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Ranexal (ranolazin)
A Ranexa-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Ranexa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Ranexa a stabil angina pectoris (a sziv felé iranyuld csokkent véraramlas altal okozott mellkasi
fajdalom) tineteinek kezelésére alkalmazott gydgyszer. Kiegészité kezelésként alkalmazzak olyan
betegeknél, akiknek a betegségét mas gydgyszerekkel, példaul béta-blokkoldkkal vagy kalcium-
antagonistakkal nem lehet megfelel6en kontrollalni, illetve olyan betegeknél, akik nem szedhetik
ezeket a gyogyszereket.

A Ranexa hatdéanyaga a ranolazin.
Hogyan kell alkalmazni a Ranexa-t?

A Ranexa csak receptre kaphatd, és retard tabletta (375 mg, 500 mg és 750 mg) formajaban
forgalmazzak. A ,retard” elnevezés arra utal, hogy a ranolazin lassan, néhany ora alatt szabadul fel a
tablettabdl.

A Ranexa javasolt kezdé adagja 375 mg naponta kétszer. Kett6-négy hét elteltével a ddzist naponta
kétszer 500 mg-ra kell emelni, majd naponta kétszer 750 mg-ra, a gyogyszervalasztél fliggben. A
maximalis adag naponta kétszer 750 mg. Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén sziikség lehet az
adagok csokkentésére. Az adag emelését idéseknél, 60 kg-nal kisebb testsulyu betegeknél, valamint
vese-, maj- vagy szivproblémakkal klizdd betegeknél koriltekintdéen kell elvégezni.

A Ranexa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informéaciéért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Ranexa?

A Ranexa hatdanyaga, a ranolazin az elképzelések szerint azaltal fejti ki hatasat, hogy cstkkenti a
kalcium-ionok szivizomsejtekbe tortén6 bedramlasat. A kalciumionok altaldban a szivizom
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O0sszehlzodasat okozzak. A kalcium sejtekbe torténé bearamlasanak csokkentésével az elképzelések
szerint a ranolazin segiti a sziv elernyedését, javitja a szivizomba iranyul6 véraramlast, és enyhiti az
angina pectoris tlneteit.

Milyen elonyei voltak a Ranexa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Ranexa-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 823, atlagosan 64 éves, legaldbb harom
hénapja angina pectorisban szenved0 beteg vett részt. A vizsgalatban a Ranexa két adagjat (750 és
1000 mg naponta kétszer) placebdval (hatdanyag nélkili kezelés) hasonlitottdk 6ssze az angina
pectoris kezelésére gyakran alkalmazott gydgyszerek (atenolol, amlodipin vagy diltiazem) kiegészit6
terapidjaként. A Ranexa hatasosabbnak bizonyult a placebdnal azon idGtartam novelésében, amig a
betegek képesek voltak tornazni. A vizsgalat kezdetén a betegek kortlbelll 7 percig tudtak tornazni.
12 hét elteltével ez az id6tartam atlagosan 1 perc 56 masodperccel n6tt a Ranexa barmely dézisat
kapo betegeknél, és atlagosan 1 perc 32 masodperccel a placebdt kapo betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Ranexa alkalmazasa?

A Ranexa leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szédlilés,
fejfajas, székrekedés, hanyas, hanyinger és a gyengeség. A Ranexa alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban taladlhato.

A Ranexa nem alkalmazhaté sulyos veseproblémakban, illetve kézepesen sllyos vagy sulyos
majproblémakban szenved6 betegeknél. Nem alkalmazhato6 olyan betegeknél sem, akik mas, a
ranolazinnal azonos mdédon lebomlé gydgyszereket, vagy bizonyos mas, a szivritmus szabalyozasara
alkalmazott gydgyszereket szednek. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban taladlhato.

Miért engedélyezték a Ranexa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megjegyezte, hogy a Ranexa hatasossaga a stabil angina pectoris
betegek tiineteinek enyhitésében mérsékelt, de a mas gyogyszerekre nem teljes mértékben reagald
betegeknél értékes lehet. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Ranexa
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ranexa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ranexa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerliltek az alkalmazasi elirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Ranexa alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ranexa alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Ranexa-val kapcsolatos egyéb informacio

2008. julius 9-én a Ranexa az Eurdpai Unid egész tertliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Ranexa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynékség honlapjan talalhaté::
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ranexa

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 10-2018.
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