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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Raloxifene Teva
raloxifén hydrochlorid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Raloxifene Teva.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k
stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportiéaniam, ako pouzivat liek
Raloxifene Teva.

Co je liek Raloxifene Teva?

Raloxifene Teva je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku raloxifén hydrochlorid. Liek je dostupny vo forme
tabliet (60 mg).

Liek Raloxifene Teva je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Raloxifene Teva je podobny tzv.
referenénému lieku, ktory u? je v Eurdpskej unii (EU) povoleny pod ndzvom Evista. Viac informacii o
generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Raloxifene Teva pouziva?

Liek Raloxifene Teva sa pouziva na lie¢bu a prevenciu osteoporézy (choroby zapricifiujlcej krehkost
kosti) u zien po menopauze. Ukazalo sa, Ze liek Raloxifene Teva vyznamne redukuje zlomeniny stavcov
(chrbtice), ale nie bedrové zlomeniny.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Raloxifene Teva uziva?

Odporucana davka lieku Raloxifene Teva je jedna tableta raz denne. Pacienti mdzu dostavat aj doplnky
obsahujtice kalcium a vitamin D, ak ich nemaju dostatok v strave. Liek Raloxifene Teva je ureny na
dlhodobé uZivanie.
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Akym sposobom liek Raloxifene Teva Ucinkuje?

Osteoporédza vznika, ked kost, ktora sa prirodzene rozkladd, nie je nahréddzana dostatoénym
mnozstvom novej kosti. Postupne sa kosti stavaju tenkymi a krehkymi a pravdepodobnost zlomeniny
(fraktary) je vacsia. Osteoporoza sa Castejsie vyskytuje u zien po menopauze, ked klesa hladina
Zzenského horménu estrogénu. Estrogén spomaluje proces rozpadavania kosti a znizuje
pravdepodobnost fraktary.

U¢inna latka lieku Raloxifene Teva, raloxifén, je selektivny moduldtor estrogénovych receptorov
(SERM). Raloxifén ucinkuje ako tzv. agonista estrogénového receptora (latka, ktora stimuluje receptor
pre estrogén) v niektorych tkanivach organizmu. Raloxifén ma rovnaky ucinok na kosti ako estrogén,
nema vsak ucinok na prsniky alebo maternicu.

Ako bol liek Raloxifene Teva skumany?

KedZe liek Raloxifene Teva je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy na preukazanie
jeho biologickej rovnocennosti s referenénym liekom Evista. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked'v
tele produkuju rovnaké hladiny Ucinnej latky.

AKy prinos a aké rizika sa spajaju s liekom Raloxifene Teva?

KedZe liek Raloxifene Teva je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Raloxifene Teva povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v silade s poziadavkami EU bola
preukazand porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Raloxifene Teva s liekom Evista.
Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Evista, jeho prinos je vacsi nez identifikované
rizikd. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Raloxifene Teva na trh.

Dalsie informacie o lieku Raloxifene Teva

Dna 29. aprila 2010 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Raloxifene Teva na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Raloxifene Teva sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Ak potrebujete
dalsie informacie o lieCbe liekom Raloxifene Teva, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

UplIné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 01-2015
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