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PACKAGE LEAFLET:  INFORMATION FOR 
THE PATIENT

Kengrexal 50 mg powder for 
concentrate for solution for 

injection/infusion.
Cangrelor

Read all of this leaflet carefully before you 
start using this medicine because it contains 
important information for you.
• Keep this leaflet. You may need to read it again.
• If you have any further questions, ask your 

doctor.
• If you get any side effects, talk to your doctor. 

This includes any possible side effects not listed 
in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet
1. What Kengrexal is and what it is used for
2. What you need to know before you use 

Kengrexal
3. How to use Kengrexal
4. Possible side effects
5. How to store Kengrexal
6. Contents of the pack and other information

1. WHAT KENGREXAL IS AND WHAT IT IS 
USED FOR

Kengrexal is an anti-platelet medicine that contains 
the active substance cangrelor.

Platelets are very small cells in the blood that 
can clump together and help the blood to clot. 
Sometimes clots can form within a damaged blood 
vessel such as in an artery in the heart and this can 
be very dangerous as the clot can cut off the blood 
supply (a thrombotic event), causing a heart attack 
(myocardial infarction).

Kengrexal diminishes the clumping of platelets and 
so reduces the chance of a blood clot forming.

You have been prescribed Kengrexal because you 
have blocked blood vessels in your heart (coronary 
artery disease) and you need a procedure (called 
a percutaneous coronary intervention – PCI) to 
remove the blockage. During this procedure you 
may have a stent inserted in your blood vessel to 
help to keep it open. Using Kengrexal reduces the 
risk that this procedure will cause a clot to form and 
block the blood vessels again.

Kengrexal is only for use in adults.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU 
USE KENGREXAL

Do not use Kengrexal
• If you are allergic to cangrelor or any of the other 

ingredients of this medicine (listed in section 6).
• If you have a medical condition that is currently 

causing bleeding such as bleeding from the 
stomach or intestines or you have a condition 
which makes you more prone to uncontrolled 
bleeding (impaired haemostasis or irreversible 
coagulation disorders).

• If you have recently undergone major surgery 
or suffered from any form of serious physical 
trauma such as a bone fracture or road traffic 
accident.

• If you have uncontrolled very high blood 
pressure.

• If you have ever had a stroke, or a ‘mini-stroke’ 

(also known as a transient ischaemic attack, TIA) 
caused by the temporary interruption of the 
blood supply to the brain.

Warnings and precautions
Talk to your doctor before using Kengrexal if:
• You are, or you think you may be at increased 

risk of bleeding. For example, if you have a 
medical condition that affects blood clotting or 
because of another medical condition that may 
increase the risk of bleeding such as a recent 
serious injury, any recent surgery, history of a 
stroke or a transient ischaemic attack or recent 
bleeding from your stomach or gut.

• You suffer from impaired kidney function or 
require dialysis.

• You have ever suffered from an allergic reaction 
to Kengrexal or any of its constituents.

• You suffer from breathing difficulties such as 
asthma.

• You have been told by your doctor that you have 
an intolerance to some sugars.

Children and adolescents
Kengrexal is not recommended for children and 
adolescents under 18 years.

Other medicines and Kengrexal
You may receive acetylsalicylic acid (ASA) while 
you are treated with Kengrexal or another type of 
anti-platelet medicine (e.g., clopidogrel) before and 
after you are treated with Kengrexal.

Tell your doctor if you are taking other medicines 
that may increase the risk of side effects such as 
bleeding including blood thinners (anticoagulants 
e.g., warfarin).

Tell your doctor if you are taking, have recently 
taken or might take any other medicines.

Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant, think you may be pregnant or 
are planning to have a baby, ask your doctor for 
advice before taking this medicine. Kengrexal is not 
recommended for use during pregnancy.

Driving and using machines
The effect of Kengrexal wears off quickly and it 
is unlikely to affect your ability to drive or to use 
machines.

Kengrexal contains sodium and sorbitol
Sorbitol is a source of fructose. If you have 
hereditary fructose intolerance (HFI), a rare genetic 
disorder, you must not receive this medicine. 
Patients with HFI cannot break down fructose, 
which may cause serious side effects.
You must tell your doctor before receiving this 
medicine if you have HFI.

This medicine contains less than 1 mmol sodium 
(23 mg) per vial, that is to say essentially ‘sodium-
free’.

3. HOW TO USE KENGREXAL
Your treatment with Kengrexal will be supervised 
by a doctor experienced in caring for patients 
with heart disease. The doctor will decide how 
much Kengrexal you receive, and will prepare the 
medicine.

Kengrexal is for injection, followed by infusion 
(drip), into a vein. The dose given depends on your 
weight. The recommended dose is:
• 30 micrograms per kilogram body weight by 

injection, followed immediately by 
• 4 micrograms per kilogram body weight per 

minute by infusion (drip), for at least 2 hours. The 
doctor will decide if you will need to be treated 
for longer periods.

If you use more Kengrexal than you should
This medicine will be given to you by a healthcare 
professional. Your doctor will decide how to 
treat you, including stopping the medicine and 
monitoring for signs of side effects.

If you have any further questions on the use of this 
medicine, ask your doctor.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS
Like all medicines, this medicine can cause side 
effects, although not everybody gets them.

