VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Evista 60 mg filmuhadadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuhadud tafla inniheldur 60 mg, raloxifenhydroklorio, sem jafngildir 56 mg af raloxifen frium
basa.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur lakt6sa (149,40 mg)

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhadud tafla.

Spordskjulaga, hvitar toflur.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Evista er notad til ad medhondla og fyrirbyggja beinpynningu hja konum eftir tidahvorf.
Synt hefur verid fram & markteeka feekkun samfallsbrota i hrygg, en ekki mjadmarbrota.

Pegar velja skal milli Evista eda annarra medferda, p.m.t. dstrégens, fyrir konu eftir tidahvorf, skal
taka tillit til einkenna vid tidahvorf, ahrifa & vefi i legi og brjéstum dsamt mati & ahattu og vernd gegn
hjarta- og &dasjukdémum (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur er ein tafla daglega til inntdku, sem ma taka hvenar dagsins sem er an tillits til
maltida. Vegna edlis sjukddémsins, er Evista &tlad til langtimanotkunar.

Meelt er med vidbotarkalki og D-vitamini fyrir konur sem fa litid af pessum efnum ar feedu.

Aldradir:
Ekki er porf & skammtadlogun fyrir aldrada.

Skert nyrnastarfsemi:
Sjuklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eiga ekki ad nota Evista (sja kafla 4.3). Hja sjuklingum
med midlungs og litid skerta nyrnastarfsemi, skal nota Evista med varug.

Skert lifrarstarfsemi:
Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi eiga ekki ad nota Evista (sja kafla 4.3 og 4.4).

Born:
Evista er ekki @tlad bornum. Notkun Evista a ekki vid hja bérnum.



4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Ekki mé& gefa konum a barneignaraldri lyfid (sja kafla 4.6).

Segarek eda saga um segarek i blaedum, par med talid segamyndun i storum blaaedum, segarek i
lungum og segamyndun i sjénhimnublazd.

Skert lifrarstarfsemi, par med talid gallteppa.
Mikid skert nyrnastarfsemi.
Oskyrdar bladingar fra legi.

Evista er ekki atlad fyrir sjuklinga med merki eda einkenni um krabbamein i legi, par sem ekki hafa
verid gerdar rannsoknir & 6ryggi lyfsins fyrir pennan sjuklingahop.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Raloxifen hefur verid tengt vid aukna aheettu & segareki, sem virdist sambeerileg vid ahattu sem tengist
horménauppbdtarmedferd. Malt er med ad lagt sé mat 4 dheettu/avinning fyrir sjuklinga med heettu &
segareki af 6llum gerdum. Medferd med Evista atti ad stédva vid veikindi, eda astand, sem leidir til
langtima ramlegu. Heetta skal medferdinni eins fljétt og audio er vid veikindi eda premur dégum adur
en sjuklingur verdur ramfastur. Meoferd etti ekki ad hefja fyrr en bati hefur nddst og sjuklingur er ad
fullu rolfer.

I rannsokn & konum eftir tidahvorf sem voru med stadfestan hjartasjikdom eda voru i aukinni haettu &
kransaedasjukddémum, hafdi raloxifen ekki &hrif & tioni hjartadreps, bradra kransaeedaheilkenna sem
leiddu til sjukrahuslegu, heildarfjolda daudsfalla, p.m.t. heildarfjolda daudsfalla vegna hjartaéfalla, eda
heilaslags, samanborid vid lyfleysu. Hinsvegar var aukning & daudsfollum vegna heilaslags hja konum
sem fengu raloxifen. Tioni daudsfalla vegna heilaslags var 2,2 & hver 1000 konuér fyrir raloxifen &
moti 1,5 & hver 1000 konuér fyrir lyfleysu (sja kafla 4.8). Thuga skal pessar nidurstédur pegar verid er
ad avisa raloxifen handa konum eftir tidahvorf sem eru med sogu um heilaslag eda adra markteka
aheettupeetti vegna sliks, svo sem skammvinna heilabléopurrd eda gattatif.

Ekkert bendir til &hrifa & legslimhtd. Allar bleedingar fré legi & medferdartima med Evista eru pvi
Oveentar og skulu rannsakadar af sérfreedingi. Tveer algengustu greiningarnar, sem voru tengdar
bleedingum fréa legi med raloxifenmedferd, voru slimhudarpynning og géokynja separ i slimhad. Eftir
4 ara medferd med raloxifeni hja konum eftir tidahvorf var lyst goédkynja sepum i legslimhud hja 0,9%
samanborid vid 0,3% med lyfleysu.

Raloxifen er adallega umbrotid i lifur. Einn skammtur af raloxifeni gefinn sjaklingum med skorpulifur
og skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh grada A) gaf raloxifen péttni i plasma sem var um 2,5 sinnum
heerri en i samanburdarh6pnum. Aukningin hafdi fylgni vid heildarpéttni bilirabins. bvi er ekki malt
med notkun Evista hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Ef haekkun finnst & heildarpéttni
bilirdbins i sermi, gamma glutamy!l transferasa, alkaliskum fosfatasa, ALT og AST, skal fylgjast naid
med gildum pessara efna a medferdartima.

Takmarkadar kliniskar upplysingar benda til ad hja sjuklingum med ségu um haekkada priglyserida
(>5,6 mmol/l) eftir medferd med dstrégenum til inntdku, geti raloxifen tengst merkjanlegri haeekkun
priglyserida i sermi. Fylgjast skal med priglyserioum i sermi sjuklinga med slika sogu ef peir fa
raloxifen.



EkKki hafa verid gerdar naegjanlegar rannsdknir & éryggi notkunar Evista hja sjuklingum med
brjostakrabbamein. EkKki eru fyrirliggjandi upplysingar um samhlida notkun Evista med lyfjum sem
eru notud vid brjostakrabbameini sem er & frumstigi eda lengra gengid. Evista skal pvi einungis notad
til medferdar og til ad fyrirbyggja beinpynningu eftir ad medferd vid brjostakrabbameini er lokid, par
med talin eftirmedferd.

Ekki er meelt med samtimis gjof & raloxifeni og dstrogenum, sem verka um allan likamann, par sem
upplysingar um 6ryggi slikrar notkunar er takmaorkud.

Evista hefur engin ahrif & hitakof, eda 6nnur einkenni tidahvarfa sem eru tengd strogenskorti.

