VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Raloxifene Teva 60 mg filmuhtidadar toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver filmuhudud tafla inniheldur 60 mg raloxifen hydroklorid, sem jafngildir 56 mg af raloxifen frium
basa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud tafla.

Hyvitar eda beinhvitar, filmuhtdadar, sporéskjulaga toflur med aletrunina ,,60” prykkta 4 adra hlidina
og ,,N“ 4 hina hlidina.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Raloxifen er notad til ad medhondla og fyrirbyggja beinpynningu hja konum eftir tidahvorf.
Synt hefur verid fram 4 markteka feekkun samfallsbrota i hrygg, en ekki mjadmarbrota.

begar velja skal milli raloxifen eda annarra medferda, p.m.t. Gstrogens, fyrir konu eftir tidahvorf, skal
taka tillit til einkenna vid tidahvorf, ahrifa & vefi 1 legi og brjostum dsamt mati 4 dhaettu og vernd gegn
hjarta- og @®dasjukdomum (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Réolagdur skammtur er ein tafla daglega til inntdku. Vegna edlis sjikdomsins, er raloxifen atlad til
langtimanotkunar.

Melt er med vidbotarkalki og D-vitamini fyrir konur sem fa 1itid af pessum efnum tr feedu.

Aldradir
Ekki er porf & skammtabreytingum fyrir aldrada.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi:
Sjuklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eiga ekki a0 nota raloxifen (sja kafla 4.3). Hja
sjuklingum med midlungs og litid skerta nyrnastarfsemi, skal nota raloxifen med varud.

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

Born:
Ekki skal nota raloxifen hja bornum 6had aldri peirra. Notkun & raloxifeni er ekki videigandi hja
bornum.

Lyfjagjof
Til inntéku um munn.



To6fluna ma taka hverneer dagsins sem er an tillits til maltida.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Ekki mé gefa konum a barneignaraldri lyfid.

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

Skert lifrarstarfsemi, par me0 talid gallteppa.
Mikio skert nyrnastarfsemi.
Oskyrdar blaedingar fra legi.

Raloxifen er ekki atlad fyrir sjiklinga med merki eda einkenni um krabbamein i legi, par sem ekki
hafa verid gerdar rannsoknir 4 6ryggi lyfsins fyrir pennan sjuklingahop.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Raloxifen hefur verid tengt vid aukna ahettu 4 segareki, sem virdist samberileg vid dhaettu sem tengist
hormoénauppbotarmedferd. Mzlt er med ad lagt sé¢ mat & dhattu/dvinning fyrir sjuklinga med haettu a
segareki af 6llum gerdoum. Medferd me0 raloxifen atti ad stoova vid veikindi, eda astand, sem leidir til
langtima rimlegu. Heetta skal medferdinni eins fljott og audid er vid veikindi eda premur dogum adur
en sjuklingur verdur ramfastur. Meodferd atti ekki ad hefja fyrr en bati hefur nadst og sjuklingur er ad
fullu rolfeer.

f rannsokn 4 konum eftir tidahvorf sem voru med stadfestan hjartasjikdém eda voru i aukinni haettu 4
kranseedasjukdémum, hafdi raloxifen ekki ahrif 4 tioni hjartadreps, bradra kransaedaheilkenna sem
leiddu til sjukrahuslegu, heildarfjolda daudsfalla, p.m.t. heildarfjolda daudsfalla vegna hjartaafalla, eda
heilabledinga, samanborid vid lyfleysu. Hinsvegar var aukning 4 daudsfollum vegna heilablaedinga
hja konum sem fengu raloxifen. Tioni daudsfalla vegna heilablaedinga var 1,5 4 hver 1000 konuar fyrir
lyfleysu & méti 2,2 a4 hver 1000 konuar fyrir raloxifen. fhuga skal pessar nidurstodur pegar verid er ad
avisa raloxifen handa konum eftir tidahvorf sem eru med sdgu um heilableedingar eda adra marktaeka
ahattupaetti vegna sliks, svo sem skammvinna heilablodpurrd eda gattatif.

Ekkert bendir til ahrifa & legslimhud. Allar bleedingar fra legi & medferdartima med raloxifen eru pvi
ovaentar og skulu rannsakadar af sérfraedingi. Tvar algengustu greiningarnar, sem voru tengdar
bledingum fra legi med raloxifenmedferd, voru slimhudarpynning og godkynja separ i slimhad. Eftir
4 ara medferd med raloxifeni hja konum eftir tidahvorf var lyst godkynja sepum i legslimhud hja

0,9 % samanborid vid 0,3 % med lyfleysu.

Raloxifen er adallega umbrotid i lifur. Einn skammtur af raloxifeni gefinn sjuklingum med skorpulifur
og skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh grada A) gaf raloxifen péttni i plasma sem var um 2,5 sinnum
haerri en 1 samanburdarhépnum. Aukningin hafoi fylgni vid heildarpéttni bilirabins. Uns 6ryggi og
virkni hefur verid metid frekar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, er ekki malt med notkun
raloxifen fyrir pessa sjuklinga. Ef haeekkun finnst 4 heildarpéttni bilirabins i sermi, gamma glutamyl
transferasa, alkaliskum fosfatasa, ALT og AST, skal fylgjast ndid med gildum pessara efna a
medferdartima.

Takmarkadar kliniskar upplysingar benda til ad hja sjuklingum med s6gu um hakkada priglyserida
(> 5,6 mmol/l) eftir medferd med Gstrogenum til inntéku, geti raloxifen tengst merkjanlegri hakkun
priglyserida i sermi. Fylgjast skal med priglyserioum i sermi sjuklinga med slika sdgu ef peir fa
raloxifen.



Ekki hafa verid gerdar negjanlegar rannsoknir a 6ryggi notkunar raloxifen hja sjiklingum med
brjéstakrabbamein. Ekki eru fyrirliggjandi upplysingar um samhlida notkun raloxifen med lyfjum sem
eru notud vid brjostakrabbameini sem er 4 frumstigi eda lengra gengid. Raloxifen skal pvi einungis
notad til medferdar og til ad fyrirbyggja beinpynningu eftir ad medferd vid brjostakrabbameini er
lokid, par med talin eftirmedferd.

