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IDENTIFICACAO DO
=% MEDICAMENTO
APRESENTACOES:

Comprimido revestido de 500 mg em em-
balagem com 30 ou 60 comprimidos.
Comprimido revestido de 1000 mg em em-
balagem com 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

Composicao:

Comprimido revestido de liberac¢iio pro-
longada

Riscard® 500 mg:

Cada comprimido contém:
ranolazina.............ceeeeveeveerrererrennnnne 500 mg
Excipientes: celulose microcristalina, copo-
limero de 4cido metacrilico e metacrilato de
etila, hipromelose, estearato de magnésio,
hidroxido de sddio, macrogol, alcool poli-
vinilico, talco, dioxido de titanio, 6xido de
ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho e ce-
ra de carnauba.

Riscard® 1000 mg:

Cada comprimido contém:
ranolazina...........oceceveveeireecnnenns 1000 mg
Excipientes: celulose microcristalina, co-
polimero de acido metacrilico e metacrila-
to de etila, hipromelose, estearato de mag-
nésio, hidroxido de sodio, triacetina, lactose
monoidratada, macrogol, diéxido de titanio,
oxido de ferro amarelo e cera de carnatba.

l.’ INFORMACOES AO
PACIENTE

I="1. PARA QUE ESTE MEDICAMEN-

TO E INDICADOQO?

Riscard® ¢ indicado para o tratamento da
angina (dor no peito) cronica.

Riscard® pode ser utilizado em monotera-
pia se o tratamento inicial da angina com
betabloqueadores nao foi bem tolerado ou
foi inefetivo, ou se o tratamento com beta-
bloqueadores ¢ contraindicado.

Riscard® também pode ser utilizado como
terapia adjuvante aos betabloqueadores, ni-
tratos, bloqueadores dos canais de calcio,
inibidores da enzima conversora de angio-
tensina (IECAs), bloqueadores dos recepto-
res de angiotensina (BRAs), além de tera-
pias de antiagregacdo plaquetdria e hipoli-
pemiantes.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

Riscard® tem como substancia ativa a rano-
lazina que atua no tratamento da angina cro-
nica, melhorando a circulagdo no musculo
cardiaco ¢ reduzindo a dor no peito. Apds
a administragdo oral de doses terapéuticas,
a ranolazina ¢ bem absorvida e atinge sua
concentragdo maxima entre 2 e 5 horas.

@ 3. QUANDO NAO DEVO USAR ES-

TE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Riscard® se estiver
usando algum destes medicamentos:

*Para infecc@o por fungo: cetoconazol e itra-
conazol.

*Para infeccao geral: claritromicina, eritro-
micina.

*Para depressao: nefazodona.

*Para HIV: nelfinavir, ritonavir, lopinavir +
ritonavir, indinavir ¢ saquinavir.

*Para tuberculose: rifampicina, rifabutina, ri-
fapentina.

*Para convulsdes: fenobarbital, fenitoina,
carbamazepina.

* Para altera¢des no ritmo cardiaco (ex. quini-
dina, dofetilida, sotalol ou amiodarona).
*Para antipsicoticos: tioridazina, ziprasidona.
*Erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum,).
Vocé ndo deve usar Riscard® se tiver cirro-
se hepatica ou alteragdes no figado modera-
da ou grave.

Vocé ndo deve usar Riscard® se tiver insufi-
ciéncia renal grave (alteragdo grave no fun-
cionamento dos rins).

Em caso de hipersensibilidade (alergia) a
qualquer um dos componentes da formulagao.

®4. O QUE DEVO SABER ANTES DE

USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de usar Riscard®, informe ao seu mé-
dico se vocé:

» Tem ou se existe na sua familia alguém
com problema de coragdo, chamado “pro-
longamento QT” ou “sindrome do QT
longo”.

* Tem alguma alteragdo no funcionamento
do coragao (insuficiéncia cardiaca).

» Tem doenga do figado.

* Tem doenga nos rins (insuficiéncia renal).
» Estd gravida ou planeja engravidar em
breve. Ainda ndo se sabe se Riscard® pode
prejudicar o seu bebé.