Evista inniheldur laktdsa. Sjuklingar med sjaldgeeft arfgengt galaktésadpol, skort & Lapp laktasa eda
skert frasog & glukosa-galaktdsa eiga ekki ad taka petta lyf.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis gjof & syrubindandi lyfjum sem innihalda kalsiumkarbonat eda &l og magnesiumhydroxid
hafa ekki ahrif 4 adgengi raloxifens.

Samtimis gjof & raloxifeni og warfarini hefur engin ahrif & lyfjahvorf beggja efnanna. P6 hefur sést
veeg stytting & protrombintima. Ef raloxifen er gefid samtimis warfarini eda 66rum kamarinafleidum,
atti ad fylgjast med protrombintima. Ahrif & protrombintima geta komid fram & nokkrum vikum, ef
Evista medferd er hafin hja sjuklingum sem eru fyrir & kimarin segavarnarmedferd.

Einn skammtur af raloxifeni hefur engin ahrif & lyfjahvorf methylprednisélons.

Raloxifen hefur engin hrif & flatarmal undir péttniferli vid jafnveegi (steady-state AUC) hja digoxini.
Mesta péttni (Cmax) digoxins eykst um minna en 5%.

Anrifin af samtimis lyfjagjof & péttni raloxifens i plasma var metid i rannséknum & fyrirbyggjandi
ahrifum pess og ahrifum medferdar. Algeng samtimis notud lyf voru: paracetamol, bolgueydandi lyf
(svo sem acetylsalicylsyra, iblpréfen og naproxen), syklalyf til inntéku, H; og H. blokkar og
benzédiazepin. Engin ahrif & péttni raloxifens i plasma fundust vid samtimis gjof pessara lyfja.

I kliniskum rannséknum var heimilud samhlida notkun dstrogena i leggéng, ef naudsynlegt reyndist ad
medhondla einkenni slimhidarpynningar. Engin aukning var & notkuninni hja konum sem fengu
Evista samanborid vid lyfleysu.

Raloxifen hafdi engin ahrif in vitro, & bindingu warfarins, fenytoins eda tamoxifens.

Raloxifen atti ekki ad gefa samtimis med kélestyramini (eda 66rum anjonaskiptaresinum), sem dregur
marktaekt Ur frasogi og lifrar-parma hringras raloxifens.

Hamarkspéttni raloxifens leekkar vid samtimis gjof ampicillins. Par sem heildarfrasog og
brotthvarfshradi raloxifens er 6breytt, ma gefa raloxifen samtimis med ampicillini.

Raloxifen veldur veegri aukningu & horménbindandi globalinum, par med talid
kynhormonabindiglébalinum (SHBG), thyroxinbindiglébulini (TBG) og barksterabindiglébulini
(CBG), sem leidir til aukningar & heildarpéttni horména. bessar breytingar hafa engin ahrif & péttni
frirra hormona.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Evista er eingdngu etlad til notkunar fyrir konur eftir tidahvorf.

Evista ma ekki gefa konum & barneignaraldri. Raloxifen geeti valdid fosturskada ef pad er gefid
pungadri konu. Ef lyfid er notad fyrir mistok & medgdngu eda konan verdur pungud a medan hin tekur
Iyfid, skal veita konunni upplysingar um hugsanlega hettu fyrir fostrid (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort raloxifen/ umbrotsefni raloxifens skiljast Gt i méourmjolk. EKKi er haegt ad utiloka
heettu fyrir nybura/ungbdrn. pvi er ekki unnt ad mala med notkun pess fyrir konur med barn & brjosti.
Evista getur haft ahrif & voxt og proska barnsins.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Raloxifen hefur engin eda éveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

a: Samantekt & upplysingum um oryggi

Kliniskt mikilveegustu aukaverkanirnar sem greint var fra hja konum eftir tidahvorf sem fengu
medferd med Evista voru segarek (sja kafla 4.4), sem kom fram hja minna en 1% af sjaklingum i
medferd.

b: Aukaverkanir settar upp i toflu

Taflan hér ad nedan synir aukaverkanir og tidni peirra, sem greint hefur verid fra vio medferd og i
forvarnarrannséknum sem yfir 13.000 konur eftir tidahvorf toku patt i og jafnframt aukaverkanir sem
greint hefur verid fra eftir markadssetningu. Medferdartimi i pessum rannséknum var & bilinu

6 til 60 manudir. Meirihluti aukaverkana hafa venjulega ekki leitt til stdovunar a medferd.

Tidni eftir markadssetningu var reiknud Ut fra kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu (med
15.234 sjuklingum alls, 7.601 a 60 mg af raloxifeni og 7.633 & lyfleysu) a konum eftir tidahvorf med
beinpynningu, eda stadfestan kransadasjukdom eda i aukinni heettu 4 ad fa kransaedasjukdom, an
samanburdar vid tioni aukaverkana i lyfleysuhépunum.

I rannséknum par sem lyfid var tekid fyrirbyggjandi, var brottfall vegna hvers kyns aukaverkana
10,7% af 581 sjuklingum sem fengu Evista og 11,1% af 584 sjdklingum sem fengu lyfleysu. |
medferdarrannsdknum var brottfall vegna hvers kyns aukaverkana 12,8% af 2.557 sjuklingum sem
fengu Evista og 11,1% af 2.576 sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Aukaverkanir eru flokkadar samkvaemt eftirfarandi: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til
<1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeafar (>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan
fyrir (<1/10.000).



Bl6d og eitlar
Sjaldgeefar: Bléoflagnafed?

Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur, par med talid migreni?
Sjaldgaefar: Heilaslag sem leidir til dauda

FAEdar

Mjog algengar: Adavikkun (hitakof)

Sjaldgaefar: Segarek i bldeedum, par med talid segamyndun i stérum bldseedum, segarek i lungum,
segamyndun i sjonhimnubldad, grunnlaeg segablasedabolga,
Vidbrdgd vid segareki i slageedum?

Meltingarfeeri
Mjdg algengar: Einkenni frd meltingarfeerum? eins og 6gledi, uppkost, kvidverkir,
meltingartruflanir

Hud og undirhid
Algengar: Utbrot?

Stodkerfi og stodvefur
Algengar: Sinadrattir i fotum

Axlunarfeeri og brjost
Algengar: Veag einkenni fra brjostum? eins og verkur, steekkun og eymsli

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Mjog algengar: Flensuheilkenni
Algengar: Bjagur i Gtlimum

Rannsokanrnidurstoour
Mjog algengar: Haekkadur bl6dprystingur?