Ekki er malt med samtimis gjof 4 raloxifeni og Ostrogenum, sem verka um allan likamann, par sem
upplysingar um 6ryggi slikrar notkunar er takmérkud.

Raloxifen hefur engin ahrif 4 hitakof, eda dnnur einkenni tidahvarfa sem eru tengd Ostrégenskorti.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

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

Samtimis gjof & raloxifeni og warfarini hefur engin ahrif & lyfjahvorf beggja efnanna. b6 hefur sést
vaeg stytting & protrombintima. Ef raloxifen er gefid samtimis warfarini eda 60rum kiimarinafleidum,
atti ad fylgjast med protrombintima. Ahrif & protrombintima geta komid fram 4 nokkrum vikum, ef
raloxifen medferd er hafin hja sjuklingum sem eru fyrir 4 kimarin segavarnarmedfero.

Einn skammtur af raloxifeni hefur engin ahrif a lyfjahvorf methylprednisolons.

Raloxifen hefur engin ahrif 4 flatarmal undir péttniferli vid jafnveaegi (steady-state AUC) hja digoxini.
Mesta péttni (Cpmax) digoxins eykst um minna en 5 %.

Ahrifin af samtimis lyfjagjof 4 péttni raloxifens i plasma var metid i rannséknum 4 fyrirbyggjandi
ahrifum pess og ahrifum medferdar. Algeng samtimis notud lyf voru: paracetamol, bolgueydandi lyf
(svo sem acetylsalicylsyra, ibuprofen og naproxen), syklalyf til inntoku, H; og H» blokkar og
benzodiazepin. Engin 4hrif & péttni raloxifens i plasma fundust vid samtimis gjof pessara lyfja.

{ kliniskum rannsoknum var heimilud samhlida notkun ostrogena i leggdng, ef naudsynlegt reyndist
a0 medhondla einkenni slimhudarpynningar. Engin aukning var 4 notkuninni hja konum sem fengu
raloxifen samanborid vid lyfleysu.

Raloxifen hafdi engin ahrif in vitro, 4 bindingu warfarins, fenytoins eda tamoxifens.

Raloxifen atti ekki ad gefa samtimis med kolestyramini (eda 60rum anjonaskiptaresinum), sem dregur
markteekt ar frasogi og lifrar-parma hringras raloxifens.

Hamarkspéttni raloxifens lekkar vid samtimis gjof ampicillins. Par sem heildarfrasog og
brotthvarfshradi raloxifens er obreytt, ma gefa raloxifen samtimis med ampicillini.

Raloxifen veldur veegri aukningu 4 hormonbindandi glébulinum, par med talid
kynhormonabindiglobulinum (SHBG), thyroxinbindiglobulini (TBG) og barksterabindiglobulini
(CBQG), sem leidir til aukningar & heildarpéttni hormona. Pessar breytingar hafa engin ahrif 4 péttni
frirra hormona.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Raloxifen er eingdngu @tlad til notkunar fyrir konur eftir tidahvorf.

Raloxifen ma ekki gefa konum & barneignaraldri. Raloxifen gaeti valdid fosturskada ef pad er gefid
pungadri konu. Ef lyfid er notad fyrir mistok 4 medgdéngu eda konan verdur pungud 4 medan hin tekur
lyfid, skal veita konunni upplysingar um hugsanlega haettu fyrir fostrio (sja kafla 5.3).



Brjostagjof
Ekki er vitad hvort raloxifen skilst it i mé6durmjolk. bvi er ekki unnt a0 maela med notkun pess fyrir
konur med barn 4 brjosti. Raloxifen getur haft ahrif & voxt og proska barnsins.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Raloxifen hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt dryggisupplysinga

Kliniskt mikilveegustu aukaverkunin sem greint var fra hja konum eftir tidahvorf a raloxifen medferd
var blazdasegarrek (sja kafla 4.4), sem kom fram hja minna en 1% medhondladra sjiuklinga.

b. Tafla yfir aukaverkanir

Taflan hér ad nedan synir aukaverkanir og tidni peirra sem komu fram i beinpynningarmedferd og
forvarnarrannséknum sem yfir 13.000 konur eftir tidahvorf toku patt i, asamt aukaverkunum sem
komu fram 1 eftirliti eftir ad 1yfid kom 4 markad. Medferdartimi 1 pessum rannséknum var 4 bilinu 6 til
60 manudir. Meirihluti aukaverkana hafa venjulega ekki leitt til stodvunar a medferd

Tidni aukaverkananna sem tilkynntar voru eftir ad lyfid kom 4 markad var reiknud ut fra kliniskum
slembirannsoknum med lyfleysu & konum eftir tidahvorf (alls 15.234 suklingar, par af 7.601
medhdndladir med raloxifen 60 mg og 7.633 med lyfleysu). Sjuklingarnir h6fou beinpynningu eda
kransaedasjukdom eda voru 1 aukinni heettu 4 ad fa kransedasjikdomi, en ekki var

gerdur samanburdur vid tidni aukaverkana i lyfleysuhépnum.

[ rannsoknum par sem lyfid var tekid fyrirbyggjandi, var brottfall vegna hvers kyns aukaverkana
10,7 % af 581 sjuklingum sem fengu raloxifen og 11,1 % af 584 sjiklingum sem fengu lyfleysu. I
medferdarrannsoknum var brottfall vegna hvers kyns aukaverkana 12,8 % af 2.557 sjuklingum sem
fengu raloxifen og 11,1 % af 2.576 sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Venjan er ad flokka aukaverkanir samkvemt eftirfarandi: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100
til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), 6rsjaldan
koma fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aaetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum).
Bl60 og eitlar

Sjaldgeefar: Blootlagnafaed?

Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur, par med talid migreni®
Sjaldgceefar: Banvana heilabl6dfoll

ZEdar

Mjég algengar: Adavikkun (hitakof)

Sjaldgeefar: Segarek i bladum, par med talid segamyndun i storum blagedum, segarek i lungum,
segamyndun i sjonhimnublazd, grunnleg segabldzedabolga

Meltingarfeeri
Mjég algengar: Einkenni fra meltingarvegi®, svo sem 6gledi, uppkost, kvidverkir, meltingartruflanir

Huo og undirhid
Algengar: Utbrot®

Stodkerfi og stoovefur
Algengar. Sinadrattur i fétum

Axlunarfeeri og brjost
Algengar: Veg einkenni fra brjostum® svo sem verkur, brjostasteekkun og brjostaspenna

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustao
Mjég algengar: Flensuheilkenni
Algengar: Bjugur a utlimum

Ranns6knanidurstoour
Mjég algengar: Blodprystingshaekkun®




*pessar aukaverkanir komu fram i eftirliti eftir markadssetning

c. Lysing valinna aukaverkana

Samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu voru hitakof litils hattar aukin hja sjuklingum sem fengu
raloxifen (rannsoknir 4 fyrirbyggjandi ahrifum & beinpynningu, 2 til 8 arum eftir tidahvorf, 24,3 %
raloxifen og 18,2 % lyfleysa; kliniskar rannsoknir 4 medferd vid beinpynningu, medalaldur 66 ara,
10,6 % raloxifen og 7,1 % lyfleysa). bessi aukaverkun var algengust 4 fyrstu 6 manudum medferdar,
og sjaldgeef eftir pad.

{ rannsokn 4 10.101 konum eftir tidahvorf sem voru med skjalfestan kranszedasjukdom eda i aukinni
haettu 4 kransedasjukddomum (RUTH), var tioni edavikkunar (hitakof) 7,8 % i raloxifen-
medferdarhopnum og 4,7 % i lyfleysumedferdarhdpnum.

f heild i 61lum raloxifen kliniskum beinpynningarrannsoknum par sem lyfleysa var notud til
samanburdar var tidni blaedasegareks um 0,8 % eda 3,22 tilfelli 4 1.000 sjuklingaar, par er med talid
segamyndun i storum blaaedum, segarek i lungum og segamyndun i sjonhimnublazd. Hlutfallsleg
ahztta sjiiklinga sem fengu raloxifen samanborid vid lyfleysu var 1,60 (CI 0,95 til 2,71). Ahzttan &
segareki var mest a fyrstu fjorum manudum medferdar. Tidni grunnlegrar segablazedabdlgu var minni
en 1 %.

{ RUTH rannsékninni var tidni blizdasegareks u.p.b. 2,0 % eda 3,88 tilvik 4 1.000 sjuklingadr i
raloxifen hopnum og 1,4 % eda 2,70 tilvik 4 1.000 sjuklingaar i lyfleysuhopnum. Ahzttuhlutfall (HR)
fyrir blaeedasegarek i RUTH rannsokninni var HR = 1,44, (1,06 - 1,95). Grunnlaeg segablazdabolga
kom fram med 1 % tioni hja raloxifenhopnum og 0,6 % hja lyfleysuhopnum.

Raloxifen hafdi ekki ahrif 4 tioni heilabldéofalla samanborid vid lyfleysu i RUTH rannsokninni.
Hinsvegar var aukning & daudsfollum vegna heilablodfalla hja konum sem fengu raloxifen. Tioni
daudsfalla vegna heilabllodfalla var 1,5 & hver 1000 konuar 1 lyfleysuhépnum a moéti 2,2 & hver 1000
konuar fyrir raloxifen (sja kafla 4.4). A eftirfylgnitimanum (5,6 ar ad medaltali) 1étust 59 (1,2%) konur
ur raloxifen hopnum af voldum heilablodfalls samanborid vid 39 (0,9% ) ur lyfleysuhopnum.

Onnur aukaverkun var sinadrzttir i fotum (5,5 % raloxifen, 1,9 % lyfleysa i fyrirbyggjandi
rannsoknum og 9,2 % raloxifen, 6,0 % lyfleysa i medferdarrannséknum). { RUTH rannsékninni saust
sinadreettir i fotum hja 12,1 % sjuklinga sem voru medhondladir med raloxifeni og 8,3 % sjiklinga
medhdndladir med lyfleysu.

Flensuheilkenni var Iyst hja 16,2 % sjuklinga sem fengu raloxifen og 14,0 % sjuklinga sem fengu
lyfleysu.

Ein 6nnur breyting sem sast var ekki tolfreedilega marktaek (p > 0,05), en syndi marktacka
skammtahdda tilhneigingu. bad var bjugur 1 utlimum, sem hafoi 1 fyrirbyggjandi rannsoknum tidnina
3,1 % hja sjuklingum sem fengu raloxifen og 1,9 % hja konum sem fengu lyfleysu og i
medferdarrannsoknum var tidnin 7,1 % raloxifen og 6,1 % lyfleysa.

{ RUTH rannsokninni sast bjugur 4 Gtlimum hja 14,1 % sjuklinga sem voru medhondladir med
raloxifeni og 11,7 % sjiklinga medhdndladir med lyfleysu, sem er markteekur munur.Daemi eru um
litils hattar faekkun (6-10 %) blodflagna 4 medferdartima med raloxifeni i lyfleysustyrdri kliniskri
rannsokn 4 raloxifeni vid beinpynningu.

M;jog sjaldgefum tilfellum af vaeegum haekkunum &4 AST og/eda ALT hefur verid lyst, par sem ekki er
unnt ad utiloka tengsl vid raloxifen. Samberileg tioni haekkana fannst medal sjuklinga sem fengu
lyfleysu.

f rannsékn (RUTH) 4 konum eftir tidahvérf sem voru med skjalfestan kransadasjukdom eda i aukinni
heettu 4 kransaedasjukdomum, sast vidbotar aukaverkun gallsteinar hja 3,3 % sjuklinga sem voru &
medferd med raloxifeni og 2,6 % sjuklinga sem medhdndladir voru med lyfleysu. Tidni
gallblodrunams fyrir raloxifen (2,3 %) var ekki marktaekt frabrugdin fra lyfleysu (2,0 %).



