ANHANG IV

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN HINSICHTLICH DER S ICHEREN UND
WIRKSAMEN ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS, DIE VON DEN
MITGLIEDSTAATEN UMZUSETZEN SIND



BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN HINSICHTLICH DER S ICHEREN
UND WIRKSAMEN ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS, DIE VON DEN
MITGLIEDSTAATEN UMZUSETZEN SIND

Die Mitgliedsstaaten missen sicherstellen, dassBatingungen und Einschréankungen hinsichtlich der
sicheren und wirksamen Anwendung des Arzneimittels,unten beschrieben, umgesetzt werden:

1. Die Mitgliedsstaaten mussen die Angaben auf eirgieRten-Informationskarte (PIK) mit dem
Inhaber der Herstellungserlaubnis abstimmen, deesseits diese PIK bei jeder Lieferung von
Ranexa der jeweiligen Apotheke direkt zur Verfligstellen muss. Der Apotheker sollte gebeten
werden, bei der Abgabe von Ranexa jedem PatienmteBxemplar der PIK auszuhandigen. Die
PIK muss die folgenden wichtigen Angaben enthalten:

Information fir das medizinische Fachpersonal

Hinsichtlich der Informationen fir das medizinisdrechpersonal muss die PIK die folgenden Angaben in
Bezug auf Ranexa enthalten:

» Dass die Fachinformation zu Ranexa (Zusammenfassemiglerkmale des Arzneimittels) zu
Rate gezogen werden muss, bevor dem Patienterraieifittel verordnet wird, da es
potenzielle Wechselwirkungen gibt, die berlicksigthiverden missen.

» Dass Ranexa kontraindiziert ist bei Patientenfagende Arzneimittel anwenden:

« Starke CYP3A4-Inhibitoren (z.B. Itraconazol, Ketaazol, Voriconazol, Posaconazol,
HIVProteasenhemmer, Clarithromycin, Telithromyditefazodon)

* Antiarrhythmika der Klasse la (z.B. Chinidin) eddasse Ill (z.B. Dofetilid, Sotalol) mit
Ausnahme von Amiodaron

« Dass eine Reduktion der Ranexa-Dosis bei AnwenduKgmbination mit den folgenden
Arzneimitteln erforderlich sein kann:
* Mittelstarke CYP3A4-Inhibitoren (z.B. Diltiazer&rythromycin, Fluconazol)
» P-gp-Inhibitoren (z.B. Ciclosporin, Verapamil)

« Dass Vorsicht geboten ist, wenn Ranexa Patientemdeet wird, die:
* bestimmte andere in der Produktinformation alifjete Arzneimittel einnehmen
* bestimmte andere in der Produktinformation alifjete Risikofaktoren aufweisen

+ Dass die Patienten uber mogliche Wechselwirkungeamderen verordneten Arzneimitteln
informiert und angewiesen werden miissen, beim @igftr von Schwindel, Ubelkeit oder
Erbrechen ihren Arzt aufzusuchen.

Patienteninformation

Die PIK muss auf3erdem die folgenden Informatiorerdfe Patienten enthalten:

« Dass die Patienten die Karte jedem an ihrer Beagdbeteiligten Arzt zeigen miissen
» Dass die Patienten vor der Behandlung mit Ranaxa iArzt informieren missen, wenn sie an
einer oder mehrerer der folgenden Erkrankungemiheid
* Nierenprobleme
* Leberprobleme
» wenn Sie jemals ein Elektrokardiogramm (EKG) amnibrmalen Werten hatten
» wenn sie Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsiakteriellen Infektionen oder
Pilzinfektionen, HIV-Infektion, Depression oder Herythmusstérungen einnehmen
» wenn sie das pflanzliche Mittel Johanniskrauhelmen
» wenn sie Arzneimittel zur Behandlung von Allergenwenden

« Dass die Patienten wahrend der Behandlung mit Ranex
* keinen Grapefruitsaft trinken dirfen
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« ihren Arzt benachrichtigen miissen, wenn sie udttwindelgefiihl oder Ubelkeit leiden,
erbrechen missen oder wenn nach Beginn der Ranexamlung unerwartete Symptome
auftreten.

Dass weitere Informationen in der Packungsbeilag@anexa nachgelesen werden kénnen.
Dass die Patienten stets eine Liste aller von ilamgewendeten Arzneimittel bei sich tragen
mussen, wenn sie einen Arzt oder anderes medikgss€achpersonal aufsuchen
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