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Riscard®
ranolazina
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES:

Comprimido revestido de 500 mg em embalagem com 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicao:

Comprimido revestido de liberacao prolongada

Riscard® 500 mg:

Cada comprimido contém:

ranolazina ..........cceevvevvervenreennenns 500 mg

Excipientes: celulose microcristalina, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila,
hipromelose, estearato de magnésio, hidroxido de sodio, macrogol, alcool polivinilico, talco,

dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho e cera de carnatba.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

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

Riscard® também pode ser utilizado como terapia adjuvante aos betabloqueadores, nitratos,
bloqueadores dos canais de calcio, inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECAs),
bloqueadores dos receptores de angiotensina (BRAs), além de terapias de antiagregagdo

plaquetaria e hipolipemiantes.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Riscard® tem como substincia ativa a ranolazina que atua no tratamento da angina cronica,

melhorando a circulagcdo no musculo cardiaco e reduzindo a dor no peito. Apos a administragao
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oral de doses terapéuticas, a ranolazina ¢ bem absorvida e atinge sua concentracdo maxima entre

2 e 5 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

* Para infeccdo por fungo: cetoconazol e itraconazol.

* Para infeccdo geral: claritromicina, eritromicina.

* Para depressdo: nefazodona.

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

* Para tuberculose: rifampicina, rifabutina, rifapentina.

* Para convulsdes: fenobarbital, fenitoina, carbamazepina.

* Para alteragdes no ritmo cardiaco (ex. quinidina, dofetilida, sotalol ou amiodarona).

* Para antipsicoticos: tioridazina, ziprasidona.

* Erva de Séo Jodo (Hypericum perforatum).

* Vocé nio deve usar Riscard® se tiver cirrose hepatica ou alteragdes no figado moderada ou
grave.

e Vocé ndo deve usar Riscard® se tiver insuficiéncia renal grave (alteragdo grave no
funcionamento dos rins).

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Antes de usar Riscard®, informe ao seu médico se vocé:
* Tem ou se existe na sua familia alguém com problema de coragdo, chamado “prolongamento
QT” ou “sindrome do QT longo™.
* Tem alguma alteragdo no funcionamento do coragdo (insuficiéncia cardiaca).
¢ Tem doenga do figado.
* Tem doenga nos rins (insuficiéncia renal).
* Esta gravida ou planeja engravidar em breve. Ainda ndo se sabe se Riscard® pode prejudicar o
seu bebe.
* Estd amamentando ou planeja amamentar em breve. Ndo ha dados se Riscard® passa através

do leite materno. Seu médico devera orienta-lo sobre a continuidade do tratamento.
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Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos,

que pode ser potencialmente fatal (morte stbita).

Nio tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no coracio chamada sindrome
congénita de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja
teve algum episédio de ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar

alteracoes do ritmo do coracio, inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicio da frequéncia cardiaca),
insuficiéncia cardiaca ou outras doencas do coracao, ou se vocé souber que tem baixo nivel
de potassio ou de magnésio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros
medicamentos, especialmente medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT
(alteracio do ritmo do coracio no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para
corrigir o ritmo do coraciio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do

corpo).

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e

acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Riscard® deve ser utilizado com cautela em pacientes com idade > 75 anos, devido ao maior
risco de incidéncia de eventos adversos. Geralmente, a escolha da dose para pacientes idosos
deve comegar com baixa dosagem.

Riscard® deve ser utilizado com cautela em pacientes com baixo peso corporeo (< 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 medicamentos que vocé esta tomando, inclusive os de
prescri¢do médica e os de venda livre, vitaminas e fitoterapicos. Riscard® pode afetar a a¢do de
outros medicamentos, assim como outros medicamentos podem afetar a a¢do de Riscard®.
Informe ao seu médico se vocé toma medicamentos:

e Para o coragdo, como medicamentos para o tratamento de arritmias.

* Para o colesterol.

¢ Para infeccao.

e Para fungo.

e Para transplante.
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* Para nausea e vomitos causados por tratamento de cancer.
* Para distirbios mentais.

e Para diabetes, como a metformina.

Evite o consumo de toranja (grapefruif) ou suco dessa fruta, pois pode causar aumento dos

niveis de Riscard® no seu sangue.

Alteracoes nos exames laboratoriais

Seu médico deve levar em consideragio que Riscard® pode levar a pequenas redugdes na
hemoglobina glicada (HbAlc). Riscard® pode elevar a creatinina sérica em 0,1 mg/dL,
independentemente da fungdo renal prévia. Essa elevagdo tem um inicio rapido, nao
demonstrando sinais de progresso durante terapia de longo prazo, sendo reversivel apos a

descontinua¢io de Riscard®.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos 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.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente no

inicio do tratamento ou até que vocé saiba como o medicamento afeta vocé.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
satde.

Atencido: Contém os corantes oxido de ferro amarelo, di6xido de titinio e 6xido de ferro

vermelho.

