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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Raloxifene Teva
raloxifeni hydrochloridum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Raloxifene Teva. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni lé¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Raloxifene Teva.

Co je Raloxifene Teva?

Raloxifene Teva je IéCivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku raloxifen hydrochlorid. K dispozici je
ve formé tablet (60 mg).

Raloxifene Teva je ,generikum". Znamena to, ze pfipravek Raloxifene Teva je obdobou ,referencniho
IéCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Evista. Vice informaci o
generikach naleznete v prislusSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

K cemu se pripravek Raloxifene Teva pouziva?

PFipravek Raloxifene Teva se pouziva k |é¢bé& a prevenci osteopordézy (nemoci, kterd zplsobuje
kiehkost kosti) u Zen po menopauze. Bylo prokazano, ze pfipravek Raloxifene Teva vyznamné snizuje
riziko zlomenin obratld (patere), ale nikoliv zlomenin ky¢le.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Vé

Jak se pripravek Raloxifene Teva pouziva?

Doporucena davka pripravku Raloxifene Teva je jedna tableta jednou denné. Pacientkdm mohou byt
rovnéz podavany dopliikové davky vapniku a vitaminu D, pokud ho neziskavaji dostatek z bézné
stravy. Pfipravek Raloxifene Teva je urcen k dlouhodobému uZivani.
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Jak pripravek Raloxifene Teva plisobi?

K osteoporéze dochazi tehdy, pokud nedoristé dostatecné mnozstvi nové kosti, kterd by nahradila
pfirozené odbouravanou kostni tkan. Kosti se postupné stavaji ten¢imi a kifeh¢imi a zvysSuje se
pravdépodobnost jejich zlomeni. Osteopordza je Castéjsi u Zen po menopauze, kdy klesaji hladiny
Zenského pohlavniho hormonu estrogenu: estrogen zpomaluje odbouravani kosti a snizuje riziko jejich
zlomeni.

Léciva latka v pripravku Raloxifene Teva, raloxifen, patfi mezi selektivni modulatory estrogenovych
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receptoru. Raloxifen pusobi jako ,agonista®™ estrogenového receptoru (latky, ktera stimuluje receptor
estrogenu) v nékterych télesnych tkanich. Raloxifen plsobi na kosti stejnym zplsobem jako estrogen,
nema vsak vliv na fnadra nebo délohu.

Jak byl pripravek Raloxifene Teva zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Raloxifene Teva je generikum, studie u pacientl se omezily pouze na
testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referen¢nim IéCivym pfipravkem Evista. Dva |écCivé
pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Raloxifene Teva?

JelikozZ pripravek Raloxifene Teva je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim lé¢ivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Raloxifene Teva schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pfipravek
Raloxifene Teva je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Evista. Stanovisko vyboru
CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Evista pfinosy pfipravku Raloxifene Teva prevysuji
zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Raloxifene Teva bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Raloxifene Teva

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Raloxifene Teva platné v celé Evropské unii
dne 29. dubna 2010.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Raloxifene Teva je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Raloxifene Teva naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2015.
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