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Darman vasitasinin istifadasi iizra tolimat (xastalar tigiin)

Bu darman preparatini istifads etmazdan avval iclik varagasini tam va digqatls oxuyun, ¢iinki
burada Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

- Buiglik varagesini atmayn. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.

- Ogoar olava suallariniz yaranarsa, miialico hoakiminiza va ya aczagiya miiraciat edin.

- Budorman preparati yalmiz Sizin tiglin tayin edilmigdir. Onu digar insanlara vermayin. Hotta
xastalik alamatlari Sizinkilarla eyni olsa bela, bu dorman basqalarina zarar vera bilar.

- Hor hansi alava tasirlor meydana ¢ixdig1 zaman miialico hakiminiza va ya aczagiya miiraciat
edin. Bunlara bu i¢lik varagasinda tasvir edilmayan har hansi miimkiin alava tasirlar da aiddir.
4-cii bélmaya baxin.

RANEKSA® 500 mq; 1000 mq uzun miiddatli tasira malik tabletlor
RANEXA®

Beynalxalq patentlosdirilmamis adi: Ranolazin

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin tarkibinda 500 mq va ya 1000 mq ranolazin vardir.

Komakg¢i maddalar: mikrokristallik selltiloza, metakril tursusunun va etilakrilatin sopolimeri (1:1),

hipromelloza (2910), magnezium stearat (qaramaldan deyil), natrium hidroksid.

Ortiik:

300 mq-liq tabletlor: polietilenglikol 3350, gisman hidrolizaolunmus polivinil spirti, talk, titan
dioksid, sar1 demir oksidi (E172), qirmizi damir oksidi (E172), Karnaub
mumau.

1000 mg-hq tabletlar:qliserin triasetat, hipromelloza 6¢P, laktoza monohidrat, polietilenglikol
3350, titan dioksid, sar1 domir oksidi (E172), Karnaub mumu.

Toasviri

Raneksa® preparatinin uzun miiddatli tasira malik tabletlori oval formahdir.

500 mq-hq tabletlar agiq-narinci rangdadir, bir tarafinds “500” nisan1 vardir, digar tarafi iso
hamardur.

1000 mq-liq tabletlor solgun-sar1 rangdadir, bir tarafinda “1000” nisan1 vardir, digar tarafi isa
hamardir.

Farmakoterapevtik qrupu
Digor tirak preparatlari.
ATC kodu: CO1EB18S.

Farmakoloji xiisusiyyatlori
Tasir mexanizmi: Ranolazinin tasir mexanizmi asasan malum deyil. Ranolazin iirak hiiceyralarinda
gec natrium carayanim inhiba edarak bazi antianginal tasirlors malik ola bilar. Bu, hiiceyradaxili



natrium yigilmasini azaldir vao naticads hiiceyradaxili kalsiumun haddindan artiq yiiklonmasini
azaldir. Ranolazin, gec natrium carayanm azaltmaq Uliglin horekot edorak, igemiya zamani bu
hiiceyradaxili ion disbalansi azaldir. Hiiceyra kalsiumunun haddinden artiq ytiklonmasinds bu
azalmanin miokardin bosalmasini yaxsilasdiracagi va bununla da sol madaciyin diastolik sartliyini
azaltacagl gozlanilir. Ranolazin tarafindan gec natrium carayanimin inhiba edilmasinin klinik stibutu
uzun QT sindromu olan 5 xastonin (SCN5SA AKPQ gen mutasiyasina malik LQT3) agiq
tadqigatinda QTc intervalinin shamiyyatli deracada qisalmasi v diastolik relaksiyanin yaxsilagmasi
ilo tomin edilir.

