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L-Istati Membri dhandhom jkguraw li I-kundizzjonijiet u r-restrizzjonijiet ktia fir-rigward tas-
sigurta u l-au effettiv tal-prodott medinali deskritti hawn tat huma implimentati:
1. L-Istati Membri chandhom jaqgblu fuq id-dettalji tal-Kard ta’ Twissijal-Pazjent (PAC)
mad-Detentur ta’ [-Awtorizzazzjonihgt-Tqgedid fis-Suq, li dhandu jipprovdi dan il-
PAC direttament lill-ispierija ma’ kull kunsinna ta’ Ranexa. L-igfar ghandu jkun
mitlub li jgassam PAC lil kull pazjent meta jitgass Ranexa. II-PACIgandu jinkludi I-
messggi ewlenin li gejjin:

Informazzjoni @all-Professjonisti fil-Kura tas-$Sha
[I-PAC ghandu jinkludi l-informazzjoni ligejja chall-professjonisti tal-kura tas{sia fir-rigward
ta’ Ranexa:

» i ssir referenzaligpll-Sommarju tal-Karatteristi tal-Prodott ta’ Ranexa qgabel il-preskrizzjoni

ta’ kwalunkwe mediina lill-pazjent, mithabba li hemm interazzjonijiet potenzjali tal-
medtina li ghandhom jitgiesu.

» Ranexa mhuwiex rakkomdanat f'pazjenti li gdan jiehdu:
* Inibituri CYP3A4 gawwijin (e. itraconazole, ketoconazole, voriconazol, posaznalna
inibituri tal-protease tal-HIV, clarithromycin, tHiromycin, nefazodone)
» Antiarrittmici ta’ Kategorija la (. quinidine) jew ta’ Kategorija Ill (&,
dofetilide,sotalol) gajr amiodarone

« Jista’ jkun hemm konn ta’ tnaqgis fid-dea ta’ Ranexa f’kombinazzjoni ma’:
e Inibituri moderati ta’ CYP3A4 (&, diltiazem, erythromycin, fluconazole)
* Inibituri P-gp (e., ciclosporin, verapamil)

» Ghandha ti ezeritata I-kawtela meta Ranexa jimgfa lill-pazjenti:

» Lijkunu geddin jiehdu ¢certi medtini ohrajn imsemmija fl-informazzjoni dwar il-prodott

o B’certi fatturi ta’ riskju dirajn elenkati fl-informazzjoni dwar il-prodott

» Informa lill-pazjent dwar il-potenzjalt@l interazzjoni ma’ prodotti medhnali ohrajn li
jinghataw b'ricetta u li jigi kkuntattjat/a it-tabib/a tiggi/tachha fil-kaz ta’ sturdament,
nawsea jew rimettar.

Informazzjoni @all-pazjent
[I-PAC ghandu jinkludi l-informazzjoni ligejja chall-pazjent:
» Lil-kard ghandha tintwera lil kwalunkwe tabib involut fit-ttatent tagghom
» Li gabel trattament b’Ranexa, il-pazjetiagndu jduid lit-tabib tiechu jekk huwa gandux xi
haga
minn dawn ligejjin:
*  Problemi fil-kliewi
* Problemi fil-fwied
e Qatt kellu xi elettrokardjogramma (ECG) anormali
» Jekk hux giebed jiehu medtina biex jikkura epilepsija, infezzjonijiet battalijjew
fungali,
* Infezzjoni ta' I-HIV, depressjoni jew disturbi fiittmu tal-galb
» Jekk hux giebed jiéhu r-rimedju erbali St John’s Wort




» Jekk hux giebed jichu medtini kontra I-allegiji

» Li matul il-kura b’Ranexa, il-pazjentigndu:
* Majixrobx meraq tal-grapefruit
» Isejjan lit-tabib tiechu jekk hossu stordut, imdardar jew jirremetti jew jespezgei
sintomu mhux mistenni wara li jibda Ranexa.

» Biex jirreferi chall-fuljett ta’ tagirif ta’ Ranexa tal aktar informazzjoni.
- Biex ma kull vizta ghand professjonista tal-kura tadiba, jiehu mieduu lista tal-mediini
[-ohrajn kollha tiegu
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