If side effects occur, they may need medical 
attention.

Tell your doctor immediately if you notice any of 
the following:
• Bleeding from anywhere in the body. Bleeding 

is a common side effect of treatment with 
Kengrexal (may affect up to 1 in 10 people). 
Bleeding can be serious, and fatal outcomes 
have been reported.

• Allergic reaction (a rash, itching, throat 
tightening/swelling, swelling of the tongue or 
lips, difficulty breathing). Allergic reaction is 
a rare side effect of treatment with Kengrexal 
(may affect up to 1 in 1,000 people) but may be 
potentially serious.

Common side effects: may affect up to 1 in 10 people
• Minor bruising can occur anywhere in the body 

(including small red bruises on the skin or at 
the site of an injection under the skin causing 
swelling), 

• dyspnoea (shortness of breath), 
• bleeding leading to decreases in blood volume 

or red blood cell numbers,
• fluid discharge from injection or catheter sites. 

Uncommon side effects: may affect up to 1 in 100 
people
• Bleeding leading to fluid around the heart, 

blood in the chest cavity or bleeding from the 
nose, gastrointestinal tract, in the abdomen, or 
in the urine or from injection or catheter sites, 

• increased levels of creatinine in the blood 
(identified by blood tests), indicating reduced 
kidney function,

• variations in blood pressure,
• rash, pruritus, urticaria,
• vessel puncture site haematoma.

Rare side effects: may affect up to 1 in 1,000 people
• Bleeding leading to low platelet count or 

anaemia, 
• bleeding in the eye, brain (including stroke), 

pelvis and lung, 
• bleeding from the site of wounds, 
• balloon-like swelling in an artery or wall of the 

heart, which involves only a few layers of the 
vessel walls,

• severe allergic reactions, 
• reduced clotting of the blood, 
• bruising,
• swollen face.

Very rare side effects: may affect up to 1 in 10,000 
people
• Bleeding under the skin or around the eye, 
• infection of bleeding sites, 
• heavy menstrual bleeding, 
• bleeding from the penis, ear or pre-existing skin 

tumours. 

Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor. This 
includes any possible side effects not listed in this 
leaflet.

You can also report side effects  directly via the
national reporting system listed. By reporting side
effects you can help provide more information on
the safety of this medicine.

United Kingdom
Yellow Card Scheme
Website: www.mhra.gov.uk/yellowcard or search 
for MHRA Yellow Card in the Google Play or Apple 
App Store.

Ireland
HPRA Pharmacovigilance
Website: www.hpra.ie

5. HOW TO STORE KENGREXAL
Keep this medicine out of the sight and reach of 
children.
Do not use this medicine after the expiry date 

which is stated on the label and carton after ‘EXP’. 
The expiry date refers to the last day of that month.

This medicine does not require any special storage 
conditions.

Reconstituted solution: the powder should be 
reconstituted immediately prior to dilution and 
use. Do not refrigerate.

Diluted solution: From a microbiological point 
of view, unless the method of reconstitution/
dilution precludes the risk of microbiological 
contamination, the product should be used 
immediately. If not used immediately, in-use 
storage times and conditions prior to use are the 
responsibility of the user.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER 
INFORMATION

What Kengrexal contains
The active substance is cangrelor. Each vial contains 
50 mg cangrelor. After reconstitution 1 mL of 
concentrate contains 10 mg cangrelor and after 
dilution 1 mL of solution contains 200 micrograms 
cangrelor.

The other ingredients are mannitol, sorbitol and 
sodium hydroxide for pH adjustment.

What Kengrexal looks like and contents  of the 
pack
Powder for concentrate for solution for injection / 
infusion in a glass vial.

Kengrexal is a white to off-white freeze-dried 
powder.

Kengrexal is available in packs of 10 vials.

Marketing Authorisation Holder 
Ireland & United Kingdom 
(Northern Ireland):
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A
43122 Parma
Italy

Great Britain:
Chiesi Limited
333 Styal Road
Manchester
M22 5LG

Manufacturer
Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56
48155 Münster 
Germany

For any information about this medicine, please 
contact the local representative of the Marketing 
Authorisation Holder.

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Great Britain
Chiesi Ltd
Tel: + 44 (0)161 488 5555

This leaflet was last revised in 01/2023.

Other sources of information

Detailed information on this medicine is available 
on the European Medicines Agency web site: 
http://www.ema.europa.eu
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The following information is intended for 
healthcare professionals only:
Kengrexal should be administered by a physician 
experienced in either acute coronary care or in 

coronary intervention procedures and is intended 
for specialised use in an acute and hospital setting.

Posology
The recommended dose of Kengrexal for patients 
undergoing PCI is a 30 micrograms/kg intravenous 
bolus followed immediately by 4 micrograms/kg/
min intravenous infusion. The bolus and infusion 
should be initiated prior to the procedure and 
continued for at least two hours or for the duration 
of the procedure, whichever is longer. At the 
discretion of the physician, the infusion may be 
continued for a total duration of four hours. See 
section 5.1.

