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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN
ANWENDER

Evista 60 mg Filmtabletten

Raloxifenhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

technisch bedingt

Rafmen wichtige Informationen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

E Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich

verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-

ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Evista und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Evista beachten?
3. Wie ist Evista einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Evista aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Evista und wofiir wird es angewendet?

Evista enthalt den aktiven Wirkstoff Raloxifenhydrochlorid.

Evista wird zur Behandlung und zur Vorbeugung der Osteo-
porose bei postmenopausalen Frauen eingesetzt. Evista
senkt das Risiko von Wirbelbriichen bei Frauen mit postme-
nopausaler Osteoporose.

Eine Verminderung des Risikos von Oberschenkelhalsbri-
chen wurde nicht nachgewiesen.

Wie Evista wirkt:

Evista gehdrt zu einer Gruppe nicht-hormoneller Arzneimittel,
die sich selektive Ostrogenrezeptor-Modulatoren (SERMS)
nennen. Wenn eine Frau die Menopause (Wechseljahre)
erreicht, nimmt der Spiegel des weiblichen Sexualhormons
Ostrogen im Blut ab. Evista ahmt nach der Menopause einige
der niitzlichen Effekte des Ostrogens nach.

Osteoporose ist eine Krankheit, die dazu fihrt, dass lhre
Knochen dinn und briichig werden - diese Krankheit tritt
insbesondere bei Frauen nach der Menopause auf. Obwohl
zundchst moglicherweise keine Beschwerden auftreten,
bewirkt die Osteoporose, dass Knochen leichter brechen,
besonders die Knochen der Wirbelséule, der Hiiften und der
Handgelenke. AuBerdem kann sie Rickenschmerzen verur-
sachen und dazu flinren, dass Sie kleiner werden und sich
Ihr Rlicken verstarkt krimmt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Evista beachten?

Evista darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie wegen eines Blutgerinnsels in den Beinen (tiefe
Venenthrombose), in den Lungen (Lungenembolie) oder in
den Augen (Thrombose in einer Netzhautvene des Auges)
behandelt werden oder in der Vergangenheit behandelt
wurden.

* wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Raloxifen
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn noch die Moglichkeit besteht, dass Sie schwanger
werden konnen, da Evista Ihr ungeborenes Kind schédi-
gen kann.

¢ wenn Sie unter einer Lebererkrankung leiden (Beispiele
fir eine Erkrankung der Leber sind Zirrhose, leichte
Leberfunktionseinschrénkung oder durch Gallestau be-
dingte Gelbsucht).

 wenn Sie eine schwere Einschrankung der Nierenfunktion
haben.

* wenn bei lhnen ungeklérte Vaginalblutungen aufgetreten
sind. Sie mlssen dies von Ihrem Arzt untersuchen lassen.

¢ wenn Sie unter behandlungsbediirftigem Gebdrmutter-
krebs leiden, da flr Frauen mit dieser Erkrankung keine
ausreichenden Erfahrungen mit Evista vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Evista einnehmen,

* wenn Sie flr eine gewisse Zeit in lhrer Beweglichkeit ein-
geschrankt sind, beispielsweise durch das Gebundensein
an einen Rollstuhl, einen Krankenhausaufenthalt, die Not-
wendigkeit, wahrend der Genesung von einer Operation
im Bett liegen zu missen oder eine unvorhergesehene
Krankheit, denn diese konnen Ihr Risiko fir Blutgerinnsel
erhohen (tiefe Venenthrombose, Lungenembolie, Throm-
bose in einer Netzhautvene des Auges).

* wenn Sie ein zerebrovaskuldres Ereignis hatten (z.B. einen
Schlaganfall) oder Ihr Arzt Innen gesagt hat, dass Sie ein
hohes Risiko daftr haben.

 wenn Sie unter einer Lebererkrankung leiden.

e wenn Sie an Brustkrebs erkrankt sind, da keine ausrei-
chende Erfahrung flir die Gabe von Evista bei Frauen mit
dieser Erkrankung existiert.

« wenn Sie mit Ostrogenen behandelt werden.

Es ist unwahrscheinlich, dass Evista Vaginalblutungen
verursacht. Daher ist eine Vaginalblutung wahrend einer
Evista-Behandlung nicht zu erwarten und sollte von Ihrem
Arzt untersucht werden.

