Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ralik, 375 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Ralik, 500 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Ralik, 750 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Ranolazinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ralik i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ralik
Jak stosowa¢ lek Ralik

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ralik

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Ralik i w jakim celu sie go stosuje

Lek Ralik jest lekiem stosowanym jednocze$nie z innymi lekami w leczeniu dtawicy piersiowej,
objawiajacej sie bolem w Klatce piersiowej lub uczuciem dyskomfortu w gérnej czesci ciata pomiedzy
szyja a nadbrzuszem, czgsto powodowanym przez wysitek fizyczny lub nadmierng aktywno$é
fizyczna.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ralik

Kiedy nie stosowa¢é leku Ralik

o jesli pacjent ma uczulenie na ranolazyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

o jesli u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

o jesli u pacjenta wystepuja umiarkowane lub ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby.

o jesli pacjent stosuje okreslone leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych
(klarytromycyna, telitromycyna), zakazen grzybiczych (itrakonazol, ketokonazol, worykonazol,
pozakonazol), zakazenia wirusem HIV (inhibitory proteazy), depresji (nefazodon) lub zaburzen
rytmu serca (np. chinidyna, dofetylid lub sotalol).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ralik nalezy omowic to z lekarzem:

o jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu.

jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby 0 tagodnym nasileniu.

jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek nieprawidtowy zapis elektrokardiograficzny (EKG).
jesli pacjent jest w podesztym wieku.

jesli masa ciata pacjenta jest mata (60 kg lub mnigj).

jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ krazenia.



Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu
mniejszej dawki lub podjac inne $rodki ostroznosci.

Lek Ralik a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie wolno stosowac nastepujacych lekow podczas stosowania leku Ralik:

o okreslone leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (klarytromycyna, telitromycyna),
zakazen grzybiczych (itrakonazol, ketokonazol, worykonazol, pozakonazol), zakazenia wirusem
HIV (inhibitory proteazy), depresji (nefazodon) lub zaburzen rytmu serca (np. chinidyna,
dofetylid lub sotalol).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Ralik, jesli pacjent stosuje:

o okreslone leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (erytromycyna) lub zakazen
grzybiczych (flukonazol), lek stosowany w zapobieganiu odrzucania przeszczepu narzadu
(cyklosporyna) lub jesli pacjent przyjmuje niektore leki nasercowe, takie jak diltiazem lub
werapamil. Takie leki moga powodowac zwigkszenie dziatan niepozadanych, takich jak
zawroty gltowy, nudnosci lub wymioty, ktére naleza do mozliwych dziatan niepozadanych
powodowanych przez lek Ralik (patrz punkt 4). Lekarz moze zdecydowaé o podaniu
mniejszej dawki leku.

o leki stosowane w leczeniu padaczki lub innych zaburzen neurologicznych (np. fenytoina,
karbamazepina lub fenobarbital); stosowanie ryfampicyny w leczeniu zakazenia (np. gruzlica)
lub stosowanie lekow ziolowych zawierajacych ziele dziurawca, poniewaz takie leki moga
zmniejszac skutecznos$¢ leku Ralik.

o leki nasercowe, zawierajace digoksyne lub metoprolol, poniewaz lekarz moze zdecydowac o
zmianie dawki tego leku podczas stosowania leku Ralik.
o okreslone leki stosowane w leczeniu uczulen (np. terfenadyna, astemizol, mizolastyna),

zaburzen rytmu serca (np. dyzopiramid, prokainamid) i depresji (np. imipramina, doksepina,
amitryptylina), poniewaz moga one wplywac na zmiang¢ zapisu EKG u pacjenta.

o okreslone leki stosowane w leczeniu depresji (bupropion), zaburzen psychicznych, zakazenia
wirusem HIV (efawirenz) lub raka (cyklofosfamid).
o okreslone leki zmniejszajgce wysokie stezenie cholesterolu we krwi (np. symwastatyna,

lowastatyna, atorwastatyna). Leki te moga powodowac bol i uszkodzenie migsni. Lekarz moze
zdecydowa¢ o zmianie dawki tych lekow w trakcie stosowania leku Ralik.

o okreslone leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepionego narzadu (np. takrolimus,
cyklosporyna, syrolimus, ewerolimus), gdyz lekarz moze zdecydowaé 0 zmianie dawki tych
lekow w trakcie stosowania leku Ralik.