Patients should be transitioned to oral P2Y12 
therapy for chronic treatment. For transition, a 
loading dose of oral P2Y12 therapy (clopidogrel, 
ticagrelor or prasugrel) should be administered 
immediately following discontinuation of 
cangrelor infusion. Alternatively, a loading dose of 
ticagrelor or prasugrel, but not clopidogrel, may be 
administered up to 30 minutes before the end of 
the infusion, see section 4.5.

Instructions for preparation
Aseptic procedures should be used for the 
preparation of Kengrexal.

The vial should be reconsituted immediately prior 
to dilution and use. Reconstitute each 50 mg/vial, 
by adding 5 mL of sterile water for injection. Swirl 
gently until all material is dissolved. Avoid vigorous 
mixing. Allow any foam to settle. Ensure that the 
contents of the vial are fully dissolved and the 
reconstituted material is a clear, colourless to pale 
yellow solution.

Do not use without dilution. Before administration, 
5 mL reconstituted solution has to be withdrawn 
from each vial and must be diluted further with 250 
mL sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) solution for 
injection or glucose (5%) solution for injection. Mix 
the bag thoroughly.

The medicinal product should be inspected visually 
for particulate matter after reconstitution.

Kengrexal is administered as a weight-based 
regimen consisting of an initial intravenous bolus 
followed by an intravenous infusion. The bolus and 
infusion should be administered from the infusion 
solution.

This dilution will generate a concentration of 200 
micrograms/mL and should be sufficient for at least 
two hours of dosing as required. Patients 100 kg 
and over will require a minimum of two bags.

FOGLIO ILLUSTRATIVO: 
INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Kengrexal 50 mg polvere per 
concentrato per soluzione 
iniettabile/per infusione

cangrelor

Legga attentamente questo foglio prima di 
usare questo medicinale perché contiene 
importanti informazioni per lei.
• Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di 

leggerlo di nuovo.
• Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico.
• Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, 

compresi quelli non elencati in questo foglio, si 
rivolga al medico. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:
1. Che cos’è Kengrexal e a cosa serve 
2. Cosa deve sapere prima di usare Kengrexal
3. Come usare Kengrexal
4. Possibili effetti indesiderati 
5. Come conservare Kengrexal
6. Contenuto della confezione e altre informazioni

1. CHE COS’È KENGREXAL E A COSA SERVE
Kengrexal è un medicinale antipiastrinico che 
contiene il principio attivo cangrelor. 

Le piastrine sono cellule molto piccole nel sangue 
che possono aggregarsi tra di loro e aiutare il 
sangue a coagulare. A volte possono formarsi 
dei coaguli all’interno di un vaso sanguigno 
danneggiato, come in un’arteria del cuore, e ciò 
può essere molto pericoloso perché il coagulo 
può interrompere l’apporto di sangue (un evento 
trombotico), provocando un attacco cardiaco 
(infarto miocardico). 

Kengrexal diminuisce l’aggregazione delle piastrine 
e riduce in tal modo la possibilità di formazione dei 
coaguli sanguigni. 

Le è stato prescritto Kengrexal perché lei ha vasi 
sanguigni ostruiti nel cuore (malattia coronarica) e 
ha bisogno di una procedura (chiamata intervento 
coronarico percutaneo – PCI) per eliminare 
l’ostruzione. Durante questa procedura potrà essere 
inserito uno stent nel suo vaso sanguigno per 
aiutare a mantenerlo aperto. L’utilizzo di Kengrexal 
riduce il rischio di formazione di un coagulo e di 
una nuova ostruzione dei vasi sanguigni causati da 
questa procedura.

Kengrexal è solo per l’uso negli adulti.

2. COSA DEVE SAPERE PRIMA DI USARE 
KENGREXAL

Non usi Kengrexal
• se è allergico a cangrelor o ad uno qualsiasi degli 

altri componenti di questo medicinale (elencati 
al paragrafo 6).

• se ha una patologia che causa attualmente 
il sanguinamento, come sanguinamento 
dallo stomaco o dall’intestino, o ha una 
condizione che accresce la sua probabilità 
di sanguinamento non controllato 
(compromissione dell’emostasi o disturbi 
irreversibili della coagulazione).

• se è stato sottoposto recentemente ad un 
intervento chirurgico importante o ha subito 
una qualsiasi forma di trauma fisico grave, come 
una frattura ossea o un incidente stradale.

• se ha la pressione sanguigna molto alta non 
controllata. 

• se ha mai avuto un ictus o un ‘mini-ictus’ (noto 
anche come attacco ischemico transitorio, 
TIA) causato dalla temporanea interruzione 
dell’apporto di sangue al cervello.

Avvertenze e precauzioni 
Si rivolga al medico prima di usare Kengrexal: 
• se ha o pensa di poter avere un aumentato 

rischio di sanguinamento. Per esempio, se ha 
una patologia che colpisce la coagulazione del 

sangue o a causa di un’altra patologia che può 
aumentare il rischio di sanguinamento, come 
un trauma grave recente, qualsiasi intervento 
chirurgico recente, una storia di ictus o di attacco 
ischemico transitorio o recente sanguinamento 
dallo stomaco o dall’intestino.

• se la sua funzione renale è compromessa o lei ha 
bisogno di dialisi. 

• se ha mai avuto una reazione allergica a 
Kengrexal o a uno qualsiasi dei suoi componenti.

