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Ranexal (ranolazina)
Um resumo sobre Ranexa e porque esta autorizado na UE

O que é Ranexa e para que é utilizado?

Ranexa é um medicamento utilizado para tratar os sintomas da angina de peito estavel (dor no peito
causada pela diminuicdo do fluxo sanguineo para o coracdo). E utilizado como adjuvante do
tratamento existente em doentes cuja doenca ndo é adequadamente controlada por outros
medicamentos, tais como bloqueadores beta ou antagonistas do calcio, ou em doentes que ndo podem
tomar estes medicamentos.

Ranexa contém a substancia ativa ranolazina.
Como se utiliza Ranexa?

Ranexa s6 pode ser obtido mediante receita médica e esta disponivel na forma de comprimidos de
libertacao prolongada (375 mg, 500 mg e 750 mg). «Libertagdo prolongada» significa que a ranolazina
é liberta do comprimido lentamente, ao longo de algumas horas.

A dose inicial recomendada de Ranexa é de 375 mg duas vezes por dia. Apos duas a quatro semanas,
a dose deve ser aumentada para 500 mg duas vezes por dia e, em seguida, para 750 mg duas vezes
por dia, dependendo da resposta do doente. A dose maxima é de 750 mg duas vezes por dia. Podera
ser necessario reduzir as doses em doentes que apresentem determinados efeitos secundarios. Os
aumentos da dose devem ser cuidadosamente realizados em idosos, em doentes com peso inferior a
60 kg e em doentes com problemas renais, hepaticos ou cardiacos.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Ranexa, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Ranexa?

Pensa-se que o modo de funcionamento da substéncia ativa de Ranexa, a ranolazina, consiste em
reduzir o fluxo de iGes de cdlcio para as células do musculo cardiaco. Os iGes de calcio normalmente
causam a contracdao do musculo cardiaco. Pensa-se que, ao reduzir o fluxo de célcio para as células, a
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ranolazina ajuda o coracdo a descontrair, melhorando o fluxo sanguineo para o musculo cardiaco e
aliviando os sintomas da angina de peito.

Quais os beneficios demonstrados por Ranexa durante os estudos?

Ranexa foi investigado num estudo principal que incluiu 823 doentes com uma idade média de 64 anos
gue tinham angina de peito ha pelo menos trés meses. No estudo, compararam-se duas doses de
Ranexa (750 e 1000 mg duas vezes por dia) com um placebo (tratamento simulado) como adjuvante
de medicamentos habitualmente utilizados para a angina de peito (atenolol, amlodipina ou diltiazem).
Ranexa demonstrou ser mais eficaz do que o placebo no prolongamento do tempo de esforgo nos
doentes. No inicio do estudo, os doentes conseguiam fazer esforco durante cerca de 7 minutos. Apds
12 semanas, este valor aumentou em média 1 minuto e 56 segundos nos doentes que adicionaram
gualguer uma das doses de Ranexa e em média 1 minuto e 32 segundos nos que adicionaram o
placebo.

Quais sao os riscos associados a Ranexa?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Ranexa (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
sdo tonturas, dores de cabeca, obstipagdo (prisdao de ventre), vémitos, nduseas (sensacdo de enjoo) e

fraqueza. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Ranexa, consulte

o Folheto Informativo.

O uso de Ranexa é contraindicado em doentes com problemas graves nos rins ou problemas
moderados a graves no figado. E também contraindicado em doentes que estejam a tomar outros
medicamentos metabolizados da mesma forma que a ranolazina, ou determinados medicamentos
utilizados para corrigir o ritmo cardiaco. Para a lista completa de restricdes de utilizagdo, consulte o
Folheto Informativo.

Porque esta Ranexa autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos observou que a eficacia de Ranexa na melhoria dos sintomas de
doentes com angina de peito estavel é modesta, mas que podera ser Util em doentes que ndo tenham
respondido totalmente a outros medicamentos. Por conseguinte, a Agéncia concluiu que os beneficios
de Ranexa sdo superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdao na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Ranexa?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Ranexa.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Ranexa sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Ranexa sao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Ranexa

A 9 de julho de 2008, Ranexa recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a
UE.

Mais informacGes sobre Ranexa podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ranexa

Este resumo foi atualizado pela uGltima vez em 10-2018.
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