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Ranexa! (ranolazyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Ranexa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ranexa i w jakim celu sie go stosuje

Ranexa jest lekiem stosowanym w leczeniu objawow stabilnej dtawicy piersiowej (bdl w klatce
piersiowej spowodowany zmniejszonym przeptywem krwi do serca). Lek stosuje sie jako lek dodatkowy
w stosunku do istniejgcego leczenia u pacjentéw, u ktérych choroba nie jest odpowiednio kontrolowana
za pomoca innych lekow, takich jak beta-blokery lub antagonisci kanatéw wapniowych, lub u
pacjentéw, ktérzy nie mogq przyjmowac tych lekdéw.

Substancja czynng zawartg w leku Ranexa jest ranolazyna.
Jak stosowa¢ lek Ranexa

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (375 mg,
500 mg i 750 mg). ,Przedtuzone uwalnianie” oznacza, ze ranolazyna jest uwalniana z tabletki powoli, w
ciggu kilku godzin.

Zalecana dawka poczatkowa leku Ranexa wynosi 375 mg dwa razy na dobe. Po 2-4 tygodniach dawke
nalezy zwiekszy¢ do 500 mg dwa razy na dobe, a nastepnie do 750 mg dwa razy na dobe, w zaleznosci
od odpowiedzi pacjenta. Maksymalna dawka leku to 750 mg dwa razy na dobe. Dawki mogg wymagacd
zmniejszenia u pacjentow, u ktdrych wystepuja pewne dziatania niepozgdane. Dawke nalezy zwiekszac
z zachowaniem ostroznosci u 0oséb w podesztym wieku, pacjentdw o masie ciata ponizej 60 kg oraz
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub serca.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ranexa znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ranexa

Uwaza sie, ze substancja czynna leku Ranexa, ranolazyna, zmniejsza przeptyw jonéw wapnia do
komorek miesnia sercowego. Jony wapnia zazwyczaj powodujg skurcz miesnia sercowego. Uwaza sie,

! Lek wczesniej znany pod nazwg Latixa.
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ze ranolazyna, przez zmniejszanie przeptywu wapnia do komérek, pomaga sercu w rozkurczaniu sie,
usprawniajac przeptyw krwi do miesnia sercowego oraz tagodzac objawy dtawicy piersiowej.

Korzysci ze stosowania leku Ranexa wykazane w badaniach

Lek Ranexa oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 823 pacjentéw w wieku $rednio 64 lat, u
ktérych dtawica piersiowa utrzymywata sie przez co najmniej trzy miesigce. W badaniu dwie dawki leku
Ranexa (750 i 1000 mg dwa razy na dobe) poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) jako
leczenie uzupetniajgce do powszechnie stosowanych lekéw stosowanych w leczeniu dtawicy piersiowej
(atenolol, amlodypina lub diltiazem). Lek Ranexa okazat sie skuteczniejszy od placebo w wydtuzaniu
czasu wysitku fizycznego pacjentow. Na poczatku badania pacjenci mogli wykonywac ¢wiczenia przez
okoto 7 minut. Po 12 tygodniach czas ten wydtuzyt sie Srednio o 1 min 56 sek. w przypadku pacjentow
przyjmujacych dodatkowg dawke leku Ranexa oraz $rednio o 1 min 32 sek. w przypadku pacjentéw
przyjmujacych dodatkowo placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ranexa

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ranexa (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to zawroty gtowy, bol gtowy, zaparcia, wymioty, nudnosci (mdtosci) i ostabienie. Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ranexa znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Ranexa nie wolno stosowac u pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub
umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Leku nie wolno réwniez stosowac u
pacjentdw przyjmujacych inne leki, ktére rozktadajg sie w ten sam sposéb co ranolazyna, oraz niektore
inne leki stosowane do korygowania rytmu pracy serca. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ranexa w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze skutecznos¢ leku Ranexa w tagodzeniu objawdw stabilnej dtawicy
piersiowej jest niewielka, ale moze by¢ przydatna dla pacjentéw, u ktérych nie wystgpita petna
odpowiedz na inne leki. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Ranexa
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ranexa

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ranexa w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Ranexa sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ranexa sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Ranexa

Lek Ranexa otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 9 lipca 2008 r.

Dalsze informacje na temat leku Ranexa znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: :
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ranexa

Data ostatniej aktualizacji: 10.2018.
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