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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Raloxifene Teva
raloksiféna hidrohlorids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Raloxifene Teva. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Raloxifene Teva lietoSanu.

Kas ir Raloxifene Teva?

Raloxifene Teva ir zales, kas satur aktivo vielu raloksiféna hidrohloridu. Tas ir pieejamas tabletés
(60 mg).

Raloxifene Teva ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Raloxifene Teva ir lidzigas “atsauces zalém”, kas
jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Evista. Plasaka informacija par genériskam
zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Kapec lieto Raloxifene Teva?

Raloxifene Teva tiek lietotas osteoporozes (kaulu trausluma) arstésanai un profilaksei sievietém péc
menopauzes. Raloxifene Teva ievérojami samazina mugurkaula skriemeju lGzumu, bet ne gizas kaula
IGzumu biezumu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Raloxifene Teva?

Ieteicama Raloxifene Teva deva ir viena tablete vienreiz diena. Pacientém, kuru uztura trikst kalcija
un D vitamina, ieteicams papildus lietot Sos preparatus. Raloxifene Teva ir paredzétas ilgstosSai
lietoSanai.
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Ka Raloxifene Teva darbojas?

Osteoporoze rodas, kad kaulaudi nesp€j pienacigi atjaunoties un kompensét kaulaudu dabigo
nodilumu. Kauli pakapeniski kltst plani un trausli, ka ari pieaug lGzumu varbatiba. Osteoporoze ir
plasak sastopama pécmenopauzes vecuma sievietém, kad pazeminas sieviska hormona estrogéna
l[imenis, jo estrogéns palidz uzturéet kaulus veselus un samazina lGzumu varbatibu.

Raloxifene Teva aktiva viela raloksiféns ir selektivs estrogéna receptoru modulators (SERM).
Raloksiféns ir estrogéna receptoru “agonists” (viela, kas stimulé estrogéna receptoru) dazos organisma
audos. Raloksiféns iedarbojas uz kaulaudiem tapat ka estrogéns, bet tas neiedarbojas uz krits
dziedzeru un dzemdes audiem.

Ka noritéja Raloxifene Teva izpéte?

Ta ka Raloxifene Teva ir genériskas zales, pétijumos ar cilvékiem veica tikai testus, lai pieraditu So zalu
un atsauces zalu Evista bioekvivalenci. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina
vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir ieguvumu/riska attieciba, lietojot Raloxifene Teva?

Ta ka Raloxifene Teva ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Raloxifene Teva tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Raloxifene
Teva kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence zalém Evista. Tapéc CHMP uzskatija, ka ieguvumi
parsniedz identificéto risku tapat ka Evista gadijuma. Komiteja ieteica izsniegt Raloxifene Teva
registracijas apliecibu.

Cita informacija par Raloxifene Teva

Eiropas Komisija 2010. gada 29. aprili izsniedza Raloxifene Teva redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Raloxifene Teva EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Raloxifene Tevair pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Ar1 pilns atsauces zalu EPAR teksts ir pieejams agentlras timekla vietné.

So kopsavilkumu pé&déjoreiz atjauninaja 01.2015.
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