KULLANMA TALIMATI

KENGREXAL 50 mg enjeksiyonluk /infiizyonluk c¢ozelti hazirlamada kullanilacak
konsantre icin toz

Damar icine (intraveno6z) uygulanir.
Steril

Etkin madde: 10 ml’lik her bir cam flakon 50 mg kangrelora esdeger 55,6 mg kangrelor
tetrasodyum igerir.
Yardimci madde(ler): Mannitol, sorbitol, sodyum hidroksit.

v Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu tiiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimct olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagmi 6grenmek i¢in 4. boliimiin
sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KENGREXAL nedir ve ne icin kullanilir?

KENGREXAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KENGREXAL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KENGREXAL'in saklanmast

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.
1. KENGREXAL nedir ve ne icin kullanilir?
KENGREXAL hastanede tibbi personel tarafindan kullanilmasi gereken bir ilagtir.

KENGREXAL, her 10 ml’lik cam sisede (flakon) 50 mg kangrelora esdeger kangrelor
tetrasodyum olarak adlandirilan bir madde igeren, kanin pihtilasmasin1 6nleyen antitrombotik
bir ilagtir. Her bir flakon beyaz ila beyaza yakin renkte dondurularak kurutulmus(liyofilize)
toz icermektedir.

KENGREXAL tamamen ¢oziindiigiinde flakon icerigi berrak, renksiz ila agik sar1 renktedir.

Antitrombotikler, kan pihtisi (tromboz) olusumunu 6nleyen ilaglardir.
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Trombositler, kanda bulunan ve kiimeleserek kanin pihtilasmasina yardimci olan ¢ok kiiciik
hiicrelerdir. Pihtilar bazen, kalpteki atardamar gibi hasar gérmiis bir kan damarinin iginde
olusabilir. Piht1, kan akisin1 engelleyebileceginden (trombotik olay) ve kalp krizine yol
acabileceginden (miyokard enfarktiisii) oldukca tehlikelidir.

KENGREXAL trombositlerin kiimelesmesini azaltir ve kan pihtist olusumunu 6nler.

Doktorunuz KENGREXAL'i size kalbinizde tikali kan damarlar1 (koroner arter hastaligi)
bulunmas1 nedeniyle tikaniklig1 gidermek icin operasyona (Perkiitan koroner girisim- PKG-
daralmig durumdaki bir koroner artere balon uglu bir kateterle girilip, balonu sisirerek
genisletme) ihtiyaciniz oldugu durumlarda uygular. Bu islem sirasinda kan damariizi agik
tutmak i¢in damarimiza kiigiik bir tiip (stent) takilabilir. KENGREXAL kullanimi bu iglemin
piht1 olusturma ve kan damarlarini tekrar tikama riskini azaltmaktadir.

KENGREXAL yalnizca yetiskinlerde kullanim igindir.
2.  KENGREXAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

KENGREXAL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

o Kangrelora veya bu ilacin icerdigi diger maddelere (bakiniz “yardimci maddeler’)
alerjiniz varsa,

o Mide veya bagirsak kanamasi gibi kanamalara neden olan bir hastaliginiz veya sizi
kontrolsiiz kanamalara daha duyarli hale getiren bir hastaliginiz (hemostaz bozuklugu
veya geri doniisiimsiiz koagulasyon hastaliklar1) varsa,

o Yakin zamanda 6nemli bir operasyon veya kemik kirig1 veya trafik kazasi gibi ciddi bir
fiziksel travma geg¢irdiyseniz,

. Kontrol edilemeyen ¢ok yliksek kan basinciniz (hipertansiyon) varsa,

o Beyne giden kanin gegici olarak kesilmesi nedeniyle inme veya 'mini-inme' (gegici
iskemik atak, GIA olarak da bilinen) gegirdiyseniz,

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerli ise, KENGREXAL'i kullanmayniz.

KENGREXAL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

. Artmis kanama riskiniz varsa veya Oyle oldugunu diisiiniiyorsaniz; Ornegin, kan
pihtilagsmasini etkileyen tibbi bir sorununuz varsa veya kanama riskinizi arttirabilecek
yakin zamanda gecirilen ciddi bir sakatlik, operasyon, inme veya gecici iskemik atak
(GIA) bykiisii veya mide veya bagirsak kanamasi gibi baska bir durum mevcutsa,
Bobrek yetmezliginiz varsa ve/veya diyalize ihtiya¢ duyuyorsaniz,

KENGREXAL veya herhangi bir bilesenine alerjik reaksiyon gosterdiyseniz,

Astim gibi solunum zorluklar1 ¢ekiyorsaniz,

Doktorunuz baz1 sekerlere intoleransiniz (duyarliliginiz) oldugunu séylediyse,

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KENGREXAL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KENGREXAL'in yiyecek ve igecekler ile herhangi bir etkilesimi yoktur.



Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz KENGREXAL kullanmamalisiniz. Doktorunuz, bu tedavinin size uygun olup
olmadigina karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KENGREXAL’in anne siitline gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya
emzirmeyi planliyorsaniz, tedaviye veya emzirmeye devam etme konusunda doktorunuz
KENGREXAL kullanmaniz gerekip gerekmedigine karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
KENGREXAL'in etkileri kisa siirede gegmektedir. Ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi
etkilemesi beklenmez.

KENGREXAL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

KENGREXAL, sorbitol icermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi diriinii kullanmadan once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

KENGREXAL her bir flakonda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

KENGREXAL tedavisi alirken size kan sulandirict (6rn. asetilsalisilik asit (ASA)) ilag veya
KENGREXAL tedavinizden once veya sonra baska bir kan pihtilagmasini Onleyen
antitrombotik ila¢ (6rn. klopidogrel) verilebilir.

Kan sulandiricilar (antikoagiilanlar 6rn. varfarin) ve/veya kanama riskini artirabilecek bagka
ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KENGREXAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

KENGREXAL ile tedaviniz, kalp hastalig1 olan hastalarin tedavisi konusunda deneyimli bir
doktor denetiminde gerceklestirilecektir. Doktorunuz ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir. Uygulanacak doz kilonuza ve aldiginiz tedaviye baghdir.

Uygulama yolu ve metodu:
KENGREXAL enjeksiyon ve ardindan damar i¢ine inflizyon (damar yolu ile ila¢ uygulamasi)
seklinde uygulanarak kan akiminiza gececektir. Verilen doz kilonuza gore belirlenir.



Onerilen doz:

o Enjeksiyon ile viicut agirliginin her kilogrami bagina 30 mikrogram ve hemen ardindan

. En az 2 saat, inflizyon ile (serum) viicut agirhiginin her kilogrami basina dakikada 4
mikrogram

Daha uzun siire tedaviye ihtiyaciniz olup olmadigina doktorunuz karar verecektir.
Saglik personeline yonelik bilgiler bu kullanma talimatinin sonunda yer almaktadir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
18 yasin altindaki ergen ve cocuklar KENGREXAL’1 kullanmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu veya hafif, orta derecede siddetli veya siddetli bobrek
yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Tedavi siiresi
Tedavi siiresine doktorunuz karar verecektir.
Doktorunuz hastaligiiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger KENGREXAL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KENGREXAL kullandiysaniz:
Size bu ilac1 saglik personeli uygulayacagindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
KENGREXAL uygulanmasi beklenmez.

KENGREXAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

KENGREXAL’i kullanmay1 unutursaniz

Bu ilag size saglik personeli tarafindan uygulanacaktir. Size uygulanacak tedaviye, ilact
durdurma ve kotii etkilere karsi belirtileri takip etme de dahil olmak iizere, doktorunuz karar
verecektir. Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

KENGREXAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
KENGREXAL ile tedaviye ne zaman son verilecegine doktorunuz karar vermelidir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KENGREXAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

KENGREXAL tedavisi esnasinda karsilagabileceginiz olasi yan etkiler sikliklarina gore
asagidaki gibidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:



Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir (izole vakalar da dahil)
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, KENGREXAL kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

. Viicudun herhangi bir yerinde kanama. Kanama, KENGREXAL tedavisi ile yaygin
goriilen bir yan etkidir (10 kisiden 1'inde goriilebilir). Kanama ciddi olabilir ve 6liimle
sonuc¢lanan durumlar bildirilmistir.

o Alerjik reaksiyon (dokiintii, kasmmma, bogazda sikigsma/sigsme, dil veya dudaklarda
sisme, nefes almada zorluk). Alerjik reaksiyon KENGREXAL tedavisi ile seyrek
goriilen bir yan etkidir (1000 kisiden 1'inde goriilebilir) ancak potansiyel olarak ciddi
olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
KENGREXAL’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin

e Viicudun herhangi bir yerinde ufak morarmalar (deride veya enjeksiyon bolgesinde
sisliklere yol acabilen ufak kirmiziliklar)

e Dispne (nefes darligi), kan hacmi veya kirmizi kan hiicreleri sayisinda diisiise yol acan
kanama, enjeksiyon veya kateter bolgelerinden sivi akisi.

Yaygin olmayan

e Kalp etrafinda sivi toplanmasi, gogiis boslugunda kan toplanmasina veya idrarda kan
bulunmasina neden olan kanama veya burun, sindirim kanali, karin boslugu, enjeksiyon
veya kateter bolgesinde kanama.

e Kanda, bobrek fonksiyonunun azaldigini gdsteren, artmis kreatinin seviyesi (kan testleri ile
belirlenir)

e Kan basincinda degisiklikler

e Dokiintii, kasinti, irtiker

e Damar giris yerinde kan birikmesi (hematom)

Seyrek

¢ Diisiik trombosit sayis1 veya anemiye yol acan kanama, gdzde, beyinde (inme dahil), pelvis
ve akcigerlerde kanama, yarali bolgelerde kanama, ciddi alerjik reaksiyonlar ve yiizde
sisme, kalpteki atar damalardan birinde veya duvarinda, sadece damar duvarinin birkag
katmanin1 tutan balon benzeri sislik, kanin pihtilagsmasinda azalma, morarma

