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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ranolazine Umedica 375 mg tablety s prodlouZenym uvolfiovanim
Ranolazine Umedica 500 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Ranolazine Umedica 750 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

ranolazin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Ranolazine Umedica a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Ranolazine Umedica uZzivat
Jak se ptipravek Ranolazine Umedica uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ranolazine Umedica uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Ranolazine Umedica a k ¢emu se pouZiva

Ranolazine Umedica je 1€k, ktery se pouziva v kombinaci s dalSimi 1éky pro 1é¢bu anginy pectoris, coz
je bolest nebo neptijemny pocit na hrudi, ktery se objevuje kdekoli v horni ¢asti té€la mezi krkem a horni
casti biicha; Casto byva zplisoben télesnou namahou nebo pftilisnou aktivitou.
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Pokud se necitite 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.
2.  Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Ranolazine Umedica uZivati

Neuzivejte pripravek Ranolazine Umedica

- jestlize jste alergicky(4) na ranolazin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
uvedenou v bod¢ 6 této ptibalové informace,

- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin,

- jestlize mate stiedné tézkou nebo tézkou poruchu funkce jater,

- jestlize pouzivate urcité léky pro 1écbu bakterialnich infekei (klarithromycin, telithromycin),
plisnovych infekei (itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), infekci HI'V (inhibitory
proteédzy), deprese (nefazodon) nebo poruch srdecniho rytmu (napf. chinidin, dofetilid nebo
sotalol).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ranolazine Umedica se porad’te se svym lékafem:
- jestlize mate lehkou nebo stfedné téZkou poruchu funkce ledvin,
- jestlize mate lehkou poruchu funkce jater,



- jestlize jste nékdy mél(a) abnormalni elektrokardiogram (EKG),
- jestlize jste starsi osoba,

- jestlize mate nizkou télesnou hmotnost (60 kg nebo méng),

- jestlize mate srdecni selhani.

Pokud se cokoliv z tohoto na Vas vztahuje, Vas Iékai miize rozhodnout, Ze Vam da nizsi davku, nebo miize
pfijmout jina bezpecnostni opatfeni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ranolazine Umedica
Pokud uzivate tento ptipravek, neuzivejte nasledujici 1éky:
- urcité Iéky pro 1écbu bakterialnich infekci (klaritromycin, telitromycin), plisiovych infekei
(itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), infekce HIV (inhibitory proteazy), deprese
(nefazodon) nebo poruch srdec¢niho rytmu (napt. chinidin, dofetilid nebo sotalol).

Pted uzitim tohoto ptipravku upozornéte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

- urcité Iéky pro 1écbu bakterialni infekce (erythromycin) nebo plisiiové infekce (flukonazol), 1ék
k prevenci odmitnuti transplantovaného organu (cyklosporin) nebo pokud uZzivéte nékteré 1¢ky na
srdce, jako je diltiazem nebo verapamil. Tyto 1éky mohou zvySovat pocet nezadoucich ucink,
jako je zavrat’, pocit na zvraceni nebo zvraceni, coZ jsou mozn¢ nezddouci tcinky tohoto
ptipravku (viz bod 4). Vas Iékar se miize rozhodnout, Ze Vam da nizsi davku.

- léky k 1écbe epilepsie nebo jinych neurologickych poruch (napt. fenytoin, karbamazepin nebo
fenobarbital); rifampicin jako 1é¢bu infekce (napt. tuberkuldzy) nebo bylinné 1éCivé ptripravky
z tiezalky teCkované, nebot’ tyto 1éky mohou snizovat ti¢innost tohoto pfipravku,

- léky na srdce obsahujici digoxin nebo metoprolol, nebot’ Va3 1ékat miize chtit zménit ddvkovani
téchto 1€kt po dobu, kdy budete uzivat tento ptipravek,

- urcité léky na 1écbu alergii (napft. terfenadin, astemizol, mizolastin), poruch srde¢niho rytmu (napf.
disopyramid, prokainamid) a deprese (napf. imipramin, doxepin, amitriptylin), nebot’ tyto 1éky
mohou mit vliv na Vase EKG,

- urcité 1éky pro 1écbu deprese (bupropion), psychozy, infekce HIV (efavirenz) nebo rakoviny
(cyklofosfamid),

- urcité léky k 1écbé vysokych hladin cholesterolu v krvi (napf. simvastatin, lovastatin, atorvastatin).
Tyto 1éky mohou zptisobit bolest svalil a poskozeni svall. V4s 1ékar se mtize rozhodnout, ze je
tfeba zménit davkovani téchto 1¢kt, kdyz uzivate tento ptipravek.