2 Aukaverkanir taldar med sem komid hafa i 1jés vid notkun eftir markadssetningu.

c. Lysing & véldum aukaverkunum

Samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu voru hitakof litils hattar aukin hja sjaklingum sem fengu
Evista (rannsoknir & fyrirbyggjandi &hrifum & beinpynningu, 2 til 8 arum eftir tidahvorf, 24,3% Evista
0g 18,2% lyfleysa; kliniskar rannséknir & medferd vid beinpynningu, medalaldur 66 ara, 10,6% Evista
0g 7,1% lyfleysa). bessi aukaverkun var algengust & fyrstu 6 manudum medferdar, og sjaldgef eftir
pad.

I rannsokn & 10.101 konum eftir tidahvorf sem voru med skjalfestan kransaedasjukdom eda i aukinni
heettu & kransaedasjukdomum (RUTH), var tioni eedavikkunar (hitako6f) 7,8% i raloxifen-
medferdarhdpnum og 4,7% i lyfleysumedferdarh6pnum.

I heild i 6llum raloxifen kliniskum beinpynningarrannséknum par sem lyfleysa var notud til
samanburdar var tioni blaeedasegareks um 0,8% eda 3,22 tilfelli & 1.000 sjuklingaér, par er med talid
segamyndun i storum blaaedum, segarek i lungum og segamyndun i sjonhimnublazd. Hlutfallsleg
ahaetta sjuklinga sem fengu Evista samanborid vid lyfleysu var 1,60 (CI 0,95 til 2,71). Ahettan &
segareki var mest & fyrstu fjorum manudum medferdar. Tidni grunnlegrar segablaedabdlgu var minni
en 1%.

I RUTH ranns6kninni var tidni blaedasegareks u.p.b. 2,0% eda 3,88 tilvik & 1.000 sjlklingaar i
raloxifenhdpnum og 1,4% eda 2,70 tilvik 4 1.000 sjuklingaar i lyfleysuhopnum. Ahzttuhlutfall (HR)
fyrir bldzedasegarek i RUTH rannsékninni var HR = 1,44, (1,06 — 1,95). Grunnlag segablaedabdlga
kom fram med 1% tidni hja raloxifenh6pnum og 0,6% hja lyfleysuh6pnum.




I RUTH rannsokninni hafdi raloxifen engin ahrif a tidni heilaslags samanborid vid lyfleysu. Hins
vegar var aukning & daudsfollum vegna heilaslags hja konum sem fengu raloxifen. Tidni daudsfalla
vegna heilaslags var 2,2 & hver 1000 konuar fyrir raloxifen a méti 1,5 & hver 1000 konuér fyrir
lyfleysu (sja kafla 4.4). A eftirfylgnitima, sem var ad medaltali 5,6 ar, létust 59 (1,2%) konur sem
fengu medferd med raloxifeni, vegna heilaslags, samanborid vid 39 (0,8%) konur sem fengu lyfleysu.

Onnur aukaverkun var sinadrettir i fotum (5,5% peirra sem fengu Evista, 1,9% peirra sem fengu
lyfleysu i fyrirbyggjandi rannsoknum og 9,2% peirra sem fengu Evista, 6,0% peirra sem fengu
lyfleysu i medferdarrannséknum).

I RUTH rannsokninni saust sinadrattir i fotum hja 12,1% sjtklinga sem voru medhéndladir med
raloxifeni og 8,3 % sjuklinga medhdndladir med lyfleysu.

Flensuheilkenni var lyst hja 16,2% sjuklinga sem fengu Evista og 14,0% sjaklinga sem fengu lyfleysu.

Ein onnur breyting sem sast var ekki tolfreedilega marktaek (p > 0,05), en syndi marktaeka
skammtahdada tilhneigingu. Pad var bjagur i atlimum, sem hafdi i fyrirbyggjandi rannsoknum tidnina
3,1% hja sjuklingum sem fengu Evista og 1,9% hja konum sem fengu lyfleysu og i
medferdarrannséknum var tidnin 7,1% peirra sem fengu Evista og 6,1% peirra sem fengu lyfleysu.

I RUTH rannsokninni sast bjagur & atlimum hja 14,1% sjiklinga sem voru medhondladir med
raloxifeni og 11,7% sjuklinga medhondladir med lyfleysu, sem er marktaekur munur.

Dami eru um litils héattar faekkun (6-10%) bl6dflagna & medferdartima med raloxifeni i lyfleysustyrdri
Kliniskri rannsokn & raloxifeni vid beinpynningu.

Mjdg sjaldgaefum tilfellum af veegum haekkunum & AST og/eda ALT hefur verid lyst, par sem ekki er
unnt ad Gtiloka tengsl vid raloxifen. Samberileg tidni haekkana fannst medal sjuklinga sem fengu
lyfleysu.

I rannsokn (RUTH) & konum eftir tidahvorf sem voru med skjalfestan kransaedasjikdom eda i aukinni
heettu & kransaedasjukdomum, sést vidbotar aukaverkun gallsteinar hja 3,3% sjuklinga sem voru &
medferd med raloxifeni og 2,6% sjuklinga sem medhdndladir voru med lyfleysu. Tioni
gallblédrunams fyrir raloxifen (2,3%) var ekki markteekt frabrugdin fra lyfleysu (2,0%).

I kliniskum rannséknum var Evista (n = 317) borid saman vid samfellda samsetta horménamedferd
(HRT) (n = 110) og lotumedferd (n = 205). Tidni einkenna fra brjéstum og blaedingum fra legi var
marktaekt laegri hja konum sem fengu raloxifen medferd, en hja konum sem fengu adra
hormonamedferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjad Appendix V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

49 Ofskdmmtun

I sumum kliniskum ranns6knum voru gefnir dagskammtar allt ad 600 mg i 8 vikur og 120 mg i 3 ar.
Engin tilfelli ofskommtunar & raloxifen voru tilkynntar dar kliniskum rannséknum.

Greint hefur verid fra einkennum s.s. sinadreetti i fétum og sundli hja fullordnum sjaklingum sem toku
meira en 120 mg i einstokum skammti.

Vid ofskdmmtun sem hafdi att sér stad fyrir slysni hja bérnum undir 2ja ara, var hamarksskammturinn
sem greint hefur verid fra, 180 mg. Hja bérnum voru einkenni ofskdmmtunar fyrir slysni 6samhafdar
hreyfingar, sundl, uppkdst, Gtbrot, nidurgangur, skjalfti og hitasteypur, svo og haekkadur alkaliskur
fosfatasi.

