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® Iné X Evista 60 mg filmom obalené tablety tbl fim ©® Mozno
100x60 mg (fI.HDPE) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-08-22 16:08:30

Interné Cislo zdznamu: 2146

Aplikacna forma: filmom obalené tablety

Eff;fﬁi”e clslo EU/1/98/073/004

Koéd statnej autorit

(SUKL): | ’ 41028

ATC klasifikacia . HLGO3X - Iné pohlavné hormdény a modulatory
stupna: genitalneho systému

ATC klasifikacia IV. HLGO3XC - Selektivhe modulatory estrogénovych
stupna: receptorov

Stav: X Neaktivny

Vydaj: * Viazany

V SR od: 08/1998

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

PRILOHA C.1 K ROZHODNUTIU O ZMENE V REGISTRACII, EV.C. 0396/2001 SUHRN
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU (SPC) 1. NAZOV LIEKU EVISTA 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU Kazda filmom obalena tableta obsahuje 60 mg raloxifeni
hydrochloridum (raloxiféniumchlorid), ktory je ekvivalentom 56 mg raloxifenum (volny raloxifén).
Pomocné latky, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Filmom obalené tablety. Tablety st bielej farby
eliptického tvaru a st oznacené kédom ,,4165“. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie
Liek EVISTA je indikovany na lieCbu a prevenciu osteopordzy u zien po menopauze. Bolo
preukdzané signifikantné znizenie vyskytu vertebralnych fraktur, nie vsak fraktdr bedrového
kibu. Pri vybere lieku EVISTA alebo inej terapie, vratane estrogénov, u jednotlivych
postmenopauzalnych pacientok by sa malo prihliadat na pritomnost symptémov menopauzy, na
Ucinok na tkanivo uteru a prsnika a na kardiovaskularny prinos ¢i riziko (pozri ¢ast 5.1.). 4.2
Davkovanie a spésob podavania Odporucana davka pri peroralnom podavani je jedna tableta
lieku EVISTA denne. Méze byt uzitd v lubovolnej dennej dobe bez ohladu na jedlo. U starsich
0s6b nie je nevyhnutnd Uprava davky. Vzhladom na charakter ochorenia je liek EVISTA urleny
pre dlhodobé uzivanie. Pripravky s kalciom a vitaminom D su vSeobecne odporucané zenam s ich
nizkym prijmom v potrave. 4.3 Kontraindikacie EVISTA nesmie byt podavana: - Zzenam v
reprodukénom veku - v pripade aktivnej alebo prekonanej vendéznej tromboembolickej prihody,
vratane hlbokej venéznej trombdzy, plicnej embdlie a trombdzy retindlnych vén - pri
precitlivenosti na raloxifén alebo dalSie sucasti tablety - pri peCenovej insuficiencii, vratane
cholestazy - pri tazkej oblickovej insuficiencii - pri krvacani z uteru nejasného pévodu EVISTA by
nemala byt podavana pacientkdm s prejavmi alebo priznakmi karcindému endometria, nakolko
bezpelnost podavania lieku u takychto pacientok nebola dostato¢ne skimana. 4.4 Speciélne
upozornenia UZivanie raloxifénu je spojené so zvySenym rizikom vzniku venéznych
tromboembolickych prihod, ktoré je podobné popisovanému riziku, ktoré je spojené so si¢asnym
uzivanim hormondlnej substitu¢nej lieCby. U pacientok s rizikom venéznej tromboembolicke;j
prihody akéhokol'vek povodu sa ma zvazit riziko a prinos podavania lieku EVISTA. Podavanie
lieku EVISTA by sa malo prerusit v pripade ochorenia alebo pri stavoch spdsobujicich predizenu
imobilizaciu. Podavanie sa ma prerusit v pripade ochorenia ¢o najskér, ako je to mozné alebo v
pripade pldnovanej imobilizacie tri dni predtym. Lie¢ba by sa nemala znovu zahdjit, kym sa
nedosiahne pociatocny stav a pacientka nie je Uplne mobilna. Raloxifén nespbsobuje proliferaciu
endometria. Preto kazdé krvacanie z uteru pocas uzivania lieku EVISTA je neoCakavané a malo
by byt kompletne vysetrené Specialistom. Dve najcastejSie diagndzy spojené s krvacanim z uteru
v priebehu liecby raloxifénom boli atrofia endometria a nezhubné polypy endometria. U
postmenopauzdalnych zien, ktorym bol podavany raloxifén po dobu 3 rokov, boli hldsené
nezhubné polypy endometria u 0,7% zien v porovnani s 0,2% zien, ktoré uzivali placebo. Liek
EVISTA sa primarne metabolizuje v peceni. Jednotliva davka raloxifénu podana pacientkam s
cirh6zou a miernym poskodenim pecene (Child-Pugh class A) spdsobila priblizne 2,5 nasobne
vysSiu plazmatickud hladinu raloxifénu v porovnani s kontrolami. Vzostup koreloval s
koncentraciou celkového bilirubinu. Az do dalSieho vysSetrenia bezpecnosti a Ucinnosti lieku
EVISTA u pacientok s hepatélnou insuficienciou sa jeho podanie u takychto pacientok
neodporuca. Ak su pozorované zvysené hodnoty celkového sérového bilirubinu, gamma glutamyl
transferdzy, alkalickej fosfatazy, ALT a AST, mali by byt tieto parametre starostlivo sledované v
priebehu liecby. Obmedzené klinické Udaje naznacuju, Zze u pacientok s anamnézou
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

