BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Raloxifen Ebb 60 mg filmdragerade tabletter
raloxifenhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Raloxifen Ebb &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Raloxifen Ebb
Hur du tar Raloxifen Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Raloxifen Ebb ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SourwdE

1. Vad Raloxifen Ebb ar och vad det anvands for

Raloxifen Ebb tillhor en grupp icke-hormonella lakemedel som kallas selektiva 6strogenreceptor-
modulatorer (SERM). Nar en kvinna nar menopaus (klimakteriet), sjunker nivaerna av det kvinnliga
konshormonet, dstrogen. Raloxifen Ebb harmar nagra av de positiva effekterna av 6strogen efter
menopausen.

Raloxifen Ebb anvénds for att behandla och férebygga benskdrhet hos kvinnor efter menopaus.
Raloxifen Ebb minskar risken for benbrott i ryggraden hos kvinnor som efter menopaus lider av
benskorhet. Nagon minskad risk for hoftfrakturer har inte visats.

Benskorhet &r en sjukdom som gor att ditt skelett blir tunt och brackligt - denna sjukdom &r speciellt
vanlig hos kvinnor efter menopaus. Aven om inga symtom marks i bérjan, gér benskorhet att risken
for benbrott okar, speciellt i ryggrad, hofter och handleder. Benskorhet kan ocksa orsaka ryggvark,
minska kroppslangden och ge en béjd rygg.

Raloxifen som finns i Raloxifen Ebb kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Raloxifen Ebb
Ta inte Raloxifen Ebb

- om du ar allergisk mot raloxifen eller mot nagot annat innehallsamnen i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om det fortfarande finns majlighet att du kan bli gravid; Raloxifen Ebb kan skada ditt ofédda
barn

- om du behandlas eller har behandlats for blodproppar (proppar i benen, lungorna eller i 6gats
néthinna)

- om du har en leversjukdom (exempelvis skrumplever, ndgot nedsatt leverfunktion eller gulsot
vid gallbesvar)

- om du utan kand orsak far en blodning fran underlivet; da maste du bli undersokt av lékare



- om du har livmodercancer, eftersom erfarenheten fran behandling med raloxifen av kvinnor
med denna sjukdom &r begransad
- om du har svara njurproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Raloxifen Ebb, om du

- ar ororlig under en tid, till exempel rullstolsbunden, i behov av att laggas in pa sjukhus eller
att vara sangliggande for att tillfriskna efter en operation eller efter en ovéntad sjukdom

- far ostrogentabletter (eller andra dstrogenlakemedel som ska tas viamunnen)

- har brostcancer, eftersom erfarenheten fran behandling med raloxifen av kvinnor med denna
sjukdom d&r begrénsad

- har haft en hjarnskada (som beror pa sjukdom i blodkarl eller propp, t.ex. hjarnblodning eller
stroke) eller om din lakare har sagt till dig att du I6per stor risk att fa ensadan.

Det ar osannolikt att Raloxifen Ebb ger blédningar fran underlivet. Déarfor ar en underlivsblodning
nar du tar detta lakemedel ovantad. Du ska da lata en lakare undersoka dig.

Raloxifen Ebb hjalper inte mot dvergangsbesvar, som t.ex. varmevallningar.

Raloxifen Ebb sanker totalkolesterol och LDL-kolesterol (det “onda” kolesterolet). Vanligtvis
paverkar Raloxifen Ebb inte triglycerider eller HDL-kolesterol (det “goda” kolesterolet). Du ska anda
tala med din lakare innan du tar detta lakemedel om du tidigare har tagit 6strogen och fatt véldigt
hoga triglyceridvérden.

Andra lakemedel och Raloxifen Ebb

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Om du tar vissa lakemedel for hjartat (digitalis) eller blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia,
t.ex. warfarin), kan din lakare beh6va &ndra doserna for dessa lakemedel.

Tala om for din lakare om du tar kolestyramin, som oftast anvands som ett blodfettssdénkande
lakemedel.

Graviditet och amning

Raloxifen Ebb ska endast anvandas av kvinnor vars menstruationer helt har upphort och far inte tas
av kvinnor som fortfarande kan fa barn. Raloxifen Ebb kan skada ditt ofodda barn.

Ta inte Raloxifen Ebb under amning, eftersom lakemedlet kan ga Gver i brostmjolk.
Korféormaga och anvandning av maskiner
Raloxifen Ebb paverkar inte din formaga att kora bil eller att anvanda maskiner.

Raloxifen Ebb innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel.

Raloxifen Ebb innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Raloxifen Ebb



Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Doseringen
Rekommenderad dos &r en tablett per dag. Det spelar ingen roll nar pa dagen du tar tabletten, men det

ar lattare att komma ihdg lakemedlet om du tar tabletten vid samma tid varje dag. Du kan ta tabletten
med eller utan foda.

Administreringssatt
Tabletterna ska svaljas hela, antingen med eller utan vatten.

Anvéndningstid
Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska fortsatta att ta Raloxifen Ebb.

Lékaren kan aven rada dig att dta kalciumtabletter och D-vitamin.
Om du har tagit for stor mangd av Raloxifen Ebb

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning. Om du har tagit for stor mangd av Raloxifen Ebb kan det handa att du far kramp i
benen och far yrsel.

Om du har glémt att ta Raloxifen Ebb
Ta en tablett sa snart du kommer ihdg att gora det och fortsatt sedan som vanligt.

Om du slutar att ta Raloxifen Ebb

Sluta inte att ta Raloxifen Ebb utan att forst tala med din l&kare.

Det ar viktigt att du fortsatter att ta Raloxifen Ebb sa som lakaren foreskriver. Raloxifen Ebb
kan behandla eller forebygga din benskérhet bara om du fortsétter att ta tabletterna.

Om du upplever att effekten av detta lakemedel ar for stark eller for svag, radfraga lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

De flesta biverkningar som har setts vid raloxifenbehandling har varit lindriga.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
. varmevallningar (vasodilatation)
o influensasymtom.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
o kramp i benen

) svullnad i hander, fotter och ben (perifert 6dem)

o gallsten.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
o Okad risk for blodproppar i benen (djup ventrombos)

o Okad risk for blodproppar i lungorna (lungemboli)

o Okad risk for blodproppar i 6gonen (retinal ventrombos)

o huden runt en ven blir réd och 6m (ytlig vends tromboflebit)



Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

. utslag

) symtom fran magen eller tarmarna, t ex illamaende, krakningar, magsmarta och orolig mage
) forhojt blodtryck

o minskat antal blodplattar

o blodpropp i en artér (t ex stroke)

o huvudvérk (&ven migrén)
. milda symtom i brosten, t ex smérta, svullnad och 6mhet.

I séllsynta fall kan nivaerna av leverenzymer 6ka i blodet vid behandling med Raloxifen Ebb.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Raloxifen Ebb ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar raloxifenhydroklorid. Varje tablett innehaller 60 mg
raloxifenhydroklorid, motsvarande 56 mg raloxifen.

- Ovriga innehallsamnen ar
Tablettkdrnan: natriumstarkelseglykolat, citronsyramonohydrat, mikrokristallin cellulosa,
kalciumvatefosfat, poloxamer, magnesiumstearat.
Tabletthdljet: hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171) och makrogol.

Lakemedlets utseende
Raloxifen Ebb 60 mg filmdragerade tabletter &r vita och ovala.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare 5
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
Pharmathen S.A., Pallini Attiki, Grekland eller


http://www.lakemedelsverket.se/

Pharmathen International S.A., Rodopi, Grekland

Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-20
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