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

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 haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu 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, sja Appendix V

4.9 Ofskommtun

[ sumum kliniskum rannsoknum voru gefnir dagskammtar allt ad 600 mg i 8 vikur og 120 mg i 3 4r.
Engin tilfelli ofskommtunar a raloxifen voru tilkynntar ur kliniskum rannséknum.

Greint hefur verio fra einkennum s.s. sinadreetti i fotum og sundli hja fullordnum sjiklingum sem toku
meira en 120 mg i einstokum skammti.

Vi0 ofskdmmtun sem hafoi 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 6samhaefdar
hreyfingar, sundl, uppkost, utbrot, nidurgangur, skjalfti og hitasteypur, svo og haekkadur alkaliskur
fosfatasi.

Hesta ofskdmmtunin var um 1,5 gramm. Ekki hefur verid greint frd daudsfollum vegna
ofskdmmtunar.

Ekki er til sérstakt moteitur gegn raloxifen hydroklorio.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Lyfjaflokkur: Sérhaefo lyf med moétandi ahrif 4 ostrégenvidtaka. ATC flokkur: GO3XCO1

Verkunarhattur og lyfhrif

Sem sérteekur Ostrogenvidtaka motari, hefur raloxifen sértaek o6rvandi eda hemjandi ahrif &
Ostrogennama vefi. Pad hefur d6rvandi ahrif a bein og ad hluta a kolesterol efnaskipti (laekkar heildar
og LDL-kolesterol), en ekki 4 undirstuku eda a leg og vefi i brjostum.

Liffreedileg verkun raloxifens, likt og hja 6strogenum, er stjornad med harri saekni i bindingu vid
Ostrogenvidtaka og stjornun 4 tjaningu gena. bessi binding veldur mismunandi tjaningu & {fjolmoérgum
Ostrogenstjornudum genum i mismundi vefjum. Nylegar upplysingar benda til pess ad
Ostrogenvidtakinn geti stjornad tjaningu gena a ad minnsta kosti tvo vegu, sem eru sértaek fyrir bindil,
vef, og/eda gen.

a)  Ahrif a bein

Skerding 4 Ostrogen framleidslu sem 4 sér stad vid tidahvorf, leidir til merkjanlegrar aukningar a
beinryrnun og ahattu 4 beinbrotum. Beintap er sérstaklega hratt & fyrstu 10 d&runum eftir tidahvorf,
pegar nymyndun beina naer ekki ad baeta upp tap vid beinryrnun. Adrir ahaettupeettir sem geta leitt til
pess ad beinpynning geri vart vid sig eru: Snemmbeer tidahvorf, beinryrd (minnst einu stadalfraviki
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undir mestu beinpéttni), gronn likamsbygging, hvitur- eda Asiukynstofn og fjélskyldusaga um
beinpynningu. Uppbdtarmedferd snyr venjulega vid aukinni beinryrnun. Raloxifen dregur ur nygengi
samfallsbrota 1 hrygg, vidheldur og eykur beinpéttni.

Me0 hlidsjon af pessum ahaettupattum og ad teknu tilliti til lifstidarahaettu 4 beinbrotum vegna
beinpynningar, er melt med ad hefja raloxifen 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 maelt med raloxifen medferd fyrir konur med beinpynningu med
beinpéttni i hrygg 2,5 stadalfravikum undir medaltali heilbrigdra ungra einstaklinga og/eda ségu um
samfallsbrot 1 hrygg, an tillits til beinpéttni.

i)Nygengi beinbrota. [ rannsokn & 7.705 konum eftir tidahvorf, medalaldur 66 ara og med
beinpynningu eda beinpynningu med beinbrotum, dré raloxifen medferd i 3 ar ur nygengi
samfallsbrota i hrygg um 47 % (RR 0,53, CI 0,35 til 0,79; p < 0,001) annars vegar og 31 % (RR 0,69,
CI10,56 til 0,86; p <0,001) hins vegar. Til ad fyrirbyggja eitt eda fleiri samfallsbrot i hrygg parf ad
medhdndla 45 konur med beinpynningu eda 15 konur med beinpynningu og med ségu um beinbrot
med raloxifeni 1 3 ar. Raloxifen medferd 1 4 ar dré ur nygengi samfallsbrota 1 hrygg um 46 %

(RR 0,54, C1 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, dré raloxifen ur dhattu 4 nyju samfallsbroti i
hrygg um 39 % (RR 0,61, CI 0,43 til 0,88). Ekki hefur verid synt fram & ahrif 4 samfallsbrot utan
hryggs. Fra 4. arinu til 8. arsins var sjuklingum leyft ad nota samhlida bisfosfonot, kalsitonin og
fltorid og allir sjuklingarnir i pessari rannsokn fengu viobotar kalk og D-vitamin.

Annar endapunktur i RUTH rannsokninni var s6fnun upplysinga um heildartioni kliniskra brota.
raloxifen laekkadi tidni kliniskra samfallsbrota i hrygg um 35 % samanborid vio lyfleysu (HR 0,65,
C10,47 0,89). bessar nidurstodur gaetu verid undir ahrifum truflandi patta vegna mismunar & grunnlinu
beinpéttni og samfallsbrota. Pad var engin breyting milli medferdarhdpa 4 tioni samfallsbrota utan
hryggs. Samhlida notkun lyfja med virkni 4 bein var leyfo ut allan rannséknartimann.

