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LIIKMESRIIKIDES RAKENDATAVAD TINGIMUSED VOI PIIRANG uD, MIS
PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA TOHUSAT KASUTAMIST

Liikmesriigid peavad tagama kdikide allpool kirjatdd tingimuste v8i piirangute
rakendamise, mis puudutavad ravimi ohutut ja tGhkessutamist:

1. Liikmesriigid peavad patsiendi hoiatuskaardiikiksjad kokku leppima muiugiloa hoidjaga,
kes saadab selle patsiendi hoiatuskaardi otsegilgt&eos iga Ranexa saadetisega. Apteegil
tuleb paluda Ranexa miuimisel patsiendile alatigrads hoiatuskaart kaasa anda. Patsiendi
hoiatuskaardil peab olema jargmine oluline teave:

Teave tervishoiutétajale
Patsiendi hoiatuskaart peab sisaldama Ranexa Joltaist informatsiooni
tervishoiutdotajale:
* Enne ravimite maaramist patsiendile tutvuge Ramaximi omaduste kokkuvottega, sest
tuleb votta arvesse ravimite vdimalikke koostoimeid
* Ranexa on vastunaidustatud patsientidele, kagdwzsd:
* tugevaid CYP3A4 inhibiitoreid (nt itrakonasoogtkkonasool, vorikonasool,
posakonasool, HIV proteaasi inhibiitorid, klaritrotsiin, telitromatsiin, nefasodoon)
* la klassi (nt kinidiin) voi 11l klassi (nt dofdiid, sotalool) antiaritmikume, valja arvatud
amiodarooni.

* Ranexa annuse vahendamine vdib osutuda vajaldelles kasutamisel koos jargmiste
ravimitega:

» mdodukad CYP3A4 inhibiitorid (nt diltiaseem, eamdtsiin, flukonasool)

* P-gp inhibiitorid (nt tstiklosporiin, verapamiil)

* Ettevaatlik peab olema Ranexa méaramisel paidedat
* kes kasutavad teatavaid teisi ravimi omadustd&ikedttes loetletud ravimeid
* kellel on teatavaid teisi ravimi omaduste kokkiies loetletud riskitegureid

* Teavitage patsienti ravimi vBimalikest koostoigsttteiste maaratud ravimitega ning
vajadusest poorduda pearingluse, iivelduse voiraksmise korral arsti poole.

Teave patsiendile
Patsiendi hoiatuskaart peab sisaldama Ranexa jogtaist teavet patsiendile:
» Naidake seda kaarti igale teid ravivale arstile
» Enne ravi alustamist Ranexaga raakige arstilie, ku
* teil on neeruprobleemid
* teil on maksaprobleemid
« teil on kunagi olnud elektrokardiogrammis (EKGJiumusi
* te kasutate epilepsia, bakteriaalsete voi sedwstd, HIV-nakkuse, depressiooni
vOi siidame rutmihairete ravimeid
* te kasutate taimset ravimit naistepuna
* te kasutate allergiaravimeid

» Ravi ajal Ranexaga patsient:
* ei tohi juua greibimahla
* peab arstile teatama, kui tal tekib parast rlngtamist Ranexaga pearinglus, iiveldus
vOi oksendamine vdi ootamatuid siimptomeid.
* Lisateavet Ranexa kohta lugege pakendi infolehelt
» Pidage meeles votta igale arstivisiidile kaastdim kdikidest teistest ravimitest, mida
kasutate.
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