BILAG IV

BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER MED HENSYN TIL EN S IKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET, SOM SKAL IMPLEME  NTERES AF
MEDLEMSSTATERNE



BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER MED HENSYN TIL EN S IKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET, SOM SKAL IMPLEME  NTERES AF
MEDLEMSSTATERNE

Medlemsstaterne skal sikre, at alle betingelser ébgreensninger med hensyn til en sikker og
effektiv anvendelse af leegemidlet som beskreveemied er implementeret:

1.

Medlemsstaterne skal aftale de naermere detaljeprete et alarmkort med indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, som skal levere alartekalirekte til apoteket sammen med hver
Ranexa-forsendelse. Apoteket skal have beskedymdfleatere et alarmkort til hver enkelt patient,
nar Ranexa udleveres. Alarmkortet skal indeholdtgefale vigtige meddelelser:

Oplysninger til leeger og sundhedspersonale

Alarmkortet skal indeholde faglgende oplysningetaifer og sundhedspersonale vedrgrende Ranexa:

Produktresuméet for Ranexa skal leeses, inden dereoes nogen lsegemidler til patienten, da der
kan forekomme laegemiddelinteraktioner, som dewelvandigt at tage hensyn til.
Ranexa er kontraindiceret til patienter, der tager:
» Potente CYP3A4-haemmere (f.eks. itraconazol, ketamanvoriconazol, posaconazol, HIV-
HIVproteasehaemmere)
* clarithromycin, telithromycin, nefazodon)
Antiarytmika af klasse la (f.eks. quinidin), elldasse Il (f.eks. dofetilid og sotalol), bortset
fra amiodaron

En dosisreduktion af Ranexa kan veere ngdvendighbkeation med:
* Moderate CYP3A4-haeemmere (f.eks. diltiazem, erytty@m fluconazol)
» PP-gp-heemmere (f.eks. ciclosporin, verapamil)

Der skal udvises forsigtighed, nar Ranexa ordingrpatienter:
» Der tager visse andre laeegemidler, der er naevatdyktinformationen
* Med visse andre risikofaktorer som anfart i procddktmationen

Patienten skal informeres om risikoen for inter@kined andre ordinerede laegemidler og have
besked pa at sgge leege, hvis han/hun bliver svinféredvalme eller kaster op.

Oplysninger til patienten

Alarmkortet skal indeholde fglgende oplysningepétienten:

Kortet skal vises til alle leeger, der er involvdrpatientens behandling
Patienten skal informere sin leege, far han/hun ihdgyat tage Ranexa, hvis en eller flere af
falgende omsteendigheder gar sig geeldende:

* Nyreproblemer

» Leverproblemer

» Tidligere anormalt elektrokardiogram (EKG)

» Patienten tager lsegemidler mod epilepsi, bakteriefektioner eller svampeinfektioner, HIV-

infektion, depression eller hjerterytmelidelser
» Patienten tager planteleegemidlet prikbladet perikon
» Patienten tager lsegemidler mod allergi

Under behandlingen med Ranexa skal patienten:
* Undlade at drikke grapefrugtjuice
 Kontakte sin leege, hvis han/hun fgler sig svimniler éar kvalme, kaster op eller far et eller
flere uventede symptomer efter at have pabegyrtirimlingen med Ranexa.

For yderligere oplysninger skal patienten leesesagdisedlen til Ranexa.
Patienten skal altid have en liste over al den oiednan/hun tager, med ved alle besgg hos
leegen.
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