Kengrexal (kangrelon — doseringskort

Intraveno®s P2Y,,-hammare for patienter som genomgar PCI

Se fullstanding indikation nedan

INDIKATION

Kengrexal, administrerat tillsammans med acetylsalicylsyra (ASA), ar avsett for minskning
av trombotiska kardiovaskulara hdandelser hos vuxna patienter med kranskarlssjukdom som
genomgar perkutan koronar intervention (PCI) och som inte har fatt nagon oral P2Y,-
hdmmare fére PCl-ingreppet och for vilka oral behandling med P2Y,-hdmmare inte ar
mojlig eller dnskvard.

KONTRAINDIKATIONER

Kengrexal ar kontraindicerat hos patienter med:

* Aktiv blodning eller forhojd blodningsrisk pa grund av forsémrad hemostas och/eller
irreversibla koagulationsrubbningar eller till féljd av nyligen genomganget stérre kirurgiskt
ingrepp/trauma eller okontrollerad svar hypertoni.

* Anamnes pa stroke eller transitorisk ischemisk attack (TIA).

* Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpadmne som anges i avsnitt
6.1i produktresumén for Kengrexal.

BEREDNING OCH SPADNING
Kengrexal &r avsett for intravends anvandning och far endast anvandas efter beredning och
spadning.

Kengrexal ska beredas med en aseptisk teknik.

Beredning

* Tillsatt 5 ml sterilt vatten for injektionsvatskor till varje 50 mg injektionsflaska omedelbart
fére spadning och anvandning.

* Snurra forsiktigt tills allt material &r uppldst. Undvik att blanda alltfér intensivt.
Lat eventuellt skum lagga sig.

* Kontrollera att innehallet i flaskan &r fullstandigt uppldst och att det beredda materialet &ar
en klar, farglos till blekgul 16sning.

* Inspekterad avseende partiklar.

Spadning

* Fére administrering maste varje beredd injektionsflaska spadas ytterligare med natri-
umklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvéatska, [6sning eller glukos (5 %) injektionsvatska,
|6sning.

* Dra upp innehallet fran en beredd injektionsflaska och tillsatt det till 250 ml natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning eller glukos (5 %) injektionsvatska, [6sning.
Blanda noggrant.

* Denna utspadning ger en koncentration pa 200 mikrogram/ml och bér racka till minst
2 timmars administrering, i enlighet med vad som kravs.

* Patienter som vager 100 kg eller mer behéver minst tva pasar.

o’ Kengrexal

cangrelor

KENGREXAL® 50 mg pulver till koncentrat
till injektions-/infusionsvatska, l6sning

ADMINISTRERING AV BOLUS OCH INFUSION

Kengrexal maste administreras som en bolusdos som omedelbart féljs av en intravends infusion.

STEG Dra upp bolusdosen fran den spadda lésningen, aldrig fran den beredda
injektionsflaskan. Bolusen (och infusionen) ska administreras fran infusions-
1 |6sningen. Administrera bolusvolymen snabbt (<1 minut) via manuell intravends
injektion eller pump. Se till att bolusdosen har administrerats fullstandigt innan
ingreppet pabdrijas.

STARTA infusionen omedelbart efter administrering av bolusdosen och fortsatt

i minst 2 timmar, eller under hela ingreppet, beroende pa vad som é&r langst.
Baserat pa lékarens bedémning kan infusionen fortsatta i totalt 4 timmar.

*Chiesi

PCI DOSERINGSTABELL - IV-BOLUS + INFUSION

Kroppsvikt STEG 1 STEG 2
Bolus Infusionshastighet
30 mikrogram/kg 4 mikrogram/kg/min i 2-4 timmar*

kg ml ml/timme
38-42 6 48
43-47 7 54
48-52 75 60
53-57 8 66
58-62 9 72
63-67 10 78
68-72 10,5 84
73-77 n 90
78-82 12 96
83-87 13 102
88-92 13,5 108
93-97 14 n4
98-102 15 120
103-107 16 126
108-112 16,5 132
13-117 17 138
118-122 18 144
123-127 19 150
128-132 19,5 156
133-137 20 162
138-142 21 168
143-147 22 174
148-152 22,5 180

*Bolus och infusion ska paborjas fére ingreppet och fortsatta i minst 2 timmar, eller under hela
ingreppet, beroende pa vad som &r langst. Baserat pa ldkarens beddmning kan infusionen fortsatta
i totalt 4 timmar.

Referens: 1. Produktresumé Kengrexal (kangrelor), fass.se
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

Blédningsrisk: Behandling med Kengrexal kan &ka risken foér blédning. Aven om de flesta
blédningar i samband med anvandning av Kengrexal sker pa artarpunktionsstallet, kan
blédning intraffa pa vilket stalle som helst. Varje oférklarlig sénkning av blodtryck eller
hematokrit bor leda till att man allvarligt évervager hemorragisk hdandelse och till att

man avslutar administreringen av Kengrexal. Kengrexal ska anvandas med forsiktighet till
patienter med sjukdomstillstand associerade med en forhojd blédningsrisk. Kengrexal ska
anvandas med forsiktighet till patienter som tar lakemedel som kan 6ka risken for bldédning.

Kangrelor har en halveringstid pa tre till sex minuter. Trombocytfunktionen aterstalls inom
60 minuter efter att infusionen avbrutits.

Intrakraniell blédning: Behandling med Kengrexal kan 6ka risken for intrakraniell blédning.
Kengrexal &r kontraindicerat till patienter med anamnes pa stroke/TIA.