ii) Beinpéttni (Bone Mineral Density, BMD): Ahrifin af raloxifen gefnu einu sinni 4 dag voru metin a
tveggja ara timabili eftir tidahvorf hja konum ad 60 4ra aldri, med eda an legs. Lidin voru 2-8 ar fra
tidahvorfum hja pessum konum. brjar rannsoknir voru med samtals 1.764 konum eftir tidahvorf sem
fengu medferd med raloxifen og vidbotarkalk eda lyfleysu og vidbotarkalk. I einni af pessum
rannsoknum h6fou konurnar 40ur gengist undir legndm. Raloxifen olli marktaekri aukningu a
beinpéttni i mjéom og hrygg, sem og heildarkalkmagni samanborid vid lyfleysu. Aukningin var
almennt 2 % 1 beinpéttni samanborid vid lyfleysu. Sambarileg aukning i beinpéttni sast i
medferdarrannsoknum sem fengu raloxifen i allt ad 7 r. I rannsoknum a fyrirbyggjandi ahrifum
raloxifens minnkadi eda jokst beinpéttni: { hrygg minnkun hja 37 % og aukning hja 63 %; og i mj6dm
minnkun hja 29 % og aukning hja 71 %.

ii1) Kalkhvorf. Raloxifen og 6strogen hafa svipud ahrif & enduruppbyggingu beina og efnaskipti kalks.
Raloxifen tengist minnkadri beinryrmun og ad medaltali jakvaedum ahrifum a kalkbuskap um 60 mg &
dag adallega vegna minna kalktaps med pvagi.

iv) Vefjafraedi (histomorphometry; gdi beina). I samanburdarrannsokn 4 raloxifen vid dstrogen voru
bein fra sjuklingum sem fengu medferd med badum lyfjunum vefjafraedilega edlileg, an einkenna um
galla i steinefnautfellingum, fléttud bein eda bandvefsmyndun i beinmerg.

Raloxifen dregur ur beinryrnun; pessi ahrif 4 bein koma fram i lekkudum gildum beinvisa (bone
turnover markers) i sermi og pvagi, minni beinryrnun i rannséknum sem byggja 4 geislavirku kalki,
aukinni beinpéttni og lekkudu nygengi beinbrota.

b)  Ahrif  fituefnahvorf og dheetta ¢ hjarta- og cedasjikdémum

Kliniskar rannsoknir syndu ad 60 mg daglegur skammtur af raloxifen olli markteekri leekkun 4
heildarkolesteroli (3 til 6 %), og LDL koélesterols (4 til 10 %). Lakkunin var mest hja konunum sem
ho6fou heaestu upphafsgildin. Breyting 4 HDL koélesteroli og priglyseridum var ekki marktaek. Laekkun a
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fibrinogeni eftir 3 ara medferd med raloxifen var 6,71 %. I rannsékn 4 medferd vid beinpynningu,
purftu marktaekt feerri konur sem fengu raloxifen ad hefja blodfitulekkandi medferd samanborid vid
lyfleysu.

Raloxifen medferd 1 8 ar hafdi ekki markteek ahrif 4 aheettu a hjarta- og a&dasjikdomum hja sjuklingum
sem toku patt i rannsokn 4 beinpynningu. f RUTH rannsokninni hafdi raloxifen ekki ahrif 4 tidni
hjartadreps, bradra kransedaheilkenna sem leiddu til sjikrahuslegu, heilableedinga eda heildarfjolda
daudsfalla, p.m.t. heildarfj6lda daudsfalla vegna hjarta-og edasjukdoma samanborid vid lyfleysu
(vardandi aukningu a dhaettu 4 heilablaeedingu sem leidir til dauda sja kafla 4.4).

Hlutfallsleg ahztta 4 segareki meo raloxifen medferd var 1,60 (CI 0,95 til 2,71) sarnanbgrié vid
lyfleysu og 1,0 (CI 0,3 til 6,2) samanborid vi0 dstrogen eda hormonauppbotarmedferd. Ahattan a
segareki var mest a fyrstu fjorum manudum medferdar.

c)  Ahrif é legslimhiid og grindarbotn

{ kliniskum rannséknum hafdi raloxifen engin 6rvandi ahrif 4 legslimhud kvenna eftir tidahvorf.
Samanborid vid lyfleysu, var raloxifen ekki tengt vid smablaedingar, bleedingar eda ofvoxt i
legslimhd. Nastum 3.000 6mskodanir um leggdng voru metnar hja 831 konum i 6llum
skammtahopum. bykkt legslimhtidar kvenna sem fengu raloxifen meodferd var undantekningarlaust
ogreinanleg fra peim sem fengu lyfleysu. Eftir 3 ara medferd, meldist ad minnsta kosti 5 mm aukning
a pykkt legslimhudar hja 1,9 % af 211 konum sem fengu 60 mg/dag af raloxifeni, samanborid vid

1,8 % hja peim 219 konum sem fengu lyfleysu. Maelingin for fram med 6mskodun um leggong.
Enginn munur var 4 milli raloxifen- og lyfleysuh6pa me0 tilliti til nygengis blaedinga fra legi.

Vefjasyni fra legslimhao tekin eftir sex manada medferd med 60 mg af raloxifeni 4 dag syndu engin
einkenni um ofvoxt legslimhtidar hja 6llum sjuklingum. Auk pess, var gerd rannsokn med 2,5x
radlogdum daglegum skammti af raloxifen, par fundust engin merki um ofvoxt i legslimhud né
steekkun legs.

f rannsokn & medferd vid beinpynningu var pykkt legslimhudar meeld arlega i hluta af
rannsoknarhépnum (1.644 sjuklingar) i 4 ar. bykkt legslimhtdar hja konum sem fengu raloxifen i 4 ar
var obreytt borid saman vid upphaf medferdar. Enginn munur var 4 milli raloxifen- og lyfleysuhopa
med tilliti til nygengis bleedinga fra legi (smabladingar) eda utferdar. Skurdadgerd vegna legsigs var
sjaldgeefari hja konum sem fengu raloxifen medferd, en hja konunum sem fengu lyfleysu. Upplysingar
um Oryggi eftir 3 ara medferd benda til ad raloxifen medferd auki ekki slokun i grindarbotni og fjolgi
ekki skurdadgerdum a grindarbotni.

