anden type
trombocytfunktionsheemmende medicin (f.eks. clopidogrel), for og efter du behandles med Kengrexal.

Forteel det til leegen, hvis du tager anden medicin, der kan gge risikoen for bivirkninger, sasom
blgdning, herunder blodfortyndende midler (antikoagulantia, f.eks. warfarin).

Forteel det altid til leegen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller
planlegger at tage anden medicin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge
din leege til rads, fer du far dette leegemiddel. Kengrexal bar ikke anvendes under graviditet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kengrexals virkning aftager hurtigt, og det vil sandsynligvis ikke pavirke din evne til at kare bil og
betjene maskiner.

Kengrexal indeholder natrium og sorbitol

Sorbitol er en kilde til fructose. Hvis du har arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjelden genetisk
lidelse, ma du ikke fa dette leegemiddel. Patienter med HFI kan ikke nedbryde fructose, hvilket kan
medfare alvorlige bivirkninger.

Inden du far dette legemiddel, skal du fortzelle din laege, hvis du har HFI.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hetteglas, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-frit.
3. Sadan far du Kengrexal

Din behandling med Kengrexal overvages af en laege med erfaring i pleje af hjertepatienter. Lagen
bestemmer, hvor meget Kengrexal du far, og forbereder medicinen.

Kengrexal er beregnet til injektion efterfulgt af infusion (drop) i en vene. Den dosis, der gives,
afhaenger af din veegt.



Den anbefalede dosis er:

o 30 mikrogram pr. kilogram legemsvaegt ved injektion straks efterfulgt

o 4 mikrogram pr. kilogram legemsvaegt pr. minut ved infusion (drop) i mindst 2 timer. Laegen
bestemmer, om du behgver at blive behandlet i l&engere tid.

Hvis du har faet for meget Kengrexal
Du féar denne medicin af sundhedspersonale. Din laege beslutter, hvordan du skal behandles, og vil
bl.a. stoppe legemidlet og overvage dig for tegn pa bivirkninger.

Sparg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis der forekommer bivirkninger, kan de kraeve laegehjalp.

Forteel det straks til l&zgen, hvis du bemeerker noget af fglgende:

o Bladning hvor som helst i kroppen. Blgdning er en almindelig bivirkning ved behandling med
Kengrexal (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer). Bladning kan vere alvorlig, og der
er rapporteret dgdsfald.

o Allergisk reaktion (hududsleet, klge, spaending i/havelse af hals, haevelse af tunge eller lzber,
andedratshesvaer). En allergisk reaktion er en sjelden bivirkning ved behandling med
Kengrexal (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer), men kan veere alvorlig.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

. Mindre bla marker kan forekomme overalt pa kroppen (herunder ogsa sma rgde marker pa
huden eller ved injektionsstedet under huden, der medfarer havelse),

. kortandethed (dyspng),

o blgdning, der medfgrer mindre blodvolumen eller feerre rade blodlegemer,

o vaeske fra injektions- eller kateterstedet.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

o Bladning, veeske omkring hjertet, blod i brysthulen eller naeseblod, blgdning i mave-tarm-
kanalen, i maven eller i urinen eller fra injektions- eller kateterstedet,

o gget blodkreatinin i blodet (identificeret med blodprgver), hvilket er tegn pa nedsat
nyrefunktion,

o variationer i blodtryk,

o hududslet, klge, naldefeber,

o blodansamling pa blodkarrets indstikssted.

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

Blgdning, der medfarer feerre blodplader eller anemi,

bladning i gjet, hjernen (herunder ogsa hjerneblgdning), hofterne og lungerne,

blgdning fra sar,

ballonlignende havelse i en arterie eller hjertevaeg, der kun involverer fa lag af karvaeggene,
alvorlige allergiske reaktioner,

nedsat blodstarkning,

bla merker,

haevelser i ansigtet.

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer
o Blgdning under huden eller omkring gjet,

. infektion af steder, der blgder,

. kraftig menstruation,



o blgdning fra penis, grerne eller eksisterende hudtumorer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege. Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Rekonstitueret oplgsning: Pulveret skal rekonstitueres straks inden fortynding og anvendelse. Ma ikke
opbevares i kaleskab.

Fortyndet oplgsning: Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks, medmindre
rekonstitutions-/fortyndingsmetoden udelukker risiko for mikrobiologisk kontaminering. Hvis det ikke
anvendes straks, er opbevaringstid og -forhold far anvendelse brugerens eget ansvar.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Kengrexal indeholder:

- Aktivt stof: cangrelor. Hvert heetteglas indeholder 50,0 mg cangrelor. Efter rekonstitution
indeholder 1 ml koncentrat 10 mg cangrelor, og efter fortynding indeholder 1 ml oplgsning
200 mikrogram cangrelor.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol, sorbitol og natriumhydroxid til justering af pH.

