Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ranolazin TAD 375 mg Retardtabletten
Ranolazin TAD 500 mg Retardtabletten
Ranolazin TAD 750 mg Retardtabletten

Ranolazin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Ranolazin TAD einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ranolazin TAD aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist Ranolazin TAD und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Ranolazin TAD beachten?

1. Was ist Ranolazin TAD und wofiir wird
es angewendet?

Ranolazin TAD ist ein Arzneimittel, das in Kombination mit
anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Angina
pectoris verwendet wird. Bei Angina pectoris handelt es
sich um Brustschmerzen oder Beschwerden, die an
anderen Stellen lhres Oberkdérpers zwischen Hals und
Oberbauch auftreten, hdufig ausgel®st durch kérperliche
Bewegung oder zu viel Aktivitat.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ranolazin TAD beachten?

Ranolazin TAD darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ranolazin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— wenn Sie schwerwiegende Probleme mit den Nieren
haben.

— wenn Sie maRig starke oder schwerwiegende Proble-
me mit der Leber haben.

— wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen (Clarithromycin, Telithromy-
cin), Pilzinfektionen (Itraconazol, Ketoconazol, Vorico-
nazol, Posaconazol), HIV- Infektion (Proteasehem-
mer), Depression (Nefazodon) oder Herzrhythmussto-
rungen (z.B. Chinidin, Dofetilid oder Sotalol) anwen-
den.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Ranolazin

TAD einnehmen:

— wenn Sie leichte oder mafig starke Probleme mit den
Nieren haben.

— wenn Sie leichte Probleme mit der Leber haben.

— wenn Sie jemals ein Elektrokardiogramm (EKG) mit
anormalen Werten hatten.

— wenn Sie alter sind.

— wenn Sie ein geringes Gewicht haben (60 kg oder
weniger).

— wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden.

Wenn eine oder mehrere dieser Bedingungen auf Sie
zutreffen, wird lhr Arzt Ihnen méglicherweise eine gerin-
gere Dosis verordnen oder sonstige Vorsichtsmafnah-
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men treffen.

Einnahme von Ranolazin TAD zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Wenn Sie Ranolazin TAD einnehmen, dirfen Sie die

folgenden Arzneimittel nicht anwenden:

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen (Clarithromycin, Telithromycin), Pilzin-
fektionen (Itraconazol, Ketoconazol, Voriconazol, Po-
saconazol), HIV- Infektion (Proteasehemmer),
Depression (Nefazodon) oder Herzrhythmusstérungen
(z.B. Chinidin, Dofetilid oder Sotalol).

Bitte informieren Sie vor der Einnahme von Ranolazin

TAD lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer bakte-
riellen Infektion (Erythromycin) oder einer Pilzinfektion
(Fluconazol) oder ein Arzneimittel zur Verhinderung
der AbstoRRung eines transplantierten Organs (Ciclo-
sporin) anwenden, oder wenn Sie bestimmte Herz-
tabletten wie Diltiazem oder Verapamil einnehmen.
Diese Arzneimittel kénnen zu vermehrtem Auftreten
von Nebenwirkungen wie Schwindel, Ubelkeit oder
Erbrechen flhren, die mdgliche Nebenwirkungen von
Ranolazin TAD sind (siehe Abschnitt 4). Ihr Arzt wird
Ihnen dann méglicherweise eine niedrigere Dosis
verordnen.

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder ande-
rer neurologischer Stérungen einnehmen (z.B. Phe-
nytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital), wenn Sie
wegen einer Infektion (z. B. Tuberkulose) Rifampicin
einnehmen, oder wenn Sie das pflanzliche Mittel Jo-
hanniskraut einnehmen, da diese Arzneimittel die
Wirkung von Ranolazin TAD beeintrachtigen kénnen.

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen
einnehmen, die Digoxin oder Metoprolol enthalten, da
Ihr Arzt die Dosis dieses Arzneimittels mdglicherweise
andern will, solange Sie Ranolazin TAD einnehmen.

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Allergien
(z.B. Terfenadin, Astemizol, Mizolastin), Herzrhyth-
musstorungen (z. B. Disopyramid, Procainamid) und
Depression (z.B. Imipramin, Doxepin, Amitriptylin) an-
wenden, da diese Arzneimittel Ihr EKG beeinflussen
kénnen.

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sion (Bupropion), Psychose, HIV-Infektion (Efavirenz)
oder Krebs (Cyclophosphamid) anwenden.

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung zu hoher
Cholesterin-Werte im Blut (z. B. Simvastatin, Lovasta-
tin, Atorvastatin) einnehmen. Diese Arzneimittel kén-

nen Muskelschmerzen und Muskelschadigungen
hervorrufen. Ihr Arzt entscheidet moglicherweise, die
Dosis dieses Arzneimittels zu verandern, solange Sie
Ranolazin TAD einnehmen.

