Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Kengrexal 50 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions- bzw.
Infusionslésung
Cangrelor

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Kengrexal und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Kengrexal beachten?
Wie ist Kengrexal anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Kengrexal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Kengrexal und wofiir wird es angewendet?
Kengrexal ist ein Antithrombotikum, das den Wirkstoff Cangrelor enthélt.

Blutpléttchen sind sehr kleine Zellen im Blut, die sich zu einem Blutpfropf zusammenklumpen und
zur Blutgerinnung beitragen konnen. Gelegentlich kdnnen sich Gerinnsel in einem beschédigten
Blutgefil3 wie in einer Arterie im Herzen bilden, was sehr gefdhrlich sein kann, da das Blutgerinnsel
die Blutzufuhr unterbindet (thrombotisches Ereignis) und zu einem Herzinfarkt (Myokardinfarkt)
fithren kann.

Kengrexal verringert die Verklumpung von Blutplattchen und somit die Gefahr der Bildung von
Blutgerinnseln.

Ihr Arzt hat Ihnen Kengrexal verordnet, weil die Blutgefdfe in Ihrem Herzen blockiert sind (koronare
Herzkrankheit) und ein Eingriff (namens perkutane Koronarintervention — PCI) zur Beseitigung der
Blockierung erforderlich ist. Bei diesem Eingriff wird Ihnen moglicherweise ein Stent (eine
GefaBstiitze) in Ihr Blutgefd3 eingesetzt, um es aufzuweiten. Mit der Anwendung von Kengrexal wird
das Risiko gesenkt, dass dieses Verfahren Blutgerinnsel verursacht und die Blutgefal3e erneut
blockiert.

Kengrexal darf nur bei Erwachsenen angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Kengrexal beachten?

Kengrexal darf nicht angewendet werden

- Wenn Sie allergisch gegen Cangrelor oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Wenn Sie eine Erkrankung haben, die Blutungen verursacht wie Magen- oder Darmblutungen,
oder die Sie anfilliger flir unkontrollierte Blutungen (beeintréchtigte Himostase und/oder
irreversible Koagulationsstorungen) macht.

- Wenn Sie sich kiirzlich einer groeren Operation unterzogen oder irgendeine Form
schwerwiegender Unfalle wie Knochenfrakturen oder Verkehrsunfille erlitten haben.

- Wenn Sie an unkontrolliertem, starkem Bluthochdruck leiden.
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- Wenn Sie frither bereits einen Schlaganfall oder einen ,,Mini-Schlaganfall* (auch transitorische
ischdmische Attacke (TIA) genannt), hervorgerufen durch die kurzzeitige Unterbrechung der
Blutzufuhr zum Gehirn, hatten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Kengrexal anwenden, wenn:

o bei Thnen ein erhdhtes Blutungsrisiko vorliegt oder Sie glauben, dass dieses erhoht ist. Wenn
Sie beispielsweise eine Krankheit haben, die sich auf die Blutgerinnung auswirkt, oder aufgrund
einer anderen Krankheit, bei der ein erhohtes Blutungsrisiko besteht, wie z. B. schwere, kiirzlich
erlittene Verletzungen, eine kiirzlich vorgenommene Operation, bereits erlittene Schlaganfille
oder eine transitorische ischdmische Attacke oder kiirzlich aufgetretene Magen- oder
Darmblutungen.

o Ihre Nierenfunktion beeintrachtigt ist oder Sie dialysepflichtig sind.

. Sie bereits eine allergische Reaktion auf Kengrexal oder einen seiner Inhaltsstoffe hatten.
. Sie an Atembeschwerden wie Asthma leiden.

. Sie von Ihrem Arzt erfahren haben, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
Kinder und Jugendliche

Kengrexal ist nicht empfohlen fiir Kinder und Jugendliche im Alter von unter 18 Jahren.

Anwendung von Kengrexal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Wihrend Threr Behandlung mit Kengrexal erhalten Sie moglicherweise Acetylsalicylsdure (ASS) oder
vor oder nach Threr Kengrexal-Behandlung eine andere Art Thrombozytenaggregationshemmer (z. B.
Clopidogrel).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel, die das Risiko von Nebenwirkungen
wie Blutungen erhohen konnen, z. B. Blutverdiinner (Antikoagulantien, z. B. Warfarin), einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Die Anwendung
von Kengrexal wihrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Wirkung von Kengrexal lasst schnell nach, daher ist es unwahrscheinlich, dass Ihre
Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigt wird.