Evista dient nicht zur Behandlung postmenopausaler Symp-
tome, wie z.B. Hitzewallungen.

Evista senkt die Blutwerte des Gesamt-Cholesterols sowie
des LDL-Cholesterols (,schlechtes Cholesterol”). Im Allge-
meinen hat es keinen Einfluss auf die Blutwerte der Trigly-
ceride oder des HDL-Cholesterols (,gutes Cholesteral”).
Falls sich jedoch bei lhnen wahrend einer friiheren Ostro-
gen-Behandlung bereits einmal eine sehr starke Erhohung
des Triglyceridwerts zeigte, sollten Sie vor der Einnahme
von Evista mit Ihrem Arzt dar(iber sprechen.

Evista enthélt Lactose

Wenn Sie eine bekannte Milchzuckerunvertraglichkeit
haben, fragen Sie lhren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Einnahme von Evista zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie digitalishaltige Arzneimittel fir Ihr Herz oder Anti-
koagulantien wie Warfarin zur Blutgerinnungshemmung ein-
nehmen, muss Ihr Arzt gegebenenfalls eine Anpassung lhrer
Dosis dieser Arzneimittel vornehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Colestyramin einneh-
men, das hauptséchlich als Blutfett-senkendes Arzneimittel
eingesetzt wird, da Evista in diesem Fall moglicherweise
nicht optimal wirkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Evista ist nur zur Anwendung bei Frauen nach der Meno-
pause vorgesehen und darf nicht von Frauen eingenommen
werden, die noch Kinder bekommen konnen. Evista kann Ihr
ungeborenes Kind schadigen.

Evista darf in der Stillzeit nicht angewandt werden, da es in
die Muttermilch Ubergehen konnte.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Evista hat keine oder zu vernachldssigende Auswirkungen
auf die Fahrtiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Evista einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosis betrdgt eine Tablette pro Tag. Es spielt keine Rolle,
zu welcher Tageszeit Sie Ihre Tablette einnehmen, aber es ist
glnstig, die Tablette taglich etwa zur gleichen Zeit einzuneh-
men. Dies wird Ihnen helfen, die Einnahme nicht zu verges-
sen. Sie konnen die Tablette unabhéngig von einer Mahlzeit
einnehmen.

Die Tabletten sind zum Einnehmen bestimmt.

Schlucken Sie die ganze Tablette. Wenn Sie mochten, kon-
nen Sie dazu ein Glas Wasser trinken. Zerteilen oder zer-
stoBen Sie die Tablette nicht, bevor Sie sie einnehmen. Eine
zerbrochene oder zerstoBene Tablette schmeckt moglicher-
weise schlecht und es besteht die Moglichkeit, dass Sie eine
falsche Dosis erhalten.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Evista einnehmen
sollten. Ihr Arzt kann lhnen auch empfehlen, zusétzlich Cal-
cium oder Vitamin D einzunehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Evista eingenommen
haben, als Sie sollten

Teilen Sie dies Ihrem Arzt oder Apotheker mit. Wenn Sie eine
groBere Menge von Evista eingenommen haben, als Sie soll-
ten, konnen Wadenkrampfe und Schwindel auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Evista vergessen haben
Nehmen Sie eine Tablette, sobald es Ihnen aufféllt, und fah-
ren Sie dann wie gewohnt fort. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Evista abbrechen
Sprechen Sie davor mit lhrem Arzt.

Es ist wichtig, die Einnahme von Evista so lange
fortzusetzen, wie von lhrem Arzt verordnet. Evista
kann Ihre Osteoporose nur behandeln oder ihr
vorbeugen, wenn Sie die Tabletten kontinuierlich
einnehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses

Rahmen

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren | technisch bedingt

Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? ﬁ
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten missen. Die Mehrzahl der Ne-
benwirkungen bei der Einnahme von Evista war
leichter Natur.