• se è affetto da difficoltà respiratorie tipo asma. 
• se il medico le ha detto che ha un’intolleranza ad 

alcuni zuccheri.

Bambini e adolescenti
Kengrexal non è raccomandato per i bambini e gli 
adolescenti di età inferiore ai 18 anni.

Altri medicinali e Kengrexal
Può ricevere acido acetilsalicilico (ASA) mentre 
riceve il trattamento con Kengrexal o con un 
altro tipo di medicinale antipiastrinico (ad es. 
clopidogrel) prima e dopo il trattamento con 
Kengrexal. 

Informi il medico se sta assumendo altri medicinali 
che possono aumentare il rischio di effetti 
indesiderati come sanguinamento, compresi i 
fluidificanti del sangue (anticoagulanti, ad es. 
warfarin).

Informi il medico se sta assumendo, ha 
recentemente assunto o potrebbe assumere 
qualsiasi altro medicinale.

Gravidanza e allattamento
Se è in corso una gravidanza, se sospetta o sta 
pianificando una gravidanza, chieda consiglio 
al medico prima di prendere questo medicinale. 
Kengrexal non è raccomandato per l’uso durante la 
gravidanza.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
L’effetto di Kengrexal scompare rapidamente ed 
è improbabile che influisca sulla sua capacità di 
guidare o utilizzare macchinari.

Kengrexal contiene sodioe sorbitolo
Sorbitolo è una fonte di fruttosio. Se le è stata 
diagnosticata l’intolleranza ereditaria al fruttosio, 
una rara malattia genetica, non deve prendere 
questo medicinale. I pazienti con intolleranza 
ereditaria al fruttosio non riescono a trasformare il 
fruttosio, che può causare gravi effetti collaterali.
Prima di prendere questo medicinale, informi 
il medico se soffre di intolleranza ereditaria al 
fruttosio.

Questo medicinale contiene meno di 
1 mmol (23 mg) di sodio per flaconcino, cioè 
essenzialmente ‘senza sodio’. 

3. COME USARE KENGREXAL
La sua terapia con Kengrexal sarà supervisionata 
da un medico esperto nel trattamento dei pazienti 
con malattie cardiache. Il medico deciderà 
quanto Kengrexal lei dovrà ricevere e preparerà il 
medicinale. 

Kengrexal è somministrato mediante iniezione, 
seguita da un’infusione (fleboclisi) in una vena. La 
dose somministrata dipende dal suo peso.

La dose raccomandata è:
• 30 microgrammi per chilogrammo di 

peso corporeo mediante iniezione, seguiti 
immediatamente da

• 4 microgrammi per chilogrammo di peso 
corporeo per minuto mediante infusione 
(fleboclisi) per almeno 2 ore. Il medico deciderà 
se lei dovrà essere trattato per periodi più 
lunghi.

Se usa più Kengrexal di quanto deve
Questo medicinale le sarà somministrato da un 
operatore sanitario. Il medico deciderà come 
trattarla, compresa l’interruzione del medicinale e il 
monitoraggio per i segni degli effetti indesiderati.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo 
medicinale, si rivolga al medico.

4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI
Come tutti i medicinali, questo medicinale può 
causare effetti indesiderati sebbene non tutte le 
persone li manifestino.

Se si verificano, gli effetti indesiderati possono 
richiedere l’attenzione del medico.

Dica al medico immediatamente se nota uno 
qualsiasi dei seguenti:
• Sanguinamento da qualsiasi parte del corpo. 

Il sanguinamento è un effetto indesiderato 
comune del trattamento con Kengrexal 
(può interessare fino a 1 persona su 10). Il 
sanguinamento può essere grave e sono stati 
segnalati esiti fatali.

• Reazione allergica (eruzione cutanea, prurito, 
costrizione/gonfiore della gola, gonfiore della 
lingua o delle labbra, difficoltà di respirazione). 
La reazione allergica è un effetto indesiderato 
raro del trattamento con Kengrexal (può 
interessare fino a 1 persona su 1.000) ma può 
essere potenzialmente grave.

Effetti indesiderati comuni: possono interessare fino a 
1 persona su 10 
• Lividi minori possono verificarsi in qualsiasi 

parte del corpo (compresi piccoli lividi rossi sulla 
cute o nella sede di un’iniezione sottocutanea 
che provocano gonfiore),

• dispnea (mancanza di respiro),
• sanguinamento con conseguente riduzione del 

volume del sangue o del numero dei globuli 
rossi nel sangue,

• perdita di fluido dalle sedi dell’iniezione o del 
catetere. 

Effetti indesiderati non comuni: possono interessare 
fino a 1 persona su 100
• Sanguinamento con conseguente raccolta 

di fluido attorno al cuore, sangue nella 
cavità toracica o sanguinamento dal naso, 
nell’apparato gastrointestinale, nell’addome, 
nelle urine o dalle sedi dell’iniezione o del 
catetere,

• aumento dei livelli di creatinina nel sangue 
(rilevato mediante esami del sangue), che indica 
una riduzione della funzione renale,

• variazioni della pressione sanguigna,
• eruzione cutanea, prurito, orticaria,
• ematoma in sede di puntura vasale.