Hjarttamponad: Behandling med Kengrexal kan 6ka risken for hjarttamponad.

Effekter pa njurfunktionen: Fall av akut njursvikt, njursvikt och férhojt serumkreatinin har
rapporterats efter administrering av Kengrexal. Hos patienter med gravt nedsatt njur-
funktion kan det uppkomma férsamrad njurfunktion och en hogre frekvens av mattlig
blddning enligt GUSTO. Kengrexal ska anvandas med forsiktighet till dessa patienter.

Overkanslighet: Overkanslighetsreaktioner kan upptrada efter behandling med Kengrexal.
Risk for dyspné: Behandling med Kengrexal kan 6ka risken for dyspné. Svarighetsgraden for
de flesta dyspnéhandelserna var lindrig eller mattlig och mediantiden med dyspné var tva
timmar for patienter som fick Kengrexal.

Fruktosintolerans: Detta lakemedel innehaller sorbitol. Patienter med hereditar fruktos-
intolerans ska inte anvanda detta lakemedel om det inte ar absolut nédvandigt.

SARSKILDA POPULATIONER
Farmakokinetiken for Kengrexal paverkas inte av kon, alder, njur- eller leverstatus.
Ingen dosjustering kravs for ovanstaende populationer.

Kengrexal ska inte anvandas under graviditet och en risk for det ammade barnet kan inte
uteslutas.

Se produktresumé for ytterligare information.

ANVANDNING MED ANDRA LAKEMEDEL

For patienter som genomgar PCl bor gangse tillaggsbehandling under ingreppet tillampas.
| kliniska studier har Kengrexal studerats i kombination med ofraktionerat heparin (UFH),
bivalirudin eller lagmolekylart heparin (LMWH), inklusive patienter som fick fondaparinux.

| kliniska studier har kangrelor administrerats tillsammans med bivalirudin, ldgmolekylart
heparin, fondaparinux och GP Ilb/llla-hdmmare (abciximab, eptifibatid, tirofiban) utan
nagon uppenbar effekt pa farmakokinetiken eller farmakodynamiken for kangrelor.

| avsaknad av kompatibilitetsstudier far Kengrexal inte blandas med andra lakemedel.

o’ Kengrexal

cangrelor

KENGREXAL® 50 mg pulver till koncentrat
till injektions-/infusionsvatska, l6sning

LEVERANS/FORVARING

Kengrexal levereras som ett sterilt, frystorkat pulver i 10 ml injektionsflaskor fér engangs-
bruk. En injektionsflaska innehaller 50 mg Kengrexal.

Kengrexal kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Forvaras i skydd mot kyla.
Kassera oanvand beredd/spadd I8sning.

KENGREXAL DOSERINGSFORMLER

30 mikrogram/kg x kroppsvikt (kg)
200 mikrogram/ml
4 mikrogram/kg/min x kroppsvikt(kg) x 60 min
200 mikrogram/ml

Bolus (ml):

Infusion (ml/hr):

INSATTNING AV ORAL P2Y;,-BEHANDLING EFTER KENGREXAL

Kengrexal &r avsett for specialiserad anvandning inom akut- och sjukhusvard.
Efter Kengrexal ska oral P2Y;,-behandling sattas in som kronisk behandling.

Klopidogrel
Administrera en laddningsdos omedelbart efter avslutad Kengrexal-infusion.

Ytterligare 6vervaganden:

* Inget kliniskt relevant avbrott i P2Y;,-hdmningen observerades i fas Ill-studierna
nar 600 mg klopidogrel administrerades omedelbart efter att man avbrutit
Kengrexal-infusionen.

+ N&r klopidogrel ges under infusion av Kengrexal uppnas inte den férvantade
trombocythdammande effekten av klopidogrel.
Administrering av 600 mg klopidogrel omedelbart efter att man avbrutit Kengrexal-
infusionen ger den férvantade fulla farmakodynamiska effekten.

Prasugrel
En laddningsdos ska administreras omedelbart efter avslutad Kengrexal-infusion
ELLER 30 minuter innan infusionen upphor.

Tikagrelor
En laddningsdos ska administreras omedelbart efter avslutad Kengrexal-infusion
ELLER 30 minuter innan infusionen upphor.

Foér medicinsk information

Ring: +46 8 7533520

For rapportering av biverkningar

E-post: pharmacovigilancenordic@chiesi.com

*Chiesi

Kengrexal (kangrelor tetranatrium), Rx, EF, ATC kod: BO1AC25
Trombocytaggregationshammande medel, exkl. Heparin.

Kengrexal 50 mg pulver till koncentrat till injektions-/ infusionsvétska, 16sning.
Efter spadning innehaller 1 ml I6sning 200 mikrogram kangrelor.

Varningar och forsiktighet

Kengrexal ska administreras av en |dkare med erfarenhet av antingen akut kranskarlsvard
eller av koronarintervention och ar avsett for specialiserad anvdandning inom akut- och
sjukhusvard.

Behandling med Kengrexal kan 6ka risken for bldédning, intrakraniell blédning, hjart-
tamponad och dyspné.

Kengrexal skall anvandas med forsiktigthet till patienter med gravt nedsatt njurfunktion.

Gravidet och amning
Rekommenderas inte under graviditet. Okant om Kengrexal utsdndras i brostmjolk, en risk
for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

For fullstéandig forskrivarinformation se Fass.se.
Datum f6r 6versyn av SPC 19.11.2024

Chiesi Pharma AB
Tfn: +46 8 753 35 20
E-post: infonordic@chiesi.com

MAH: Chiesi Pharmaceutici S.p.A. Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Italien.
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