Haesta ofskdmmtunin var um 1,5 gromm. Ekki hefur verid greint fra daudsféllum vegna
ofskémmtunar.

EkKi er til sérstakt moteitur gegn raloxifenhydroklorid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Lyfjaflokkur: Sérhaefd lyf med métandi ahrif & dstrogenvidtaka. ATC flokkur: GO3XCO01

Verkunarhattur og lyfhrif

Sem sértaekur dstrogenvidtaka motari, hefur raloxifen sérteek 6rvandi eda hemjandi ahrif &
Ostrogennama vefi. bad hefur 6rvandi ahrif & bein og ad hluta & kolesterdl efnaskipti (leekkar heildar
og LDL-kdlesterdl), en ekki & undirstiku eda & leg og vefi i brjostum.

Liffraedileg verkun raloxifens, likt og hja dstrogenum, er stjornad med harri saekni i bindingu vid
Ostrogenvidtaka og stjérnun & tjaningu gena. bessi binding veldur mismunandi tjaningu & fjolmdérgum
Ostrogenstjornudum genum i mismundi vefjum. Upplysingar benda til pess ad dstrégenvidtakinn geti
stjérnad tjaningu gena a ad minnsta kosti tvo vegu, sem eru sérteek fyrir bindil, vef, og/eda gen.

a)  Anrif & bein

Skeroing & ostrogen framleidslu sem & sér stad vid tidahvorf, leidir til merkjanlegrar aukningar &
beinryrnun og ahaettu & beinbrotum. Beintap er sérstaklega hratt & fyrstu 10 arunum eftir tidahvorf,
pegar nymyndun beina nar ekki ad beeta upp tap vid beinryrnun. Adrir dhattupattir sem geta leitt til
pess ad beinpynning geri vart vid sig eru: Snemmbeer tidahvorf, beinryrd (minnst einu stadalfraviki
undir mestu beinpéttni), gronn likamsbygging, hvitur- eda Asiukynstofn og fjdlskyldusaga um
beinpynningu. Uppbotarmedferd snyr venjulega vid aukinni beinryrnun. Evista dregur Ur nygengi
samfallsbrota i hrygg, vidheldur og eykur beinpéttni.

Med hlidsjon af pessum &haettupattum og ad teknu tilliti til lifstidaraheettu & beinbrotum vegna
beinpynningar, er melt med ad hefja Evista medferd innan tiu ara fra tidahvorfum til ad fyrirbyggja
beinpynningu kvenna, ef beinpéttni i hrygg er 1,0 til 2,5 stadalfrAvikum undir medaltali heilbrigdra
ungra einstaklinga. Einnig er melt med Evista medferd fyrir konur med beinpynningu med beinpéttni i
hrygg 2,5 stadalfravikum undir medaltali heilbrigdra ungra einstaklinga og/eda ségu um samfallsbrot i
hrygg, an tillits til beinpéttni.

i)Nygengi beinbrota. | rannsokn & 7.705 konum eftir tidahvorf, medalaldur 66 ara og med
beinpynningu eda beinpynningu med beinbrotum, dr6 Evista medferd i 3 ar ar nygengi samfallsbrota i
hrygg um 47% (RR 0,53, Cl 0,35 til 0,79; p < 0,001) annars vegar og 31% (RR 0,69, CI 0,56 til 0,86;
p < 0,001) hins vegar. Til ad fyrirbyggja eitt eda fleiri samfallsbrot i hrygg parf ad medhondla 45
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konur med beinpynningu eda 15 konur med beinpynningu og med ségu um beinbrot i 3 ar. Evista
medferd i 4 &r dré ur nygengi samfallsbrota i hrygg um 46% (RR 0,54, CI 0,38 til 0,75) og 32%

(RR 0,68, CI 0,56 til 0,83) hja sjuklingum med beinpynningu eda beinpynningu med beinbrotum. A 4.
arinu einu sér, dro Evista 0r ahettu & nyju samfallsbroti i hrygg um 39% (RR 0,61, CI 0,43 til 0,88).
EKKi hefur verid synt fram a ahrif & samfallsbrot utan hryggs. Fré 4. arinu til 8. arsins var sjuklingum
leyft ad nota samhlida bisfosfonét, kalsitonin og fllorid og allir sjuklingarnir i pessari rannsékn fengu
vidbotar kalk og D-vitamin.

Annar endapunktur i RUTH rannsékninni var séfnun upplysinga um heildartioni kliniskra brota.
Evista laekkadi tidni kliniskra samfallsbrota i hrygg um 35% samanborid vid lyfleysu (HR 0,65,

Cl1 0,47 0,89). bessar nidurstddur geetu verid undir ahrifum truflandi patta vegna mismunar a grunnlinu
beinpéttni og samfallsbrota. Pad var engin breyting milli medferdarhdpa & tidni samfallsbrota utan
hryggs. Samhlida notkun lyfja med virkni & bein var leyfd Gt allan rannséknartimann.

i) Beinpéttni (Bone Mineral Density, BMD): Ahrifin af Evista gefnu einu sinni & dag voru metin &
tveggja ara timabili eftir tidahvorf hja konum ad 60 ara aldri, med eda an legs. Lidin voru 2-8 ar fra
tidahvorfum hja pessum konum. Prjar rannséknir voru med samtals 1.764 konum eftir tidahvorf sem
fengu medferd med Evista og vidbotarkalk eda lyfleysu og vidbotarkalk. I einni af pessum
ranns6knum hofou konurnar adur gengist undir legndm. Evista olli marktakri aukningu & beinpéttni i
mjodm og hrygg, sem og heildarkalkmagni samanborid vid lyfleysu. Aukningin var almennt 2% i
beinpéttni samanborid vid lyfleysu. Sambeerileg aukning i beinpéttni sast i medferdarrannsoknum sem
fengu Evista i allt ad 7 ar. | rannsoknum & fyrirbyggjandi ahrifum raloxifens minnkadi eda jokst
beinpéttni: 1 hrygg minnkun hja 37% og aukning hja 63%; og i mjédm minnkun hja 29% og aukning
hja 71%.

iii) Kalkhvorf. Evista og 6strogen hafa svipud ahrif & enduruppbyggingu beina og efnaskipti kalks.
Evista tengist minnkadri beinryrnun og ad medaltali jakveedum ahrifum & kalkbuskap um 60 mg & dag
adallega vegna minna kalktaps med pvagi.

iv) Vefjafraeedi (histomorphometry; gadi beina). | samanburdarrannsokn & Evista vid dstrogen voru
bein fra sjuklingum sem fengu medferd med badum lyfjunum vefjafredilega edlileg, &n einkenna um
galla i steinefnadtfellingum, fléttud bein eda bandvefsmyndun i beinmerg.