Ralik z jedzeniem i piciem
Lek Ralik mozna przyjmowac wraz z positkiem lub po positku. Podczas przyjmowania leku Ralik nie
wolno pi¢ soku grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Jesli lekarz nie zalecit stosowania, leku Ralik nie wolno stosowac w okresie ciazy.

Karmienie piersia
Nie wolno stosowac¢ leku Ralik w przypadku karmienia piersig. W przypadku karmienia piersia nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.




Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Ralik na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Nalezy poradzic¢ si¢ lekarza w
zakresie prowadzenia pojazdow i obslugi maszyn.

Lek Ralik moze powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy (czgsto), niewyrazne
widzenie (niezbyt czesto), stan splatania (niezbyt czesto), omamy (niezbyt czgsto), podwojne widzenie
(niezbyt czesto), problemy z koordynacja (rzadko), ktére moga wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Jesli takie objawy wystepuja u pacjenta, nie nalezy prowadzic¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn, dopdoki objawy nie ustapig catkowicie.

Ralik 750 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu zawiera barwnik tartrazyne (E 102). Ten
barwnik moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Ralik zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedna tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ”wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ralik

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki zawsze nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Nie wolno kruszy¢, ssac, zuc tabletek, ani
dzieli¢ ich na potowe, poniewaz moze to zmieni¢ specjalne wiasnosci uwalniania tabletek w
organizmie pacjenta.

Dawka poczatkowa u dorostych wynosi: jedna tabletka 375 mg dwa razy na dobg. Po 2—4 tygodniach
lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢ dawke, aby uzyska¢ wiasciwe dziatanie leku. Maksymalna dawka
leku Ralik wynosi 750 mg dwa razy na dobe.

Wazne, aby poinformowac¢ lekarza o wystgpieniu dziatan niepozadanych, takich jak zawroty gtowy,
nudnosci lub wymioty. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke, a jesli okaze si¢ to niewystarczajace, odstawié
lek Ralik.

Stosowanie u dzieci mlodziezy
Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat nie powinni stosowa¢ leku Ralik.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ralik

W razie przypadkowego zazycia wickszej liczby tabletek Ralik lub wiekszej niz zalecana dawki leku,
nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza. Jesli powiadomienie lekarza jest niemozliwe, nalezy udac
si¢ do najblizszego szpitala na izb¢ przyjec. Nalezy zabra¢ ze sobg wszystkie pozostate tabletki, w
tym pojemnik i opakowanie, aby personel szpitala nie mial trudnosci w okresleniu, jaki lek zostat

przyjety.

Pominiecie zastosowania leku Ralik

W razie pominigcia dawki leku, lek nalezy przyjac¢ niezwlocznie, chyba ze zbliza si¢ pora (mniej niz 6
godzin) przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia
pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwacé stosowanie leku Ralik i natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta

wystapity nastepujace objawy obrzeku naczynioruchowego, ktory wystepuje rzadko, ale moze miec¢
cigzka postac:



obrzek twarzy, jezyka lub gardla
trudnosci w przelykaniu
pokrzywka lub trudnosci w oddychaniu

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapity czeste dzialania niepozadane, takie jak
zawroty gltowy, nudnosci lub wymioty. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub odstawi¢ lek Ralik.

Do innych dzialan niepozadanych, ktére moga wystapic u pacjenta, naleza:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic nie czesciej niz 1 na 10 osob):

Zaparcie

Zawroty gltowy

Bol glowy
Nudnosci, wymioty
Uczucie ostabienia

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie czesciej niz 1 na 100 osob):

Zmiana czucia

Lek, trudno$ci w zasypianiu, stan splatania, omamy

Niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia

Zmiany w zakresie odczu¢ (dotyk lub smak), drzenie, uczucie zmeczenia lub spowolnienia,
senno$¢ lub somnolencja (nasilona, niepowstrzymana tendencja do zapadania w sen),
wrazenie omdlenia lub omdlenia, zawroty glowy po przyjeciu pozycji stojacej