- urcité léky pouzivané k prevenci odmitnuti transplantovanych organi (napi. takrolimus,
cyklosporin, sirolimus, everolimus). Vas Iékar se mize rozhodnout, Ze zméni davkovani
doty¢nych 1€k v dobg, kdy uzivate tento ptipravek.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢€ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Ranolazine Umedica s jidlem a pitim
Tento ptipravek lze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Po dobu 1écby timto pripravkem nemate pit
grapefruitovy dzus.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna, neuzivejte ptipravek, pokud Vam to nedoporuci Vas l1ékat.
Pokud kojite, neuzivejte tento pripravek. Kojite-li, pozadejte o radu svého 1ékare.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie G¢inka tohoto piipravku na schopnost tidit dopravni prostfedky
a obsluhovat stroje. Pozadejte svého 1¢kare, aby Vam poradil ohledné tizeni dopravnich prosttedki
a obsluhy stroj.



Tento 1éCivy ptipravek mize vyvolavat nezadouci ti€¢inky, jako je zavrat’ (Casté), rozostfené vidéni (mén¢
Casté), stavy zmatenosti (méng casté), halucinace (méné¢ Casté), dvojité vidéni (mén¢ Casté), obtize s
koordinaci (vzacn€), které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat
stroje. Pokud se u Vas vyskytnou tyto ptiznaky, netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje,
dokud tyto ptiznaky Gplné neodezni.

Ranolazine Umedica 750 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovianim obsahuje azobarvivo Hlinity lak
tartrazinu E102, které miiZe zpusobit alergické reakce.

Ranolazine Umedica obsahuje laktézu a sodik.
Pokud Vam lékar sdélil, Ze mate intoleranci na nékteré cukry, kontaktujte svého 1ékare, nez zacnete tento
1éCivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté s prodlouzenym
uvoliiovanim, to znamena, Ze je v podstaté je ,,bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek Ranolazine Umedica uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety polykejte vzdy celé a zapijejte je vodou. Tablety nedrt'te, necucejte, nezvykejte ani nelamejte na
poloviny, protoze by to mohlo ovlivnit zptisob, kterym se ucinna latka z tablet uvoliiuje do Vaseho
organismu.

Pocate¢ni davkou pro dospélé je jedna 375mg tableta dvakrat denné. Po 2—4 tydnech Vam lékar miize
davku zvysit, aby bylo dosazeno spravného uc¢inku. Maximalni ddvka tohoto ptipravku je 750 mg
dvakrat denné.

Je duilezité, abyste svému I1ékafi oznamil(a), pokud se u Vas vyskytnou takové nezadouci ucinky, jako je
zavrat’ nebo nevolnost ¢i zvraceni. Lékat Vam muze sniZit davku, nebo pokud toto nebude dostacujici,
muze 1écbu timto ptipravkem ukoncit.

Pouziti u déti a dospivajicich
Déti a dospivajici do 18 let véku nemaji tento ptipravek uzivat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ranolazine Umedica, nezZ jste mél(a)

Pokud nahodné uZijete prili§ mnoho tablet tohoto ptipravku nebo si vezmete vyssi davku, nez Vam
doporucil Vas Iékar, je dalezité, abyste to svému lékaii neprodlené oznamil(a). Pokud se nemuzete spojit
se svym lékarem, odeberte se na nejblizsi 1ékarskou pohotovost. Vezméte s sebou zbylé tablety vcetné
obalu a krabicky, aby pracovnici nemocnice snadno poznali, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ranolazine Umedica

Pokud zapomenete uzit davku, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete, ale jen tehdy, pokud nezbyva
malo ¢asu (méné nez 6 hodin) do doby, kdy mate uzit ptisti davku. Nezdvojnasobujte nasledujici
déavku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny l1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Me¢l(a) byste prestat uzivat tento pripravek a neprodlené vyhledat svého 1ékate, jestlize se u Vas
projevi nasledujici pfiznaky angioedému, cozZ je sice vzacny stav, ale miize byt zavazny:
e otekly oblicej, jazyk nebo hrdlo,



e potize pii polykani,
e koptivka nebo dechové potize.

Upozornéte svého 1ékaie, pokud se u Vas objevi bézné nezddouci uc€inky, jako je zavrat, nevolnost nebo
zvraceni. Lékat Vam miize snizit davku nebo ukoncit Vasi 1écbu timto pripravkem.

Dalsi nezadouci ucinky, které se u Vas mohou projevit, zahrnuji nasledujici:

Casté (mohou se vyskytnout u az 1 osoby z 10):
Zacpa

Zavrat

Bolest hlavy

Nevolnost, zvraceni

Pocit slabosti

Mén¢ Casté (mohou se vyskytnout u az 1 osoby ze 100):

Zmeény Citi

Uzkost, nespavost, stavy zmatenosti, halucinace

Rozostiené vidéni, poruchy vidéni

Zmeny citi (hmatu nebo chuti), tes, pocity malatnosti a inavy, spavost nebo ospalost, pocity na
omdleni nebo mdloby, zavrat’ pti ptechodu do stoje