Raloxifen dregur ar beinryrnun; pessi ahrif a bein koma fram i laekkudum gildum beinvisa (bone
turnover markers) i sermi og pvagi, minni beinryrnun i rannséknum sem byggja & geislavirku kalki,
aukinni beinpéttni og leekkudu nygengi beinbrota.

b)  Ahrif & fituefnahvorf og &heetta & hjarta- og edasjukdomum

Kliniskar rannséknir syndu ad 60 mg daglegur skammtur af Evista olli markteekri laekkun &
heildarkolesterdli (3 til 6%), og LDL kolesterdls (4 til 10%). Leekkunin var mest hja konunum sem
héfou haestu upphafsgildin. Breyting a HDL kolesterdli og priglyseridum var ekki markteek. Laekkun a
fibrinogeni eftir 3 ara medferd med Evista var 6,71%. | rannsokn & medferd vid beinpynningu, purftu
marktaekt faerri konur sem fengu Evista ad hefja bldofituleekkandi medferd samanborid vid lyfleysu.

Evista medferd i 8 ar hafdi ekki marktaek ahrif & ahaettu & hjarta- og edasjukdémum hja sjaklingum
sem toku patt i rannsokn & beinpynningu. I RUTH rannsékninni hafdi raloxifen ekki ahrif & tioni
hjartadreps, bradra kransadaheilkenna sem leiddu til sjukrahdslegu, heilaslags eda heildarfjolda
daudsfalla, p.m.t. heildarfjélda daudsfalla vegna hjarta-og &dasjukdéma samanborid vid lyfleysu
(vardandi aukningu & &heettu & heilaslagi sem leidir til dauda sja kafla 4.4).

Hlutfallsleg ahztta a segareki med raloxifenmedferd var 1,60 (CI 0,95 til 2,71) samanborid vid
lyfleysu og 1,0 (CI 0,3 til 6,2) samanborid vid 6strégen eda horménauppbotarmedferd. Ahattan &
segareki var mest a fyrstu fjorum manudum medferdar.



c)  Anrif & legslimhad og grindarbotn

[ kliniskum ranns6knum hafdi Evista engin érvandi ahrif & legslimhd kvenna eftir tidahvorf.
Samanborid vid lyfleysu, var raloxifen ekki tengt vid smabladingar, bledingar eda ofvoxt i
legslimhad. Naestum 3.000 mskodanir um leggdng voru metnar hja 831 konum i 6llum
skammtahdpum. Pykkt legslimhadar kvenna sem fengu raloxifenmedferd var undantekningarlaust
ogreinanleg fra peim sem fengu lyfleysu. Eftir 3 ara medferd, meeldist ad minnsta kosti 5 mm aukning
a pykkt legslimhadar hja 1,9% af 211 konum sem fengu 60 mg/dag af raloxifeni, samanborid vid 1,8%
hja peim 219 konum sem fengu lyfleysu. Melingin for fram med 6mskodun um leggéng. Enginn
munur var & milli raloxifen- og lyfleysuhdpa med tilliti til nygengis blaedinga fra legi.

Vefjasyni fra legslimhad tekin eftir sex manada medferd med Evista syndu engin einkenni um ofvoxt
legslimhudar hja 6llum sjuklingum. Auk pess, var gerd rannsokn med 2,5x radlégoum daglegum
skammti af Evista, par fundust engin merki um ofvoxt i legslimhld né steekkun legs.

I rannsokn & medferd vid beinpynningu var pykkt legslimhadar meld arlega i hluta af
ranns6knarhopnum (1.644 sjuklingar) i 4 ar. bykkt legslimhadar hja konum sem fengu Evista i 4 ar var
Obreytt borid saman vid upphaf medferdar. Enginn munur var & milli Evista og lyfleysuhdpa med tilliti
til nygengis bladinga fra legi (smablaedingar) eda Utferdar. Skurdadgerd vegna legsigs var sjaldgeefari
hja konum sem fengu Evista medferd, en hja konunum sem fengu lyfleysu. Upplysingar um éryggi
eftir 3 ara medferd benda til ad raloxifen medferd auki ekki slékun i grindarbotni og fjolgi ekki
skurdadgeroum a grindarbotni.

Raloxifen jok ekki ahattu &4 krabbameini i legslimhid eda eggjastokkum eftir 4 ar. Eftir 4 &ra medferd
med raloxifeni hja konum eftir tidahvorf var lyst godkynja sepum i legslimhid hja 0,9% samanborid
vid 0,3% med lyfleysu.

d)  Ahrif & brjostavef

Evista hefur engin 6rvandi &hrif & vefi i brjostum. I heild syndu allar rannsoknir par sem lyfleysa var
notud til vidmidunar ad Evista var 6greinanlegt fra lyfleysu med tilliti til tidni og hve alvarlegar
aukaverkanir fra brjéstum voru (engin brjdstastaekkun, brjostaspenna eda brjéstaverkir).

Nidurstodur eftir 4 ara medferd i beinpynningar rannsékninni (patttakendur 7.705 sjaklingar) syna ad
Evista medferd dro ar ahaettu & 6llum tegundum brjostakrabbameins um 62% (RR 0,38; CI 0,21 til
0,69) samanborid vio lyfleysu, ahettu & ifarandi brjéstakrabbameini um 71% (RR 0,29, CI 0,13 til
0,58) og ahattu & ifarandi dstrégenvidtaka jakveedu brjostakrabbameini um 79% (RR 0,21, CI 0,07 til
0,50). Evista hefur engin ahrif & dhettu a dstrégenvidtaka neikvaedu brjostakrabbameini. bessar
nidurstodur stydja alyktunina ad raloxifen hafi enga 6rvandi dstrogenverkun & vefi i brjéstum.

e)  Anrif & skilvitlega virkni

Ekki hafa sést neinar aukaverkanir & skilvitlega virkni.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Raloxifen frasogast hratt eftir inntoku. Um 60% af skammtinum frasogast. Mjog mikil
glukuronsyrusamtenging a sér stad strax. Nyting raloxifens er 2%. Timinn sem pad tekur ad na

jafnveegi i plasma er hadur umbrotum og lifrar-parma hringras raloxifens og glukdrén umbrotsefna
pess.
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Dreifing

Raloxifen dreifist um allan likamann. Dreifirimmalid er ekki skammtah&d. Raloxifen er mikid bundid
plasmaproteinum (98-99%).