Effetti indesiderati rari: possono interessare fino a 1 
persona su 1.000
• Sanguinamento con conseguente bassa conta 

piastrinica o anemia,
• sanguinamento negli occhi, nel cervello 

(compreso ictus), nella pelvi e nei polmoni,
• sanguinamento dalla sede di ferite,
• rigonfiamento a palloncino in un’arteria o nella 

parete del cuore, che coinvolge solo pochi strati 
delle pareti dei vasi sanguigni,

• gravi reazioni allergiche,
• riduzione della coagulazione del sangue,
• formazione di lividi,
• viso gonfio.

Effetti indesiderati molto rari: possono interessare fino 
a 1 persona su 10.000
• Sanguinamento sotto la pelle o attorno agli 

occhi,
• infezione delle sedi sanguinanti,
• sanguinamento mestruale abbondante,
• sanguinamento dal pene, dall’orecchio o da 

tumori cutanei preesistenti.

Segnalazione degli effetti indesiderati
Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, 
compresi quelli non elencati in questo foglio, si 
rivolga al medico. Lei può inoltre segnalare gli 
effetti indesiderati direttamente tramite https://
www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-
avverse. Segnalando gli effetti indesiderati lei può 
contribuire a fornire maggiori informazioni sulla 
sicurezza di questo medicinale.

5. COME CONSERVARE KENGREXAL
Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dalla 
portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di 
scadenza che è riportata sull’etichetta e sulla 
scatola dopo ‘Scad.’. La data di scadenza si riferisce 
all’ultimo giorno di quel mese. 

Questo medicinale non richiede qualsiasi 
condizione speciale di conservazione.

Soluzione ricostituita: la polvere deve essere 
ricostituita immediatamente prima della diluizione 
e dell’uso. Non refrigerare.

Soluzione diluita: Dal punto di vista microbiologico, 
a meno che il metodo di ricostituzione /
diluizione precluda il rischio di contaminazione 
microbiologica, il medicinale deve essere 
usato immediatamente. Se non viene usato 
immediatamente, i tempi di conservazione durante 
l’uso e le condizioni prima dell’uso sono sotto la 
responsabilità dell’utilizzatore.

6. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE E 
ALTRE INFORMAZIONI

Cosa contiene Kengrexal
Il principio attivo è cangrelor. Ogni flaconcino 
contiene 50 mg di cangrelor. Dopo la ricostituzione 
1 mL di concentrato contiene 10 mg di cangrelor 
e dopo la diluzione 1 mL di soluzione contiene 
200 microgrammi di cangrelor.
Gli altri componenti sono mannitolo, sorbitolo e 
sodio idrossido per l’aggiustamento del pH.

Descrizione dell’aspetto di Kengrexal e 
contenuto della confezione
Polvere per concentrato per soluzione iniettabile/
per infusione in un flaconcino di vetro.
Kengrexal è una polvere liofilizzata da bianca a 
biancastra. 
Kengrexal è disponibile in confezioni da dieci 
flaconcini.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A
43122 Parma
Italia

Produttore
Diapharm GmbH & CO. KG
Am Mittelhafen 56
48155 Münster
Germania

Per ulteriori informazioni su questo medicinale, 
contatti il rappresentante locale del titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio:

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

Questo foglio illustrativo è stato aggiornato il 
01/2023

Altre fonti d’informazioni

Informazioni più dettagliate su questo medicinale 
sono disponibili sul sito web dell’Agenzia europea 
dei medicinali: http://www.ema.europa.eu.
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Le informazioni seguenti sono destinate 
esclusivamente agli operatori sanitari:
Kengrexal deve essere somministrato da un 
medico esperto nella terapia coronarica acuta o 
nelle procedure coronariche ed è inteso per l’uso 
specialistico in ospedaliere situazioni acute in 
ambito ospedaliero.

Posologia
La dose raccomandata di Kengrexal per i pazienti 
sottoposti a PCI è un bolo endovenoso di 

30 microgrammi/kg seguito immediatamente da 
un’infusione endovenosa di 4 microgrammi/kg/
minuto. Il bolo e l’infusione devono essere iniziati 
prima della procedura e continuati per almeno 
due ore o per la durata della procedura, a seconda 
di quale tempo risulti più lungo. A discrezione del 
medico, l’infusione può essere continuata per una 
durata totale di quattro ore (vedere paragrafo 5.1).

Per il trattamento cronico, i pazienti devono 
essere fatti passare alla terapia con gli inibitori del 
recettore P2Y12 per via orale. Per la transizione, 
una dose di carico della terapia con gli inibitori 
del recettore P2Y12 per via orale (clopidogrel, 
ticagrelor o prasugrel) deve essere somministrata 
subito dopo l’interruzione dell’infusione di 
cangrelor. In alternativa, può essere somministrata 
una dose di carico di ticagrelor o prasugrel, ma non 
di clopidogrel, fino a 30 minuti prima della fine 
dell’infusione (vedere paragrafo 4.5).

Istruzioni per la preparazione
Le procedure asettiche devono essere utilizzate per 
la preparazione di Kengrexal.

