
UPUTSTVO ZA LIJEK


Ranexa®, 375 mg, tablete sa produženim oslobađanjem
Ranexa®, 500 mg, tablete sa produženim oslobađanjem
Ranexa®, 750 mg, tablete sa produženim oslobađanjem

ranolazin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Ranexa i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ranexa
1. Kako se upotrebljava lijek Ranexa
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Ranexa
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 



1. 	ŠTA JE LIJEK RANEXA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Ranexa je lijek koji se koristi u kombinaciji sa drugim ljekovima u terapiji angine pektoris. Angina pektoris je bol u grudima ili osjećaj nelagodnosti u gornjem dijelu tijela između vrata i gornjeg dijela stomaka, često može biti izazvan vježbanjem ili pretjeranom fizičkom aktivnošću. 

Obavezno se obratite ljekaru ako se ne osjećate bolje ili ako se osjećate gore.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK RANEXA

Lijek Ranexa ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na ranolazin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).
· ako imate ozbiljnih problema sa bubrezima,
· ako imate umjerene do ozbiljne probleme sa jetrom,
· ako uzimate određene ljekove za liječenje bakterijskih infekcija (klaritromicin, telitromicin), gljivičnih infekcija (itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), HIV infekcije (inhibitori proteaze), depresije (nefazodon) ili poremećaja srčanog ritma (npr. hinidin, dofetilid ili sotalol).

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Ranexa:

· ako imate blage do umjerene probleme sa bubrezima,
· ako imate blage probleme sa jetrom,
· ako ste ikad imali nepravilan elektrokardiogram (EKG),
· ako ste starija osoba, 
· ako ste mršavi (60 kg ili manje),
· ako imate srčanu insuficijenciju (slabost).
Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, Vaš ljekar može da odluči da Vam da manju dozu ili da preduzme druge mjere opreza.

Primjena drugih ljekova

Nemojte da koristite sljedeće ljekove ako koristite lijek Ranexa:
-	određene ljekove za terapiju bakterijskih infekcija (klaritromicin, telitromicin), gljivičnih infekcija (itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), HIV infekcije (inhibitori proteaze), depresije (nefazodon) ili poremećaja srčanog ritma (npr. hinidin, dofetilid ili sotalol).

Prije nego što uzmete lijek Ranexa, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate:
· određene ljekove za terapiju bakterijskih infekcija (eritromicin), gljivičnih infekcija (flukonazol), lijek za sprječavanje odbacivanja transplantovanog organa (ciklosporin), ili ako uzimate neke ljekove za srce kao što su diltiazem ili verapamil. Ovi ljekovi mogu povećati broj neželjenih dejstava kao što su vrtoglavica, mučnina ili povraćanje, a to su moguća neželjena dejstva lijeka Ranexa (vidjeti dio 4). Vaš ljekar može da odlučiti da Vam primijeni manju dozu. 
· Ljekove za terapiju epilepsije ili drugih neuroloških poremećaja (npr. fenitoin, karbamazepin ili fenobarbital); ako uzimate rifampicin za liječenje infekcije (npr. tuberkuloze); ili ako uzimate biljni lijek kantarion, jer ovi ljekovi mogu smanjiti dejstvo lijeka Ranexa,
· ljekove za srce koji sadrže digoksin ili metoprolol, jer Vaš ljekar može da promijeni dozu ovih ljekova dok uzimate lijek Ranexa,
· određene ljekove za terapiju alergija (npr. terfenadin, astemizol, mizolastin), poremećaja srčanog ritma (npr dizopiramid, prokainamid), i depresije (npr. imipramin, doksepin, amitriptilin), jer ovi ljekovi mogu uticati na Vaš EKG (elektrokardiogram),
· određene ljekove za terapiju depresije (bupropion), psihoza, HIV infekcije (efavirenz) ili raka (ciklofosfamid), 
· određene ljekove za liječenje visokih vrijednosti holesterola u krvi (npr. simvastatin, lovastatin, atorvastatin). Ovi ljekovi mogu izazvati bol u mišićima i povrede mišića. Vaš ljekar može da odluči da promijeni dozu ovog lijeka dok uzimate lijek Ranexa,
· određene ljekove koji se koriste da spriječe odbacivanje transplantovanih organa (npr. takrolimus, ciklosporin, sirolimus, everolimus) jer Vaš ljekar može da odluči da promijeni dozu ovog lijeka dok uzimate lijek Ranexa.

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Uzimanje lijeka Ranexa sa hranom ili pićem 

Lijek Ranexa možete uzimati sa hranom ili bez nje. Dok uzimate lijek Ranexa, ne smijete piti sok od grejpfruta.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća
Ne smijete uzimati lijek Ranexa tokom trudnoće, osim ako Vam ljekar to izričito ne propiše.