Bu tosirlar tirok vurgularinin say1, gan tozyiqi v ya vazodilatasiya doyisikliklarindon asili deyil.
Farmakodinamikasi

Hemodinamik tasirlor: Nozarat edilon tadqiqatlarda tok bagina va ya digar antianginal darmanlarla
kombinasiyada ranolazin qabul edan xastalarda orta {irak vurgularinin say: (<2 doyiinti/dagiqa) va
orta sistolik gan tazyiqinin (<3 mm Hg) minimal azalmasi miisahids edilmigdir.

Elektrokardiografik tasirlor: Ranexa® ila miialica olunan xastolorde QTec intervalinda doza vo
plazma konsentrasiyasi ilo bagh artimlar (giindo iki defs 1000 mg-da texminen 6 msn), T disin
amplitudanin azalmasi vo bozi hallarda kesikli T diglori miigsahide edilmisdir. Ranolazinin sath
elektrokardiogramasinda bu tesirlorinin madaciklarin  foaliyyat potensialini  uzadan, stiratli
rektifikasiya edon kalium coroyaninin inhiba edilmasindon vo madaciklorin faaliyyat potensialini
qisaldan gec natrium carayaninin inhiba edilmasindan irali galdiyina inanilir. 1308 xasto va saglam
kontilliilorin birlasdirilmis malumatlarinin populyasiya tohlili ranolazin plazma konsentrasiyasinin
har 1000 ng/ml tigtin QTc-da ilkin saviyyadon orta hesabla 2,4 msn artim niimayis etdirdi. Bu dayar,
giinda iki dofs 500 va 750 mgq dozadan sonra QTcF-do (Fridericia korreksiyasi) baglangic
saviyyasindan orta doyisikliklerin miivafiq olaraq 1,9 va 4,9 msn oldugu asas klinik tadgiqatlarin
moalumatlarina uygundur. Klinik cohatdon shamiyyatli qaraciyar gatismazligi olan xastolorde yamac
daha yiiksakdir.

UA/NSTEMI ACS olan 6560 xastoda genis naticali tadqiqatda (MERLIN-TIMI 36) Ranexa® va
plasebo arasinda biitiin sabablordon 6liim (nisbi risk ranolazin: plasebo 0,99), geofil tirok 6liimii
(nisbi risk ranolazin: plasebo 0,87) va ya simptomatik senadlogdirilmis aritmiyalarin tezliyi (3,0%-2
qarst 3,1%).

MERLIN-TIMI 36 tedgiqatinda 7 giinliik Holter monitorinqi asasinda Ranexa® ilo malica alan
3162 xastads proaritmik tasirlor miisahids edilmamigsdir. Ranexa® ilo miialica olunan xastalorda
(80%) plasebo (87%) ilo miigayisada, o climladon madacik taxikardiyas: 8 doyiintii (5%-2 gars1 8%)
ilo mualica olunan xastalards aritmiyalarin tezliyi shamiyyatli daracadas asag: olmusdur.
Farmakokinetikasi

Ranexa®-nin peroral gabulundan sonra plazmada pik konsentrasiyasi (Cmax) adaton 2 vo 6 saat
arasinda miisahids olunur. Stabil vaziyyats imumiyyatla giinds iki dafs gabul edildikdon sonra 3
glin arzinda nail olunur.

Absorbsiyasi: Darhal buraxilan ranolazin tabletlorinin oral gabulundan sonra ranolazinin orta
miitlaq biomanimsanilmasi boyiik fardlararas: doyiskanlikle 35-50% arasinda dayisdi. Ranexa®-nin
moruz qalmasi dozaya nisbatdo daha gox artir. Doza giinde iki dofe 500 mg-dan 1000 mg-a gadar
artirildiqda, tarazliq vaziyystinda AUC-da 2,5-3 dofs artim miisahido edildi. Saglam kéniilliilarda
aparilan farmakokinetik tadqiqatda sabit Cnax orta hesabla taqriban 1770 (SD 1040) ng/ml, stabil
AUC.12 isa orta hesabla 13700 (SD 8290) ng xh/ml olmusdur. Doza giinds iki dafs 500 mq. Qida
ranolazinin udulma siiratina va daracasina tasir géstormir.