Ciemna barwa moczu, krew w moczu, trudnosci w oddawaniu moczu

Odwodnienie

Trudnos$ci w oddychaniu, kaszel, krwawienie z nosa

Podwojne widzenie

Nadmierne pocenie sie, swiagd

Uczucie obrzeku lub wzdecia

Nagte zaczerwienienie twarzy, niskie cisnienie krwi

Zwigkszenie stezenia kreatyniny lub mocznika we krwi, zwigkszenie liczby ptytek krwi lub
krwinek bialych, zmiany w zapisie EKG

Obrzek stawow, bol w konczynach

Utrata apetytu i (lub) utrata masy ciata

Skurcz migéni, ostabienie sity mig$niowe;j

Dzwonienie w uszach i (lub) uczucie wirowania

Bol zotadka lub dyskomfort, niestrawnosc¢, sucho$¢ w jamie ustnej lub wiatry

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystagpi¢ nie czesciej niz 1 na 1000 osob):

Trudnosci z oddawaniem moczu

Nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych parametréw czynnosci watroby
Ostra niewydolno$¢ nerek

Zmiana zmystu zapachu, dretwienie jamy ustnej lub warg, uposledzenie stuchu
Zimne poty, wysypka

Problemy z koordynacja

Zmniejszenie ci$nienia Krwi po przyjeciu pozycji stojacej

Obnizenie lub utrata $wiadomosci

Dezorientacja

Uczucie zimna w stopach i dtoniach

Pokrzywka, reakcje uczuleniowe skory

Impotencja

Problemy z chodzeniem wynikajgce z zaburzen rownowagi

Zapalenie trzustki lub jelit

Utrata pamigci

Ucisk w gardle



o Mate stezenie sodu we krwi (hiponatremia), ktore moze spowodowaé zmeczenie i Stan
splatania, drzenia mig$niowe, skurcze i §piaczke

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoscia nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):
. Krotkie, przypominajace wstrzas szarpnigcia migs$nia lub grupy miesni (drgawki kloniczne
miesni).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ralik
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudeltku i
blistrze po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ralik
Substancjg czynng leku Ralik jest ranolazyna. Jedna tabletka zawiera 375 mg, 500 mg lub 750 mg
ranolazyny.

Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna, typ 101, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1) Typ A, hypromeloza, sodu wodorotlenek, magnezu stearynian.

W zaleznos$ci od mocy tabletki otoczki tabletek zawierajg takze:
375 mq tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, indygotyna,
lak (E 132), zelaza tlenek czerwony (E 172), wosk Carnauba

500 mg tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek
761ty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), wosk Carnauba

750 mq tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, btekit
brylantowy FCF (E 133), tartrazyna (E 102), wosk Carnauba
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Ralik i co zawiera opakowanie

Ralik tabletki o przedluzonym uwalnianiu to tabletki o owalnym ksztatcie.

Tabletki 375 mg to jasnoniebieskie, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym
napisem ,,375” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Tabletki 500 mg to jasnorézowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym
napisem ,,500” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Tabletki 750 mg to jasnozielone, podtuzne, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wyttoczonym
napisem ,,750” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Produkt Ralik dostepny jest w pudetkach tekturowych.

375 mg: blistry PVC/PVDC/Aluminium zawierajace 10 lub 15 tabletek w blistrze. Kazde pudetko
tekturowe zawiera 2, 3, 4, 6 lub 10 blistréw (30, 60 lub 100 tabletek)

500 mg i 750 mg: blistry PVC/PVDC/Aluminium zawierajace 10 tabletek w blistrze. Kazde pudetko
tekturowe zawiera 3, 6 lub 10 blistrow (30, 60 lub 100 tabletek).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Farmak International Sp. z 0.0.

Aleja Jana Pawta I1 22

00-133 Warszawa

tel. +48 791 997 215

e-mail: farmak.international@nordfarm.pl

Importer

Farmak International Sp. z o.0.
al. Pitsudskiego 141

92-318 L6dz

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Estonia: Ralik
Polska: Ralik

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



