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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Raloxifene Teva
raloksifen kloridrat

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR) ghal
Raloxifene Teva. Dan jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-medicina biex jasal ghall-opinjoni tieghu favur I-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu ghal Raloxifene Teva.

X’inhu Raloxifene Teva?

Raloxifene Teva huwa medicina li fiha s-sustanza attiva raloksifen kloridrat. Jigi f'pilloli (60 mg).

Raloxifene Teva huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Raloxifene Teva huwa simili ghall-'medicina ta’
referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha Evista. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini generici, ara d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex jintuza Raloxifene Teva?

Raloxifene Teva jintuza ghall-kura u I-prevenzjoni tal-osteoporozi (marda li taghmel I-ghadam fragli)
fin-nisa wara I-menopawsa. Raloxifene Teva ntwera li jnaqgas b’mod sinifikanti I-ksur tal-vertebri (ksur
fis-sinsla tad-dahar), izda mhux il-ksur tal-genbejn.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Raloxifene Teva?
Id-doza rakkomandata ta’ Raloxifene Teva hija pillola wahda kuljum. Il-pazjenti jistghu jircievu wkoll

supplimenti ta’ kal¢ju u ta’ vitamina D jekk ma jkunux geghdin jiehdu bizzejjed vitamini mid-dieta
taghhom. Raloxifene Teva huwa mahsub sabiex jintuza ghal zmien twil.
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Kif jahdem Raloxifene Teva?

L-osteoporozi ssehh meta ma jikbirx bizzejjed ghadam gdid biex jissostitwixxi I-ghadam li jinkiser
b'mod naturali. Gradwalment, I-ghadam isir irgiq u fragli, u jsir iktar probabbli li jingasam (ksur). L-
osteoporozi hija I-aktar komuni fin-nisa wara I-menopawsa, meta I-livelli tal-ormon tan-nisa, I-
estrogenu, jonqgos: l-estrogenu jnaqqgas it-tkissir tal-ghadam u jaghmel I-ghadam ingas suxxettibbli
ghall-ksur.

Is-sustanza attiva f'/Raloxifene Teva, ir-raloksifen, hija modulatur selettiv tar-ricettur tal-estrogenu
(SERM). Ir-raloksifen tahdem bhala ‘agonista’ tar-ricettur tal-estrogenu (sustanza li tistimula r-ricettur
ghall-estrogenu) f'xi tessuti fil-gisem. Ir-raloksifen ghandha l-istess effett bhall-estrogenu fl-ghadam,
izda ma ghandhiex effett fis-sider jew fil-guf.

Kif gie studjat Raloxifene Teva?

Billi Raloxifene Teva huwa medicina generika, I-istudji fuq in-nies gew limitati ghal testijiet biex
jiddeterminaw il-bijoekwivalenza tieghu mal-medic¢ina ta’ referenza, Evista. Zewg medic¢ini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhu I-benefic¢¢ju u r-riskju ta’ Raloxifene Teva?

Peress li Raloxifene Teva huwa medic¢ina generika u bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, jitgies
li I-beneficcji u r-riskji tieghu huma |-istess bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Raloxifene Teva?

1I-CHMP ikkonkluda li, skont ir-rekwiziti tal-UE, Raloxifene Teva ntwera li ghandu kwalita komparabbli u
huwa bijoekwivalenti ghal Evista. Ghalhekk, I-opinjoni tal-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Evista, il-
benefi¢ccju huwa akbar mir-riskju identifikat. II-Kumitat irrakkomanda |li Raloxifene Teva jinghata
awtorizzazjoni ghat-tgeghid fis-sug.

Informazzjoni ohra dwar Raloxifene Teva:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg valida fl-UE kollha ghal Raloxifene
Teva fid-29 ta’ April 2010.

L-EPAR shih ghal Raloxifene Teva jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Raloxifene Teva, aqra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'01-2015.
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