Il flaconcino deve essere ricostituito 
immediatamente prima della diluizione e 
dell’uso. Ricostituire ciascun flaconcino da 
50 mg aggiungendo 5 mL di acqua sterile per 
preparazioni iniettabili. Agitare delicatamente 
con movimento circolare fino a quando tutto 
il materiale è disciolto. Evitare la miscelazione 
vigorosa. Lasciare depositare l’eventuale schiuma 
formatasi. Accertarsi che il contenuto del flaconcino 
sia completamente disciolto e che il materiale 
ricostituito sia una soluzione limpida, da incolore a 
color giallo pallido.

Non usare senza la diluizione. Prima della 
somministrazione, prelevare da ogni flaconcino 
5 ml di soluzione ricostituita e diluirli ulteriormente 
con 250 mL di soluzione iniettabile di cloruro di 
sodio 9 mg/mL (0,9%) o di soluzione iniettabile di 
glucosio (5%). Miscelare accuratamente la sacca.

Il medicinale deve essere ispezionato visivamente 
per l’eventuale presenza di sostanze particellari 
dopo la ricostituzione.

Kengrexal viene somministrato secondo un regime 
basato sul peso composto da un bolo endovenoso 
iniziale seguito da un’infusione endovenosa. Il bolo 
e l’infusione devono essere somministrati dalla 
soluzione per l’infusione.

Questa diluizione genera una concentrazione di 
200 microgrammi/mL e deve essere sufficiente 
per almeno due ore di somministrazione come 
richiesto. Per i pazienti di peso a partire dai 100 kg 
sono necessarie almeno due sacche.
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GEBRAUCHSINFORMATION:  INFORMATION 
FÜR PATIENTEN 

 Kengrexal 50 mg Pulver für ein 
Konzentrat zur Herstellung einer 
Injektions- bzw. Infusionslösung.

Cangrelor
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig 
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses 
Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige 
Informationen.
• Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht 

möchten Sie diese später nochmals lesen. 
• Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an 

Ihren Arzt.
• Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie 

sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, 
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
 Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Kengrexal und wofür wird es angewendet? 
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Kengrexal 

beachten?
3. Wie ist Kengrexal anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
5. Wie ist Kengrexal aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST KENGREXAL UND WOFÜR WIRD ES 
ANGEWENDET?

Kengrexal ist ein Antithrombotikum, das den Wirkstoff 
Cangrelor enthält. 

Blutplättchen sind sehr kleine Zellen im Blut, die sich 
zu einem Blutpfropf zusammenklumpen und zur 
Blutgerinnung beitragen können. Gelegentlich können 
sich Gerinnsel in einem beschädigten Blutgefäß wie in 
einer Arterie im Herzen bilden, was sehr gefährlich sein 
kann, da das Blutgerinnsel die Blutzufuhr unterbindet 
(thrombotisches Ereignis) und zu einem Herzinfarkt 
(Myokardinfarkt) führen kann. 

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

Ihr Arzt hat Ihnen Kengrexal verordnet, weil die Blutgefäße 
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 möglicherweise ein Stent 
(eine Gefäßstütze) in Ihr Blutgefäß eingesetzt, um es 
aufzuweiten. Mit der Anwendung von Kengrexal wird 
das Risiko gesenkt, dass dieses Verfahren Blutgerinnsel 
verursacht und die Blutgefäße 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 anfälliger für unkontrollierte Blutungen 
(beeinträchtigte Hämostase und/oder irreversible 
Koagulationsstörungen) macht.

• Wenn Sie sich kürzlich einer größeren Operation 
unterzogen oder irgendeine Form schwerwiegender 
Unfälle wie Knochenfrakturen oder Verkehrsunfälle 
erlitten haben.

• Wenn Sie an unkontrolliertem, starkem Bluthochdruck 
leiden. 

• Wenn Sie früher bereits einen Schlaganfall oder einen 
„Mini-Schlaganfall“ (auch transitorische ischämische 
Attacke (TIA) genannt), hervorgerufen durch die 
kurzzeitige Unterbrechung der Blutzufuhr zum 
 Gehirn, hatten.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Kengrexal 
anwenden, wenn: 
• bei Ihnen ein erhöhtes Blutungsrisiko vorliegt 

oder Sie glauben, dass dieses erhöht ist. Wenn Sie 
beispielsweise eine Krankheit haben, die sich auf die 
Blutgerinnung auswirkt, oder aufgrund einer anderen 
Krankheit, bei der ein erhöhtes Blutungsrisiko besteht, 

wie z. B. schwere, kürzlich erlittene Verletzungen, eine 
kürzlich vorgenommene Operation, bereits erlittene 
Schlaganfälle oder eine transitorische ischämische 
Attacke oder kürzlich aufgetretene Magen- oder 
Darmblutungen.  

• Ihre Nierenfunktion beeinträchtigt 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 Zuckerunverträglichkeit leiden.

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

Anwendung von Kengrexal zusammen mit anderen 
Arzneimitteln
Während Ihrer Behandlung mit Kengrexal erhalten 
Sie möglicherweise Acetylsalicylsäure (ASS) oder vor 
oder nach Ihrer 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 erhöhen können, z. B. Blutverdünner 
(Antikoagulantien, z. B. Warfarin), einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel 
einnehmen, kürzlich 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 während 
der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen
Die Wirkung von Kengrexal lässt schnell nach, daher ist es 
unwahrscheinlich, dass Ihre Verkehrstüchtigkeit oder die 
Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinträchtigt 
wird.

