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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Raloxifene Teva
raloksifeno hidrochloridas

Sis dokumentas yra Raloxifene Teva Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Raloxifene Teva rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Raloxifene Teva?

Raloxifene Teva — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos raloksifeno hidrochlorido.
Gaminamos Sio vaisto tabletés (po 60 mg).

Raloxifene Teva yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Raloxifene Teva panasus | referencinj vaistg
Evista, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy, ir atsakymy dokumente dia.

Kam vartojamas Raloxifene Teva?

Raloxifene Teva skiriamas motery pomenopauzinei osteoporozei (liga, kuria sergant padidéja kauly
trapumas) gydyti ir jos profilaktikai. Vartojant Raloxifene Teva labai sumazéja stuburo slanksteliy, bet
ne kluby kauly, 1Gziy.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Raloxifene Teva?

Rekomenduojama Raloxifene Teva dozé — viena tableté kartg per parg. Be to, pacientéms gali reikéti
vartoti kalcio ir vitamino D papildy, jeigu jy nepakankamai gaunama su maistu. Raloxifene Teva skirtas
ilgalaikiam vartojimui.
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Kaip veikia Raloxifene Teva?

Osteoporozé — tai liga, kai kaulinis audinys nebeatsinaujina ir nyksta. Palaipsniui kauly masé mazéja,
didéja kauly trapumas ir 10Ziy rizika. Osteoporoze dazniau serga moterys po menopauzes, kai ju
organizme sumazéja moterisko hormono estrogeno koncentracija. Estrogenas létina kauly audinio

nykimo procesa ir didina kauly atsparuma_ lGZiams.

Raloxifene Teva veiklioji medziaga raloksifenas yra selektyvus estrogeny receptoriy moduliatorius
(SERM). Kai kuriuose organizmo audiniuose raloksifenas veikia kaip estrogeny receptoriy agonistas
(estrogeno receptorius stimuliuojanti medziaga). Raloksifenas kaulo audinj veikia taip pat kaip
estrogenas, taciau jis neturi poveikio kritinei ar gimdai.

Kaip buvo tiriamas Raloxifene Teva?

Kadangi Raloxifene Teva yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai su Zmonémis, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Evista jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie

organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.
Kokia yra Raloxifene Teva nauda ir rizika?

Kadangi Raloxifene Teva yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Raloxifene Teva buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta,
jog Raloxifene Teva yra panasios kokybés kaip Evista ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél
CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Evista, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatyta rizika.
Komitetas rekomendavo suteikti Raloxifene Teva rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Raloxifene Teva

Europos Komisija 2010 m. balandzio 29 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Raloxifene Teva
rinkodaros leidima.

ISsamy Raloxifene Teva EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Raloxifene Teva rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat rasite agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-01.
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