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

Armazenar Riscard® em temperatura ambiente (15° a 30°C), protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Riscard® 500 mg: comprimido revestido oval laranja claro com um lado gravado “500” e outro

liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Iniciar o tratamento com Riscard® com uma dose de 500 mg duas vezes ao dia e aumentar para
1000 mg duas vezes ao dia, se necessario, com base nos sintomas clinicos.

A dose maxima diaria recomendada de Riscard® ¢ 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 horario previsto
normalmente sem ser dobrada.
Ajustes das doses podem ser necessarios quando Riscard® é usado em combinagdo com outras
drogas. Limitar a dose maxima de Riscard® a 500 mg duas vezes ao dia nos pacientes que
utilizam inibidores moderados do CYP3A, tais como diltiazem, verapamil e eritromicina. O uso
de Riscard® com os inibidores fortes do CYP3A ¢ contraindicado.

O uso de inibidores do P-gp, tais como a ciclosporina, pode aumentar a exposi¢do ao Riscard®

que deve ter sua dose ajustada com base na resposta clinica.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢ao do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Tome a dose seguinte no horario normal. Nao tome o dobro da dose para compensar o

comprimido esquecido.
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Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Foram observados os efeitos adversos com Riscard® de intensidade leve a moderada com as

seguintes frequéncias:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desordem no sistema nervoso central: tontura e dor de cabeca.

Desordem cardiaca: palpitagdes.

Desordem gastrointestinal: constipacdo intestinal (prisdo de ventre), ndusea, vomito e dispepsia
(ma digestao).

Desordens gerais: astenia (fraqueza).

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desordem no metabolismo e nutrigdo: anorexia (perda de peso excessiva), diminuigdo do apetite
e desidratagao.

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

Desordem no sistema nervoso central: letargia (estado de sonoléncia ou indiferenga, provocado
por medicamento ou hipnose), sincope vaso-vagal (desmaio), hipoestesia (perda ou diminui¢ao
da sensibilidade em alguma regido do corpo), sonoléncia, tremor, tontura postural e parestesia
(sensacdes na pele, sensacdes de frio, calor, formigamento, etc).

Doengas oculares: visdo turva, distirbio visual e diplopia (percep¢do de duas imagens de um
unico objeto).

Desordem do ouvido e labirinto: vertigem (sensag¢do de tontura e de instabilidade corporal,
caracterizada pela perda de equilibrio) e zumbido.

Desordem vascular: rubor (vermelhidao local), bradicardia (frequéncia cardiaca baixa (menor
que 60 batimentos por minuto)) e hipotensdo (queda da pressao arterial) e hipotenséao ortostatica
(queda de pressdo ao se levantar).

Desordem respiratoria, toracica, mediastino: dispneia (falta de ar), tosse, epistaxe (sangramento
nasal) e fibrose pulmonar.

Desordem gastrointestinal: boca seca, dor abdominal, flatuléncia (gases) e desconforto
estomacal.

Desordem da pele e tecido subcutaneo: hiper-hidrose (suor excessivo) e prurido (coceira).
Desordem de musculo esquelético e tecido conjuntivo: dor nas extremidades, cdibras

musculares, inchago das articulagdes e fraqueza muscular.

Biolab Sanus Riscard® (Paciente) — 08/2025 7



biolab

Desordem renal e urindria: cromattria (coloracdo anormal na urina), disuria (desconforto ao
urinar) e hematuria (perda de sangue na urina).

Desordens gerais: fadiga (cansaco) e edema periférico (edema de membros inferiores, inchago
nas pernas e pés).

Exames laboratoriais: eosinofilia (aumento da concentragdo de células eosinofilos no sangue),
uremia (aumento da ureia sanguinea), aumento da creatinina sanguinea, prolongamento do

intervalo QT, aumento da contagem de plaquetas ou globulos brancos e diminuicdo de peso.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desordem psiquiatrica: desorientagao.

Desordens do sistema nervoso: amnésia (perda parcial ou total da memoria, de maneira
temporaria ou permanente), nivel de consciéncia deprimido, perda de consciéncia, coordenagio
anormal, distirbio da marcha (dificuldade de locomogdo ou movimento) e parosmia (sensagao
alterada do olfato).

Desordens cardiacas: frieza periférica.

Desordens do ouvido e do labirinto: deficiéncia auditiva.

Desordens respiratdrios, toracicos e mediastinais: aperto na garganta.

Desordens gastrointestinais: pancreatite (inflamagdo do pancreas), duodenite erosiva
(inflamag¢do do duodeno (porcdo inicial do intestino delgado) com a presenca de lesdo
superficial da mucosa) e hipoestesia oral.

