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Ranexal (ranolazina)
Prezentare generala a Ranexa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ranexa si pentru ce se utilizeaza?

Ranexa este un medicament utilizat pentru tratarea simptomelor de angina pectorala stabila (dureri in
piept cauzate de aflux scazut de sange spre inima). Se utilizeaza ca adjuvant la tratamentul existent la
pacientii la care boala nu este tinuta sub control in mod adecvat cu alte medicamente, cum ar fi
betablocante sau antagonisti de calciu, sau la pacientii care nu pot lua aceste medicamente.

Ranexa contine substanta activa ranolazina.
Cum se utilizeaza Ranexa?

Ranexa se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de

comprimate cu eliberare prelungita (375 mg, 500 mg si 750 mg). ,Eliberare prelungitd” inseamna ca
ranolazina este eliberata treptat din comprimat in decurs de cateva ore.

Doza initiala recomandata de Ranexa este de 375 mg de doua ori pe zi. Dupa 2-4 saptamani, doza
trebuie marita la 500 mg de doua ori pe zi si apoi la 750 mg de doua ori pe zi, in functie de raspunsul
pacientului. Doza maxima este de 750 mg de doua ori pe zi. La pacientii care au anumite reactii
adverse poate fi necesara reducerea dozei. Cresterea dozei trebuie efectuata cu atentie la varstnici, la
pacientii cu greutatea sub 60 kg si la pacientii care au afectiuni la rinichi, ficat sau inima.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ranexa, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ranexa?

Se considera ca substanta activa din Ranexa, ranolazina, actioneaza prin reducerea afluxului de ioni de
calciu spre celulele muschiului cardiac. in mod normal, ionii de calciu determind contractia muschiului
cardiac. Se considera ca, prin reducerea afluxului de calciu spre celule, ranolazina ajuta inima sa se
relaxeze, imbunatatind circulatia sangelui spre muschiul cardiac si ameliorand simptomele de angina
pectorala.
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Ce beneficii a prezentat Ranexa pe parcursul studiilor?

Ranexa a fost investigat intr-un studiu principal care a cuprins 823 de pacienti cu varsta medie de

64 de ani care avuseserd angind pectorald timp de cel putin trei luni. In cadrul studiului, doud doze de
Ranexa (750 si 1 000 mg, administrate de doua ori pe zi) au fost comparate cu placebo (un preparat
inactiv) ca adjuvant la medicamentele administrate in mod obisnuit pentru angina pectorala (atenolol,
amlodipina sau diltiazem). Ranexa s-a dovedit mai eficace decat placebo in cresterea duratei in care
pacientii au putut efectua exercitii fizice. La inceputul studiului, pacientii puteau efectua exercitii fizice
timp de aproximativ 7 minute. Dupa 12 saptamani, durata a crescut in medie cu 1 minut si 56 de
secunde la pacientii care au adaugat Ranexa la tratament, in oricare din dozele prescrise, si cu 1 minut
si 32 de secunde la pacientii care au adaugat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Ranexa?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ranexa (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt ameteli, dureri de cap, constipatie, varsaturi, greata si slabiciune. Pentru lista completa a
reactiilor adverse raportate asociate cu Ranexa, cititi prospectul.

Ranexa este contraindicat la pacientii cu afectiuni renale grave sau afectiuni hepatice moderate sau
grave. De asemenea, este contraindicat la pacientii care iau alte medicamente care se descompun in
acelasi mod ca ranolazina sau anumite medicamente administrate pentru corectarea ritmului cardiac.
Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Ranexa in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a constatat ca, la pacientii cu angina pectorala stabila,
eficacitatea Ranexa in imbunatatirea simptomelor este modesta, dar ar putea fi valoroasa la pacientii
care nu au raspuns complet la tratamentul cu alte medicamente. Prin urmare, agentia a hotarat ca
beneficiile Ranexa sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru
utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ranexa?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ranexa, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ranexa sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Ranexa sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ranexa

Ranexa a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 9 iulie 2008.

Informatii suplimentare cu privire la Ranexa sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ranexa.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2018.
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