fiir

Ranolazin - 1 A Pharma® 375 mg Retardtabletten
Ranolazin - 1 A Pharma® 500 mg Retardtabletten
Ranolazin - 1 A Pharma® 750 mg Retardtabletten

Ranolazin
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgf:
tels beginnen, denn sie enthalt wic}

nicht in dieser

durch, bevor Sie

tige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen,

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren 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

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

der Einnahme dieses Arzn
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Was ist Ranolazin - 1 A Pharma und
wofii es angewendet?

Ranolazin - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel, das in Kom-

bination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von

Angina pectoris verwendet wird. Bei Angina pectoris

handett es sich um Brustscherzen oder Beschwerden,
Stellen Ihres Oberk i

o Onestmec auftreten, haufig ausgelost durch kor-

perliche Bewegung oder zu viel Aktivitit.

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

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ranolazin - 1 A Pharma beachten?
Ranolazin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,
- wann Sla larglsch gogen Ranolazm oder einen der

/2
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Stilizeit

Sie diirfen Ranolazin - 1 A Pharma nicht einnehmen,
wenn Sie stillen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie
stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt um Rt

Verkehrstiichtigk
nen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen von
Ranolazin - 1 A Pharma auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchge-
fiihrt. Fragen Sie in Bezug auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen Ihren Arzt um Rat

und Fahigkeit zum Bedie-

Ranolazin - 1 A Pharma kann Nebenwirkungen wi
Schwindel (aufig), verschwommenes Sehen (gategent.
lich),

nen D Koor-

in Abschnitt
ses Arzneimittels sind

- wenn Sie schwerwiegende Probleme mit den Nieren
haben

- wenn Sie méBig starke oder schwerwiegende Prob-
leme mit der Leber haben

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen (Clarithromycin, Telithromycin),
Pizinfokionen (raconazo, Ketocorazol, Voriconazol,

De

dinationsprobleme (selten) verursachen, die Ihre
Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigen konnen. Wenn Sie
Symptome dieser Art bei sich feststellen, dilrfen Sie
kein Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen,
bis die Symptome vollstandig zurickgegangen sind.

Ranolazin - 1 A Pharma 750 mg Retardtabletten ent-
halten Tartrazin (£102). Tarrazin €102 kann allergisch

pressiol
(z.B. cmmdm, Dofetilid cdev Sotalol) anwenden.

Reaktionen

Ranolazin - 1 A Pharma 750 mg Re(avdlab\ellen eMr
L

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Ranolazin -
1 A Pharma einnehmen:
- den

halten

Ranolazin - 1 A Pharma erst nach Rucksprache mit \h-
rem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer L gegeniiber uckern

Nieren haben
- wenn Sie leichte Probleme mit der Leber haben
- wenn Sie jemals ein Eiekirkardogramm (EKG) mit

- 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 Ihr Arzt Ihnen mglicherweise eine gerin-

gere Dosis verordnen oder sonstige VorsichtsmaBnah-

men treffen.

Einnahme von Ranolazin - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Wenn Sie Ranolazin - 1 A Pharma einnehmen, diirfen

leiden.

Dieses Arzneimittel enthait weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Retardtablette, d. h., es ist nahezu ,natri-
umfrei®.

Wie ist Ranolazin - 1 A Pharma
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
ooder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Schlucken Sie die Tabletten immer unzerkaut mit etwas
Wasser. Sie diirfen die Tabletten nicht zerkleinern, lut-
schen, kauen oder halbieren, weil die besondere Art der

Sie die folgenden Arzneimittel nicht anwenden:
- bestimmte von bakte-

in Ihrem Korper

riellen Infektionen (C dadurch werden kann.
Pnzmleknonen Utraconaml Kemconazol Voricona-
HIV-Inf Die iibliche ist eine

Depvess\on (Nefazodon) oder Herzmyhrmusstéran:
en (z. B. Chinidin, Dofetilid oder Sotalol)

Bitte informieren Sie vor der Einnahme von Ranolazin -

1 A Pharma Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer bakte-
riellen Infektion (Erythromycin) oder einer Pilzinfek-
tion (Fluconazol) oder ein Arzneimittel zur Verhinde-
rung der AbstoBung eines transplantierten Organs
(Giclosporin) anwenden, oder wenn Sie bestimmte
Herztabetien wi Diiazem oder Veraparmil innch-
men. Diese

375 mg Tablette zweimal lagl\ch Nach 2 - 4 Wochen
kann Ihr Arzt die Dosis erhhen, um die richtige Wirkung
fiir Sie zu erzielen. Die Maximaldosis von Ranolazin -
1 A Pharma betragt 750 mg zweimal téglich.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn bei
Ihnen Nebenwirkungen wie Schwindel, Ubelkeit oder
Erbrechen auftreten. Ihr Arzt wird die Dosis dann mog-
licherweise senken oder, wenn dies nicht ausreicht, die
Behandlung mit Ranolazin - 1 A Pharma abbrechen.

treten von Nebenwwkur\gen Wio Sehwindel Cheten

oder Erbrechen fiihren, die magliche Nebenwirkun-

von Ranolazin - 1 A Pharma sind (siehe
Abschnitt 4). Ihr Arzt wird Ihnen dann moglicherwei-
se eine niedrigere Dosis verordnen.

