Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/
risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir advers olayi, Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu, TUFAM’a (Turkiye Farmakovijilans Merkezi: e-posta: tufam@titck.gov.tr; Faks: +90 312 218 35 99: Tel: +90
312 218 30 00, 0 800 314 00 08) ya da +90 216 385 93 33 numarali telefona veya chiesi@deltapv.com veya info.tr@chiesi.com e-mail adreslerine bildirebilirsiniz.

Kisa Uriin Bilgisi:

BESERI TIBBi URUNUN ADI: KENGREXAL 50 mg enjeksiyonluk /inflzyonluk cézeltihazirlamadakullanilacak konsantreicin toz, Steril. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM: Etkin madde: Her bir flakon, 50 mg
kangrelora karsilik gelen 55,6 mg kangrelor tetrasodyum icerir. Sulandirma isleminden sonra, 1 ml konsantre Grin 10 mg kangrelor icerir. Seyreltme isleminden sonra, 1 ml ¢dzelti 200 mikrogram kangrelor
icerir. YARDIMCIMADDELER: Sorbitol, Sodyum hidroksit. FARMASOTIK FORM: Enjeksiyonluk veya inflzyonluk cdzelti konsantresiicintoz. TERAPOTIK ENDIKASYONLAR: Asetilsalisilik asit (ASA) ile birlikte
uygulanan KENGREXAL, koroner arter hastaligi olan ve perkttan koroner girisim (PKG) planlanan ve PKG prosedurinden énce bir oral P2Y12 inhibitdri kullanmamis ve P2Y12 inhibitérleri ile oral
tedavinin uygulanabilir olmadigi ya da arzu edilmedigi eriskin hastalarda trombotik kardiyovaskUler olaylarin azaltiimasinda endikedir. POZOLOJI/UYGULAMA SIKLIGI VE SURESI: PKG hastalariicin &dnerilen
KENGREXAL dozu, 30 mikrogram/kg intravendz bolus ve hemen ardindan 4 mikrogram/kg/dk intravendz inflzyondur. Bolus ve infUzyon prosedirden 6nce baslatiimali ve en az iki saat veya tim
prosedur sUresi boyunca (hangisi daha uzunsa) devam ettirilmelidir. Hekimin karariyla, infizyon toplam doért saat devam ettirilebilir. Hastalar kronik tedavi icin oral P2Y12 tedavisine gecirilmelidir. Gecis
icin, KENGREXAL infuzyonu kesildikten hemen sonra bir oral P2Y12 yUkleme dozu tedavisi (klopidogrel, tikagrelor veya prasugrel) uygulanmalidir. Alternatif olarak, klopidogrel haricinde, bir tikagrelor
veya prasugrel yiikleme dozu inflizyon bitiminden 30 dakika dnceye kadar uygulanabili UYGULAMA SEKLI: KENGREXAL, sulandirma ve seyreltme isleminden sonra intravendz (1V) kullanim icindir. Bolus,
diliisyon torbasindan manuel intravendz puse veya pompa aracilidiyla hizli bir sekilde (<1 dakika) uygulanmalidir. Bolusun, PKG baslamadan énce tamamen uygulandigindan emin olunuz. inflizyonu,
bolus verildikten hemen sonra baslatiniz. KONTRENDIKASYONLAR: Bozulmus hemostaz ve/veya geri dénUsiimsiiz koagiilasyon bozukluklarina ya da yakin tarihte gerceklestirilen majoér cerrahi girisime/
travmaya veya kontrol altina alinamayan siddetli hipertansiyona bagl aktif kanama veya kanama riskinde artis, Herhangi bir inme ya da gecici iskemik atak (GiA) éykisi, Etkin madde Kangrelor’a veya
yardimcimaddelerden herhangibirine karsi asiriduyarlilik. UYARILAR ONLEMLER: KENGREXAL kas ici kullanima yénelik degildir. Kas icine uygulanmamalidir. KENGREXAL tedavisi kanama riskini arttirabilir.