Umbrot

Raloxifen er mikid umbrotid vid fyrstu umferd um lifur i glukaronsyru samtengd umbrotsefni:
raloxifen-4'-glukuronid, raloxifen-6-glakarénid, og raloxifen-6,4'-diglukdrénid. Engin énnur
umbrotsefni hafa fundist. Raloxifen nemur minna en 1% af samanlagdri péttni raloxifens og
glukuaronid umbrotsefna pess. Péttni raloxifens er vidhaldid af lifrar-parma hringras, helmingunartimi i
plasma er ad medaltali 27,7 klukkustundir.

Nidurstédur eftir inntoku & einum skammti af raloxifeni benda til skammtah&dra lyfjahvarfa. Steekkun
skammta af raloxifeni leidir til litid eitt minni en hlutfallslegrar aukningar a flatarmalinu undir
bléapéttniferli (AUC).

Brotthvarf

Meirihluti raloxifenskammtsins og glukuronidumbrotsefnanna er skilid ut innan 5 daga og finnst
adallega i haeegdum og minna en 6% er skilid Ut med pvagi.

Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi - Minna en 6% af heildarskammti er skilid ut med pvagi. | hdprannsokn &
lyfjahvorfum, olli 47% laekkun & kreatinin Gthreinsun (leidréttum fyrir likamspyngd), 17% laeekkun &
raloxifen Uthreinsun og 15% laekkun & Gthreinsun umbrotsefna raloxifens.

Skert lifrarstarfsemi - Lyfjahvorf raloxifens eftir einn skammt af raloxifeni hja sjuklingum med
skorpulifur og vaegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh grada A) hafa verid borin saman vid heilbrigda
einstaklinga. Raloxifen plasmapéttni var um 2,5-sinnum harri en i samanburdarh6pnum og hafdi
fylgni vid péttni bilirdbins.

5.3  Forkliniskar upplysingar

| 2-4ra rannsokn & krabbameinsvaldandi eiginleikum i rottum, kom fram aukning & @xlum i
eggjastokkum af kornafrumu/hulu uppruna i kvendyrum a haum skémmtum (279 mg/kg/dag). Péttni
raloxifens i plasma (AUC) i pessum hép var um 400 sinnum haerri en hja konum eftir tidahvorf sem
fengu 60 mg skammt. | 21 manadar rannsokn & krabbameinsvaldandi eiginleikum i masum, var
aukning & nygengi millifrumuaexlis i eistum og kirtileexlis i blédruhalskirtli og kirtlakrabbameins i
karldyrum sem fengu 41 eda 210 mg/kg og leiomyoblastoma i blédruhalskirtli karldyra sem fegnu
210 mg/kg. | kvenkyns muasum, var aukning & nygengi axla i eggjastokkum hja dyrum sem fengu 9 til
242 mg/kg (0,3 til 32 sinnum AUC hja konum) par med talin g66- og illkynja axli i eggjastokkum af
kornafrumu/hulu uppruna og géokynja axli af pekjufrumuuppruna. Kvenkyns nagdyr i pessum
rannsoknum fengu medferd a frjosemisskeidi, pegar eggjastokkar peirra voru virkir og mjég naemir
fyrir horménadrvun. | samanburdi vid nemu eggjastokkana i pessu nagdyramaodeli, eru eggjastokkar
kvenna eftir tidahvorf hlutfallslega dnaemir fyrir kynhorménum.

Raloxifen olli ekki eiturdhrifum & gen i neinni af peim fjolmorgu rannséknum sem gerdar hafa verid.

Anrif raloxifens & @xlunarferi, voxt og proska i dyrum voru i samreemi vid pekkta lyfjafraedilega
eiginleika raloxifens. Vid skammta & bilinu 0,1 til 10 mg/kg/dag i kvenkyns rottum, olli raloxifen
truflun & dstrogenhringjum hjé kvenkyns rottum & medan & medferd stod, en seinkadi ekki pungun eftir
mok vid stodvun medferdar og olli eingdngu litilshattar feekkun & fjolda afkvema, lengdri medgongu
og breytti timasetningum atburda i proska nybura. Ef gjof for fram & peim tima sem frjévgad egg tok
sér bolfestu, seinkadi og trufladi raloxifen bélfestu fostursins sem leiddi til lengri pungunar, feerri
afkvaema, en hafdi ekki ahrif & proska afkveema uns pau voru vanin undan. Rannsoknir & fosturskddum
foru fram i kaninum og rottum. I kaninum kom fram fosturlat og lag tioni sleglaskiptargalla
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(= 0,1 mg/kg) og vatnsh6fud (> 10 mg/kg). I rottum kom fram seinkun fosturproska, bylgjur i
rifoeinum og holumyndun i nyrum (> 1 mg/kg)

Raloxifen er virkt anddstrogen i legi hja rottum og kom i veg fyrir voxt dstrogenhadra
mjolkurkirtilssexla i rottum og masum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Povidon

Polysorbat 80

Vatnsfrir laktosi

Laktosa einhydrat

Crospovidon

Magnesiumsterat

To6fluhdd:

Titan dioxio (E171)

Polysorbat 80

Hypromellose

Macrogol 400

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Geymid i upprunalegum umbadum. Ma ekki frjésa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Evista t6flum er pakkad i PVC/PVDC pynnupakkningar eda i hapéttni polyethylen glos.
pynnupakkningarnar innihalda 14, 28, eda 84 toflur. Glésin innihalda 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar i 6llum 16ndum.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

SUBSTIPHARM
24 rue Erlanger
75016 Paris
Frakkland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/98/073/001
EU/1/98/073/002
EU/1/98/073/003
EU/1/98/073/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 5. agust 1998
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. agust 2008

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS
DD. méanudur AAAA

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http:/www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I1
A. FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

INPHARMASCI

Z1 N°2 de Prouvy-Rouvignies
1 rue de Nungesser

59121 Prouvy

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

. Lyfid er lyfsedilsskylt

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR

17



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

TOFLUGLAS LIMMIBI, TOFLUGLAS YTRI UMBUDIR:

|1.  HEITILYFS

EVISTA 60 mg filmuhudadar toflur
raloxifenhydroklorid

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur raloxifenhydrdklérié 60 mg, samsvarandi 56 mg raloxifen

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktésa.