Paylanma: Ranolazinin toxminan 62%-1 plazma ziilallari ila, asasan alfa 1 tursusu glikoproteinlari
ila va zaif sokilds albuminlo baglanir. Orta sabit vaziyystds paylanma hacmi (Vi) toxminan 180 1-
dir.

Biotransformasiya: Ranolazin siiratli vo genis metabolizma moaruz qalir. Saglam gonc yetkinlardo
ranolazin 500 mq dozada ['*C] ranolazin qobul edildikden sonra plazmadaki radioaktivliyin
toxminan 13%-ni togkil edir. Insan plazmasinda (47 metabolit), sidikda (> 100 metabolit) va nacisda
(25 metabolit) ¢ox sayda metabolit miiayyon edilmisdir. On dord asas yol miioyyan edilmisdir ki,
bunlardan O demetilizasiyasi va N-dealkilasiyasi an miihiimdiir. Insan qaraciysr mikrosomlarindan
istifade etmoakla in vitro todqiqatlar gostorir ki, ranolazin asasan CYP3A4, ham da CYP2D6 ilo
metaboliza olunur. Giinda iki defa 500 mq dozada CYP2D6 aktivliyi olmayan subyektlor (zaif
metabolizatorlar, PM) CYP2D6 metaboliza qabiliyyatine malik olan subyektlora (genis



metabolizatorlar, EM) nisbaton AUC 62% vyiiksok olmugdur. Giinda iki dofs 1000 mq dozada
miivafiq farq 25% toskil etmisdir.

Eliminasiyasi:Ranolazin asason metabolizmlo xaric edilir. Dozanin 5%-dan az hissasi sidik va
nacisla dayismomis sokilda xaric olunur. Saglam soxslora birdafalik 500 mq dozada ["“C]
ranolazinin oral gabulundan sonra radioaktivliyin 73%-i sidikda, 25%-i nacisda agkar edilmigdir.
Ranolazinin klirensi dozadan asilidir, dozanin artmasi ilo azalir. Yarim émrii venadaxili tatbigdan
sonra taxminan 2-3 saatdir. Ranolazinin oral qobulundan sonra tarazliq veziyystinds terminal
yarimxaricolma dovrii udulma siirati ilo mohdud eliminasiya il alagadar olaraq taxminan 7 saatdir.
Xiisusi ahali

Miixtalif amillarin ranolazin farmakokinetikasina tosiri 928 stenokardiya xostasi va saglam
subyektda shalinin farmakokinetik qiymatlondirmasinda qiymatlondirilmisdir.

Cins tasirlori

Cins farmakokinetik parametrlors klinik cohatdan shamiyyatli tasir gostarmamisdir.

Yash xastalor

Yalniz yasin farmakokinetik parametrlora klinik shomiyyati yoxdur. Bununla beld, yaslilarda
boyrak funksiyasinin yasa bagli azalmasi sababinden ranolazin maruz qalma arta bilar.

Badon ¢akisi

Cakisi 70 kq olan soxslorlo miiqayisada, 40 kq ¢okisi olan soxslorda alava tesirlorin toxminan 1.4
dofa yiiksak oldugu toxmin edilmisdir.

CHF: CHF NYHA III va IV siniflorinin plazma konsentrasiyalarinin taxminan 1,3 dofa yiiksak
oldugu toxmin edilmisdir.

Baoyvrak ¢catismazligi

Boyrok funksiyasimin ranolazin farmakokinetikasina tosirini qiymotlondiran bir arasdirmada
ranolazin AUC normal bdyrok funksiyasi olan xastalorlo miiqayisada ylingiil, orta vo agir bdyrak
catismazlig1 olan xastolords orta hesabla 1,7-2 dofo yiiksak olmusdur. Boyrak ¢atismazligi olan
xastalards AUC-da bdyiik fardlorarasi dayiskenlik var idi. Boyrok funksiyasinin azalmasi ilo
metabolitlorin AUC artmisdir. Bir farmakoloji cohatden aktiv ranolazin metabolitinin AUC-u agir
bdyrak ¢atismazligi olan xastalorda 5 dofe artmigdir.