Raloxifen jok ekki ahettu 4 krabbameini i legslimhud eda eggjastokkum eftir 4 ar. Eftir 4 ara medferd
med raloxifeni hja konum eftir tidahvorf var lyst godkynja sepum i legslimhuo hja 0,9 % samanborid
vid 0,3 % med lyfleysu.

d)  Ahrif é brjéstavef

Raloxifen hefur engin 6rvandi ahrif 4 vefi i brjostum. I heild syndu allar rannséknir par sem lyfleysa
var notud til vidmidunar ad raloxifen var ogreinanlegt fra lyfleysu med tilliti til tioni og hve alvarlegar
aukaverkanir fra brjostum voru (engin brjostastekkun, brjéstaspenna eda brjdstaverkir).

Nidurstodur eftir 4 ara medferd 1 beinpynningar rannsokninni (patttakendur 7.705 sjuklingar) syna ad

raloxifen medferd dré ur dhattu a 6llum tegundum brjdstakrabbameins um 62 % (RR 0,38; C1 0,21

til 0,69) samanborid vid lyfleysu, ahettu 4 ifarandi brjostakrabbameini um 71 % (RR 0,29, CI 0,13

til 0,58) og ahettu 4 ifarandi ostrogenvidtaka jakveaedu brjostakrabbameini um 79 % (RR 0,21, C1 0,07
til 0,50). Raloxifen hefur engin ahrif & ahaettu & 6strogenvidtaka neikvaedu brjostakrabbameini. bessar
nidurstodur stydja alyktunina ad raloxifen hafi enga 6rvandi 6strogenverkun 4 vefi 1 brjostum.

e)  Ahrif 4 skilvitlega virkni



Ekki hafa sést neinar aukaverkanir 4 skilvitlega virkni.

5.2 Lyfjahvérf

Frésog

Raloxifen frasogast hratt eftir inntéku. Um 60 % af skammtinum frasogast. Mjog mikil
glukurénsyrusamtenging & 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 glukuron umbrotsefna
pess.

Dreifing
Raloxifen dreifist um allan likamann. Dreifirammalid er ekki skammtahad. Raloxifen er mikid bundid

plasmaproteinum (98-99 %).
Umbrot

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

Nidurstodur eftir inntdku a einum skammti af raloxifeni benda til skammtahadra lyfjahvarfa. Staekkun
skammta af raloxifeni leidir til litid eitt minni en hlutfallslegrar aukningar & flatarmalinu undir
blodpéttniferli (AUC).

Brotthvarf

Meirihluti raloxifenskammtsins og gluktironidumbrotsefnanna er skilid 1t innan 5 daga og finnst
adallega i haegdum og minna en 6 % er skilid Gt med pvagi.

Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi - Minna en 6 % af heildarskammti er skilid Gt med pvagi. { hoprannsékn a
lyfjahvorfum, olli 47 % laekkun & kreatinin klerans (leidréttum fyrir likamspyngd), 17 % laekkun a
raloxifen klerans og 15 % leekkun & klerans raloxifen umbrotsefna.

Skert lifrarstarfsemi - Lyfjahvorf raloxifens eftir einn skammt af raloxifeni hja sjuklingum med
skorpulifur og veegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh grada A) hafa verid borin saman vid heilbrigda
einstaklinga. Raloxifen plasmapéttni var um 2,5-sinnum heerri en 1 samanburdarhopnum og hafoi
fylgni vid péttni bilirabins.

5.3 Forkliniskar upplysingar

{ 2-4ra rannsékn 4 krabbameinsvaldandi eiginleikum i rottum, kom fram aukning 4 &xlum i
eggjastokkum af kornafrumu/hulu uppruna i kvendyrum 4 hdum skommtum (279 mg/kg/dag). béttni
raloxifens 1 plasma (AUC) 1 pessum hop var um 400 sinnum haerri en hja konum eftir tidahvorf sem
fengu 60 mg skammt. { 21 manadar rannsokn a krabbameinsvaldandi eiginleikum i misum, var
aukning 4 nygengi millifrumuaexlis i eistum og kirtileexlis i blooruhalskirtli og kirtlakrabbameins 1
karldyrum sem fengu 41 eda 210 mg/kg og leiomyoblastoma i blodruhalskirtli karldyra sem fegnu
210 mg/kg. [ kvenkyns misum, var aukning 4 nygengi axla i eggjastokkum hja dyrum sem fengu 9 til
242 mg/kg (0,3 til 32 sinnum AUC hja konum) par me0 talin g60- og illkynja axli i eggjastokkum af
kornafrumu/hulu uppruna og goédkynja axli af pekjufrumuuppruna. Kvenkyns nagdyr i pessum
rannsoknum fengu medferd a frjésemisskeioi, pegar eggjastokkar peirra voru virkir og mjog neemir
fyrir hormonadrvun. [ samanburdi vid neemu eggjastokkana i pessu nagdyramodeli, eru eggjastokkar
kvenna eftir tidahvorf hlutfallslega 6naemir fyrir kynhormoéonum.

Raloxifen olli ekki eiturahrifum 4 gen i neinni af peim fjolmdrgu rannsoknum sem gerdar hafa verid.
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Ahrif raloxifens 4 axlunarferi, voxt og proska i dyrum voru i samreemi vid pekkta lyfjafraedilega
eiginleika raloxifens. Vid skammta 4 bilinu 0,1 til 10 mg/kg/dag i kvenkyns rottum, olli raloxifen
truflun & dstrogenhringjum hja kvenkyns rottum 4 medan 4 medferd st60, en seinkadi ekki pungun eftir
mok vid stodvun medferdar og olli eingdngu litilshattar faekkun a fjolda afkvema, lengdri medgéngu
og breytti timasetningum atburda i proska nybura. Ef gjof for fram a peim tima sem frjévgad egg tok
sér bolfestu, seinkadi og trufladi raloxifen bolfestu fostursins sem leiddi til lengri pungunar, feerri
afkvama, en hafoi ekki ahrif & proska afkvaema uns pau voru vanin undan. Rannsoknir & fostursk6dum
foru fram i kaninum og rottum. I kaninum kom fram fosturlat og lag tidni sleglaskiptargalla