Dojenje
Ne smijete uzimati lijek Ranexa dok dojite. Obratite se ljekaru za savjet ako dojite. 

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet pre nego što uzmete ovaj lijek.

Uticaj lijeka Ranexa na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nijesu sprovedene studije o uticaju lijeka Ranexa na sposobnost upravljenja vozilima i rukovanje mašinama. Obratite se Vašem ljekaru za savjet u vezi upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama. 

Lijek Ranexa može uzrokovati neželjena dejstva kao što su vrtoglavica (često), zamagljen vid (povremeno), stanje konfuzije (povremeno), halucinacije (povremeno), dupla slika (povremeno), probleme sa koordinacijom (rijetko) što može uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama. Ako osjetite ove simptome, nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama dok se simptomi skroz ne povuku.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ranexa 

Lijek Ranexa, 750mg, tablete sa produženim oslobađanjem, sadrže azo boju E102. Ova boja može izazvati alergijske reakcije.
Lijek Ranexa, 750mg, tablete sa produženim oslobađanjem sadrže laktozu, monohidrat. U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Natrijum: Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23mg) po tableti sa produženim oslobađanjem, tj. suštinski je bez natrijuma.




3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK RANEXA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ukoliko nijeste sigurni provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom. 
		
Uvijek progutajte cijelu tabletu sa vodom. Tablete nemojte mrviti, sisati ili žvakati, nemojte ih dijeliti na pola, jer to može uticati na način kako se lijek otpušta iz tablete u tijelo.
		
Početna doza za odrasle je jedna tableta od 375 mg dva puta dnevno. Nakon 2-4 nedelje, Vaš ljekar Vam može povećati dozu da bi se postiglo pravo dejstvo. Maksimalna doza lijeka Ranexa iznosi 750 mg dva puta dnevno.
	
Važno je da obavijestite Vašeg ljekara ako osjetite neželjena dejstva kao što je vrtoglavica ili mučnina. Vaš ljekar će Vam smanjiti dozu ili, ako se pokaže nedovoljnim, prekinuti terapiju lijekom Ranexa.

Primjena kod djece i adolescenata

Djeca i adolescenti mlađi od 18 godina ne smiju da uzimaju lijek Ranexa.

Ako ste uzeli više lijeka Ranexa nego što je trebalo

Ako ste greškom uzeli previše tableta lijeka Ranexa ili veću dozu od propisane, važno je da se odmah obratite svom ljekaru. Ako ne možete kontaktirati svog ljekara, idite do najbliže ambulante hitne pomoći. Ponesite sa sobom sve ostale tablete, uključujući pakovanje, tako da osoblje u ambulanti hitne pomoći može lako vidjeti koji lijek ste koristili.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Ranexa

Ako zaboravite da uzmete tabletu, uzmite propuštenu dozu čim se sjetite, osim ako nije blizu vrijeme (manje od 6 sati) da primijenite sljedeću dozu. Nikad ne uzimajte duplu dozu kako biste nadoknadili propuštenu dozu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lijek.

Morate odmah prestati sa uzimanjem lijeka Ranexa i odmah se obratiti ljekaru ako osjetite sljedeće simptome angioedema, koji je rijetko stanje, ali može biti teško. 

· otečeno lice, jezik ili grlo
· probleme sa gutanjem
· osip ili teškoće pri disanju

Obavijestite ljekara ako osjetite neželjna dejstva kao što su vrtoglavica, mučnina ili povraćanje. Ljekar će Vam smanjiti dozu ili prekinuti terapiju lijekom Ranexa.

Ostala neželjena dejstva uključuju sljedeće:

Često neželjeno dejstvo (može da se javi kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· zatvor,
· vrtoglavica
· glavobolja
· osjećaj mučnine, povraćanje
· slabost

Povremeno neželjeno dejstvo (može da se javi kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· izmijenjena čula
· anksioznost (uznemirenost), poteškoće u spavanju, stanje konfuzije, halucinacije  
· zamagljen vid, poremećaj vida
· promjene u čulima (dodir ili ukus), drhtanje, osjećaj umora ili tromosti, pospanost ili ošamućenost, slabost ili nesvjestica, vrtoglavica pri ustajanju 
· tamna mokraća, krv u mokraći, poteškoće pri mokrenju 
· dehidratacija 
· poteškoće pri disanju, kašalj, krvarenje iz nosa
· dupla slika
· pretjerano znojenje, svrab
· osjećaj otečenosti ili nadutosti
· napadi vrućine, nizak krvni pritisak 
· povećanje supstance zvane kreatinin ili povećanje uree u krvi, povećanje broja krvnih pločica ili bijelih krvnih zrnaca, promjene na EKG-u 
· oticanje zglobova, bol u ekstremitetima
· gubitak apetita i/ili gubitak tjelesne mase
· grčevi u mišićima, slabost u mišićima
· zvonjava u ušima i/ili osjećaj vrtoglavice 
· bol ili nelagodnost u želucu, loše varenje, suva usta ili gasovi 