Desordens da pele e tecido subcutaneo: angioedema (inchago localizado principalmente na face,
nos olhos e ao redor da boca), dermatite alérgica (qualquer tipo de inflamagdo da pele), urticaria
(tipo de reacdo da pele de natureza alérgica ou ndo alérgica, caracterizada pelo aparecimento de
uma erup¢ao avermelhada, elevada e que causa coceira), suor frio e erupgao cutanea (lesdo da
pele, caracterizada por vermelhiddo e saliéncias).

Desordens renais e urinaria: insuficiéncia renal aguda e reteng@o urindria.

Desordem no sistema reprodutivo: disfun¢éo erétil.

Exames laboratoriais: trombocitopenia (diminuicdo do numero de plaquetas no sangue),
leucopenia (diminuigdo do numero de leucdcitos no sangue), pancitopenia (diminuigdo de
hemacias, leucocitos e plaquetas) e niveis elevados da enzima hepatica.

Desordem do metabolismo e nutrigdo: hiponatremia (baixo nivel de s6dio no sangue).
Riscard® pode causar sérias reagdes adversas incluindo alteragdo na atividade elétrica do seu

coragdo denominada “prolongamento QT”. Seu médico deve verificar a atividade elétrica do seu

coragdo antes e durante o tratamento através do eletrocardiograma de repouso.
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Reacoes observadas em outros paises na fase pés-comercializacio:

As seguintes reagdes adversas foram identificadas durante o uso pos-registro de Riscard®.

Como essas reagdes sdo reportadas voluntariamente por uma populagdo de tamanho incerto,

nem sempre ¢ possivel estimar sua frequéncia ou estabelecer uma relagdo causal com a

exposicao a droga:

¢ Desordens do sistema nervoso: tremor, parestesia, coordenagao anormal, mioclonia (contragao
involuntaria dos musculos) e outros eventos adversos neurologicos graves foram relatados
durante o uso do Riscard®. O inicio do evento adverso muitas vezes foi associado ao aumento
da dosagem do Riscard® ou ao tempo de exposi¢do. Muitos pacientes relataram melhora nos
sintomas apos diminui¢do da dosagem ou descontinuagdo do medicamento.

e Desordens do metabolismo e nutri¢ao: Casos de hipoglicemia (nivel muito baixo de glicose no
sangue) foram reportados em pacientes diabéticos em uso de medicamentos hipoglicemiantes
(medicamentos para o tratamento de diabetes).

¢ Desordens psiquidtricas: alucinagdo.

e Desordem renal e urinaria: disuria (desconforto ao urinar) e retencdo urinaria.

¢ Desordens da pele e tecido subcutineo: angioedema, erupc¢ao cutanea e prurido.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico

ou cirurgiao-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Hipotensdo, prolongamento QT, bradicardia, atividade mioclonica, tremor grave,

marcha/coordenacdo instavel, tontura, nausea, vomito, disfasia (dificuldade ou perturbagdo na

fala) e alucinagdes foram relatados em casos de ingestdo de dose muito maior do que a indicada

com Riscard®. Em casos extremos foram reportados desfechos fatais. Vocé deve informar seu

médico imediatamente.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Registro — 1.0974.0232

Produzido por:
Menarini - Von Heyden GmbH

Dresden - Alemanha.

Importado e registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Tabodo da Serra — SP.
CEP 06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

VENDA SOB PRESCRICAO
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Historico de Alteracao de Bula
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Dados da submisséio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10451- NOVO — 5. ONDE, COMO E POR
Notificagdo de QUANTO TEMPO POSSO VP 30 ¢ 60
- - Alteragao de NA NA NA NA GUARDAR ESTE .
VPS comprimidos
Texto de Bula — MEDICAMENTO?
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
10451- NOVO —
: . VP: Identificacdo de
Notificagdo de medicamento, 4 ¢ 5 VP 30 e 60
05/04/2022 | 1539682/22-6 Alteragdo de NA NA NA NA . .
VPS: Identificagdo de VPS comprimidos
Texto de Bula - medicamento, 5 e 7
RDC 60/12 )
10451 NOVO — Alteragdo de
. . texto de bula
Notificagdo de or avaliagio VPS: 3, 5,9 30 € 60
16/12/2021 | 7328063/21-1 Alteragdo de 15/01/2020 | 0140329/20-0 | PO avaias N/A T VP/VPS ..
de dados VP: 4,8 comprimidos
Texto de Bula — clinicos
RDC 60/12 GESEF
Notificaga 30e 60
22/04/2021 | 1553856/21-7 otificagdo de N/A N/A N/A N/A VPS: 9 VPS °Y
alteragdo de bula comprimidos
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes

expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
—RDC 60/12
Notificacdo de )

15/01/2020 | 0140173/20-4 | alteracdo de bula N/A N/A N/A N/A VPS'\?}’)?;4;5;;6’99’ 10 VP/VPS corfl(;))r?ri?dos
—RDC 60/12 T

Inclusdo Inicial de
22/11/2018 | 1106242/18-8 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A Versao inicial VP/VPS 30 e‘ 69
RDC 60/12 comprimidos
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