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Ranexal (ranolazina)
Harsa generali lejn Ranexa u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Ranexa u ghal xiex jintuza?

Ranexa huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ angina pectoris stabbli (ugigh fis-sider ikkawzat minn
nuqgqgas ta’ fluss tad-demm lejn il-galb). Jintuza bhala zieda ghall-kura ezistenti f'pazjenti li I-marda
taghhom ma tkunx ikkontrollata b’'mod adegwat b’medicini ohra, bhal imblokkaturi beta jew
antagonisti tal-kalc¢ju, jew f'pazjenti li ma jkunux jistghu jiehdu dawn il-medicini.

Ranexa fih is-sustanza attiva ranolazina.
Kif jintuza Ranexa?

Ranexa jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u jigi bhala pilloli b'rilaxx fit-tul (375 mg, 500 mg u
750 mg). “Rilaxx fit-tul” tfisser li r-ranolazina tigi rilaxxata bil-mod il-mod mill-pillola tul ftit sighat.

Id-doza inizjali rakkomandata ta’ Ranexa hi 375 mg darbtejn kuljum. Wara gimaghtejn sa erba’
gimghat, id-doza ghandha tizdied ghal 500 mg darbtejn kuljum, u mbaghad ghal 750 mg darbtejn
kuljum, skont ir-rispons tal-pazjent. Id-doza massima hija 750 mg darbtejn kuljum. Jista’ jkun hemm
bzonn li d-dozi jkunu aktar baxxi ghal pazjenti li jkollhom ¢erti effetti sekondariji. Ziediet fid-doza
ghandhom jinghataw b’kawtela fl-anzjani, f'pazjenti li jiznu anqgas minn 60 kg, u f’pazjenti li jkollhom
problemi tal-kliewi, tal-fwied jew tal-galb.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ranexa, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ranexa?

Is-sustanza attiva f'/Ranexa, ir-ranolazina, hija mahsuba li tahdem billi tnagqgas il-fluss ta’ joni tal-kalcju
fic-celloli tal-muskoli tal-galb. Normalment il-joni tal-kal¢ju jikkawzaw il-muskolu tal-qalb sabiex ji¢kien
u jingibed. Billi tnaqqas il-fluss tal-kalcju fi¢c-celloli, huwa mahsub li r-ranolazina tghin biex il-galb
tirrilassa, u b’hekk jitjieb il-fluss tad-demm lejn il-muskolu tal-galb u jittaffew is-sintomi ta’ angina
pectoris.
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X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Ranexa li hargu mill-istudji?

Ranexa gie investigat fi studju ewlieni wiehed li kien jinvolvi 823 pazjent ta’ eta medja ta’ 64 sena li
kellhom angina pectoris ghal mill-angas tliet xhur. Fl-istudju, zewg dozi ta’ Ranexa (750 u 1 000 mg
darbtejn kuljum) tgabblu ma’ placebo (kura finta) bhala zieda ma’ medicini uzati b’‘mod komuni ghal
angina pectoris (atenolol, amlodipina jew diltiazem). Ranexa intwera li huwa aktar effikaci mill-placebo
fiz-zieda tat-tul ta’ zmien li I-pazjenti jistghu jaghmlu ezercizzju. Fil-bidu tal-istudju, il-pazjenti setghu
jaghmlu ezercizzju ghal madwar seba’ minuti. Wara 12-il gimgha, dan zdied b’'medja ta’ minuta u 56
sekonda f'pazjenti li jzidu wahda mid-dozi ta’ Ranexa, u b'medja ta’ minuta u 32 sekonda f'dawk li
jzidu |-placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ranexa?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ranexa (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
sturdament, ugigh ta’ ras, stitikezza, rimettar, nawsja (thossok ma tiflahx) u dghufija. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji ta’ Ranexa, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ranexa m’ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom problemi gravi bil-kliewi taghhom jew problemi
moderati jew severi bil-fwied taghhom. Langas m’ghandu jintuza f'pazjenti li jkunu ged jiehdu medicini
ohra li jigu mkissra bl-istess mod bhal ranolazina, jew certi medicini ohra li huma uzati sabiex tigi
kkoreguta t-tahbita tal-qalb. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Ranexa gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini nnotat li I-effikac¢ja ta’ Ranexa fit-titjib tas-sintomi ta’ pazjenti b’angina
pectoris stabbli hija modesta izda li tista’ tkun ta’ valur f'pazjenti li ma jkunux irrispondew b’'mod shih
ghal medicini ohra. Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Ranexa huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ranexa?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ranexa.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Ranexa hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Ranexa huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ranexa

Ranexa r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-9 ta’ Lulju 2008.

Aktar informazzjoni dwar Ranexa tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ranexa

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2018.
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