*Estd amamentando ou planeja amamentar
em breve. Ndo ha dados se Riscard® passa
através do leite materno. Seu médico devera
orienta-la sobre a continuidade do tratamento.
Riscard® deve ser utilizado com cautela em
pacientes com idade > 75 anos, devido ao
maior risco de incidéncia de eventos adver-
sos. O aumento da dose em pacientes idosos
deve ser realizado com cautela pelo médico.
Riscard® deve ser utilizado com cautela em
pacientes com baixo peso corpdreo (< 60
kg), pois a ocorréncia de eventos adversos
foi maior. O médico deve ajustar a dose de
Riscard® com cautela.

Avise ao seu médico sobre todos os medica-
mentos que vocé esta tomando, inclusive os
de prescrigdo médica e os de venda livre, vi-
taminas e fitoterapicos. Riscard® pode afe-
tar a acdo de outros medicamentos, assim
como outros medicamentos podem afetar a
acdo de Riscard®.

Informe ao seu médico se vocé toma medi-
camentos:

*Para o corag¢@o, como medicamentos para o
tratamento de arritmias.

*Para o colesterol.

*Para infecgdo.

*Para fungo.

*Para transplante.

*Para nausea e vomitos causados por trata-
mento de cancer.

*Para disturbios mentais.

Para diabetes, como a metformina.

Evite o consumo de toranja (grapefruit) ou
suco dessa fruta, pois pode causar aumento
dos niveis de Riscard® no seu sangue.

®

Alteracoes nos exames laboratoriais

Seu médico deve levar em considera¢ao
que Riscard® pode levar a pequenas redu-
¢oes na hemoglobina glicada (HbA 1c¢). Ris-
card® pode elevar a creatinina sérica em 0,1
mg/dL, independentemente da fungao renal
prévia. Essa elevagdo tem um inicio rapido,
nao demonstrando sinais de progresso du-
rante terapia de longo prazo, sendo reversi-
vel apos a descontinuacdo de Riscard®.
Alteragdes na capacidade de dirigir vei-
culos e operar maquinas

Riscard® pode causar tonturas e desmaio.
Se vocé apresentar algum desses sintomas,
ndo dirija veiculos, ndo opere maquinas e
evite qualquer atividade que exija atengao.
Riscard® 1000 mg contém LACTOSE.
Este medicamento niio deve ser utiliza-
do por mulheres gravidas sem orienta¢ao
médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-den-
tista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conheci-
mento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5.ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTQ?

Mantenha Riscard® em temperatura am-
biente (15° a 30°C), protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e
validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de va-
lidade vencido. Guarde-o em sua emba-
lagem original.

Riscard® 500 mg: comprimido revesti-
do oval laranja claro com um lado gravado
“500” e outro liso.

Riscard® 1000 mg: comprimido revestido
oval amarelo palido com um lado gravado
“1000” e outro liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medi-
camento. Caso ele esteja no prazo de vali-
dade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para sa-
ber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

42} 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDI-

CAMENTQ?

Iniciar o tratamento com Riscard® com
uma dose de 500 mg duas vezes ao dia e au-
mentar para 1000 mg duas vezes ao dia, se
necessario, com base nos sintomas clinicos.
A dose méxima diaria recomendada de Ris-
card® ¢ 1000 mg duas vezes ao dia.
Riscard® pode ser tomado juntamente com
as refei¢des ou no intervalo entre elas.

Se uma dose de Riscard® for esquecida, a
dose seguinte devera ser tomada no hora-
rio previsto normalmente sem ser dobrada.
Ajustes das doses podem ser necessarios
quando Riscard® ¢ usado em combinagio
com outras drogas. Limitar a dose maxi-
ma de Riscard® a 500 mg duas vezes ao dia
nos pacientes que utilizam inibidores mode-
rados do CYP3A, tais como diltiazem, ve-
rapamil e eritromicina. O uso de Riscard®
com os inibidores fortes do CYP3A ¢ con-
traindicado.



O uso de inibidores do P-gp, tais como a ci-
closporina, pode aumentar a exposi¢ao ao
Riscard® que deve ter sua dose ajustada
com base na resposta clinica.