KENGREXAL kullanimi ile iliskili cogu kanama olayi arteriyel ponksiyon yerinde meydana gelmesine karsin, hemoraji herhangi bir bdlgede goérilebilir. Kan basincinda veya hematokrit degerlerinde
aciklanamayan herhangi bir distsiin meydana gelmesi durumunda, hemorajik bir olay ve KENGREXAL uygulamasinin kesilmesi g6z édnunde bulundurulmalidir. KENGREXAL, hastalik durumlari kanama
riskinde artisla iliskili olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir. KENGREXAL, kanama riskini arttirabilecek ila¢c tedavileri alan hastalarda dikkatle kullaniimalidir. KENGREXAL tedavisi intrakraniyal hemoraji
riskini arttirabilir. Kangrelor, herhangi bir inme/GIA dykUsU bulunan hastalarda kontrendikedir. KENGREXAL tedavisi kardiyak tamponad riskini arttirabilir. PKG uygulanan hastalarin katilimiyla yarattlen
klinik calismalarda kangrelor uygulamasindan sonra akut bébrek yetmezligi (%0,1), bébrek yetmezligi (%0,1) ve serum kreatinin seviyelerinde artis (%0,2) olaylarinin meydana geldigi bildiriimistir. Siddetli
bobrek yetmezligi olan hastalarin (kreatinin klirensi 15-30 mL/dk), bdbrek fonksiyonlarinda gorulen kotlulesmenin kangrelor (%3,2) grubunda klopidogrel (%1,4) grubuna kiyasla daha yuksek oldugu
bildirilmistir. Ayrica, GUSTO orta dereceli kanama kangrelor grubunda (%6,7) klopidogrel grubu (%1,4) ile karsilastirildiginda daha yuksek oranda bildirilmistir. Kangrelor bu hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
KENGREXAL tedavisi dispne riskini arttirabilir. PKG uygulanan hastalarin katilimiyla yGratulen calismalarda, dispne (efor dispnesi dahil olmak Gzere) kangrelor ile tedavi edilen hastalarda (%1.3) klopidogrel
ile tedavi edilen hastalara (%0,4) kiyasla daha yaygin olarak gérulmustur. Yasanan codu dispne olayi siddet bakimindan hafif veya orta siddetli olup kangrelor alan hastalarda medyan dispne suresi iki
saat olarak belirlenmistir. Bu ilac sorbitol icerir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir. Gebelik kategorisi: C, KENGREXAL'’in ara¢c ve makine kullanimina
iliskin bilinen belirgin bir etkisi bulunmamaktadir. ETKILESIMLER: Oral P2Y12 ajanlari (klopidogrel, prasugrel veya tikagrelor): Klopidogrel kangrelor inflizyonu sirasinda uygulandiginda, klopidogrelin
trombositler Gzerinde beklenen inhibitdr etkisi elde edilemez. 600 mg klopidogrel uygulamasinin kangrelor infUzyonunun kesilmesinden hemen sonra gerceklestirilmesi, beklenen tam farmakodinamik
etki ile sonuclanir. Kangrelor ve prasugrel ile farmakodinamik bir etkilesim calismasi yUrdtdlmus olup, bu calismada kangrelor ile prasugrelin es zamanli olarak uygulanabilecegi gdsterilmistir. Hastalar,
prasugrel kangrelor infUzyonu kesildikten hemen sonra ya da optimum olarak trombosit reaktivitesinin geri kazanimini sinirlamak i¢cin kangrelor inflUzyonu sona ermeden 30 dakika énce olmak Uzere
kangrelor inflzyonundan en fazla bir saat 6nce uygulandiginda, prasugrel tedavisine gecirilebilir. Ayrica, bir farmakodinamik bir etkilesim calismasi da kangrelor ve tikagrelor ile yUrttulmustir. Kangrelor
Uzerinde herhangi bir etkilesim g&zlenmemistir. Hastalar, anti-trombosit etkisinde bir kesinti olmaksizin, kangrelor tedavisinden tikagrelor tedavisine gecis yapabilir. Aspirin, heparin veya nitrogliserin
ile gerceklestirilen bir etkilesim calismasinda kangrelor ile herhangi bir farmakokinetik ya da farmakodinamik etkilesim g&zlenmemistir. Bivalirudin, dustk molekul agirlikli heparin, fondaparinuks ve GP
lIb/Illa inhibitorleri: Klinik calismalarda, kangrelorun farmakokinetigi veya farmakodinamigi Uzerinde belirgin bir etkisi olmayan bivalirudin, distk molekul agirlikli heparin, fondaparinuks ve GP Ilb/llla
inhibitdrleri (absiksimab, eptifibatid, tirofiban) kangrelor ile es zamanl olarak uygulanmistir. Klinik olarak uygun konsantrasyonlarda BCRP proteininin ARC-69712XX metabolite tarafindan in vitro
inhibisyonu gézlenmistir. In vivo kosullardaki olasi sonuclar henltiz arastirilmamistir, ancak kangrelorun bir BCRP substrati ile kombine edilmesi durumunda dikkatli olunmasi tavsiye edilmektedir.