Ohalinin farmakokinetik analizinds, orta doracads pozulmus xastalords (kreatinin Kklirensi
40 ml/daq) ranolazin maruz qalmasinin 1,2 dofs artmasi toxmin edilmisdir. Agir boyrak ¢atismazhig
olan xastalerda (kreatinin klirensi 10-30 ml/daq) ranolazin moruz qalmasinda 1,3-1,8 dofs artim
taxmin edilmisdir.

Dializin ranolazin farmakokinetikasina tasiri qiymatlandirilmamisdir.

Qaraciyar ¢atismazlig

Ranolazinin farmakokinetikas: yiingiil vo ya orta daraceda qaraciyer ¢atismazligi olan xastolarde
gqiymotlondirilmisdir. Agir qaraciyar ¢atismazligi olan xastalor hagqinda molumat yoxdur. Yiingiil
garaciyar ¢atismazhi@ olan xastalorde ranolazin AUC tasir gostarmamisdir, lakin orta daracads
pozulmus xostolordo 1,8 dofs artmigdir. QT intervalinin uzadilmasi bu xastalorde daha aydin
miisahido edilmisdir.

Pediatrik ahali

Pediatrik populyasiyada (<18 yas) ranolazinin farmakokinetik parametrlori dyranilmamigdir.

Istifadasino gostarislor

Raneksa® preparati ¢ox zaman fiziki yiiklanmadon va hadden artiq aktiv harakatlardan sonra sinada
meydana ¢ixan, boyun ilo qarnin yuxari hissasi arasinda hiss edilon agr1 va narahatliq hissi kimi
oziinii biiruza veran stenokardiyanin miialicasi zaman istifada edilon derman preparatidir.
Yaxsilasma bas vermadikda va ya sahhatiniz pislagdikda, hakimo miiraciat edin.

Oks gostarislar

Asagidaki hallarda Raneksa®™ preparatin istifada etmok olmaz:

- ranolazina vo ya dorman preparatinin bu i¢lik varagasinin 6-c1 bdlmasinds sadalanan digor
komponentlarina gars: allergiya mévcud olduqda;

- agir doracali boyrak xastaliklori méveud olduqda;

- orta va ya agir doracali garaciyar xastaliklari méveud olduqda;



- bakterial infeksiyalarin (klaritromisin, telitromisin), gobalok infeksiyalarinin (itrakonazol,
ketokonazol, vorikonazol, pozakonazol), IIV-infeksiyasinin (proteazanin inhibitorlar),
depressiyanin (nefazodon) va ya tirak ritminin pozulmalarimin (xinidin, dofetilid v ya sotalol)

miialicasi {i¢lin miiayyan darman vasitalarinin istifadasi zamanu.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Asagidaki hallarda Raneksa® preparatini qobul etmozdan avval maslohat iigiin hakima miiraciat
edin.

- yiingiil va ya orta daracali boyrak xastaliklori zamani;

- ylingiil daracali qaraciyar xastaliklari zamani;

- ogor Sizds ns zamansa elektrokardiogramda (EKQ) normadan konarlagmalar qeyda
alinmigdirsa;

- agoer Siz — yasli insansinizsa;

- agar badan ¢akiniz azdirsa (60 kq vo daha az);

- oagoar Siz lirak ¢atismazligindan aziyyat ¢akirsinizsa;

Yuxarida sadalananlardan har hansi birinin Siza aidiyyasti varsa, hakim dozanin azaldilmasi va ya
digar ehtiyat tadbirlarinin gériilmasi barada qarar qobul eds bilar.

