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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH E FFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET ATT IMPLEMENTERAS AV MEDLE =~ MSSTATERNA

Medlemsstaterna skall sékerstélla att alla vil&on begransningar som beskrivs nedan avseende en

saker och effektiv anvandning av lakemedlet genosnf6

1. Medlemsstaterna skall komma 6verens om detaljgpatientinformationskortet med
innehavaren av godkannandet for forsaljning, vilkgste tillhandahalla detta
patientinformationskort direkt till apoteket tillsanans med varje sédndning av Ranexa.
Apotekspersonalen skall uppmanas att dela ut g&rmaformationskort till varje patient nér
Ranexa lamnas ut. Patientinformationskortet mastehalla foljande viktiga meddelanden:

Information for halso- och sjukvardspersonal

Patientinformationskortet skall innehalla foljaridéormation for halso- och sjukvardspersonal

betraffande Ranexa:

e Produktresumén for Ranexa skall radfragas innantriagemedel férskrivs till patienten,
eftersom det finns potentiella lakemedelsbiverkaimgpm skall tas i beaktande.

« Ranexa ar kontraindicerat hos patienter som tar:

» potenta CYP3A4-hammare (t.ex. itrakonazol, ketokohavorikonazol, posakonazol,
HIVproteashammare, klaritromycin, telitromycin, aebdon) clarithromycin, telithromycin,
nefazodon)
antiarytmika av klass la (t.ex. kinidin) eller ksa$l (t.ex. dofetilid, sotalol) utom amiodaron

e En dosreduktion av Ranexa kan vara nodvandig i koatilon med:
« mattliga CYP3A4-hammare (t.ex. diltiazem, erytromydlukonazol)
* p-gp-hammare (t.ex. ciklosporin, verapamil)

» Forsiktighet skall iakttas vid forskrivning av Raadill patienter:
» som tar vissa andra lakemedel som namns i prodaktiationen
* med vissa andra riskfaktorer som anges i produkiin&tionen

« Informera patienten om risken for interaktion medra ordinerade lakemedel och att patienten
skall kontakta sin lakare om han/hon drabbas aafyitamaende eller krakningar.

Patientinformation
Patientinformationskortet skall innehalla foljaridearmation till patienten:
e Att kortet skall uppvisas for alla lakare som ardlverade i patientens behandling
« Att patienten fére behandling med Ranexa skalldatefor sin lakare om han/hon har nagot av
féljande:
* njurproblem
* leverproblem
« nagon gang har haft ett onormalt elektrokardiogf&KiG)
tar lakemedel for behandling av epilepsi, baktezleer svampinfektioner, HIV-infektion,
depression eller stord hjartrytm
tar drtmedicinen johannesort
tar allergilakemedel

e Att patienten under behandling med Ranexa:
» Undlade at drikke grapefrugtjuice
« skall kontakta sin lakare om patienten kanner sigllgr illamaende, far krakningar eller
drabbas av nagra ovantade symtom nar han/hon Hat bied Ranexa.

* Att se efter i bipacksedeln till Ranexa for meommhation.
« Att alltid ta med sig en lista dver alla sina dearigkemedel vid varje lakarbesok.
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