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder an-
derer neurologischer Stérungen einnehmen (z. B
Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital), wenn
Sie wegen einer Infektion (z. B. Tuberkulose) Rifam-
picin einnehmen, oder wenn Sie das pflanziiche Mit-
ol dohanniskraut einahmén, da dlaee Arzncimite
die Wirkung von Ranolazin - 1 A Pharma beeintréich-
tigen kinnen.

cinnshmen, dis Digoxin oder Metoprolol enthalien.
da Ihr Arzt die Dosis dieses Arzneimittels maglicher-
weise andern will, solange Sie Ranolazin - 1A Pharma
einnehmen.

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Allergien
(2 B. Trfenadin, Astemizol, Wizolstin), Herarhyth.

und
Depression z 5. nmpvamm Doxepin, Amiiptyin)
enden, da diese Arzneimittel Ihr EKG beeinflus-
Son Kbnnon
- bestimmte Arzneinittel zur Behandiung von Depres-
sion (Bupropion), Psychose, HIV-Infektion (Efavirenz)
oder Krebs (Cyclophosphamid) anwenden.

ei Kindern und Jugendlichen
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen
Ranolazin - 1 A Pharma nicht anwenden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ranolazin -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie soliten
Wichtig: Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn
Sie aus Versehen zu viele Ranolazin - 1 A Pharma-Ta-
bletten oder eine hohere Dosis als vom Arzt empfohlen
eingenommen haben. Wenn Sie Ihren Arzt nicht errei-
chen konnen, begeben Sie sich i die nachste Unfall-

und Kiinik. Nehmen Sie die iibrig

des

Tabletten
und des Ukartons i, damitdas Kinikpersorl it
feststellen kann, was Sie eingenommen habs

Wenn Sie die Einnahme von Ranolazin -
1 A Pharma vergessen haben

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

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

- bestimmte Arzneimittel zur Eehanmung 2u hoher
Ch Werte im Blut (2. B.

Wie alle kann auch dieses Ne-

tam Atorvastahn) einnehmen. Diess
konnen Muskelschmerzen und Muske\schadlgungen
. Ihr Arzt

w veérdem,
Ranciasre, hPnama e

- bestimmie Arzneimite zur Verhinderung der Absto-
Bung eines transplantierten Organs einnehmen (z. B.
Tacrolimus, Ciclosporin, Sirolimus, dalhr

haben, die aber ftret

miissen.

Brechen Sie die Einnahme von Ranolazin - 1 A Pharma
ab und suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf, wenn bei
Ihnen die folgenden Symptome eines Angioodems, ei-
ner seltenen, jedoch moglicherweise schwerwiegenden

Arzt mdglicherweise entscheidet, die Dosis dieses
Arzneimittels zu veréndern, solange Sie Ranolazin -
1 A Pharma einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
deve Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
h fer andere

ten:
* Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des Ra-

ns
« Schwierigkeiten beim Schiucken
« Nesselausschlag oder Atemnot

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei lhnen haufige Ne-

szne\mme\ einzunehmen.

Einnahme von Ranolazin - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Ranolazin - 1 A Pharma kann vor oder nach den Mahi-
zeiten eingenommen werden. Sie diirfen keinen Grape-
fruitsaft trinken, solange Sie mit Ranolazin - 1 A Pharma
behandelt werden.

Schwangerschaft

Sofern vom Arzt nicht anders verordnet, dirfen Sie
Ranolazin - 1 A Pharma nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind.

wie Schwindel, Ubelkeit oder Erbrechen
auftreten. Ihr Arzt wird die Dosis dann maglicherweise
senken oder die Behandlung mit Ranolazin - 1 A Pharma
abbrechen.