Raneksa® 1000 mgq, uzun miiddatli tosira malik tabletlar preparatinin torkibinds laktoza monohidrat
vardir, Ogar hokiminiz Sizda bazi sakar névlasrina qars1 déziimsiizliiylin oldugunu bildirmisdirsa, bu
dorman preparatini gabul etmazdon avval miialica hokiminizlo maslohatlasin.

Digar darman vasitalori ilo qarsihigh tasiri

Raneksa® preparati ila miialica miiddatinda asagidaki darman vasitalarini istifads etmayin:

- bakterial infeksiyalarin (klaritromisin, telitromisin), goébalsk infeksiyalarinin (itrakonazol,
ketokonazol, vorikonazol, pozakonazol), I[IV-infeksiyasinin (proteazanin inhibitorlari),
depressiyanin (nefazodon) va ya tirak ritminin pozulmalarinin (xinidin, dofetilid va ya sotalol)
miialicasi ti¢lin istifada edilon miiayyan dorman vasitaloari;

Asagidaki dorman preparatlarini istifads edirsinizsa, Raneksa® preparatinin qobuluna baslamazdan

avval miialica hakiminiza va ya aczagiya miiraciat edin:

- bakterial infeksiyalarin (eritromisin), goébslok infeksiyalarinin (flukonazol) miialicesi {igiin
istifada edilon miiayyan doerman preparatlari, transplantasiya olunmus orqanlarin gopmasinin
qarsisini almaq ti¢lin nazardo tutulmus preparatlar (siklosporin) va ya ager Siz iirok
xastaliklarinin miialicasi ti¢lin diltiazem vo ya verapamil kimi dorman vasitalorini qabul
edirsinizsa. Bu dorman preparatlarinin gobulu Raneksa® preparatinin miimkiin alava tasirlari
olan baggicallonms, tlirokbulanma vo ya qusma kimi olava tasirlorin sayinin artmasina gatirib
¢ixara bilar (4-cti b6lmaya baxin). Hakim dozanin azaldilmasi barads qarar qabul eda bilar.

- epilepsiyanin vo ya digor nevroloji pozuntularin (masalan, fenitoin, karbamazepin va ya
fenobarbital) miialicasi liglin nozarda tutulmus preparatlar; infeksion xastalik (masalon, voram)
zamani miialico tgiin rifampisin; bitki mansali dalikli daziotu preparati, ¢iinki bu preparatlar
Raneksa® preparatinin effektivliyini azalda bilarlar.

- drak xostaliklorinin miialicasi l¢lin istifada edilon, tarkibinda digoksin va ya metoprolol olan
darman preparatlar;, belo ki, hokim Raneksa® preparatinin qobul edildiyi miiddstds bu
preparatlarin dozasinin doyigdirilmasinin zaruriliyi barada garar gabul eds bilor.

- allergiyanin (masalen, terfenadin, astemizol, mizolastin), iirak ritminin pozulmasinin (masalan,
dizopiramid, prokainamid) vo depressiyanin (moesalon, imipramin, doksepin, amitriptilin)
miialicasi {igiin istifads edilon miioyyan dorman vasitolari, bels ki, bu preparatlarin qabulu EKQ-
da dayisikliklara sabab ola bilar.

- depressiyanin (bupropion), psixozlarin, IIV infeksiyasinin (efavirenz) va ya xargang xastoliyinin
(siklofosfamid) miialicasi tiglin miiayyan preparatlar.

- qanda xolesterinin saviyyasinin yiiksolmasi zamam mialica iiglin istifads edilon milayyan
dorman preparatlart (mosalen, simvastatin, lovastatin, atorvastatin). Bu derman preparatlari
azalo agrisina va azalalarin zadalonmasina sabab ola bilar. Miialice hokiminiz Raneksa®
preparatinin qabul edildiyi miiddotds bu preparatlarin dozasimin dayisdirilmasinin zaruriliyi
barada qarar gobul eda bilar.



