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Ranexa! (ranolazin)
Prehlad o lieku Ranexa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ranexa a na ¢o sa pouziva?

Ranexa je liek pouZivany na lieCbu priznakov stabilnej anginy pectoris (bolesti v hrudniku spésobenej
znizenym prietokom krvi do srdca). Pouziva sa ako doplnok k existujlcej lieCbe u pacientov, u ktorych
sa nedosiahla primerana kontrola ochorenia inymi liekmi, ako sU beta-blokatory a/alebo antagonisti
vapnika, alebo ktori nemoézu tieto lieky uzivat.

Ranexa obsahuje liecivo ranolazin.
Ako sa liek Ranexa uziva?

Vydaj lieku Ranexa je viazany na lekarsky predpis a je dostupny vo forme tabliet s predizenym
uvolfiovanim (375 mg, 500 mg a 750 mg). PrediZené uvolfiovanie znamena, Ze ranolazin sa z tablety
uvolfiuje pomaly v priebehu niekolkych hodin.

Odporucana pociatoc¢na davka lieku Ranexa je 375 mg uzivana dvakrat denne. Po dvoch az Styroch
tyzdrioch sa ddvka ma zvysit na 500 mg dvakrat denne, a potom na 750 mg dvakrat denne, v
zavislosti od odpovede pacienta. Maximalna davka je 750 mg dvakrat denne. Je mozné, Ze davky bude
potrebné znizit u pacientov, u ktorych sa objavia niektoré vedlajsie G¢inky. V pripade starsich
pacientov, pacientov s telesnou hmotnostou nizSou ako 60 kg, a pacientov, ktori maju problémy s
obli¢kami, peéeriou alebo srdcom sa davky maju zvySovat opatrne.

Viac informacii o uzivani lieku Ranexa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ranexa uUcinkuje?

Predpoklada sa, ze liecivo lieku Ranexa, ranolazin, posobi tak, Zze znizuje tok idonov vapnika do buniek
srdcového svalu. Vapnikové idny zvycajne spésobuju stiahnutie srdcového svalu. Predpoklada sa, ze
znizenim toku vapnika do buniek ranolazin napomaha uvolneniu srdca, a tym sa zlepsuje prietok krvi
do srdcového svalu a zmierfiuju sa priznaky anginy pectoris.

1 Predtym znamy ako Latixa.
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Aké prinosy lieku Ranexa boli preukazané v stadiach?

Liek Ranexa bol skimany v jednej hlavnej studii zahfmajlucej 823 pacientov s priemernym vekom 64
rokov, ktori mali anginu pectoris najmenej tri mesiace. V tejto Studii sa dve davky lieku Ranexa (750 a
1 000 mg dvakrat denne) porovnavali s placebom (zdanlivym liekom) ako doplnok k bezne pouzivanym
liekom na anginu pectoris (atenolol, amlodipin alebo diltiazem). Preukazalo sa, Ze liek Ranexa je pri
predlZovani ¢asu, pocas ktorého boli pacienti schopni cvidit, G¢innejsi ako placebo. Na zadiatku Studie
boli pacienti schopni cvicit priblizne 7 minat. Po 12 tyzdrioch sa tento ¢as prediZil v priemere

o 1 mindtu 56 sekund u pacientov, ktorym bola k lie¢be pridana ktorakolvek davka lieku Ranexa a

v priemere o 1 mindtu 32 sekdnd u pacientov, ktorym bolo k liecbe pridané placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Ranexa?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Ranexa (ktoré mozu postihndt aZ 1 osobu z 10) st zavraty, bolest
hlavy, zadpcha, vracanie, nauzea (nevolnost) a slabost. Zoznam vsetkych vedlajsich tuc¢inkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Ranexa sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Ranexa sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maji zdvazné problémy s obli¢kami alebo stredne
zavazné alebo zavazné problémy s peceriou. Nesmie sa pouzivat ani u pacientov uzivajucich iné lieky,
ktoré sa Stiepia rovnako ako ranolazin, alebo niektoré iné lieky ur¢ené na Upravu srdcového rytmu.
Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ranexa povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky poznamenala, Ze ucinnost lieku Ranexa pri zlepSovani priznakov

u pacientov so stabilnou anginou pectoris je mierna, mdze byt véak prinosom pre pacientov, ktori
Uplne neodpovedali na iné lieky. Agentara preto usudila, ze prinosy lieku Ranexa su vacsie ako rizika
spojené s jeho uzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Ranexa?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Ranexa boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Ranexa sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Ranexa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ranexa

Lieku Ranexa bolo 9. jula 2008 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ranexa sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ranexa

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2018
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