(= 0,1 mg/kg) og vatnshofud (> 10 mg/kg). | rottum kom fram seinkun fosturproska, bylgjur i
rifbeinum og holumyndun i nyrum (= 1 mg/kg)

Raloxifen er virkt anddstrogen 1 legi hja rottum og kom 1 veg fyrir voxt ostrogenhaora
mjolkurkirtilsexla 1 rottum og masum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Forhleypt sterkja (mais)

Magnesiumsterat

Povidon (K30)

Vatnsfti kisilkvoda

Kisilrunninn, 6rkristalladur selluldsi,

T6fluhto:

Polydextrosi (E1200)

Titan dioxio (E171)

Hypromellose (E464)
Macrogol 4000

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymi0 ekki vid herri hita en 25°C til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gegnsajar PVC/PVAC — alpynnur. Pynnupakkningarnar innihalda 14, 28 eda 84 toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

1"



Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/10/627/001-003
9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 29.4.2010
Dagsetning fyrstu endurnyjunar markadsleyfis: 06 februar 2015

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMA)
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDANDI/FRAMLEIPENDUR SEM ER(U) ABYRGUR/ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang/-fong framleidanda/framleidenda sem er(u) abyrgur/abyrgir fyrir lokasampykkt

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Ungverjaland

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, 2031 GA, Haarlem

Holland

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Straf3e 3

89143 Blaubeuren
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 Gtprentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skil samantekta um oryggi lyfsins skulu fylgja skiladzetlun frumlyfsins

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun
A ekki vio.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Kassi

|1.  HEITILYFS

Raloxifene Teva 60 mg filmuhudadar toflur
Raloxifen hydroklorio

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 60 mg af raloxyfen hydrokloridi, sem samsvarar 56 mg af raloxifen
frium basa.

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla

14 filmuhtoadar toflur
28 filmuhudadar toflur
84 filmuhuodadar toflur

[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypi0 toflurnar i heilu lagi.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C til varnar gegn raka
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/627/001 14 filmuhadadar toflur
EU/1/10/627/002 28 filmuhudadar toflur
EU/1/10/627/003 84 filmuhudadar toflur

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Raloxifene Teva 60 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

|1.  HEITILYFS

Raloxifene Teva 60 mg filmuhtidadar toflur
raloxifen hydroklorid

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

|5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Raloxifene Teva 60 mg filmuhudadar toflur
raloxifen hydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. A ekki vio.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdoémseinkenni sé ad raeda.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum:

Hvad er Raloxifene Teva og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota Raloxifene Teva

Hvernig 4 ad nota Raloxifene Teva

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig & ad geyma Raloxifene Teva

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1.  Hvaod er Raloxifene Teva og vio hverju er pad notao

Raloxifene Teva er notad til ad medhondla og fyrirbyggja beinpynningu hja konum eftir tidahvorf.
Raloxifene Teva dregur ar dhattu a samfallsbrotum i hrygg kvenna med beinpynningu eftir tidahvorf.
Ekki hefur verid synt fram 4 ad lyfid dragi Gr dhaettu & mjadmarbrotum.

Svona virkar Raloxifene Teva

Raloxifene Teva tilheyrir flokki lyfja, sem eru ekki hormén, og nefnist sértaekur dstrogenvidtaka
moétari (Selective Estrogen Receptor Modulator). Vid tidahvorf minnkar magn kvenhormonsins
Ostrogens hja konum. Raloxifene Teva likir eftir sumum af ahrifum ostrogens eftir tidahvorfin.

Beinpynning er sjukdomur sem veldur pvi ad beinin verda punn og brothatt - pessi sjukdémur er
sérstaklega algengur hja konum eftir tidahvorf. bratt fyrir ad vera einkennalaus i byrjun, veldur
beinpynning auknum likum & beinbrotum, sérstaklega i hrygg, mjoomum og tlnlidum og getur valdid
bakverkjum, leekkun 4 likamshad og bognu baki.

2. Adur en byrjad er ad nota Raloxifene Teva
Ekki ma taka Raloxifene Teva

- Ef pt ert med ofnaemi fyrir raloxifen eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla
6).

- Ef pu getur ennpa ordid pungud, Raloxifene Teva getur skadad ofaett barn pitt.

- Ef pt feerd medferd eda hefur fengio medferd vid blodtoppum (blddtappar i storum blaedum,
segarek 1 lungum, blédtappar i sjonhimnublazed).

- Ef pu ert med lifrarsjikdom (deemi um lifrarsjikdom eru skorpulifur, vaeg skert lifrarstarfsemi,
e0a gallteppa).

- Ef pu hefur outskyrdar blaedingar Gr leggdngum. Slikt parf leeknirinn pinn ad rannsaka.

- Ef pt ert med krabbamein i legi, par sem 6n6g reynsla er af notkun Raloxifene Teva hja konum
me0 pennan sjukdom.

- Ef pu ert med alvarlega nyrnakvilla.
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Varnaoaroro og varadarreglur

Taladu vi0 leekninn adur en pu notar Raloxifene Teva:

- Ef pu getur ekki stundad edlilega hreyfingu um tima. Deemi um slikt eru ef pu er bundin vid
hjolastdl, parft a0 leggjast inn & sjukrahus og vera rimliggjandi til ad jafna pig eftir skurdadgerd
e0a oventan sjukdom.

- Ef pu ert 4 6strogen medferd til inntoku.

- Ef bt ert med brjostakrabbamein, pvi ekki er naegjanleg reynsla af notkun Raloxifene Teva hja
konum med sjukdominn.

- Ef bt hefur einhvern timann fengid blodadasjukdom 1 heila (t.d. heilablaedingu) eda ef
leeknirinn pinn hefur sagt pér ad pu sért 1 aukinni haettu 4 pvi ad f4 hann.