— bestimmte Arzneimittel zur Verhinderung der Absto-
Rung eines transplantierten Organs einnehmen (z.B.
Tacrolimus, Ciclosporin, Sirolimus, Everolimus), da Ihr
Arzt mdglicherweise entscheidet, die Dosis dieses
Arzneimittels zu verandern, solange Sie Ranolazin
TAD einnehmen.

Einnahme von Ranolazin TAD zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Ranolazin TAD kann vor oder nach den Mahlzeiten
eingenommen werden. Sie dirfen keinen Grapefruitsaft
trinken, solange Sie mit Ranolazin TAD behandelt
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sofern vom Arzt nicht anders verordnet, dirfen Sie
Ranolazin TAD nicht einnehmen, wenn Sie schwanger
sind.

Stillzeit
Sie durfen Ranolazin TAD nicht einnehmen, wenn Sie
stillen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen von
Ranolazin TAD auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.
Fragen Sie in Bezug auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen lhren Arzt um Rat.

Ranolazin TAD kann Nebenwirkungen wie Schwindel
(haufig), verschwommenes Sehen (gelegentlich), Ver-
wirrtheitszustande (gelegentlich), Halluzinationen (gele-
gentlich), Doppeltsehen (gelegentlich), Koordinations-
probleme (selten) verursachen, die Ihre Verkehrstiichtig-
keit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen kbnnen. Wenn Sie Symptome dieser Art
bei sich feststellen, dirfen Sie kein Fahrzeug fihren und
keine Maschinen bedienen, bis die Symptome vollstandig
zurlickgegangen sind.
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Ranolazin TAD enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Retardtablette, d. h. es ist nahezu ,natrium-
frei“.

3. Wie ist Ranolazin TAD einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Schlucken Sie die Tabletten immer unzerkaut mit etwas
Wasser. Sie durfen die Tabletten nicht zerkleinern,
lutschen, kauen oder halbieren, weil die besondere Artder
Freisetzung des Arzneimittelwirkstoffs in Threm Kérper
dadurch beeintrachtigt werden kann.

Die Ubliche Anfangsdosis fur Erwachsene ist eine 375mg
Tablette zweimal taglich. Nach 2 —4 Wochen kann Ihr Arzt
die Dosis erhéhen, um die richtige Wirkung fiir Sie zu
erzielen. Die Maximaldosis von Ranolazin TAD betragt
750 mg zweimal taglich.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn bei
Ihnen Nebenwirkungen wie Schwindel, Ubelkeit oder
Erbrechen auftreten. lhr Arzt wird die Dosis dann maogli-
cherweise senken oder, wenn dies nicht ausreicht, die
Behandlung mit Ranolazin TAD abbrechen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen Ranolazin
TAD nicht anwenden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Ranolazin TAD
eingenommen haben, als Sie sollten

Wichtig: Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn Sie
aus Versehen zu viele Ranolazin TAD-Tabletten oder eine
héhere Dosis als vom Arzt empfohlen eingenommen
haben. Wenn Sie lhren Arzt nicht erreichen kénnen,
begeben Sie sich in die nachste Unfall- und Notfallauf-
nahme einer Klinik. Nehmen Sie die (brig gebliebenen
Tabletten einschlief3lich des Behaltnisses und des
Umkartons mit, damit das Klinikpersonal leicht feststellen
kann, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ranolazin TAD verges-
sen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie
ein, sobald Sie sich daran erinnern, auf3er wenn es fast
schon wieder Zeit (weniger als 6 Stunden) fir die nachste
Dosis ist. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Brechen Sie die Einnahme von Ranolazin TAD ab und

suchen Sie unverziglich Ihren Arzt auf, wenn bei Ihnen

die folgenden Symptome eines Angioddems, einer selte-

nen, jedoch méglicherweise schwerwiegenden Erkran-

kung, auftreten:

— Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des
Rachens

— Schwierigkeiten beim Schlucken

— Nesselausschlag oder Atemnot

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen haufige
Nebenwirkungen wie Schwindel, Ubelkeit oder Erbrechen
auftreten. Ihr Arzt wird die Dosis dann mdéglicherweise
senken oder die Behandlung mit Ranolazin TAD abbre-
chen.

Die folgenden weiteren Nebenwirkungen kénnen auftre-
ten:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen) sind:

— Verstopfung

Schwindel

Kopfschmerzen

Ubelkeit, Erbrechen

Schwachegefihl

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen) sind:

— Missempfindungen

— Beklemmung, Schlafstérungen, Verwirrtheitszustén-
de, Halluzinationen

— Verschwommenes Sehen, Sehstérung

— Veranderte Sinneswahrnehmung (Tast- oder
Geschmackssinn), Zittern, Midigkeits- oder Trag-
heitsgefiihl, Schlafrigkeit oder Benommenheit,
Schwacheanfall oder Ohnmacht, Schwindel beim

Aufstehen
— Dunkler Harn, Blutim Harn, Probleme beim Harnlassen
— Austrocknung
— Atembeschwerden, Husten, Nasenbluten
— Doppeltsehen