Kengrexal enthält Natrium und Sorbitol
Sorbitol ist eine Quelle für Fructose. Wenn Sie an 
hereditärer Fructoseintoleranz (HFI), einer seltenen 
angeborenen Erkrankung, leiden, dürfen Sie dieses 
Arzneimittel nicht erhalten. Patienten mit HFI 
können Fructose nicht abbauen, wodurch es zu 
schwerwiegenden Nebenwirkungen kommen kann.
Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, müssen Sie 
Ihren Arzt informieren, wenn Sie an hereditärer 
Fructoseintoleranz (HFI) leiden.

Dieses Arzneimittel enthält 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 
überwacht, der Erfahrung mit der Behandlung 
von Patienten mit Herzerkrankungen hat. Ihr Arzt 
entscheidet, wie viel Kengrexal Sie erhalten, und bereitet 
das Arzneimittel entsprechend zu. 

Kengrexal wird in eine Vene injiziert, gefolgt von einer 
Infusion ( Tropf ). Die Dosierung hängt von Ihrem 
Körpergewicht ab.
Die empfohlene Dosis beträgt:
• Eine Injektion von 30 Mikrogramm pro kg 

Körpergewicht, unmittelbar gefolgt von
• Einer Infusion (Tropf) von 4 Mikrogramm pro kg 

Körpergewicht pro Minute über eine Dauer von 
mindestens 2 Stunden. Ihr Arzt entscheidet, ob Sie 
über einen längeren Zeitraum hinweg behandelt 
werden müssen.

Wenn Sie eine größere Menge Kengrexal angewendet 
haben, als Sie sollten
Dieses Arzneimittel wird Ihnen von medizinischem 
Fachpersonal gegeben. Über die Art der Behandlung, 
einschließlich der Behandlungsdauer und der 
Überwachung von Nebenwirkungen entscheidet Ihr Arzt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses 
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel 
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem 
auftreten müssen.

Wenn Nebenwirkungen auftreten müssen sie evtl. 
medizinisch behandelt werden.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt unverzüglich, wenn 
folgende Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten:
• Blutungen an irgendwelchen Körperstellen. 

Blutungen sind häufige Nebenwirkungen der 
Kengrexal-Behandlung (kann bis zu 1 von 10 
Behandelten betreffen). Blutungen können 
schwerwiegend sein, und Fälle mit tödlicher Folge 
wurden berichtet.

• 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), können jedoch 
schwerwiegend sein.

Häufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten 
betreffen 
• Leichte Blutergüsse können überall am Körper 

auftreten (darunter kleine rote Blutergüsse auf der 
Haut oder an der Injektionsstelle unter der Haut, die 
Schwellungen verursachen), 

• Dyspnoe (Atemnot),
• Blutungen, die zu einem verminderten Blutvolumen 

oder einer verminderten Zahl roter Blutkörperchen 
führen, 

• Sekretaustritt aus den Injektions- oder Katheterstellen. 

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 
Behandelten betreffen
• Blutungen, die zu einer Flüssigkeitsansammlung am 

Herzen führen, Blut im Brustraum oder Blutungen der 
Nase, des Magen-Darm-Trakts, im Bauch oder im Urin 
oder aus den Injektions- oder Katheterstellen, 

• erhöhte Kreatininwerte im Blut (laut Bluttest), die auf 
eine verminderte Nierenfunktion hindeuten, 

• Blutdruckschwankungen, 
• Hautausschläge, Juckreiz, Nesselsucht,
• Blutergüsse an der Einstichstelle ins Blutgefäß.

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 
Behandelten betreffen
• Blutungen, die zu einer niedrigen Blutplättchenzahl 

oder Anämie führen, 
• Blutungen im Auge, Gehirn (einschließlich 

Schlaganfall), Becken und in der Lunge, 
• Blutungen aus Wunden, 
• ballonartige Aussackung einer Arterie oder 

der Herzwand, von der jeweils nur ein Teil der 
Wandschichten betroffen ist,

• schwere allergische Reaktionen, 
• beeinträchtigte Blutgerinnung,
• Blutergüsse,
• 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 Ihren Arzt. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die 
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 

Sie können Nebenwirkungen auch direkt über 

Deutschland
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

Österreich
Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 WIEN
ÖSTERREICH
Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Belgien
Föderalagentur für Arzneimittel und 
Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz
EUROSTATION II
Victor Hortaplein, 40/40
B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afmps.be
E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg
Direction de la Santé – Division de la Pharmacie et des 
Médicaments
Villa Louvigny – Allée Marconi
L-2120 Luxemburg
Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/activites/
pharmacie-medicament/index.html

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, können 
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die 
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt 
werden. 

5. WIE IST KENGREXAL AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder 
unzugänglich auf.

Sie dürfen 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. 

Für dieses Arzneimittel sind keine besonderen 
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Rekonstituierte Lösung: Das Pulver in der 
Durchstechflasche unverzüglich vor Verdünnung und 
Verwendung rekonstituieren. Nicht im Kühlschrank 
lagern.