Tmava mo¢, krev v moci, obtizné moceni

Dehydratace

Dechové potize, kasel, krvaceni z nosu

Dvojité vidéni

Nadmérné poceni, svédéni

Pocity oteklosti ¢i nadmuti

Névaly horka, nizky krevni tlak

Zvyseni hladiny latky zvané kreatinin nebo zvySeni hladiny mocoviny v krvi, zvyseny pocet
krevnich desticek nebo bilych krvinek, zmény v zdznamu srde¢ni ¢innosti na EKG
Otoky kloubt, bolesti koncetin

Nechutenstvi a/nebo Ubytek télesné

hmotnosti

Svalové ktece, svalova slabost

Zvoneéni v usich a/nebo pocit toceni hlavy

Bolest zaludku nebo Zalude¢ni potize, zazivaci potize, sucho v ustech nebo nadymani

Vzéacné (mohou se vyskytnout u az 1 osoby z 1000:

Nedostatecna schopnost mocit

Abnormalni laboratorni hodnoty jaternich testti

Akutni selhani ledvin

Zmény ve vnimani pachti, necitlivost ust nebo rtli, poruchy sluchu
Studeny pot, vyrazka

Obtize s koordinaci

Snizeni krevniho tlaku pii piechodu do stoje

Snizeny stupen védomi nebo ztrata védomi

Dezorientace

Pocity chladu v rukou a nohou

Koprivka, alergicka kozni reakce

Impotence

Neschopnost chiize v dasledku poruchy rovnovahy

Zéanét slinivky biisni nebo stiev

Ztrata pamé&ti

Zizeni hrdla

Nizka hladina sodiku v krvi (hyponatremie), ktera mtize zptisobit inavu a zmatenost, svalové
zaskuby, kiece a koma.



Neni znamo (frekvenci z dostupnych daji nelze urcit):
Svalové zaskuby

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci t¢inky mtizete hlasit na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlésenim nezadoucich ucinkiti muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Ranolazine Umedica uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento 1€¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ranolazine Umedica obsahuje

Lécivou latkou je ranolazin. Jedna tableta obsahuje 375 mg, 500 mg nebo 750 mg ranolazinu.
Dalsimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celuloza, monohydrat laktozy, kopolymer kyseliny methakrylové a
ethylakrylatu, hydroxid sodny, hypromel6za, magnesium-stearat.

Podle sily tablety povlaky tablet také obsahuji:

375mg tableta: oxid titanicity, makrogol, triacetin, hlinity lak indigokarminu (E132)

500mg tableta: oxid titanicity, makrogol, triacetin, zluty oxid zelezity (E172)

750mg tableta: oxid titanicity, makrogol, triacetin, hlinity lak brilantni modie FCF (E133), hlinity lak
tartrazinu (E102)

Jak pripravek Ranolazine Umedica vypada a co obsahuje toto baleni

Ranolazin tablety s prodlouzenym uvolilovanim jsou tablety podlouhlého tvaru.

Tablety 375 mg jsou svétle modré o velikosti cca 15,00 mm x 7,20 mm a na jedné stran€ maji vyrazeny text
RAN375.

Tablety 500 mg jsou zluté o velikosti cca 16,50 mm x 8,00 mm a na jedné stran¢ maji vyrazeny text
RANS500.

Tablety 750 mg jsou svétle zelené o velikosti cca 19,00 mm x 9,20 mm a na jedné stran€ maji vyrazeny text
RAN750.

Blistry sestavaji z neprihledné bilé zakladové folie z PVC/PE/PVDC a hlinikové kryci folie.
Tablety ranolazinu se dodavaji v krabickach obsahujicich 28, 30, 56, 60 nebo 100 tablet v blistrech. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Umedica Netherlands B. V.
Korte Lijnbaanssteeg 1 CB-4181
1012SL Amsterdam
Nizozemsko

Vyrobce:

Misom Labs Limited

Malta Life Sciences Park

LS2.01.06, Industrial Estate, San Gwann,
SGN 3000, Malta

Rafarm, S.A.

Thesi Pousi-Hantzi Agiou Louka
Paiania Attiki TK

19002, Greece TO 37

Recko

Pharmadox Healthcare Limited
Kw20a Kordin Industrial Park, Paola,
PLA 3000, Malta

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika Ranolazine Umedica

Némecko Ranolazin Abdi 375 mg Retardtabletten
Ranolazin Abdi 500 mg Retardtabletten
Ranolazin Abdi 750 mg Retardtabletten

Spanélsko Ranolazine Olpha 375 mg comprimidos de liberacioén prolongada EFG
Ranolazine Olpha 500 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Ranolazine Olpha 750 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Lotyssko Ranolazine Umedica 375 mg ilgstosas darbibas tabletes
Ranolazine Umedica 500 mg ilgstosas darbibas tabletes
Ranolazine Umedica 750 mg ilgstosas darbibas tabletes

Recko Ranolazine RAFARM 375 mg d1okia mopatetapnévng amodEcLEVONG
Ranolazine RAFARM 500 mg d1okia mopateTtapnévng amodEcLEVONG
Ranolazine RAFARM 750 mg d1okio TopateTanévne omodEGeELONS

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 4. 9. 2025.