— Starkes Schwitzen, Juckreiz

— Schwellungs- oder Blahungsgefihl

— Hitzewallungen, niedriger Blutdruck

— Vermehrter Gehalt einer Substanz namens Kreatinin
oder vermehrter Harnstoffgehalt im Blut, vermehrte
Anzahl von Blutplattchen oder weifden Blutkérperchen,
veranderte EKG-Werte
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— Gelenkschwellung, Schmerz in den Extremitaten

— Appetitlosigkeit und/oder Gewichtsverlust

— Muskelkrampf, Muskelschwéache

— Kilingeln in den Ohren und/oder Drehschwindelgefuhl

— Magenschmerzen oder -beschwerden, Verdauungs-
stérung, Mundtrockenheit oder Abgehen von Darm-
winden

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000

Behandelten betreffen) sind:

— Mangelnde Fahigkeit Wasser zu lassen

— Anormale Laborwerte fur die Leber

— Akutes Nierenversagen

— Verandertes Geruchsempfinden, Taubheit an Mund
oder Lippen, eingeschranktes Hérvermdgen

— Kalter Schweil3, Ausschlag

— Koordinationsprobleme

— Abfallender Blutdruck beim Aufstehen

— Schwinden oder Verlust des Bewusstseins

— Desorientiertheit

— Kaltegefuhl in Handen und Beinen

— Nesselausschlag, allergische Hautreaktion

— Impotenz

— Unfahigkeit zu Laufen aufgrund von Gleichgewichts-
stérungen

— Entzindung von Bauchspeicheldrise oder Darm

— Gedachtnisverlust

— Engegefiihl im Rachen

— Niedrige Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie), die
zu Mudigkeit und Verwirrtheit, Muskelzucken, Kramp-
fen und Koma fihren kénnen

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufig-
keit auf Grundlage der verfuigbaren Daten nicht
abschatzbar) sind:

— Myoklonus

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ranolazin TAD aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpa-
ckung angegebenen Verfalldatum nach ,verwendbar bis*
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Unter 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ranolazin TAD enthilt

— Der Wirkstoff ist Ranolazin.
Jede Retardtablette enthalt 375 mg, 500 mg oder
750 mg Ranolazin.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Ranolazin TAD 375 mg Retardtabletten:
Mikrokristalline Cellulose, Methacrylsaure-Ethylacry-
lat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.) (Typ A), Hypromellose,
Natriumhydroxid und Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich] im Tablettenkern und Poly(vinylalkohol),
Macrogol 3350, Titandioxid (E171) und Talkum im
FilmUberzug.

Ranolazin TAD 500 mg Retardtabletten:
Mikrokristalline Cellulose, Methacrylsaure-Ethylacry-
lat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.) (Typ A), Hypromellose,
Natriumhydroxid und Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich] im Tablettenkern und Poly(vinylalkohol),
Macrogol 3350, Titandioxid (E171), Talkum und
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172) im FilmUberzug.

Ranolazin TAD 750 mg Retardtabletten:
Mikrokristalline Cellulose, Methacrylsaure-Ethylacry-
lat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.) (Typ A), Hypromellose,
Natriumhydroxid und Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich] im Tablettenkern und Poly(vinylalkohol),
Macrogol 3350, Titandioxid (E171), Talkum und
Eisen(lll)-oxid (E172) im Filmuberzug.

Siehe Abschnitt 2. ,Ranolazin TAD enthalt Natrium®.

Wie Ranolazin TAD aussieht und Inhalt der Packung

Ranolazin TAD 375mg Retardtabletten:

Weilke, ovale, bikonvexe, flmiberzogene Retardtabletten
mit der Préagung ,375" auf einer Seite der Tablette.
Tablettenabmessungen: ca. 15 x 7mm.
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Ranolazin TAD 500 mg Retardtabletten:
Braunlich-gelbe, ovale, bikonvexe, filmlberzogene Re-
tardtabletten mit der Pragung ,500“ auf einer Seite der
Tablette.

Tablettenabmessungen: ca. 17 x 8mm.

Ranolazin TAD 750 mg Retardtabletten:

Rosafarbene, ovale, bikonvexe, filmiberzogene Retard-
tabletten mit der Pragung ,,750“ auf einer Seite der
Tablette.

Tablettenabmessungen: ca. 19 x 9mm.

Ranolazin TAD ist erhaltlich in Faltschachteln mit 20, 30,
60, und 100 Retardtabletten in der Blisterpackung erhalt-
lich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 5

27472 Cuxhaven

Deutschland

Tel.: (04721) 606 0

Fax: (04721) 606 333

E-Mail: info@tad.de

Hersteller

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedsstaates | Name des Arzneimittels

Ranolazin TAD 375 mg Retardtabletten
Deutschland Ranolazin TAD 500 mg Retardtabletten
Ranolazin TAD 750 mg Retardtabletten

Ranolazin Krka d.d. 375 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Kroatien Ranolazin Krka d.d. 500 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Ranolazin Krka d.d. 750 mg tablete s produljenim oslobadanjem

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2023.
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