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Ranexa! (ranolazinum)
Prehled pro pripravek Ranexa a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Ranexa a k ¢emu se pouziva?

Ranexa je lé¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k |é¢bé ptiznakl stabilni anginy pectoris (bolesti na hrudi
zplsobené snizenym tokem krve do srdce). PouZiva se jako pridavna Ié¢ba ke stdvajici 1é¢bé u
pacientl, jejichz onemocnéni neni dostate¢né kontrolovano jinymi lé¢ivy, napt. beta-blokatory nebo
blokatory vapnikovych kanall, nebo u pacientl, ktefi tato I1é¢iva nemohou uZivat.

PFipravek Ranexa obsahuje lécivou latku ranolazin.

Ve

Jak se pripravek Ranexa pouziva?

Vydej pripravku Ranexa je vazan na lékarsky predpis. Je k dispozici ve formé tablet s prodlouzenym
uvolfovanim (375 mg, 500 mg a 750 mg). Pojem ,prodlouzené uvolfovani®* znamena, Ze ranolazin se
z tablety uvolfiuje pomalu po dobu nékolika hodin.

Doporucena pocatecni davka pripravku Ranexa je 375 mg dvakrat denné. V zavislosti na reakci
pacienta by davka méla byt po dvou az ¢tyrech tydnech zvySena na 500 mg dvakrat denné a poté na
750 mg dvakrat denné. Maximalni davka je 750 mg dvakrat denné. U pacientd, u kterych se vyskytnou
uréité nezadouci Uginky, mize byt nutné davky snizit. ZvySovani davky by mélo byt provadéno opatrné
u starsich osob, u pacientd s té&lesnou hmotnosti niz&i nez 60 kg a u pacientt s problémy s ledvinami,
jatry nebo srdcem.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ranexa naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci |ékarnika.

Jak pripravek Ranexa plisobi?

Predpoklada se, e |é¢iva latka v pripravku Ranexa, ranolazin, snizuje tok iontl vapniku do bunék
srde¢niho svalu. Ionty vapniku obvykle zptsobuji kontrakci srde¢niho svalu. Pfedpoklada se, Ze
snizenim toku vapniku do bunék ranolazin pomaha uvolnéni srdce, ¢imz se zlepsuje tok krve do
srdecniho svalu a zmirfiuji se pfiznaky anginy pectoris.

! DFfive znamy pod nazvem Latixa.
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Jaké prinosy pripravku Ranexa byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Ranexa byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 823 pacientl s primérnym vékem 64
let, ktefi méli anginu pectoris nejméné tfi mésice. V této studii byly srovnavany dvé davky pripravku
Ranexa (750 mg a 1 000 mg dvakrat denné) s placebem (neucinnym pfipravkem) jako doplnék

k b&Zné uzivanym léciviim na anginu pectoris (atenololu, amlodipinu nebo diltiazemu). Bylo prokazéno,
ze v ramci prodluzovani doby, po kterou pacienti mohou cvidit, je pfipravek Ranexa ucinnéjsi nez
placebo. Na zacatku studie byli pacienti schopni cvicit pfiblizné po dobu 7 minut. Po 12 tydnech se
tento ¢as prodlouZil v prdméru o 1 minutu a 56 sekund u pacientl, kterym byla k 1é¢bé& pfidana jedna
davka pripravku Ranexa, a v priméru o 1 minutu a 32 sekund u pacientd, kterym bylo k 1é¢bé& pFidano
placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ranexa?

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Ucinky pripravku Ranexa (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
zavraté, bolest hlavy, zacpa, zvraceni, nauzea (pocit na zvraceni) a slabost. Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd hlddenych v souvislosti s pripravkem Ranexa je uveden v pFibalové informaci.

Pripravek Ranexa nesméji uzivat pacienti se zavaznymi problémy s ledvinami nebo se stfedné
zavaznymi Ci zavaznymi problémy s jatry. Rovnéz ho nesméji uzivat pacienti, ktefi uzivaji jiné 1&Civé
pfipravky, které jsou stépeny stejné jako ranolazin, nebo nékteré jiné Iécivé pripravky, které se
pouzivaji na Upravu srde¢niho rytmu. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ranexa registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky konstatovala, ze Ucinnost pfipravku Ranexa v ramci zlepSovani
pfiznak{ pacientl se stabilni anginou pectoris je nizka, ale mize byt pfinosem u pacientd, ktefi
nereaguji plné na jiné lécivé pripravky. Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Ranexa prevysuji
jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ranexa?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Ranexa, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech lé&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Ranexa pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ranexa jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ranexa

Pripravku Ranexa bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 9. Cervence 2008.

Dalsi informace o pfipravku Ranexa jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ranexa.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2018.
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