Siga a orientacdo de seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a
duraciio do tratamento. Nio interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Este medicamento niao deve ser partido
ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Tome a dose seguinte no horario normal.
Nao tome o dobro da dose para compensar
o comprimido esquecido.

Em caso de duvidas, procure orientacao
do farmacéutico ou de seu médico, ou ci-
rurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAU-
SAR?

Foram observados os efeitos adversos com
Riscard® de intensidade leve a moderada
com as seguintes frequéncias:

Reac¢ido comum (ocorre entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medica-
mento).

Desordem no sistema nervoso central: ton-
tura e dor de cabega.

Desordem cardiaca: palpitagdes.

Desordem gastrointestinal: constipa¢ao in-
testinal (prisdo de ventre), ndusea, vomito ¢
dispepsia (ma digestao).

Desordens gerais: astenia (fraqueza).

®

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e
1% dos pacientes que utilizam este me-
dicamento).

Desordem no metabolismo ¢ nutri¢do: ano-
rexia (perda de peso excessiva), diminui¢do
do apetite e desidratacao.

Desordem psiquiatrica: ansiedade, insonia,
estado confusional e alucinagao.

Desordem no sistema nervoso central: letar-
gia (estado de sonoléncia ou indiferenca, pro-
vocado por medicamento ou hipnose), sinco-
pe vaso-vagal (desmaio), hipoestesia (perda
ou diminui¢do da sensibilidade em alguma
regido do corpo), sonoléncia, tremor, tontu-
ra postural e parestesia (sensagdes na pele,
sensagdes de frio, calor, formigamento, etc).
Doengas oculares: visdo turva, distarbio vi-
sual e diplopia (percepcao de duas imagens
de um tinico objeto).

Desordem do ouvido e labirinto: vertigem
(sensag@o de tontura e de instabilidade cor-
poral, caracterizada pela perda de equili-
brio) e zumbido.

Desordem vascular: rubor (vermelhidéo lo-
cal), bradicardia (frequéncia cardiaca baixa
(menor que 60 batimentos por minuto)), hi-
potensdo (queda da pressdo arterial) e hipo-
tensdo ortostatica (queda de pressdao ao se
levantar).

Desordem respiratdria, toracica, medias-
tino: dispneia (falta de ar), tosse, epistaxe
(sangramento nasal) e fibrose pulmonar.
Desordem gastrointestinal: boca seca, dor
abdominal, flatuléncia (gases) e desconfor-
to estomacal.

Desordem da pele e tecido subcutaneo: hi-

@

per-hidrose (suor excessivo) e prurido (co-
ceira).

Desordem de musculo esquelético e tecido
conjuntivo: dor nas extremidades, caibras
musculares, inchago das articulagdes ¢ fra-
queza muscular.

Desordem renal e urinaria: cromaturia (co-
lorag@o anormal na urina), distria (descon-
forto ao urinar) e hematuria (perda de san-
gue na urina).

Desordens gerais: fadiga (cansacgo) ¢ ede-
ma periférico (edema de membros inferio-
res, inchaco nas pernas e pés).

Exames laboratoriais: eosinofilia (aumen-
to da concentragdo de células eosindfilos no
sangue), uremia (aumento da ureia sangui-
nea), aumento da creatinina sanguinea, pro-
longamento do intervalo QT, aumento da
contagem de plaquetas ou globulos brancos
e diminuigdo de peso.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam este medica-
mento).

Desordem psiquiatrica: desorientago.
Desordens do sistema nervoso: amnésia
(perda parcial ou total da memoria, de ma-
neira temporaria ou permanente), nivel de
consciéncia deprimido, perda de conscién-
cia, coordenacao anormal, disturbio da mar-
cha (dificuldade de locomog&o ou movimen-
to) e parosmia (sensacao alterada do olfato).
Desordens cardiacas: frieza periférica.
Desordens do ouvido e do labirinto: defici-
éncia auditiva.

Desordens respiratorios, toracicos € me-
diastinais: aperto na garganta.



