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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Raloxifene Teva
raloxifenhydroklorid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Raloxifene
Teva. Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den
kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina
rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Raloxifene Teva?

Raloxifene Teva ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen raloxifenhydroklorid. Det finns
som tabletter (60 mg).

Raloxifene Teva ar ett generiskt lakemedel, vilket innebéar att Raloxifene Teva liknar ett
referensldkemedel som redan ar godként i EU. Referenslakemedlet ar Evista. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Vad anvands Raloxifene Teva for?

Raloxifene Teva ges for att behandla och férebygga osteoporos (benskdrhet) hos kvinnor efter
klimakteriet. Det har visat sig att Raloxifene Teva vasentligt minskar risken for kotfrakturer (i
ryggraden) men inte for hoftfrakturer.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Raloxifene Teva?

Den rekommenderade dosen Raloxifene Teva ar en tablett dagligen. Patienterna kan ocksa fa kalcium-
och D-vitamintillskott om de inte far tillrackligt av dessa amnen via kosten. Raloxifene Teva ar avsett
for langvarig anvandning.
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Hur verkar Raloxifene Teva?

Osteoporos intraffar nar den nya benvavnad som bildas inte racker for att ersatta den som bryts ner
naturligt. Undan for undan blir skelettet tunt och skort och benen bryts lattare. Hos kvinnor ar
osteoporos vanligare efter klimakteriet, nar halterna av det kvinnliga kdnshormonet 6strogen sjunker.
Ostrogen bromsar nedbrytningen av benvavnad och gor att risken for benfrakturer minskar.

Den aktiva substansen i Raloxifene Teva, raloxifen, ar en selektiv 6strogenreceptormodulator (SERM).
Raloxifen verkar som “agonist” pa dstrogenreceptorn (stimulerar receptorn) i vissa vavnader i kroppen.
Raloxifen har samma effekt som Gstrogen pa benvavnaden, men har inga effekter p& vavnaden i brost
och livmoder.

Hur har Raloxifene Tevas effekt undersokts?

Eftersom Raloxifene Teva ar ett generiskt lAkemedel har studierna begransats till tester som visar att
det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Evista. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar
samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Raloxifene Teva?

Eftersom Raloxifene Teva ar ett generiskt lakemedel och bioekvivalent med referenslakemedlet anses
fordelarna och riskerna vara desamma som f6r referenslékemedlet.

Varfor har Raloxifene Teva godkants?

CHMP fann att det styrkts att Raloxifene Teva i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar
bioekvivalent med Evista. Kommittén fann darfér att nyttan ar stdérre &n de konstaterade riskerna,
liksom for Evista. Kommittén rekommenderade att Raloxifene Teva skulle godkannas for férsaljning.

Mer information om Raloxifene Teva

Den 29 april 2010 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Raloxifene
Teva som galler i hela EU.

EPAR for Raloxifene Teva finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Raloxifene Teva
finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 01-2015.
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