- transplantasiya olunmus organlarin qopmasinin profilaktikas: {iglin istifads edilon miiayyan
dorman preparatlari (masalon, takrolimus, siklosporin, sirolimus, everolimus), bels ki, Sizin
miialica hakiminiz Raneksa® preparatinin gabul edildiyi miiddatds bu preparatin dozasinin
dayisdirilmasinin zaruriliyi barada qarar gabul eds bilar.

Ogor siz hazirda her hansi diger derman vasitalarini istifads edirsinizsa, yaxin ke¢misda istifada

etmisinizsa va ya istifads etmis ola bilarsinizsa, bu barads miialico hokiminizo va ya aczagiya

mealumat verin.

Hamiloslik va laktasiya dovrlarinds istifadoasi

Hamilalik

Hamilalik dovriinds Raneksa® preparati mualica hakiminin tdvsiyasi olmadan gabul edilmamoalidir.
Laktasiya dovrii

Laktasiya dovriinde Raneksa® preparatinin qabulu aks-géstorisdir. Ogar kérpenizi ana siidii ila
qidalandirirsinizsa, miialica hakimi ilo maslahatlasin.

Hamilolik vo ya laktasiya dovrlarinda, habels hamilsliyin ehtimal edilmasi va ya planlasdiriimas:
zamani bu preparati qabul etmazdan avval miialica hakiminizlo maslahatlasin.

Usaqlarda va yeniyetmoalords istifadasi
18 yasa gadar usaglarda va yeniyetmolards Raneksa® preparatinin qabulu aks gostarisdir.

Naqliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikoli mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tosiri
Raneksa® preparatimin  nagliyyat vasitalorini idars etmak va mexanizmlora xidmat etmok
qabiliyyatine tosiri {izro todqiqatlar aparilmamigdir. Nagliyyat vasitolorini idare etmok va
mexanizmlara xidmot etmakla bagh miialica hakimi ils maslohatlasin.

Raneksa® preparati basgicallonma (tez-tez)., gérmo sahasinin bulaniglasmasi (bazan), husun
bulamqlagmasi vaziyyati (bazen), halliisinasiyalar (bazen), gérme sahasinin ikilosmasi (bazen),
koordinasiyanin pozulmasi (nadir hallarda) kimi olava tesirlors sabab ola bilar ki, bunlar da
naqliyyat vasitalarini idara etmok va mexanizmlora xidmat etmak qabiliyyatina tasir eda bilor. Bu
clir simptomlar bag verdikda, hamin hallar tam kegib gedona qadar avtomobili va ya mexanizmlari
idara etmayin.

Raneksa® preparatinin uzun miiddatli tasira malik bir tabletinin tarkibinds 1 mmoldan az (23 mq)
natrium vardir, yani hesab etmak olar ki, preparatin tarkibinds "natrium demak olar ki, yoxdur".

Istifada qaydasi va dozasi

Bu dorman preparatini hor zaman miialica hokiminizin tdvsiyalorina dogiq uygun sokilde gabul
edin. Ogar Sizds siibhalor vardirsa, miialico hokimi va ya aczagi ilo maslohotlasin.

Tabletlari biitdv gakilds, su ilo birlikdas igarak udmaq lazimdir. Tabletlari xirdalamayin, ¢eynamayin
va bélmayin, ¢iinki bu, dorman maddasinin orqanizmda tabletlordon azad olmasina tasir gOstara
bilar.

Boyiiklar tigin baslangic doza giinda iki dafs bir adad 500 mq tablet taskil edir. 2-4 haftadon sonra,
orqanizmin mitialicays reaksiyasindan asili olaraq, hokim lazimi effektin alda edilmasi iigiin
preparatin dozasini artira bilor. Raneksa® preparatinin maksimal dozasi glinds iki dofe 1000 mq
taskil edir.