PRILOHA C. 2 K ROZHODNUTIU O ZMENE V REGISTRACII, EV.C. 0396/2001

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

CITAJTE POZORNE!

Pred uzivanim tohto lieku si pozorne precitajte tito pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

- Pisomnu informaciu pre pouzivatela si uchovajte pre pripad, Ze si ju budete musiet
eSte raz precitat.

- V pripade, ze budete mat dalSie otazky, obratte sa na Vasho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam osobne, a preto ho nesmiete dat inym osobdm. Mohol
by im uskodit a to aj vtedy, ak by mali rovnaké priznaky ako Vy.

Obsah tejto pisomnej informacie pre pouzivatela:

1. Co je liek EVISTA a naco sa pouziva.



2. Pred podavanim lieku EVISTA.

3. Ako sa podava liek EVISTA.

4. Mozné neziaduce Uucinky.

5. Uchovéavanie lieku EVISTA.

EVISTA

(raloxifeni hydrochloridum)

filmom obalené tablety

Liecivo je raloxifeni hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje 60 mg raloxifeni
hydrochloridum (raloxiféniumchlorid), ¢o zodpoveda 56 mg raloxifenum (raloxifén).

Dalej EVISTA obsahuje pomocné latky: povidonum (povidén), polysorbatum 80
(polysorbat 80), lactosum (anhydricum) (laktéza), lactosum monohydricum
(monohydrat laktézy), crospovidonum (krospovidén), magnesii stearas (stearan
horecCnaty), titanii dioxidum E 171 (oxid titanicity E 171), hypromellosum
(hypromeléza), macrogolum 400 (makrogol 400), cera carnauba (karnaubsky vosk),
lacca (Selak), propylenglycolum (propylénglykol), indigocarminum E 132 (indigokarmin
E 132).

Drzitelom rozhodnutia o registracii je Eli Lilly Nederland BV, Krijtwal 17/23, 3432 ZT



Nieuwegein, Holandsko.

Vyrobcom lieku EVISTA je Eli Lilly and Company Limited, Kingsclere Rd, Basingstoke,
Hampshire, RG21 6XA,Velka Britania.

1. €O JE LIEK EVISTA A NA €O SA POUZiVA

EVISTA su biele, ovalne, filmom obalené tablety oznacené kédom ,4165". Tablety su
balené v blistroch. Jedno balenie obsahuje 14, 28 alebo 84 tabliet.

EVISTA patri do skupiny nehormonalnych liekov nazyvanych selektivne modulatory
estrogénovych receptorov (SERM). V obdobi menopauzy (prechodu) sa hladina
zenského pohlavného horménu estrogénu znizuje. EVISTA po menopauze
napodobniuje niektoré dolezité Ucinky prirodzeného estrogénu. EVISTA lieci a
zabranuje osteopordze u zien po menopauze.

Na rozdiel od estrogénu EVISTA nema vplyv na maternicu a nie je pravdepodobné, ze
spOsobuje krvacanie alebo Spinenie.

