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Ranexal (ranolazin)
Pregled informacija o lijeku Ranexa i zasto je odobren u EU-u

Sto je Ranexa i za $to se koristi?

Ranexa je lijek za lijeCenje simptoma stabilne angine pektoris (bola u prsima uzrokovanog smanjenim
protokom krvi do srca). Koristi se kao dodatak postojecoj terapiji u bolesnika Cija se bolest ne moze
primjereno kontrolirati drugim lijekovima, kao sto su beta-blokatori ili antagonisti kalcija, ili u bolesnika
koji ne mogu uzimati te lijekove.

Ranexa sadrzi djelatnu tvar ranolazin.
Kako se Ranexa primjenjuje?

Lijek Ranexa izdaje se samo na recept i dostupan je u obliku tableta (375 mg, 500 mg i 750 mg) s
produljenim oslobadanjem. ,Produljeno oslobadanje” znaci da se ranolazin polako oslobada iz tablete
tijekom nekoliko sati.

Preporucena pocetna doza lijeka Ranexa iznosi 375 mg dvaput na dan. Nakon dva do Cetiri tjedna dozu
treba povecati na 500 mg dvaput na dan, a zatim na 750 mg dvaput na dan, ovisno o odgovoru
bolesnika. Maksimalna doza je 750 mg dvaput na dan. Doze ¢e mozda trebati smanjiti u bolesnika u
kojih se pojave odredene nuspojave. Doze treba pazljivo povecavati u starijih osoba, u bolesnika s
tjelesnom tezinom manjom od 60 kg i u bolesnika koji imaju problema s bubrezima, jetrom ili srcem.

Za vise informacija o primjeni lijeka Ranexa procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijeCniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Ranexa?

Smatra se da djelatna tvar lijeka Ranexa, ranolazin, djeluje tako da smanjuje dotok iona kalcija u
stanice sréanog misica. Ioni kalcija obi¢no uzrokuju kontrakciju sréanog misi¢a. Smatra se da time sto
smanjuje dotok kalcija u stanice ranolazin pomaze opustanju srca, ¢ime se poboljSava dotok krvi u
sréani misi¢ i ublazavaju simptomi angine pektoris.
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Koje su koristi od lijeka Ranexa utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Ranexa ispitan je u jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 823 bolesnika prosjecne dobi
od 64 godine koji su imali anginu pektoris najmanje tri mjeseca. U tomu su ispitivanju dvije doze lijeka
Ranexa (750 i 1000 mg dvaput na dan) usporedene s placebom (prividnim lijeCenjem) kao dodatak
lijekovima koji se obi¢no koriste za lijeCenje angine pektoris (atenololu, amlodipinu ili diltiazemu). Lijek
Ranexa pokazao se ucinkovitijim od placeba u pogledu produljenja vremena koje su bolesnici izdrzali
vjezbajudi. Na pocetku ispitivanja bolesnici su izdrzali otprilike sedam minuta. Nakon 12 tjedana to se
vrijeme u prosjeku produljilo za 1 minutu i 56 sekundi u bolesnika kojima je dodana jedna od doza
lijeka Ranexa te u prosjeku za 1 minutu i 32 sekunde u bolesnika kojima je dodan placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Ranexa?

NajceSce nuspojave lijeka Ranexa (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) jesu omaglica,
glavobolja, zatvor, povra¢anje, mucnina i slabost. Potpuni popis nuspojava povezanih s lijekom Ranexa
potrazite u uputi o lijeku.

Ranexa se ne smije primjenjivati u bolesnika koji imaju ozbiljne probleme s bubrezima ili umjerene ili
teSke probleme s jetrom. Ne smije se primjenjivati ni u bolesnika koji uzimaju druge lijekove koji se
razgraduju na isti nacin kao ranolazin ili odredene druge lijekove koji se primjenjuju za korekciju
sr¢anog ritma. Potpuni popis ograni¢enja povezanih s primjenom potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Ranexa odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da je ucinkovitost lijeka Ranexa u pogledu ublazavanja
simptoma u bolesnika sa stabilnom anginom pektoris skromna, ali da lijek moze biti koristan u
bolesnika koji nisu u potpunosti odgovorili na druge lijekove. Stoga je Agencija zakljucila da koristi od
lijeka Ranexa nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Ranexa?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Ranexa nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Ranexa kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za

lijek Ranexa pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Ranexa

Lijek Ranexa dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 9. srpnja 2008.

Vise informacija o lijeku Ranexa dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ranexa

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 10. 2018.
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