AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8031/2015/01-02-03 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Raloxifen Arena 60 mg comprimate filmate
Clorhidrat de raloxifen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Raloxifen Arena si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Raloxifen Arena
Cum s utilizati Raloxifen Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Raloxifen Arena

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk

1. Ce este Raloxifen Arena si pentru ce se utilizeaza
Raloxifen Arena contine substanta activa clorhidrat de raloxifen.

Raloxifen Arena este utilizata pentru tratarea si prevenirea osteoporozei la femeile In postmenopauza.
Raloxifen Arena reduce riscul de fracturi vertebrale la femeile cu osteoporoza in postmenopauza. Nu s-a
demonstrat o reducere a riscului de fracturi de sold.

Cum actioneaza Raloxifen Arena

Raloxifen Arena apartine unui grup de medicamente nehormonale denumit modulatori selectivi ai
receptorului de estrogen (MSRE). Atunci cand femeile ajung la menopauza, cantitatea de estrogen, hormonul
sexual feminin, scade. Dupa menopauza, Raloxifen Arena imita unele din efectele utile ale estrogenului.

Osteoporoza este o boala care face ca oasele dumneavoastra sa devina subtiri si fragile - aceasta boala
este frecventa la femei mai ales dupa menopauza. Cu toate ca la inceput poate sa nu aiba simptome,
osteoporoza va predispune la fracturi ale oaselor, in special ale coloanei vertebrale, soldurilor si ale
incheieturilor mainii i poate sd produca dureri de spate, scadere in indltime si incovoierea spatelui.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Raloxifen Arena

Nu utilizati Raloxifen Arena:

e Daca sunteti sau ati fost tratatd pentru cheaguri de sange la nivelul picioarelor (tromboza venoasa
profundad), la nivelul plamanilor (embolie pulmonard) sau la nivelul ochilor (tromboza venoasa
retiniana).

e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la raloxifen sau la oricare dintre celelalte componentele acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

e Daca existd inca posibilitatea s ramaneti gravida, Raloxifen Arena poate dauna copilului dumneavoastra
nenascut.

e Daca aveti o boala de ficat (exemplele de boli de ficat includ ciroza, insuficienta hepatica usoara sau
icterul colestatic).

e Daci aveti insuficienta renala severa.

e Daca aveti orice fel de sdngerare vaginala neexplicati. Aceasta trebuie investigatd de catre medicul
dumneavoastra.

e Daca aveti cancer uterin activ, pentru ca nu exista suficiente date cu privire la utilizarea Raloxifen Arena
la femeile cu aceasta boala.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Raloxifen Arena, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Daca sunteti imobilizatd pentru un anumit timp. Exemplele de imobilizare includ sa fiti in scaun cu
rotile, sa fie nevoie sa fiti internatd intr-un spital sau sa stati In pat pe parcursul recuperarii dupa o
operatie sau o boald neasteptata deoarece acestea pot creste riscul de formare a cheagurilor de sange
(tromboza venoasa profunda, embolie pulmonara sau tromboza venoasa retiniana).

e Daca ati avut un accident cerebrovascular (de exemplu accident vascular cerebral), sau dacad doctorul
dumneavoastra v-a spus ca aveti risc crescut de a avea unul.

e Daci aveti o boala de ficat.

e Daca aveti cancer de san, deoarece nu exista suficienta experientd privind utilizarea Raloxifen Arena la
femeile cu aceasta boala.

e Daca vi se administreaza tratament oral estrogenic.

Este putin probabil ca Raloxifen Arena sa determine sangerare vaginala. Ca urmare, orice sdngerare vaginala
ce apare atunci cand luati Raloxifen Arena este neasteptatd. Trebuie s v adresati medicului dumneavoastra
pentru a investiga acest eveniment.

Raloxifen Arena nu trateaza simptomele postmenopauzei, cum ar fi bufeurile.

Raloxifen Arena scade colesterolul total si LDL-colesterolul (colesterolul ,,rau”). in general, ea nu modifica
trigliceridele sau HDL-colesterolul (colesterolul ,,bun”). Cu toate acestea, daca ati luat anterior estrogeni si
ati avut cresteri extreme ale trigliceridelor trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua
Raloxifen Arena.

Raloxifen Arena impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Daca utilizati digitalice pentru inima sau anticoagulante cum este warfarina pentru subtierea sangelui,
poate sd fie necesar ca medicul dumneavoastra sa va modifice dozele acestor medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati colestiramina care este utilizatd in principal ca
medicament pentru scaderea lipidelor, deoarece este posibil ca Raloxifen Arena sa nu actioneze la fel de
bine.



Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Raloxifen Arena este destinata utilizarii de catre femeile in postmenopauza si nu trebuie sa fie luata de
femeile care pot Inca avea un copil. Raloxifen Arena poate dauna copilului dumneavoastra nenascut.
Nu luati Raloxifen Arena daca alaptati pentru ca poate fi eliminata in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Raloxifen Arena nu are efecte sau are efecte neglijabile asupra conducerii vehiculelor sau folosirii utilajelor.

Raloxifen Arena contine lactozd monohidrat.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1
intrebati Tnainte de a lua Raloxifen Arena.

3. Cum sa utilizati Raloxifen Arena

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza este de un comprimat pe zi. Nu are importanta in ce moment al zilei luati comprimatul, dar ludnd
comprimatul in fiecare zi la aceeasi ord va va ajuta sa va amintiti sa-1 luati. Puteti sa-1 luati cu sau fara
alimente.

Comprimatele sunt pentru administrare orala.

Inghititi comprimatul intreg. Daca doriti puteti si-1 luati cu un pahar cu apa. Nu spargeti sau zdrobiti
comprimatul inainte de a-1 lua. Un comprimat rupt sau strivit poate avea un gust rau si exista
posibilitatea sa primiti o doza incorecta.

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa continuati s luati Raloxifen Arena.
De asemenea, medicul dumneavoastra va poate sfatui sa luati suplimente de calciu si vitamina D.

Daca utilizati mai mult Raloxifen Arena decét trebuie
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului. Daca luati mai mult Raloxifen Arena decat trebuie
puteti avea crampe musculare la nivelul picioarelor si ameteli.

Daca uitati sa utilizati Raloxifen Arena
Luati comprimatul imediat ce va amintiti i apoi continuati ca Tnainte. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Raloxifen Arena

Discutati mai intai cu medicul dumneavoastra.

Este important sa continuati sa luati Raloxifen Arena atata timp cat medicul dumneavoastra va prescrie
medicamentul, Raloxifen Arena poate trata sau preveni osteoporoza doar daca continuati sa luati
comprimatele.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Majoritatea reactiilor adverse constatate cu Raloxifen Arena au fost usoare.

Cele mai frecvente reactii adverse (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10) sunt:

e Bufeuri (vasodilatatie)

e Sindrom gripal

e Simptome gastrointestinale cum sunt greatd, varsaturi, durere abdominala si neplacere a
e stomacului (dispepsie)

e Tensiune arteriald crescuta

Reactiile adverse frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100) sunt:
Dureri de cap, inclusiv migrend

Crampe ale picioarelor

Umflare a mainilor si picioarelor (edeme periferice)

Calculi biliari

Eruptii trecatoare pe piele

Simptome usoare ale sanului, cum sunt durere, mérire si sensibilitate a sanilor.

Reactiile adverse mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000) sunt:

Risc crescut de cheaguri de sange la nivelul picioarelor (tromboza venoasa profunda)

Risc crescut de cheaguri de sange la nivelul plamanilor (embolism pulmonar)

Risc crescut de cheaguri de sange la nivelul ochilor (tromboza venoasa retiniana)

Pielea din jurul venelor este rosie si dureroasa (tromboflebita venoasa superficiald)

Cheag de sange ntr-o artera (de exemplu accident vascular cerebral, inclusiv risc crescut de
deces printr-un accident vascular cerebral)

Scadere a numarului de plachete din sange

In cazuri rare in cursul tratamentului cu Raloxifen Arena pot sa creasca concentratiile sanguine ale enzimelor
hepatice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Raloxifen Arena

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Raloxifen Arena

- Substanta activa este clorhidratul de raloxifen. Fiecare comprimat filmat contine 60 mg clorhidrat de
raloxifen, care este echivalent cu 56 mg raloxifen.

- Celelalte componente sunt: nucleu: amidon glicolat de sodiu, acid citric monohidrat, celuloza
microcristalind, fosfat de calciu dihidrat, lactoza monohidrat, poloxamer 407, stearat de magneziu; film
Opadry OY-LS-28908 (Il alb): dioxid de titan (E 171), lactoza monohidrat, hipromeloza, macrogol
400.

Cum arata Raloxifen Arena si continutul ambalajului

Raloxifen Arena se prezintd sub formad de comprimate filmate albe, eliptice, dimensiuni 12,6+0,1 mm,
6,6+0,1 mm si 3,5 0,2 mm. Ele sunt ambalate in blistere din PVC-PE-PVDC/AL

Cutiile cu blistere contin 14, 28 sau 84 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Arena Group S.A.

Str Stefan Mihaileanu, nr. 31, Sector 2, Bucuresti, cod 024022
Romania

Fabricantii

Pharmathen S.A.

6 Dervenation St Pallini 153-51 Attiki,
Grecia

Arena Group S.A.

B-dul Dunarii nr. 54, Voluntari, Jud. Ilfov, cod 077910
Romania.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Acest prospect a fost revizuit in auguat 2015.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