Cok seyrek
e Deri altinda veya goz cevresinde kanama, kanayan bolgelerde enfeksiyon, siddetli adet
kanamasi, penis, kulak veya dnceden var olan deri tiimorlerinden kanama.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz, doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Buna,
elinizdeki kullanma talimatinda belirtilmeyen olas1 yan etkiler de dahildir. Herhangi bir yan
etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.
Ayrica, yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) bildirebileceginiz gibi, 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  KENGREXAL'in saklanmasi
KENGREXAL'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

KENGREXAL’i 25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Flakon seyreltmeden ve
kullanimdan hemen O6nce sulandirilmalidir. Seyreltilen ¢ozeltinin 24 saate kadar 25°C
altindaki oda sicakliginda stabil oldugu gosterilmistir. Buzdolabina koyulmamali veya
dondurulmamalidir. Kullanima hazirlama/sulandirma sonrasinda mikrobiyolojik agidan {iriin
hemen kullanilmahdir. Torbada ve flakonda kalan herhangi bir ¢ozelti 24 saat sonra
atilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KENGREXAL i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Chiesi Ilag Ticaret A.S

Biiyiikdere Cad. No:122 Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat:3
Esentepe Sisli 34394 Istanbul

Uretim yeri:
Patheon Italia S.p.A
Viale G.B. Stucchi 110 20900 Monza (MB) Italya

Bu kullanma talimati 04/10/2021 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK MESLEGI
MENSUPLARI iCiNDIiR

KENGREXAL, akut koroner bakim veya koroner miidahale prosediirlerinde deneyimli bir
hekim tarafindan uygulanmalidir. Akut durumlarda ve hastane ortaminda kullanim igin
gelistirilmistir.

Pozoloji
PKG hastalar1 i¢in Onerilen KENGREXAL dozu, 30 mikrogram/kg intravendz bolus ve

hemen ardindan 4 mikrogram/kg/dk intravendz infiizyondur. Bolus ve infiizyon prosediirden
once baslatilmali ve en az iki saat veya tiim prosediir siiresi boyunca (hangisi daha uzunsa)
devam ettirilmelidir. Hekimin karariyla, inflizyon toplam dort saat devam ettirilebilir.

Hastalar kronik tedavi i¢in oral P2Y,, terapisine gecirilmelidir. Gegis i¢in, kangrelor
inflizyonu kesildikten hemen sonra bir oral P2Y,, yiikleme dozu terapisi (klopidogrel,
tikagrelor veya prasugrel) uygulanmalidir. Alternatif olarak, klopridogrel haricinde, bir
tikagrelor veya prasugrel yiikleme dozu inflizyon sonundan 30 dakika oOnceye kadar
uygulanabilir.

Hazirlik talimatlari
KENGREXAL hazirlig1 i¢in aseptik prosediirler kullanilmalidir.

Flakon kullanimdan hemen Once seyreltilmeden rekonstitiiye edilmelidir. Her 50 mg/flakona
5 mL steril enjeksiyonluk su ekleyerek rekonstitiiye ediniz. Tiim materyal ¢oziinene kadar
nazikge karistiriniz. Siddetli calkalamayiniz. Olusan kdpiiklerin sénmesini bekleyiniz. Flakon
iceriginin tamamen ¢oziindiigiinden ve rekonstitiiye edilen materyalin berrak, renksiz ila agik
sar1 renkte oldugundan emin olunuz. Enjeksiyon ile uygulanan f{riinler her zaman gorsel
olarak incelenmeli ve partikiil varlig1 veya renk degisimi durumunda kullanilmamalidir.

Seyreltmeden kullanmayimiz. Uygulamadan once, rekonstitiiye edilmis her bir flakon ilave
250 mL sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk c¢ozeltisi veya glukoz (%)5)
enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.

Parenteral tibbi iirlinler, rekonstitlisyon sonrasinda partikiiler maddeler icin gorsel olarak
incelenmelidir.

KENGREXAL kilo bazli bir dozaj ile, ilk olarak intravendz bolus ve hemen ardindan gelen
intravendz inflizyon seklinde uygulanir. Bolus ve infiizyon, inflizyon c¢d6zeltisinden
uygulanmalidir.

Rekonstitiiye edilmis flakondan 5 mL ¢ekiniz ve ilave 250 mL sodyum kloriir 9 mg/mL
(%0,9) enjeksiyonluk ¢ozeltisi veya glukoz (%5) enjeksiyonluk ¢ozeltisi ekleyerek seyreltiniz.
Torbay1 iyice galkalayiniz. Bu seyrelti ile 200 mikrogram/mL konsantrasyonu elde edilir. Bu
en az iki saatlik doz icin yeterli olacaktir. 100 kg ve iizerindeki hastalar en az iki torbaya
ithtiya¢ duyacaktir.
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