Meydana ¢ixan biitiin alava tesirlar, masalon, baggicallonms va ya tirokbulanma hissi va ya shvalin
pislogmasi barado malumat vermak vacibdir. Hokim Raneksa® preparatinin dozasini azalda va bu,
kifayat etmadikda preparatla miialiconi dayandira bilar.

Raneksa® preparatimn gida mahsullart va ickilorls birlikds gabulu

Raneksa® preparatini qida gabulundan asili olmayaraq qobul etmak olar. Raneksa® preparat: ila
miialica miiddatinda qreypfrut sirasi qabul edilmomalidir.

Ogar Siz Raneksa® preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa

Ogar preparatt qabul etmayi unutmusunuzsa, bu barade xatirlayan kimi, onu qabul edin, agar
névbati gabulun vaxti demok olar ki, gatibsa (6 saatdan az qalibsa) unudulmug dozani qabul
etmayin. Unutdugunuz dozani kompensasiya etmoak iigiin ikiqat dozani gabul etmayin,



Ilava tasirlori
Biitiin derman vasitalorinds oldugu kimi, bu preparat da bazi insanlarda alava tasirlora sabab ola

bilar.
Nadir hallarda bas veren, lakin tohlitkali bir veziyyat olan angionevrotik odemin asagidaki
simptomlar: meydana ¢ixdig1 halda Raneksa® preparatimin gabulunu dayandirmagq va darhal miialica

hokimino miiraciot etmok lazimdur:

e iiziin, dilin vo boZazin gigmasi

e udma zamani ¢atinlikler

o sopgilar va ya tonaffiisiin ¢atinlogmasi

Basgicallonma, iirakbulanma hissi va ya qusma kimi adi alava tasirlarin bas vermasi barads hakima
molumat verin. Hokim Raneksa® preparatinin dozasini azalda va ya preparatla miialicani dayandira
bilar.
Digar miimkiin alavs tasirlers asagidakilar aiddir:
Tez-tez bas veran alava tosirlar (100 pasiyentden 1-10 naforde meydana GIXIT):
— Qobizlik
Basgicallonma
Bas agrnisi
Urakbulanma hissi, qusma
— Z»iflik hissi
Bozon bag veran alava tesirlor (1 000 pasiyentden 1-10 nafards meydana gixir):
— Hissiyyatin doyisilmasi
— Tosvis hissi, yuxu problemlari, husun bulaniqlasmasi vaziyyati, halliisinasiyalar
— Gorma sahasinin bulaniglagmasi, gérmenin pozulmasi
— Qavramanin (toxunmanin vo ya dadin) dayisilmasi, tremor, yorgunlug hissi va ya longlik,
yuxululuq va ya yuxululuq veziyyati, bayillmadncasi vaziyyst va ya bayilma, ayaga qalxarken
baggicallonma
— Sidiyin ranginin tiindlagmasi, sidikda gan, sidik ifrazinin ¢atinlasmasi
— Susuzlasma
— Toanoffiisiin ¢gatinlogmasi, oskiirak, burun ganaxmasi
— GO6rmo sahasinin ikilogmasi
— Haddan artiq tarloma, qasinma
— Siskinlik va ya képma hissi
— Istilikbasmalar, arterial tozyiqin azalmasi
— Qanda kreatinin adlandirilan maddanin saviyyasinin va ya sidik covharinin konsentrasiyasinin
yiiksalmasi, qanda trombositlorin va ya leykositlarin sayimin artmasi, EKQ-ds doyisikliklor
— Oynaglarda siskinlik, otraflarda agr
— Istahsizlig va/ va ya badan ¢okisinin azalmasi
— Ozala qicolmalari, azala zaifliyi
— Qulaglarda sas va/va ya firlanma hissi
— Moadods agr1 vo narahatliq hissi, hozmin pozulmasi, agizda quruluq. qazlarin ¢ox miqdarda
¢ixarilmasi
Nadir hallarda bas veran alava tasirlar (10 000 pasiyentdan 1-10 nafarde meydana gixir):
— Sidik ifrazi qabiliyyatinin olmamasi
— Qaraciyarin laboratoriya sinaqlarinin naticalarinin normadan kanarlagmasi
— Kaskin boyrak ¢atismazligt
— Qoxubilms hissinin dayisilmasi, agzin va ya dodaglarin keylasmasi hissi, esitma qabiliyyatinin
pozulmasi
— Soyuq tar, sopgiler
— Koordinasiyanin pozulmalari
— Ayaga qalxarkon arterial tozyiqin azalmasi
— Husun bulaniglagmasi va ya itirilmasi
— Somtlosmanin pozulmasi
— Ollarin va ayaqglarin soyumasi hissi
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— Sopgilar, allergik dari reaksiyalar
— Impotensiya
— Miivazinatin pozulmasi sababindan yerimanin miimkiin olmamasi
— Madoalt1 vozinin va ya bagirsagin iltihabi
— Yaddasin itirilmasi
— Bogazda sixilma hissi
— Qanda natriumun saviyyasinin azalmasi (hiponatriemiya) — yorgunluq hissina sobab ola va
hugun bulaniqlagsmasina, azalalorin dartilmasina, azalo qicolmalarina va komaya gatirib ¢ixara
bilar.
Namoalum tezlikde (m&vcud moalumatlar asasinda tezliyi miioyyanlagdirmak miimkiin deyil):
— Miokloniya.
dlava tasirlor barada malumat verilmasi
Har hansi slava tasirlor meydana ¢ixdigr zaman miialica hokiminiza va ya aczagiya miiraciat edin.
Bunlara bu iglik veraqasinde tesvir edilmoyon hor hansi miimkiin slava tosirlor do aiddir. Siz,
homg¢inin olava tosir barados illi molumatlandirma sistemi vasitesilo bilavasite moalumat vers
bilarsiniz. Olave tasirlor barade molumat vermoklo Siz, bu dorman preparatinin tohliikasizliyi
barads daha ¢ox malumat toplamaga kdmak eds bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Raneksa® preparatinin tabletlorini artiq sayda gobul etmisinizss va ya hakimin tayin etdiyi dozan
agmusimzsa, bu barads dorhal hokima malumat vermak lazimdir. &gor miialica hakiminizls slaga
saxlaya bilmirsinizsa, an yaxinliqdaki tacili tibbi yardim s6basina miiraciot edin. Qalan biitiin
tabletlari, o ctimladan qablagmani va karton qutunu &ziiniizls gatiiriin ki, Sizin mahz hans: preparati
gabul etdiyinizi miiayyan etmak tibb is¢ilari iigiin daha asan olsun.

Buraxihis formasi
20 tablet PVX/PVDX/altiminium blisterda. 3 blister iglik veraqa ilo birlikda karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlanma soaraiti
25°C-den yiiksak olmayan temperaturda usaglarin allorinin ¢atmadigi yerda saxlayin,
Heg¢ bir dorman preparatini kanalizasiya sistemina va ya maisat tullantilari ils birlikda atmayin.

Lazim olmayan dorman preparatinin utilizasiyasi ilo bagli aczagiya miiraciat edin. Bu tadbirlor atraf
miihiti gorumaga kémak edir.

Yararhhq miiddati

Sil

Bu dorman preparatini har bir blisterin va karton qutunun tizorinds "Son istifads tarixi" sézlorindan
sonra qeyd edilmis yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmayin.

Aptekdoan buraxilma sorti
Darman preparati reseptlo buraxilir.

Istehsalgi

Menarini — Von Heyden GmbH.
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Almaniya
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Greenville, North Carolina 27834
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Menarini International Operations Luxembourg S.A.



1, Avenue de la Gare,
L-1611 Luxembourg,

Liksemburq.

Sslahiyyatli niimayanda
BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP).

Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Almaniya.