Desordens gastrointestinais: pancreatite (in-
flamagdo do pancreas), duodenite erosiva
(inflamag@o do duodeno (porgdo inicial do
intestino delgado) com a presenga de lesao
superficial da mucosa) e hipoestesia oral.
Desordens da pele e tecido subcutaneo: an-
gioedema (inchago localizado principal-
mente na face, nos olhos e ao redor da bo-
ca), dermatite alérgica (qualquer tipo de in-
flamacao da pele), urticaria (tipo de reagdo
da pele de natureza alérgica ou ndo alérgi-
ca, caracterizada pelo aparecimento de uma
erupcao avermelhada, elevada e que causa
coceira), suor frio e erupgdo cutanea (lesdo
da pele, caracterizada por vermelhiddo e sa-
liéncias).

Desordens renais e urindria: insuficiéncia
renal aguda e retencdo urinaria.

Desordem no sistema reprodutivo: disfun-
¢ao erétil.

Exames laboratoriais: trombocitopenia (di-
minui¢do do nimero de plaquetas no san-
gue), leucopenia (diminui¢do do niimero de
leucocitos no sangue), pancitopenia (dimi-
nui¢ao de hemadcias, leucdcitos e plaquetas)
e niveis elevados da enzima hepatica.
Desordem do metabolismo e nutri¢ao: hipo-
natremia (baixo nivel de sédio no sangue).
Riscard® pode causar sérias reagdes adver-
sas incluindo alterag¢do na atividade elétrica
do seu coragdo denominada “prolongamen-
to QT”. Seu médico deve verificar a ativi-
dade elétrica do seu coragdo antes ¢ duran-
te o tratamento através do eletrocardiogra-
ma de repouso.

Reacdes observadas em outros paises na

®

fase pés-comercializagio:

As seguintes reacdes adversas foram iden-
tificadas durante o uso pos-registro de Ris-
card®. Como essas reagdes sao reportadas
voluntariamente por uma populacao de ta-
manho incerto, nem sempre ¢ possivel esti-
mar sua frequéncia ou estabelecer uma rela-
¢éo causal com a exposicao a droga:

* Desordens do sistema nervoso: tremor,
parestesia, coordenagao anormal, mioclonia
(contragao involuntaria dos miisculos) e ou-
tros eventos adversos neuroldgicos graves
foram relatados durante o uso do Riscard®.
O inicio do evento adverso muitas vezes foi
associado ao aumento da dosagem do Ris-
card® ou ao tempo de exposi¢do. Muitos
pacientes relataram melhora nos sintomas
apo6s diminui¢do da dosagem ou desconti-
nua¢ao do medicamento.

* Desordens do metabolismo e nutri¢do: Ca-
sos de hipoglicemia (nivel muito baixo de
glicose no sangue) foram reportados em pa-
cientes diabéticos em uso de medicamentos
hipoglicemiantes (medicamentos para o tra-
tamento de diabetes).

* Desordens psiquiatricas: alucinagéo.

* Desordem renal e urinaria: distria (des-
conforto ao urinar) e retengdo urinaria.

* Desordens da pele e tecido subcutaneo:
angioedema, erup¢do cutanea e prurido.
Atencao: este produto é um medicamento
novo e, embora as pesquisas tenham indi-
cado eficicia e seguranca aceitaveis, mes-
mo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevi-
siveis ou desconhecidos. Nesse caso, infor-
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ME241940 - Dim.: 210 x 148 mm

me seu médico ou cirurgido-dentista.

@A\ 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMEN-
TO?

Hipotensao, prolongamento QT, bradicardia,
atividade mioclénica, tremor grave, marcha/
coordenagdo instavel, tontura, nausea, vomi-
to, disfasia (dificuldade ou perturbacdo na fa-
la) e alucinagdes foram relatados em casos de
ingestdo de dose muito maior do que a indi-
cada com Riscard®. Em casos extremos fo-
ram reportados desfechos fatais. Vocé deve
informar seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade des-
te medicamento, procure rapidamente so-
corro médico e leve a embalagem ou bu-
la do medicamento, se possivel. Ligue pa-
ra 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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