Die hdufigsten Nebenwirkungen (betreffen mehr als 1 Be-

handelte von 10) sind:

* Hitzewallungen (Vasodilatation)

¢ Grippe-ahnliche Symptome

 Magen und Darm betreffende Symptome wie Ubelkelit,
Erbrechen, Bauchschmerz und Verdauungsstérungen

e Erhohter Blutdruck
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Haufige Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Behandelte von

100) sind:

» Kopfschmerzen einschlieBlich Migrane

* Wadenkrampfe

e Flssigkeitsansammliung in den Handen, FiBen und Bei-
nen (periphere Odeme)

* Gallensteine

* Hautausschlag

e | eichte Brustbeschwerden wie Schmerzen, VergroBerung
und erhohte Schmerzempfindlichkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Behan-

delte von 1.000) sind:

* Erhohtes Risiko von Blutgerinnseln in den Beinen (tiefe
Venenthrombose)

* Erhohtes Risiko von Blutgerinnseln in der Lunge (Lungen-
embolie)

* Erhdhtes Risiko von Blutgerinnseln in den Augen (Throm-
bosen in einer Netzhautvene des Auges)

* Gerdtete und schmerzhafte Haut um die Venen (oberfléch-
liche Venenentziindungen)

* Blutgerinnsel in einer Arterie (z.B. Schlaganfall, einschlieB-
lich erhéhtem Risiko, an einem Schlaganfall zu sterben)

* Erniedrigte Anzahl der Blutplattchen

In seltenen Féllen kann es wahrend einer Evista-Behandlung
zu einer Erhdhung von Leberenzymwerten im Blut kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Evista aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie drfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren. Nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Evista enthélt

- Der Wirkstoff ist Raloxifenhydrochlorid. Jede Tablette ent-
halt 60 mg Raloxifenhydrochlorid entsprechend 56 mg
Raloxifen.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Povidon, Polysorbat 80, Lactose, Lactose-
Monohydrat, Crospovidon, Magnesiumstearat.

Filmtberzug: Titandioxid (E 171), Polysorbat 80, Hypromellose,
Macrogol 400.

Wie Evista aussieht und Inhalt der Packung

Evista sind weiB3e, ovale Filmtabletten. Sie sind in Blistern
oder in Plastikflaschen verpackt. Die Faltschachteln enthal-
ten 14, 28 oder 84 Tabletten. Die Flaschen enthalten 100
Tabletten. Es werden maglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH,
Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
SUBSTIPHARM, 24 rue Erlanger, 75016 Paris, Frankreich.

Hersteller
INPHARMASCI, ZI N°2 de Prouvy-Rouvignies, 1 rue de
Nungesser, 59121 Prouvy, Frankreich.

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/ Belgien
SUBSTIPHARM
Tél/Tel: 080077098

Bwnrapus
SUBSTIPHARM
Ten. +33143181300

Ceska republika
SUBSTIPHARM
Tel: +33 14318 1300

Danmark
SUBSTIPHARM
TIf: +33 14318 13 00

Deutschland
SUBSTIPHARM
Tel: 08001801783

Eesti
SUBSTIPHARM
Tel: +33 14318 1300

EAAGOa
OAPMAZEPB EANAX
TnA: +30 210 620 8372

Espafia
SUBSTIPHARM
Tel: 900993317

France
SUBSTIPHARM
Tél: +33 14318 1300

Hrvatska
SUBSTIPHARM
Tel: +33 143181300

Ireland
SUBSTIPHARM
Tel: 1800300170

island
SUBSTIPHARM
Simi: +33 1431813 00

ltalia
SUBSTIPHARM
Tel: 800780088

Kumpog
SUBSTIPHARM
TnA:+33 143181300

Latvija
SUBSTIPHARM
Tel:+33143181300

Lietuva
SUBSTIPHARM
Tel: +33 143181300

Luxembourg/Luxemburg
SUBSTIPHARM
Tél/Tel: 80024806

Magyarorszag
SUBSTIPHARM
Tel: +33143 181300

Malta
SUBSTIPHARM
Tel: +33 14318 1300

Nederland
SUBSTIPHARM
Tel: 08000228089

Norge
SUBSTIPHARM
TIf. +33143 18 1300

Osterreich
SUBSTIPHARM
Tel: 0800298153

Polska
SUBSTIPHARM
Tel: +33 143181300

Portugal
SUBSTIPHARM
Tel: 800833006

Romania
SUBSTIPHARM
Tel: +33 143181300

Slovenija
SUBSTIPHARM
Tel: +3314318 1300

Slovenska republika
SUBSTIPHARM
Tel: +33 143181300

Suomi/Finland
SUBSTIPHARM
Puh./Tel: +33 143 18 13 00

Sverige
SUBSTIPHARM
Tel: +33143 181300

United Kingdom (Northern Ireland)
SUBSTIPHARM
Tel: +33 143181300

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2022.

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verflgbar.
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