Nénari upplysingar, sja fylgisedil

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

100 filmuhudadar toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum.
Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

SUBSTIPHARM
24 rue Erlanger
75016 Paris
Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/073/004

| 13. LOTUNUMER

Lot{ntmer}

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Evista

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PYNNUPAKKNING FILMUHUDAPAR TOFLUR:

|1.  HEITILYFS

EVISTA 60 mg filmuhudadar toflur
raloxifenhydroklorid

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur raloxifenhydrdklérié 60 mg, samsvarandi 56 mg raloxifen

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktésa.

Nénari upplysingar, sja fylgisedil

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhadadar toflur
28 filmuhuoadar toflur
84 filmuhtoadar toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuddum.
Ma ekKi frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

SUBSTIPHARM
24 rue Erlanger
75016 Paris
Frakkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/98/073/001 14 filmuhUdadar toflur
EU/1/98/073/002 28 filmuhudadar toflur
EU/1/98/073/003 84 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Evista

| 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
PYNNUR (ALLAR PYNNUPAKKNINAR):

|1.  HEITILYFS

EVISTA 60 mg filmuhudadar toflur
raloxifenhyddklorid

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

SUBSTIPHARM

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {MM/AAAA}

| 4. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

|5.  ANNAP
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Evista 60 mg filmuhadadar toflur
raloxifenhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

o Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverknir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Evista og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Evista
Hvernig nota & Evista
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Evista
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Evista og vid hverju pad er notad
Evista inniheldur virka efni raloxifenhydroklorio.

Evista er notad til medferdar a og til ad fyrirbyggja beinpynningu hja konum eftir tidahvorf. Evista
dregur Ur heettu & brotum & hryggjarlidum hja konum med beinpynningu eftir tidahvorf. Ekki hefur
verid synt fram a ad lyfid dragi Ur hattu & mjadmarbrotum.

Hvernig virkar Evista:

Evista tilheyrir flokki lyfja, sem eru ekki hormon, og nefnist sértaeekur 6strdgenvidtaka motari
(Selective Estrogen Receptor Modulator). Vid tidahvorf minnkar magn kvenhormonsins ostrégens hja
konum. Evista likir eftir sumum gagnlegum ahrifum 6strégens eftir tidahvorfin.

Beinpynning er sjukdémur sem veldur pvi ad beinin verda punn og brotheett - pessi sjukdémur er
sérstaklega algengur hja konum eftir tidahvorf. bratt fyrir ad vera einkennalaus i byrjun, veldur
beinpynning auknum likum & beinbrotum, sérstaklega i hrygg, mjédmum og ulnlidum og getur valdid
bakverkjum, laeekkun & likamshaed og bognu baki.

2. Adur en byrjad er ad nota Evista

Ekki ma nota Evista:

o Ef pu ert & medferd eda hefur fengid medferd vid bléotéppum i fotleggjum (segamyndun i
djupum bldaedum), i lungum (lungnablédrek) eda i augum (segamyndun i sjonhimnubl&ad).
Ef um er ad reeda ofnemi fyrir raloxifeni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pu getur ennpé ordid pungud, Evista getur skadad ofatt barn pitt.

Ef pu ert med lifrarsjukdom (demi um lifrarsjukdom eru skorpulifur, vaeg skert lifrarstarfsemi,
eda gallteppa).

Ef pa ert med alvarlega nyrnakvilla.

Ef pa hefur 6utskyrdar bleedingar ur leggdngum. Slikt parf leeknirinn pinn ad rannsaka.
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o Ef pu ert med krabbamein i legi, par sem 6ndg reynsla er af notkun Evista hja konum med
pennan sjakdom.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio r&da hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Evista er notad.

o Ef pu getur ekki stundad edlilega hreyfingu um tima. Deemi um slikt eru ef pa er bundin vid
hjolastdl, parft ad leggjast inn & sjukrahus og vera ramliggjandi til ad jafna pig eftir skurdadgerd
eda Oveentan sjukdom par sem petta getur aukid haettuna & blodtappa (segamyndun i djipum
bldaeedum, lungnabléoreki eda segamyndun i sjonhimnublazd).

o Ef pa hefur einhvern tima fengid heilaafall (t.d. heilaslag) eda ef leeknirinn pinn hefur sagt pér
ao pu sért i aukinni haettu & pvi ad fa slikt.

o Ef pa ert med lifrarsjukdom

o Ef pa ert med brjostakrabbamein, pvi ekki er naegjanleg reynsla af notkun Evista hja konum
med sjukdéminn.

o Ef pa ert & 6strogen medferd til inntdku.

pad er 6liklegt ad Evista valdi bleedingum ur leggéngum. bvi eru allar blaedingar Gr leggbngum &
medan pu tekur Evista veentar. PG ettir pvi ad lata laekni rannsaka peer.

Evista hefur ekki ahrif a einkenni tidahvarfa, svo sem hitakof.

Evista laekkar heildarkélesterdl og LDL (,vonda‘) kélesterdl. Venjulega sjast engar breytingar a
priglyseridum eda HDL (,g6da‘) kdlesteroli. Hins vegar, ef pu hefur adur tekid dstrégen og fengid
verulega haekkun & priglyserioum, skaltu reeda vid laekninn adur en pua byrjar ad taka Evista.

Evista inniheldur laktdsa
Ef 6pol fyrir laktdsa, akvedinni gerd af sykrum, hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur
en lyfio er tekid inn.

Notkun annarra lyfja samhlida Evista
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud,hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ef pa tekur digitalislyf vegna hjartasjukdéms eda bléapynningarlyf eins og warfarin til ad pynna
bl6did, getur verid ad leknirinn purfi ad breyta skammiti pessara lyfja.

Segou lekninum fra pvi ef pa ert ad taka kélestyramin sem er lyf, adallega notad til ad leekka blodfitu,
pvi pad getur dregid Ur virkni Evista.

Medganga og brjostagjof

Evista er eingdngu etlad til notkunar fyrir konur eftir tidahvorf og ma aldrei taka af konum sem gaetu
ennpé eignast barn. Evista getur skadad 6fett barn pitt.

