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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI CARE TREBUIE SA FIE APLICATE DE STATELE
MEMBRE

Statele Membre trebuié se asigureztoate condiile si restrigiile privind siguramasi utilizarea efectig a
medicamentului, descrise mai jos, sunt asimilate:

Statele Membre trebuié sonvira asupra detaliilor Cardului de Avertizare a Pacient(CAP)
impreura cu Deinatorul autorizgiei de punere pe pig care trebuieasfurnizeze acest CAP direct
farmaciei la fiecare livrare de Ranexa. Farmacisaliuie & distribuie un CAP fiegrui pacient odat
cu eliberarea de Ranexa. CAP trebudignsluda urmitoarele mesaje cheie:

Informatii pentru speciaii
CAP trebuie 8 includa urmitoarele informgi pentru informarea profesiagtilor cu privire la Ranexa:

« S serefere la Rezumatul caracteristicilor produdRnexa inainte de prescrierea amt medicai
pacientului, da& exist interagiuni medicamentoase potéile care ar trebui luate in
considerare.

« Ranexa este contraindicat la pagiecare iau:

« Inhibitori poteni ai CYP3A4 (de exemplu, itraconazol, ketoconaxotjconazol,
posaconazol, inhibitori de protealAlV, claritromicim, telitromiciri, nefazodoa)

« Antiaritmice din clasa la (de exemplu chinigisau din clasa Ill (de exemplu, dofetiljd
sotalol) altele decat amiodarona.

« Poate fi necesao reducere a dozei de Ranexa in asociere cu:
. Inhibitori modera ai CYP3A4 (de exemplu, diltiazem, eritromigjriluconazol)
. Inhibitori ai gp-P (de exemplu, ciclospatirverapamil)

« Sunt necesare pregawcand se prescrie Ranexa la pagien
« care iau anumite alte medicamente timrate in informaile privind produsul
« cu ali factori de risc cunoseuenumerd in informaiile privind produsul

« S informeze pacientul despre intefimoea posibid cu alte medicamente prescrise, pentru a contacta
medicul sau Tn caz de atek, greaa sau rsaturi.

Informaii pentru pacient
CAP trebuie 8 includa urmitoarele informgi pentru pacient:
« Cardul trebuie atat oricirui medic implicat in tratament
« Inainte de tratamentul cu Ranexa pacientul treSuiespuri medicului su dad:
e Are probleme renale
« Are probleme hepatice
« A avut vreodata o electrocardiogra(ECG) anormal
« la tratament pentru epilepsie, infieéungice sau bacteriene, infigz cu HIV, depresie sau tulbur
de ritm cardiac
« la remediul fitoterapeutic satoare
« la medicamente impotriva alergiei

« In timpul tratamentului cu Ranexa pacientul trebui
« &3 nu bea suc de grepfrut
« Si-si sune medicul déc se face grea, este am@, daci prezint varsaturi sau orice simptom
negteptat dup inceperea tratamentului cu Ranexa

« S citeaséd prospectul Ranexa pentru mai multe infofima
+ SAaibd asupra sa o listcu toate medicamentele pe care le ia, ori dearéteerge la specialist.
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