Verdünnte Lösung: Aus mikrobiologischer Sicht sollte 
das Arzneimittel sofort verwendet werden, es sei denn, 
die Methode der Rekonstitution/Verdünnung schließt 
das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus. Wird 
es nicht sofort verwendet, ist der Anwender für die 
Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung vor 
Anwendung verantwortlich.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE 
INFORMATIONEN

Was Kengrexal enthält 
Der Wirkstoff ist Cangrelor. Jede Durchstechflasche 
enthält 50 mg Cangrelor. Nach Rekonstitution enthält 1 
ml Konzentrat 10 mg Cangrelor, und nach Verdünnung 
enthält 1 ml Lösung 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 für ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions- 
bzw. Infusionslösung in einer Glasflasche.

Kengrexal ist ein weißes bis cremefarbenes 
gefriergetrocknetes Pulver. 

Kengrexal ist in Packungen mit 10 Durchstechflaschen 
erhältlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A
43122 Parma
Italien

Hersteller 
Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56
48166 Münster
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel 
wünschen, setzen Sie sich bitte mit dem örtlichen Vertreter 
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

Österreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH 
Tel: + 43 1 4073919

Belgien
Ferrer Internacional, S.A.
Tel: +3215287415

Luxemburg
Ferrer Internacional, S.A.
Tel: +3215287415

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 
01/2023. 

Weitere Informationsquellen
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind 
auf den Internetseiten der Europäischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfügbar. 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Die folgenden Informationen sind für medizinisches 
Fachpersonal bestimmt:
Kengrexal ist von einem Arzt mit Erfahrung im 
Bereich der akuten Koronarbehandlung oder der 
Koronarinterventionen zu verabreichen. Es ist für 
den Spezialeinsatz in der Akuttherapie und im 
Krankenhausbereich bestimmt.

Dosierung
Die empfohlene Dosis Kengrexal bei Patienten, die 
sich einer PCI unterziehen, beträgt 30 Mikrogramm/
kg in Form einer intravenösen Bolusinjektion, 
unmittelbar gefolgt von einer intravenösen Infusion 
von 4 Mikrogramm/kg/Min. Die Bolusinjektion sowie 
die Infusion sind vor dem Verfahren einzuleiten und 
mindestens zwei Stunden oder für die Zeitdauer des 
Verfahrens fortzusetzen, je nachdem, welcher Zeitraum 
länger ist. Die Infusion kann nach Ermessen des 
Arztes für eine Zeitdauer von insgesamt vier Stunden 
fortgesetzt werden. Siehe Abschnitt 5.1.

Die Patienten sollten auf eine orale Therapie mit P2Y12 
als Dauertherapie eingestellt werden. Zur Einstellung 
eine Anfangsdosis (Loading-Dosis) oraler Therapie 
mit P2Y12 (Clopidogrel, Ticagrelor oder Prasugrel) 
unmittelbar nach Absetzen der Cangrelor-Infusion 
verabreichen. Alternativ dazu kann eine Anfangsdosis 
Ticagrelor oder Prasugrel, jedoch nicht Clopidogrel, 30 
Minuten vor Ende der Infusion verabreicht werden, siehe 
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) während oder unmittelbar nach dem 
Absetzen der Kengrexal-Infusion oder am besten 
während der Infusion.

• Prasugrel: Verabreichung einer 60 mg Anfangsdosis 
(Loading-Dosis) unmittelbar nach dem Absetzen der 
Kengrexal-Infusion oder am besten 30 Minuten vor 
Ende der Infusion.

Zubereitung
Die Zubereitung von Kengrexal muss mittels einer 
aseptischen Technik erfolgen.

Das Pulver in der Durchstechflasche unverzüglich vor 
Verdünnung und Verwendung rekonstituieren. Jede 
50 mg/Durchstechflasche durch Hinzufügen von 5 ml 
sterilem Wasser für Injektionszwecke rekonstituieren. 
Die entstandene Lösung vorsichtig schütteln, bis alles 
gelöst ist. Nicht zu kräftig schütteln. Schaum absetzen 
lassen. Stellen Sie sicher, dass sich der Inhalt der 
Durchstechflasche vollständig aufgelöst hat und aus dem 
rekonstituierten Material eine transparente, farblose bis 
blassgelbe Lösung geworden ist. 

Verwenden Sie es nicht unverdünnt. Vor der 
Verabreichung müssen 5 ml rekonstituierte Lösung aus 
der jeweiligen Durchstechflasche aufgezogen und mit 
250 ml 9mg/ml (0,9%) Natriumchlorid-Injektionslösung 
oder mit Glucose-Injektionslösung (5 %) weiter verdünnt 
werden. Mischen Sie den Beutelinhalt gründlich. 

Das Arzneimittel ist nach der Rekonstitution einer 
Sichtprüfung auf Partikel zu unterziehen.

Kengrexal wird als gewichtsbasiertes Regime mit einer 
initialen intravenösen Bolusinjektion, gefolgt von einer 
intravenösen Infusion verabreicht. Die Bolusinjektion 
und die Infusion sind aus der Infusionslösung zu 
verabreichen.

Diese Lösung ergibt eine Konzentration von 
200 Mikrogramm/ml, die je nach Bedarf für eine 
Dosierungsdauer von mindestens zwei Stunden 
ausreichen sollte. Für Patienten mit einem Körpergewicht 
von 100 kg und mehr werden mindestens zwei Beutel 
benötigt.
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