Pu maétt ekki taka Evista, ef pu ert med barn & brjosti par sem lyfid er hugsanlega skilid ut
maodurmjolk.

Akstur og notkun véla
Evista hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
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3. Hvernig nota 4 Evista

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Skammturinn er ein tafla & dag. EKkKki skiptir mali hvenar dagsins pa tekur tofluna, en ef pa tekur
tofluna &vallt & sama tima hvern dag hjalpar pad pér ad muna eftir ad taka lyfid. PU métt taka lyfid
med eda &n matar.

Toflurnar eru til inntoku.
Gleyptu tofluna heila. PU métt gleypa téfluna med vatni. Ekki méa brjota eda mylja toflurnar. Brotin
eda mulin tafla getur verid vond a bragdid og mogulegt er a ad pu fair rangan skammt.

Leeknirinn segir pér hversu lengi pu att ad halda afram ad taka Evista. Leeknirinn rddleggur pér
hugsanlega ao taka vidbétarkalk og D-vitamin.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Segou lekninum eda lyfjafraeedingi fra pvi. Ef tekinn er steerri skammtur af Evista en malt er fyrir um
geetir pu fengid sinadraetti i faetur og sundl.

Ef gleymist ad taka Evista
Taktu toflu strax og pu manst eftir pvi og haltu svo afram eins og 4dur. EkKi a ad tvofalda skammt til
ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Evista

PU skalt fyrst tala vid laeekninn pinn.

Mikilveegt er ad pu takir Evista eins lengi og laeknirinn &visar lyfinu.

Evista getur adeins medhondlad eda komid i veg fyrir beinpynningu ef pu heldur &fram ad taka
toflurnar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Flestar
aukaverkanir sem hafa sest med Evista hafa verid vegar.

Mjdg algengar aukaverkanir (hafa ahrif 4 1 af hverjum 10 notendum) eru:

o Hitakdf (aedadtvikkun)

o Flensueinkenni

o Einkenni fra meltingarferum eins og dgledi, uppkost, kvidverkir og meltingartruflanir
o Haekkadur bldaprystingur

Algengar aukaverkanir (hafa ahrif 4 1 til 10 af hverjum 100 notendum) eru:
Hofudverkur, par med talid migreni

Sinadraettir i fotum

Bjugur & hondum, fétum og fotleggjum (bjugur & Gtlimum)
Gallsteinar

Utbrot

Veag einkenni fra brjostum eins og verkur, steekkun og eymsli
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Sjaldgaefar aukaverkanir (hafa ahrif & 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum) eru:

Aukin &hetta & blodtoppum i fétum (blddtappar i djupum blasedum)

Aukin &hetta & blodtoppum i lungum (blodrekstifla i lungum)

Aukin ahetta 4 bléotoppum i augum (blddtappar i augnaedum)

Rodi og verkir i hid umhverfis &d (grunnleeg blaedabolga)

Bldotappi i slageed (t.d. heilaslag, par med talin aukin hatta & daudsfalli vegna heilaslags)
Feekkun bléoflagna i bl6di

I mjog sjaldgaefum tilfellum getur ordid haekkun 4 lifrarensimum i bl6di & medferdartima med Evista.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Evista

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbuidum. Ma ekki frjésa.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Evista inniheldur
- Virka innihaldsefnid er raloxifenhydrékl6rid. Hver tafla inniheldur 60 mg raloxifenhydroklorio,
sem jafngildir 56 mg af raloxifeni.

- Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: Povidon, polysorbat 80, vatnsfrir laktési, laktosa einhydrat, krospovidon,
magnesiumsterat.
Tofluhuo: Titan dioxid (E171), polysorbat 80, hypromellosi, macrogol 400.

Lysing a utliti Evista og pakkningastaerdir

Evista eru hvitar, spordskjulaga, filmuhtdadar toflur. Peim er pakkad i pynnupakkningar eda t6fluglos
ar plasti. Pynnupakkningarnar innihalda 14, 28 eda 84 toflur. Toflugldsin innihalda 100 toflur. EkKi er
vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
SUBSTIPHARM, 24 rue Erlanger, 75016 Paris, Frakkland.

Framleidandi
- INPHARMASCI, ZI N°2 de Prouvy-Rouvignies, 1 rue de Nungesser, 59121 Prouvy, Frakkland.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/ Belgien
SUBSTIPHARM
Tél/Tel: 080077098
Bbbarapus
SUBSTIPHARM

Ten.: +33 143 18 13 00
Ceska republika
SUBSTIPHARM

Tel: +33 14318 13 00
Danmark
SUBSTIPHARM

TIf: +33 143 18 13 00
Deutschland
SUBSTIPHARM

Tel: 08001801783
Eesti

SUBSTIPHARM

Tel: +33 14318 1300
ElLada

OAPMAZEPB EANAY A.E.B.E
TnA: +30 210 620 8372
Espafia
SUBSTIPHARM

Tel: 900993317
France
SUBSTIPHARM

Tél: +33 14318 1300
Hrvatska
SUBSTIPHARM

Tel: +33 14318 1300
Ireland
SUBSTIPHARM

Tel: 1800300170
Island
SUBSTIPHARM

Simi: +33 143 18 13 00
Italia

SUBSTIPHARM

Tel: 800780088
Kvnpog
SUBSTIPHARM

Tni: +33 14318 1300
Latvija
SUBSTIPHARM

Tel.: +33 14318 1300

Lietuva
SUBSTIPHARM

Tel: +33143 18 1300
Luxembourg/Luxemburg
SUBSTIPHARM
Teél/Tel: 80024806
Magyarorszag
SUBSTIPHARM

Tel: +3314318 1300
Malta
SUBSTIPHARM

Tel: +33 14318 1300
Nederland
SUBSTIPHARM

Tel: 08000228089
Norge
SUBSTIPHARM

TIf: +33 143 18 13 00
Osterreich
SUBSTIPHARM

Tel: 0800298153
Polska
SUBSTIPHARM

Tel: +3314318 1300
Portugal
SUBSTIPHARM

Tel: 800833006
Romania
SUBSTIPHARM

Tel: +3314318 1300
Slovenija
SUBSTIPHARM

Tel: +33 14318 1300
Slovenska republika
SUBSTIPHARM

Tel: +3314318 1300
Suomi/Finland
SUBSTIPHARM
Puh./Tel: +33 143 18 13 00
Sverige
SUBSTIPHARM

Tel: +3314318 1300

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i manudur AAAA.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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