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Kraje cztonkowskie powinny upewhsie, ze wszystkie warunki lub ograniczenia dotyocz

bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu czedgo opisane poj zostaly wdraone:

1. Kraje Czlonkowskie powinny uzgodrszczegotowe informacje dotyge Karty Ostrzeenia
dla Pacjenta (PAC) z podmiotem odpowiedzialnymnktausi przekazaniniejsz karte PAC
bezpdrednio aptece wraz z kda dostavd leku Ranexa. Obowkkiem farmaceuty jest
przekazanie karty PAC kdemu pacjentowi podczas wydawania leku RanexaakahC
musi zawierd nastpujace podstawowe informacje:

Informacje dotycace lekarza
Karta PAC powinna zawie¢anastpujace informacje dotycce lekarza w zvizku z lekiem Ranexa:
» Skierowanie lekarza do ChPL Ranexa przed przegsapacjentowi leku, poniewanozliwe
sa interakcje z lekami, ktére nadgbrat pod uwag.
* Lek Ranexa jest przeciwwskazany u pacjentow siogap:
* Silne inhibitory CYP3A4 (np. itrakonazol, ketolamol, worikonazol, posakonazol,
inhibitory proteazy HIV., klarytrgroyre, telitromycyrg, nefazodon)
« Leki przeciwarytmiczne klasy la (np. chinidynablklasy Il (np. dofetylid, sotalol) inne
ni amiodaron

» Podczas réwnoczesnego stosowaniagpagicych lekow mae by konieczne zmniejszenie
dawki leku Ranexa:
« Umiarkowane inhibitory CYP3A4 (np. diltiazem, engmycyna, flukonazol)
« Inhibitory glikoproteiny P (np. cyklosporyna, vegramil)

* Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas przepisywania leku Ranexa pacjentom:
« Stosujicym okrglone inne leki wymienione w informacji o produkcie
« Ktérym zagraaja inne czynniki ryzyka wymienione w informacji o phakcie

» Nalezy poinformowa pacjenta o mdiwosci wystpienia interakcji z innymi lekami
wydawanymi na recepioraz o konieczriei skontaktowania gize swoim lekarzem w
przypadku zawrotéw gltowy, nudém lub wymiotéw.

Informacje dla pacjenta
Karta PAC powinna zawietanastpujace informacje dla pacjenta:
» Kartg nalezy pokazywa wszystkim lekarzom opiekagym sk pacjentem
* Przed rozpocgiem leczenia lekiem Ranexa pacjent powinien poméwa swojego
lekarza, jéli u pacjenta wysipuja:
* Choroby nerek
« Choroby watroby
« J&li u pacjenta wysipit kiedykolwiek nieprawidtowy zapis EKG
« J&li pacjent stosuje leki stosowane w leczeniu pakiazakaen bakteryjnych lub
grzybiczych, zakaenia wirusem HIV, depresji lub zabufzeytmu serca
« J&li pacjent stosuje ziolowy preparat z dziurawca
« Jgli pacjent stosuje leki przeciwuczuleniowe

» Podczas leczenia lekiem Ranexa pacjent powinien:
« Nie pik soku grejpfrutowego
» Skontaktowa si¢ z lekarzem, jdi odczuwa zawroty gtowy lub nudsai, jesli u pacjenta
wyshpity wymioty lub pacjent odczuwa nieoczekiwane obygo rozpoczciu stosowania
leku Ranexa.



Zapozna sie z dodatkowymi informacjami podanymi w ulotce dicjenta zajczonej do
leku Ranexa.

Posiadé przy sobie list wszystkich innych lekéw stosowanych przez pacjgotéczas kadej
wizyty u lekarza.
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