Rijetko neželjeno dejstvo (može da se javi kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· umanjena sposobnost mokrenja 
· abnormalne laboratorijske vrijednosti koje se odnose na jetru   
· akutna insuficijencija bubrega
· promjene osjećaja mirisa, utrnulost usana ili usta, pogoršan sluh 
· hladan znoj, osip
· problemi sa koordinacijom
· smanjenje krvnog pritiska pri ustajanju
· gubitak svijesti 
· dezorijentacija
· hladne noge i ruke
· koprivnjača, alergijske kožne reakcije 
· impotencija 
· nesposobnost hoda zbog neravnoteže
· zapaljenje pankreasa (gušterače) ili crijeva   
· gubitak pamćenja
· stezanje u grlu
· niska koncentracija natrijuma u krvi (hiponatremija) koja može uzrokovati umor i konfuziju, trzanje mišića, grčeve, i komu.

· Neželjeno dejstvo sa nepoznatom učestalošću (učestalost se ne može proceniti iz dostupnih podataka) je:mioklonus.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK RANEXA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ne smijete koristiti lijek Ranexa poslije isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju nakon „Važi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Ranexa

Aktivna supstanca je ranolazin. 
Jedna tableta sadrži 375 mg, 500 mg ili 750 mg ranolazina. 

Ranexa, 375 mg, tableta sa produženim oslobađanjem: 
Jezgro tablete: Celuloza, mikrokristalna, Metakrilna kiselina – etakrilat kopolimer (1:1), Hipromeloza, 
Magnezijum stearat, Natrijum hidroksid;
Omotač: Opadry Light Blue YS-1-10533A: Hipromeloza, Polietilen glikol 400; Polisorbat 80; Titan dioksid, FD&C blue No2 Lake, Karnauba vosak u tragovima.

Ranexa, 500 mg, tableta sa produženim oslobađanjem: 
Jezgro tablete: Celuloza, mikrokristalna, Metakrilna kiselina – etakrilat kopolimer (1:1), Hipromeloza, Magnezijum stearat, Natrijum hidroksid;
Omotač: Opadry II Orange 85F93265: Polietilen glikol 3350, Polivinil alkohol, djelimično hidrolizovan, Gvožđe (III) oksid žuti (E172), Gvožđe (III) oksid crveni (E172), Talk, Titan dioksid, Karnauba vosak u tragovima.

Ranexa, 750 mg, tableta sa produženim oslobađanjem: 
Jezgro tablete: Celuloza, mikrokristalna, Metakrilna kiselina – etakrilat kopolimer (1:1), Hipromeloza, Magnezijum stearat, Natrijum hidroksid;
Omotač: Opadry II Blue 32K10943: Glicerol triacetat, Laktoza, monohidrat, Hipromeloza, Titan dioksid, FD&C blue No. 1 Lake, FD&C yellow No. 5 Lake, Karnauba vosak u tragovima.

Kako izgleda lijek Ranexa i sadržaj pakovanja

Ranexa, tablete sa produženim oslobađanjem su ovalnog oblika.

Ranexa, tablete sa produženim oslobađanjem od 375 mg su ovalne, bikonveksne film tablete svijetloplave boje sa utisnutom oznakom ”375” na jednoj strani, i sa ravnom drugom stranom.
Ranexa, tablete sa produženim oslobađanjem od 500 mg su ovalne, bikonveksne film tablete svijetlonarandžaste boje sa utisnutom oznakom ”500” na jednoj strani, i sa ravnom drugom stranom.
Ranexa, tablete sa produženim oslobađanjem od 750 mg su ovalne, bikonveksne film tablete svijetlozelene boje sa utisnutom oznakom ”750” na jednoj strani, i sa ravnom drugom stranom.

Unutrašnje pakovanje je PVC/PVDC/Al blister koji sadrži 20 tableta sa produženim osobađanjem. 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 20 tableta sa produženim oslobađanjem (60 tableta sa produženim oslobađanjem) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
[bookmark: _GoBack]„Berlin-Chemie/Menarini Montenegro“ d.o.o. - Podgorica
Oktobarske revolucije 120, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13
01097 Dresden, Njemačka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Ranexa®, tableta sa produženim oslobađanjem, 375 mg, 60 tableta: 
2030/23/1854 - 821 od 11.05.2023. godine
Ranexa®, tableta sa produženim oslobađanjem, 500 mg, 60 tableta: 
2030/23/1855 - 822 od 11.05.2023. godine
Ranexa®, tableta sa produženim oslobađanjem, 750 mg, 60 tableta: 
2030/23/1856 - 823 od 11.05.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2023. godine
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