Kengrexal enthilt Natrium und Sorbitol

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Wenn Sie an hereditdrer Fructoseintoleranz (HFI), einer seltenen
angeborenen Erkrankung, leiden, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht erhalten. Patienten mit HFI
konnen Fructose nicht abbauen, wodurch es zu schwerwiegenden Nebenwirkungen kommen kann.
Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, miissen Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie an hereditirer
Fructoseintoleranz (HFI) leiden.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Kengrexal anzuwenden?

Ihre Kengrexal-Behandlung wird von einem Arzt iiberwacht, der Erfahrung mit der Behandlung von

Patienten mit Herzerkrankungen hat. Thr Arzt entscheidet, wie viel Kengrexal Sie erhalten, und
bereitet das Arzneimittel entsprechend zu.
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Kengrexal wird in eine Vene injiziert, gefolgt von einer Infusion (Tropf). Die Dosierung hiangt von
Threm Korpergewicht ab.

Die empfohlene Dosis betrégt:

o Eine Injektion von 30 Mikrogramm pro kg Koérpergewicht, unmittelbar gefolgt von

o Einer Infusion (Tropf) von 4 Mikrogramm pro kg Kdrpergewicht pro Minute iiber eine Dauer
von mindestens 2 Stunden. Thr Arzt entscheidet, ob Sie {iber einen lingeren Zeitraum hinweg
behandelt werden miissen.

Wenn Sie eine grofiere Menge Kengrexal angewendet haben, als Sie sollten

Dieses Arzneimittel wird Thnen von medizinischem Fachpersonal gegeben. Uber die Art der
Behandlung, einschlieBlich der Behandlungsdauer und der Uberwachung von Nebenwirkungen
entscheidet Thr Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Nebenwirkungen auftreten miissen sie evtl. medizinisch behandelt werden.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn folgende Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten:

o Blutungen an irgendwelchen Korperstellen. Blutungen sind haufige Nebenwirkungen der
Kengrexal-Behandlung (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen). Blutungen kdnnen
schwerwiegend sein, und Falle mit todlicher Folge wurden berichtet.

o Allergische Reaktionen (Ausschlag, Juckreiz, Rachenenge/-schwellung, Anschwellen von
Zunge oder Lippen, Atembeschwerden). Allergische Reaktionen sind seltene Nebenwirkungen
der Kengrexal-Behandlung (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen), konnen jedoch
schwerwiegend sein.

Hdufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

. Leichte Blutergiisse konnen iiberall am Korper auftreten (darunter kleine rote Blutergiisse auf
der Haut oder an der Injektionsstelle unter der Haut, die Schwellungen verursachen),

o Dyspnoe (Atemnot),

o Blutungen, die zu einem verminderten Blutvolumen oder einer verminderten Zahl roter
Blutkorperchen fiihren,
o Sekretaustritt aus den Injektions- oder Katheterstellen.

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

. Blutungen, die zu einer Fliissigkeitsansammlung am Herzen fiithren, Blut im Brustraum oder
Blutungen der Nase, des Magen-Darm-Trakts, im Bauch oder im Urin oder aus den Injektions-
oder Katheterstellen,

. erhohte Kreatininwerte im Blut (laut Bluttest), die auf eine verminderte Nierenfunktion
hindeuten,

. Blutdruckschwankungen,

. Hautausschlédge, Juckreiz, Nesselsucht,

o Blutergiisse an der Einstichstelle ins Blutgefaf.

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

o Blutungen, die zu einer niedrigen Blutplédttchenzahl oder Andmie fiihren,

o Blutungen im Auge, Gehirn (einschlielich Schlaganfall), Becken und in der Lunge,
o Blutungen aus Wunden,
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. ballonartige Aussackung einer Arterie oder der Herzwand, von der jeweils nur ein Teil der
Wandschichten betroffen ist,

schwere allergische Reaktionen,

beeintrdchtigte Blutgerinnung,

Blutergiisse,

Schwellungen im Gesicht.