Die folgenden weftren Nebenwirkungen kinmen auf-

Hauﬂge Nebenwlrkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan~
delten betreffen) sind:
- Verstopfung
- Schwindel
- Kopfschmerzen
Ubelkeit, Erbrechen
- Schwachegefiihl

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Gelegentiiche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen) sind:
- Missempfindungen

sténde, Halluzinationen

- Verschwommenes Sehen, Sehstsrung

- Veranderte Sinneswahrnehmung (Tast- oder Ge-
schmackssinn), Zittern, Mudigkeits- oder Trag-
heitsgefiihl, Schiafrigkeit oder Benommenheit,
Schwiicheanfall oder Ohnmacht, Schwindel beim
Aufstehen

- Dunkler Harn, Blut im Harn, Probleme beim Harn-
lassen

- Austrocknun

- Atembeschwerden, Husten, Nasenbluten

- Doppeltsehen

- Starkes Schwitzen, Juckreiz

- Schwellungs- oder Bléhungsgefilhl

- Hitzewallungen, niedriger Blutdruck

- Vermehrter Gehalt einer Substanz namens Krea-
tinin oder vermehrter Harnstoffgehalt im Blut, ver-
mehrte Anzahi von Blutpléttchen oder weiBen Blut-
korperchen, verénderte EKG-Werte

- Schmerz in den

- Appetitiosigkeit und/oder Gewichtsverlust

- Muskelkrampf, Muskelschwéiche

- Klingeln in den Ohren und/oder Drehschwindelge-
fiihl

- Magenschmerzen oder -beschwerden, Verdau-
ungsstorung, Mundtrockenheit oder Abgehen von
Darmwinden

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen) sind:

- Mangelnde Féhigkeit Wasser zu lassen

- Anormale Laborwerte fi die Leber

- Akutes Nierenversagen

- Verandertes Geruchsempfinden, Taubheit an Mund
oder Lippen, eingeschranktes Horvermogen

- Kalter SchweiB, Ausschlag

- Koordinationsprobleme

- Abfallender Blutdruck beim Aufstehen

- Schwinden oder Verlust des Bewusstseins

- Desorientiertheit

- Kltegefiihl in Handen und Beinen

- Nesselausschlag, allergische Hautreaktion

- Impotenz

- Unfahigkeit zu Laufen aufgrund von Gleichge-
wichtsstérungen

- Entziindung von Bauchspeicheldriise oder Darm

- Gedachtnisverlust

- Engegefiihl im Rachen

- Niedrige Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie),
die zu Midigkeit und Verwirrtheit, Muskelzucken,
Krampfen und Koma fiihren kénnen

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schétzbar) sind:

- Myoklonus

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestelit
werden.

5 Wie ist Ranolazin - 1 A Pharma aufzu-
hren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich a

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z. B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen 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 Informationen finden
Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Ranolazin - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff in Ranolazin - 1 A Pharma ist Ranolazin.

Jede Tablette enthélt 375 mg, 500 mg oder 750 mg
Ranolazin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methacrylsaure-Ethyla-
crylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur) (Typ A; relative Molmas-
se: ca. 250000), mikrokristalline Cellulose, Hypromellose
2910, 5 mPa.s, Natriumhydroxid und Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur) [pflanzlich]

Je nach
tung auBerdem:

Ranolazin - 1 A Pharma 375 mg Retardtabletten
Hypromellose 2910, 5 mPa.s, Titandioxid (E 171), Ma-
crogol 8000, Polysorbat 80 und Indigocarmin-Alumini-
umsalz (E132)

thélt die

Ranolazin - 1 A Pharma 500 mg Retardtabletten
Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350,
Macrogol 8000, Talkum, Eisen(ll)-hydroxid-oxid-Hydrat
(E172ii) und Eisen(ll}-oxid (E172i)

Ranolazin - 1 A Pharma 750 mg Retardtabletten
910, 5 mPa.s, L

tandionid (£ 171), Triacatin, Tartrasin-Alminumsalz

(E102) und Brillantblau-FCF-Aluminiumsalz (E133)

Wie Ranolazin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Ranolazin - 1 A Pharma 375 mg Retardtabletten
Blassblaue ovale Retardtablette (Tablette) mit der Pr-
gig 375" auf aner Slts und Abasaungen von cs.
151%7,6m

Rarolazin - 1 A Pharma 500 mg Retardtabletten
Hellorangefarbene ovale Retardtablette (Tablette) mit
der Prégung 500" auf einer Seite und Abmessungen
von ca. 16,7 x 8,2 mm.

Rarolazin - 1 A Pharma 750 mg Retardtabletten
Blassgriine ovale Retardtablette (Tablette) mit der Préi-
gung 750" auf einer Seite und Abmessungen von ca.
19,0x8,9 mm.

Ranolazin - 1 A Pharma st in Umkartons mit 30, 60 oder
100 Tabletten in weiBen undurchsichtigen PVG/PVDC//
Aluminium-Blisterpackungen erhaltlich

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

1A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Elpen Pharmaceutical Co. Inc. S.A,
95 Marathonos Ave

19009 PIKERMI ATTIKI
Griechenland

Dieses
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Deutschland: Ranolazin - 1 A Pharma
375 mg/500 mg/750 mg
Retardtabletten
375 mg/500 mg/750 mg
Italien: Ranolazina Sandoz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im September 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!