ISTENMEYEN ETKILER: Builac ek izlemeye tabidir. Bu Gicgen yeni gUvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. KENGEREXAL ile gbrulen en yaygin advers reaksiyonlar arasinda hafif ve orta siddetli kanama ve dispne bulunmaktadir. Koroner arter hastaligi olan hastalarda KENGREXAL ile iliskili
olarak meydana gelen ciddi advers reaksiyonlar arasinda siddetli/yasami tehdit edici kanama ve asiri duyarlilik yer almaktadir. DOZ ASIMI TEDAVISI: Klinik calismalarda, saglikli gdonulltlere, dnerilen ginlik
dozun iki katina kadar uygulanmistir. Klinik calismalarda, maksimum kazara doz asimi normalde uygulanan dozun 10 kati (bolus) veya infizyon dozunun 3,5 katidir, kanama en sik gbézlenen advers olay
olmustur. Kanama, doz asiminin en muhtemel farmakolojik etkisidir. Kanama meydana gelirse, trombosit islevinin normale geri dénmesi icin tibbi Grintn durdurulmasini da icerebilen uygun destekleyici
dnlemler alinmalidir. KENGREXAL’Iin antidotu yoktur, ancak KENGREXAL'in farmakokinetik yarilanma édmru 3 ila 6 dakikadir. Trombosit fonksiyonu inflzyon sonlandirildiktan sonraki 60 dakika icinde
normale ddnmektedir. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER: Farmakoterapdtik grup: Heparin haricindeki trombosit agregasyon inhibitdrleri ATC kodu: BOTAC25. KENGREXAL, in vitro ve ex vivo olarak adenozin
difosfat (ADP) badgiml trombosit aktivasyonunu ve agregasyonunu engelleyen direkt etkili bir P2Y12 trombosit reseptdri antagonisti olan kangrelor icerir. Kangrelor, sinyal iletimini ve trombosit
aktivasyonunu engellemek Uzere secici ve geri dénUsimli olarak P2Y12 reseptdrine baglanir. Raf Omri 36 ay, mistahzar kullanilmadan &dnce 5 ml enjeksiyonluk steril su ile rekonstitiye edilmelidir/
seyreltilmelidir ve IV torbalari icerisinde %5 glikoz ¢cdzeltisi ya da %0,9 sodyum klortUr ¢cdzeltisi ile tekrar seyreltilmelidir. Torbada ve flakonda kalan herhangi bir cdzelti 24 saat sonra atilmalidir. Suda
rekonstitlye edilen/seyreltilen cozeltinin 24 saate kadar 25°C altindaki oda sicakliginda stabil oldugu gdsterilmistir. Toz, seyreltme isleminden ve kullanimdan hemen 6nce sulandirilmalidir. Buzdolabina
koyulmamali veya dondurulmamalidir. Kullanima hazirlama/sulandirma sonrasinda mikrobiyolojik acidan Grin hemen kullanilmalidir. Hemen kullaniimadigi takdirde, kullanim éncesindeki saklama sUreleri
ve kosullari ilaci uygulayacak sadlik meslegi mensubunun sorumlulugundadir. RUHSAT SAHIBI: Chiesi ilac Ticaret A.S BlyUkdere Cad. No:122 Ozsezen is Merkezi C Blok Kat:3 Esentepe Sisli 34394,
istanbul Tel: 0212 370 9100 Fax: 0212 370 9127 RUHSAT NUMARASI: 2021/355 iLK RUHSAT TARiIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI: 04.10.2021 SATIS FiYATI: KENGREXAL 50 MG ENJEKSIYONLUK VEYA
INFUZYONLUK COZELTI KONSANTRESI ICIN TOZ Perakende Satis Fiyati (KDV dahil): 57.667,03 TL (25.12.2023). SGK kurumlari tarafindan geri édemesi yapilmaktadir. Daha genis bilgi icin firmamiza
basvurunuz. www.chiesi.com.tr
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