- Ef pu stridir vid kvilla i lifur, pvi ekki er naegjanleg reynsla hja folki med lifrarkvilla. Ef pu
hefur lifrarkvilla og leeknirinn pinn radleggur samt medferd kanntu ad purfa ad gangast undir
blodrannsoknir medan 4 medferd stendur.

bao er oliklegt ad Raloxifene Teva valdi bledingum ur leggdngum. Pvi eru allar blaedingar ur
leggdngum & medan pu tekur Raloxifene Teva 6veantar. Pl @ttir pvi ad lata leekni rannsaka peer.

Raloxifene Teva hefur ekki ahrif 4 einkenni tidahvarfa, svo sem hitakof.

Raloxifene Teva leekkar heildarkolesterol og LDL (,,vonda”) kolesterol. Venjulega sjast engar
breytingar 4 priglyserioum eda HDL (,,g6da”) kolesteroli. Hins vegar, ef pu hefur adur tekio ostrogen
og fengid verulega haekkun 4 priglyserioum, skaltu raeda vio lekninn adur en pi byrjar ad taka
Raloxifene Teva.

Notkun annarra lyfja samhlida Raloxifene Teva

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef pu tekur digitalislyf vegna hjartasjukdéms eda bl6opynningarlyf eins og warfarin til ad pynna
bl6d10, getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta skammti pessara lyfja.

Segou leekninum fré pvi ef pu ert ad taka kolestyramin sem er lyf, adallega notad til ad laekka blodfitu.
Medganga og brjostagjof
Raloxifene Teva er eingéngu @tlad til notkunar fyrir konur eftir tidahvorf og ma aldrei taka af konum

sem gaetu ennpa eignast barn. Raloxifene Teva getur skadad 6fatt barn pitt.

bu matt ekki taka Raloxifene Teva, ef pt ert med barn a brjosti par sem lyfio er hugsanlega skilid ut i
moourmjolk.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum

adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Raloxifene Teva hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heetni til aksturs eda stjornunar véla.

3.  Hvernig 4 ad nota Raloxifene Teva
Taktu lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jést hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
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Radlagdi skammturinn er ein tafla 4 dag. Ekki skiptir mali hvenar dagsins pu tekur t6fluna, en ef pu
tekur tofluna avallt 4 sama tima hvern dag hjalpar pad pér ad muna eftir ad taka lyfid. bPu matt taka
lyfid med eda &4n matar.

Toflurnar eru til inntoku.
Gleyptu tofluna heila. P matt gleypa t6fluna med vatni.

Laeknirinn segir pér hversu lengi pt att ad halda afram ad taka Raloxifene Teva. Leeknirinn radleggur
pér hugsanlega a0 taka viobotarkalk og D-vitamin.

Ef sterri skammtur en melt er fyrir um er tekinn af Raloxifene Teva
Segdu lekninum eda lyfjafreedingi fra pvi. Ef pu tekur steerri skammt en meelt er fyrir um gaetir pt
fengio sinadrzetti 1 feetur og svima.

Ef gleymist ad taka Raloxifene Teva
Taktu pa toflu strax og pu manst eftir pvi og haltu svo afram eins og adur.
Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Raloxifene Teva

bu skalt fyrst tala vid leekninn pinn.

bad er mikilveegt ad pt haldir afram ad taka Raloxifene Teva svo lengi sem laeknirinn pinn skrifar upp
a 1yfio.

Raloxifene Teva getur einungis medhdndlad eda komid 1 veg fyrir beinpynningu ef pt heldur afram ad
taka toflurnar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Flestar
aukaverkanir sem hafa sést med Raloxifene Teva hafa verid vagar.

M;jog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Hitakof (aedautvikkun)

Flensueinkenni

Einkenni fra meltingarvegi svo sem 6gledi, uppkost, kvidverkir og meltingartruflanir
Blooprystingshakkun

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Hofudverkur par med talid migreni

Sinadraettir i fotum

Bjugur 4 hondum, fotum og fotleggjum (bjugur & Gtlimum)

Gallsteinar

Utbrot

Vg einkenni fra brjostum svo sem verkur, brjostastaekkun og brjostaspenna

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Aukin dhatta 4 blodtoppum i fotum (blodtappar i djupum bldedum)

Aukin dhatta 4 blodtoppum i lungum (bléorekstifla 1 lungum)

Aukin ahetta 4 blodtdppum i augum (blodtappar i augnadum)

Rodi og verkir i hid umhverfis &0 (grunnlaeg blaedabolga)

Segarek 1 slageedum (t.d. heilabloofall, einnig aukin hatta 4 ad deyja af voldum heilablodfalls)
Feekkun 4 fjolda blodflagna i blooi
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{ mjog sjaldgaefum tilfellum getur ordid haekkun 4 lifrarensimum i bl6di 4 medferdartima med
Raloxifene Teva.

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V *. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig 4 ad geyma Raloxifene Teva
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vio heerri hita en 25°C til varnar gegn raka

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur Raloxifene Teva

- Virka innihaldsefnid er raloxifenhydroklorid. Hver filmuhudud tafla inniheldur 60 mg
raloxifenhydroklorid, sem jafngildir 56 mg af raloxifeni.

- Onnur innihaldsefni Raloxifene Teva taflna eru:
Toflukjarni: Forhleypt sterkja (mais), magnesiumsterat, povidon (K30), vatnsfri kisilkvoda,
kisilrunninn, orkristalladur sellulosi.
Tofluhid:_Polydextrosi (E1200), titan dioxid (E171), hypromellosi (E464), macrogol 4000

Utlit Raloxifene Teva og pakkningastaerd
Filmuhudadar téflurnar eru hvitar eda beinhvitar, spordskjulaga og med aletrunina ,,60” prykkta a adra
hlidina og ,,N* & hina hlidina.

Raloxifene Teva 60 mg er faanlegt 1 pakkningum sem innihalda 14, 28 eda 84 filmuhtodadar toflur.
EKKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

Framleidendur

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Ungverjaland

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
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Holland

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
byskaland

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafio samband vi0 fulltria markadsleyfishafa i
pinu landi:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA0LGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romaénia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390
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Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvmpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerour i

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar (EMA)

http://www.ema.europa.cu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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