EVISTA sa pouziva na lieCbu a prevenciu osteoporézy u zien po menopauze.

EVISTA znizuje riziko zlomenin stavcov u Zien s postmenopauzalnou osteopordzou.
Znizenie rizika zlomenin bedrového kibu nebola preukézana.



Osteopordza je choroba, ktora sp6sobuje rednutie a krehnutie kosti - objavuje sa
predovsetkym u Zien po menopauze. Aj ked' sa priznaky osteoporézy nemusia na
zaciatku prejavit, osteoporéza moze neskdr velmi pravdepodobne spbdsobit zlomeniny,
najma chrbtice, bedier a zapasti a mbze spoésobovat bolesti chrbtice, hmotnostny
Uubytok a zakrivenie chrbtice.

2. PRED PODAVANIM LIEKU EVISTA

Kontraindikacie

EVISTA nesmie byt uzivana Zzenami v reproduk¢nom veku (zeny, ktoré moézu
otehotniet).

* NeuzZivajte liek EVISTA v pripade, Ze ste boli alebo ste lieCend pre nadmernu
zrazanlivost krvi (hlboka zilova trombdza, pl'dcna embdlia alebo trombédza sietnicovej

zily).

* Liek EVISTA nesmiete uzivat, ak ste v minulosti mali alergickd reakciu na raloxifén ci
iné zlozky lieku.

* Neuzivajte liek EVISTA v pripade ochorenia pecCene (t.j. napriklad cirhéza, mierne
zhorsenie pecenovych funkcii, cholestaticka zltacka).

* Neuzivajte liek EVISTA v pripade neobjasneného krvacania z posvy, ktoré vzdy musi
vySetrit lekar (pozri naledujucu cast).



* Neuzivajte liek EVISTA, ak mate aktivnu rakovinu maternice, vzhladom na
nedostatoCné skusenosti s podavanim lieku EVISTA zenam s tymto ochorenim.

Varovania a Specialne upozornenia

Nie je pravdepodobné, ze EVISTA spdsobuje krvacanie z posvy. Akékol'vek krvacanie z
poSvy pocas uzivania lieku EVISTA je neoCakdvané a preto by Vas mal vysSetrit lekar.

Nasleduju dévody, preco by pre vas EVISTA nemusela byt vhodna. Ak sa Vés nieco z
toho tyka, oznadmte to oSetrujicemu lekarovi, skor ako zac¢nete liek EVISTA uzivat.

* Ste imobilna urcitl dobu (priputanie na invalidny vozik, nadstup do nemocnice,
priputanie na 16Zko po operacii alebo neoCakavana choroba).

» Uzivate substitu¢nd hormonalnu liecbu (HRT) alebo uzivate iné systémové estrogény.

 UZivate latku znizujdcu hladinu tukov - cholestyramin (pozri nasledujlcu ¢ast).

EVISTA je uréend iba Zendm po menopauze a nesmie byt uzivand zenami, ktoré mézu
otehotniet (pozri Kontraindikacie).

EVISTA nelieci priznaky menopauzy, ako sU navaly tepla.

EVISTA znizuje hladinu celkového cholesterolu a LDL (,zlého*) cholesterolu.



VSeobecne nemeni hladinu triglyceridov a HDL (,,dobrého”) cholesterolu. Ak ste v
minulosti uzivali estrogén a dosSlo k nadmernému zvysSeniu hladiny triglyceridov,
informujte o tom Vasho lekdra skor ako za¢nete uzivat liek EVISTA.

Informujte Vasho lekara, ak mate rakovinu prsnika. S uzivanim lieku EVISTA u zien s
tymto ochorenim nie sU dostato¢né sklsenosti.

Neuzivajte liek EVISTA, ak dojcite, pretoze sa mbze vylucovat do materského mlieka.

EVISTA nie je urCena muzom.

EVISTA nemd vplyv na schopnost viest motorové vozidlo alebo obsluhovat stroje.

Informécia pre zeny s intoleranciou laktézy: EVISTA obsahuje malé mnozstvo laktézy
(asi 150 mq), ktoré by na Vas nemalo mat Ziaden vplyv.

Uzivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste nedavno uzivali nejaky iny liek, informujte vzdy Vasho lekara,
pretoze sucasné uzivanie viacerych liekov sa mo6ze ovplyvriovat.

Ak uzivate digitalisové lieky na srdce (napr. digitoxin) alebo antikoagulancia (lieky
proti zrdzanlivosti krvi) ako warfarin, Vas lekadr mo6ze ich davku upravit.



Cholestyramin znizuje absorpciu lieku EVISTA (pozri predchadzajicu cast).

3. AKO UZIiVAT LIEK EVISTA

EVISTA tablety sU urCené na vnutorné uzitie.

Dennd dévka je jedna tableta. Tabletu si m6zete vziat v akukol'vek dennd dobu
nezavisle na jedle. Pravidelné uzivanie v urcitd dennd dobu Vam vSak pomébze na
davku nezabudnut.

Tabletu prehltnite celd, moéZzete ju zapit.

Dizku lie¢by ur&i Vas lekar, takisto VAm moze odporudit uzivat kalcium a vitamin D.

Na félii blistra su vytlacené nazvy dni, aby ste mali lepSi prehl'ad o tom, ako tablety
uzivate.

Uzivanie lieku EVISTA neprerusujte bez vedomia lekara.

Co robit, ak si liek zabudnete vziat: V tom pripade si liek vezmite ihned, ako si to
uvedomite a pokracujte dalej ako predtym.



Predavkovanie: Ak uZijete viac tabliet lieku EVISTA, ako Vam bolo predpisané,
upovedomte ihned Vasho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Vacsina neziaducich Ucinkov pozorovana v suvislosti s uzivanim lieku EVISTA bola
mierneho razu.

Zriedkavo boli pozorované zilové tromboembolické prihody (vratane hlbokej Zilove;j
trombdzy, plicnej embdlie a Zilovej sietnicovej trombdzy) a zapal povrchovych Zil
(vyskyt menej ako 1%).

Vyskyt navalov tepla (vazodilatacia) bol mierne vyssi u pacientok uzivajlicich liek
EVISTA v porovnani s pacientkami, ktoré liek EVISTA neuzivali (9,7%? resp.6,4% u zien
s priemernym vekom 66 rokov a 24%? resp.18% u zien niekolko rokov po
menopauze). Navaly tepla sa zvycCajne zaznamenali v prvych siestich mesiacoch
uzivania lieku, vel'mi zriedka sa po tejto dobe objavili po prvykrat.

Dalsie ¢asto sa vyskytujlce neziaduce G&inky (1-10%) boli kf¢e v nohach a opuchy
dlani, chodidiel a n6h (periférny edém).

Zeny uzivajlce liek EVISTA hlasili ¢astejsie priznaky chripky v porovnani so Zzenami
bez lieCby (13,5%7? resp.11,4%).

Zriedkavo moze doéjst ku zvySeniu hladin pec¢efiovych enzymov v krvi.



U pacientok uzivajucich liek EVISTA boli vel'mi zriedkavo hlasené tieto neziaduce
ucinky (menej ako 1 z 10000): vyrazka? traviace tazkosti ako sU nutkanie na vracanie,
vracanie, bolesti brucha a porucha travenia? zvyseny krvny tlak a bolesti hlavy
vratane migrény.

Vo vyskyte neziaducich Ucinkov prejavujlcich sa na prsiach (opuchnutie, tlak, bolest)
nebol rozdiel u zien lieCenych liekom EVISTA a u Zien bez lieCby.

Vyskyt akychkol'vek inych neziaducich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela, oznamte Vasmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5. UCHOVAVANIE LIEKU EVISTA

Liek uschovavajte mimo dosahu deti.

Liek nepouzivajte po uplynuti ¢asu pouzitelnosti vyznaceného na obale..

EVISTA by sa mala uchovéavat v suchu pri teplote 15-30°C, chranend pred priamym
svetlom, nadmernym teplom a mrazom.

Datum poslednej revizie textu:



Preklad anglickych vyrazov pouzitych na félii:

MON pondelok

TUE utorok

WED streda

THU Stvrtok

FRI piatok

SAT sobota

SUN nedela

Batch No. ¢islo Sarze

Expiry date pouzitelné do