Udseende og pakningsstarrelser

Pulver til koncentrat til injektions-/infusionsvaske, oplgsning, i et haetteglas af glas.
Kengrexal er et hvidt til offwhite frysetarret pulver.

Kengrexal fas i pakninger med 10 hetteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Italien

Fremstiller

Diapharm GmbH & CO. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Minster

Tyskland
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Amryt Pharmaceuticals Designated Activity Company

45 Mespil Road,
Dublin 4, D04 W2F1,
Irland

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
via San Leonardo, 96
43122 Parma,

Italien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferrer Internacional, S.A.
Tél/Tel: +32 1528 74 15

Bbarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: + 359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o.
Tel: +420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Ferrer Deutschland GmbH
Tel: +49 (0) 2407 502311-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

E\\daoa
Chiesi Hellas AEBE
TnA: + 30210 6179763

Espafia
Ferrer Farma, S.A.
Tel: +34 93 600 3700

France
Bioprojet Pharma
+33 (0)1 47 03 66 33

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Luxembourg/Luxemburg
Ferrer Internacional, S.A.
Tel/Tel: +32 1528 74 15

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kift.
Tel.: +36-1-4291060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Nederland
Ferrer Internacional, S.A.
Tel: +32 1528 74 15

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska
Ferrer Internacional, S.A.
Tel.: +48 518 630 955

Portugal
Ferrer Portugal, S.A
Tel: +351 214449600

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642



Ireland

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvbmpog

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

TnA: +39 0521 2791

Slovenija
Chiesi Slovenija d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenské republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Pharmaceuticals GmbH Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 43 1 4073919 Tel: +39 0521 2791

Denne indleegsseddel blev senest eendret 11/2024
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Kengrexal skal administreres af en leege med erfaring i enten akut koronar pleje eller koronare
interventionsprocedurer og er beregnet til anvendelse i serlige akutte tilfeelde eller i serlige tilfeelde pa
hospitalet.

Dosering

Den anbefalede dosis Kengrexal til patienter, som far PCI, er en 30 mikrogram/kg intravengs bolus
straks efterfulgt af 4 mikrogram/kg/min. intravengs infusion. Bolus og infusion skal iveerkseettes far
proceduren og fortsettes i mindst 2 timer eller under hele proceduren, hvad der end er leengst. Efter
leegens skan kan infusionen fortsaettes i i alt 4 timer, se pkt. 5.1.

Ved kronisk behandling skal patienter overfares til oral P2Y12-behandling. Der skal gives en
belastningsdosis oral P2Y12-behandling (clopidogrel, ticagrelor eller prasugrel) straks efter
seponering af cangrelorinfusionen. Alternativt kan der administreres en belastningsdosis ticagrelor
eller prasugrel, men ikke clopidogrel, op til 30 minutter, far infusionen er slut, se pkt. 4.5.

Instruktioner for forberedelse

Der skal anvendes aseptiske procedurer til forberedelse af Kengrexal.

Haetteglasset skal rekonstitueres straks inden fortynding og anvendelse. Hvert 50 mg/hztteglas
rekonstitueres ved tilseetning af 5 ml sterilt vand til injektion. Drej forsigtigt rundt, indtil alt materiale
er oplgst. Undga voldsom blanding. Lad eventuelt skum forsvinde. Kontrollér, at hetteglassets indhold
er helt oplgst, og at det rekonstituerede materiale er en Kklar, farvelgs til lysegul oplgsning.
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Ma ikke bruges uden fortynding. Far administration skal 5 ml rekonstitueret oplgsning treekkes op fra
hvert heetteglas og fortyndes yderligere med 250 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske,
oplgsning, eller glucose (5 %) injektionsvaske, oplgsning. Bland posen grundigt.

Laegemidlet skal inspiceres visuelt for partikelmateriale efter rekonstitution.

Kengrexal administreres som en vegtbaseret behandling, der bestar af en intravengs startbolus
efterfulgt af en intravengs infusion. Bolus og infusion skal administreres fra infusionsvaesken,
oplgsning.

Denne oplgsning genererer en koncentration pa 200 mikrogram/ml og bar veere tilstreekkelig til mindst
2 timers dosering efter behov. Patienter, som vejer 100 kg og derover, skal have mindst 2 poser.