Sehr seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

. Blutungen unter der Haut oder im Augenbereich,

. Infektion der Blutungsstellen,

. schwere Menstruationsblutungen,

. Blutaustritt aus dem Penis, Ohr oder bereits vorhandene Hauttumoren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Kengrexal aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und Umkarton nach ,,verwendbar bis* bzw.
,»EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Rekonstituierte Losung: Das Pulver in der Durchstechflasche unverziiglich vor Verdiinnung und
Verwendung rekonstituieren. Nicht im Kiihlschrank lagern.

Verdiinnte Losung: Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden, es
sei denn, die Methode der Rekonstitution/Verdiinnung schlie3t das Risiko einer mikrobellen
Kontamination aus. Wird es nicht sofort verwendet, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der gebrauchsfertigen Aufbewahrung vor Anwendung verantwortlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Kengrexal enthiilt

Der Wirkstoff ist Cangrelor. Jede Durchstechflasche enthdlt 50 mg Cangrelor. Nach Rekonstitution
enthilt 1 ml Konzentrat 10 mg Cangrelor, und nach Verdiinnung enthélt 1 ml Losung

200 Mikrogramm Cangrelor.

Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph.Eur.), Sorbitol (Ph.Eur.) und Natriumhydroxid zur pH-
Anpassung.

Wie Kengrexal aussieht und Inhalt der Packung

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionsldsung in einer Glasflasche.
Kengrexal ist ein weilles bis cremefarbenes gefriergetrocknetes Pulver.

Kengrexal ist in Packungen mit 10 Durchstechflaschen erhiltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A

43122 Parma

Italien

Hersteller

Diapharm GmbH & CO. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Minster

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

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.0.
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\\Gda
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

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

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

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919
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Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

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

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: +36-1-429 1060

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: +43 14073919

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

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

Romaénia
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

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

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

Italia Suomi/Finland

Chiesi Italia S.p.A. Chiesi Pharma AB

Tel: +39 0521 2791 TIf: +46 8 753 35 20

Kvnpog Sverige

Chiesi Farmaceutici S.p.A. Chiesi Pharma AB

TnA: +39 0521 2791 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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {MM.JJJJ}.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Kengrexal ist von einem Arzt mit Erfahrung im Bereich der akuten Koronarbehandlung oder der
Koronarinterventionen zu verabreichen. Es ist fiir den Spezialeinsatz in der Akuttherapie und im
Krankenhausbereich bestimmt.

Dosierung

Die empfohlene Dosis Kengrexal bei Patienten, die sich einer PCI unterziehen, betrégt

30 Mikrogramm/kg in Form einer intravendsen Bolusinjektion, unmittelbar gefolgt von einer
intravendsen Infusion von 4 Mikrogramm/kg/Min. Die Bolusinjektion sowie die Infusion sind vor dem
Verfahren einzuleiten und mindestens zwei Stunden oder fiir die Zeitdauer des Verfahrens
fortzusetzen, je nachdem, welcher Zeitraum ldnger ist. Die Infusion kann nach Ermessen des Arztes
fiir eine Zeitdauer von insgesamt vier Stunden fortgesetzt werden, siche Abschnitt 5.1.

Die Patienten sollten auf eine orale Therapie mit P2Y 12 als Dauertherapie eingestellt werden. Zur
Einstellung eine Anfangsdosis (Loading-Dosis) oraler Therapie mit P2Y 12 (Clopidogrel, Ticagrelor
oder Prasugrel) unmittelbar nach Absetzen der Cangrelor-Infusion verabreichen. Alternativ dazu kann
eine Anfangsdosis von Ticagrelor oder Prasugrel, jedoch nicht von Clopidogrel, 30 Minuten vor Ende
der Infusion verabreicht werden, sieche Abschnitt 4.5.

Clopidogrel: Verabreichung einer 600 mg Anfangsdosis (Loading-Dosis) unmittelbar nach dem
Absetzen der Kengrexal-Infusion

Ticagrelor: Verabreichung einer 180 mg Anfangsdosis (Loading-Dosis) wahrend oder unmittelbar
nach dem Absetzen der Kengrexal-Infusion oder am besten wihrend der Infusion
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