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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Evista® 60 mg Filmtabletten
Raloxifenhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

» \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

 Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

» \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht

. Was ist Evista und wofiir wird es angewendet?

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

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Evista aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Evista und wofiir wird es angewendet?

Evista enthalt den aktiven Wirkstoff Raloxifenhydrochlorid.

Evista wird zur Behandlung und zur Vorbeugung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen
eingesetzt. Evista senkt das Risiko von Wirbelbriichen bei Frauen mit postmenopausaler
Osteoporose. Eine Verminderung des Risikos von Oberschenkelhalsbriichen wurde nicht
nachgewiesen.

Wie Evista wirkt: }

Evista gehort 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 nutzlichen Effekte des Ostrogens nach.

Osteoporose ist eine Krankheit, die dazu flihrt, dass lhre Knochen diinn und briichig werden - diese
Krankheit tritt insbesondere bei Frauen nach der Menopause auf. Obwohl zunachst méglicherweise
keine Beschwerden auftreten, bewirkt die Osteoporose, dass Knochen leichter brechen, besonders
die Knochen der Wirbelséule, der Huften und der Handgelenke. AuRerdem kann sie
Ruckenschmerzen verursachen und dazu fuhren, dass Sie kleiner werden und sich lhr Riicken
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 Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

« wenn noch die Mdglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden kénnen, da Evista Ihr
ungeborenes Kind schadigen kann.

» wenn Sie unter einer Lebererkrankung leiden (Beispiele flr eine Erkrankung der Leber sind
Zirrhose, leichte Leberfunktionseinschrankung oder durch Gallestau bedingte Gelbsucht).

» wenn Sie eine schwere Einschrankung der Nierenfunktion haben.

» wenn bei Ihnen ungeklarte Vaginalblutungen aufgetreten sind. Sie missen dies von lhrem Arzt
untersuchen lassen.

 wenn Sie unter behandlungsbedirftigem Gebarmutterkrebs leiden, da fiir Frauen mit dieser
Erkrankung keine ausreichenden Erfahrungen mit Evista vorliegen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Evista einnehmen,

« wenn Sie fiir eine gewisse Zeit in Ihrer Beweglichkeit eingeschrénkt sind, beispielsweise durch
das Gebundensein an einen Rollstuhl, einen Krankenhausaufenthalt, die Notwendigkeit,
wahrend der Genesung von einer Operation im Bett liegen zu missen oder eine
unvorhergesehene Krankheit, denn diese konnen Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhdhen (tiefe
Venenthrombose, Lungenembolie, Thrombose in einer Netzhautvene des Auges).

» wenn Sie ein zerebrovaskulares Ereignis hatten (z. B. einen Schlaganfall) oder |hr Arzt lhnen
gesagt hat, dass Sie ein hohes Risiko dafiir haben.

« wenn Sie unter einer Lebererkrankung leiden.

« wenn Sie an Brustkrebs erkrankt sind, da keine ausreichende Erfahrung fur 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 lhrem Arzt untersucht werden.

Evista dient nicht zur Behandlung postmenopausaler Symptome, wie z. B. Hitzewallungen.

Evista senkt die Blutwerte des Gesamt-Cholesterols sowie des LDL-Cholesterols (,schlechtes

Cholesterol”). Im Allgemeinen hat es keinen Einfluss auf die Blutwerte der Triglyceride oder des

HDL-Cholesterols (,gutes Cholesterol”). Falls sich jedoch bei Innen wahrend einer friiheren

Ostrogen- Behandlung bereits einmal eine sehr starke Erhohung des Triglyceridwerts zeigte,

sollten Sie vor der Einnahme von Evista mit lhrem Arzt darliber sprechen.

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

Einnahme von Evista zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie digitalishaltige Arzneimittel fiir Inr Herz oder Antikoagulantien wie Warfarin zur
Blutgerinnungshemmung einnehmen, muss Ihr Arzt gegebenenfalls eine Anpassung lhrer Dosis
dieser Arzneimittel vornehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Colestyramin einnehmen, 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 Menopause 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 Gbergehen konnte.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Evista hat keine oder zu vernachlassigende Auswirkungen auf die Fahrtlichtigkeit oder das
Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Evista einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosis betragt eine Tablette pro Tag. Es spielt keine Rolle, zu welcher Tageszeit Sie |hre Tablette
einnehmen, aber es ist glinstig, die Tablette taglich etwa zur gleichen Zeit einzunehmen. Dies wird
lhnen helfen, die Einnahme nicht zu vergessen. Sie kdnnen die Tablette unabhangig von einer
Mahizeit einnehmen.



Die Tabletten sind zum Einnehmen bestimmt.

Schlucken Sie die ganze Tablette. Wenn Sie mochten, kdnnen Sie dazu ein Glas Wasser trinken.
Zerteilen oder zerstolten Sie die Tablette nicht, bevor Sie sie einnehmen. Eine zerbrochene oder
zerstoBene Tablette schmeckt moglicherweise schlecht und es besteht die Mdglichkeit, dass Sie
eine falsche Dosis erhalten.

lhr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Evista einnehmen sollten. Ihr Arzt kann lhnen auch
empfehlen, zusatzlich Calcium oder Vitamin D einzunehmen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Evista eingenommen haben, als Sie sollten
Teilen Sie dies Ihrem Arzt oder Apotheker mit. Wenn Sie eine groRere Menge von Evista
eingenommen haben, als Sie sollten, kénnen Wadenkrampfe und Schwindel auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Evista vergessen haben
Nehmen Sie eine Tablette, sobald es lhnen aufféllt, und fahren Sie dann wie gewohnt fort. Nehmen
Sie nicht die doppelte 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 lhre Osteoporose nur behandeln oder ihr vorbeugen, wenn Sie die Tabletten kontinuierlich
einnehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Die Mehrzahl der Nebenwirkungen bei der Einnahme von Evista war
leichter Natur.

Die haufigsten Nebenwirkungen (betreffen mehr als 1 Behandelte von 10) sind:

* Hitzewallungen (Vasodilatation)

e Grippeahnliche Symptome i}

» Magen und Darm betreffende Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerz und
Verdauungsstdrungen

¢ Erhohter Blutdruck

Haufige Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 100) sind:

 Kopfschmerzen einschlieRlich Migrane

¢ Wadenkrampfe )

« Flissigkeitsansammlung in den Handen, Flken und Beinen (periphere Odeme)
 (Gallensteine

¢ Hautausschlag

Leichte Brustbeschwerden wie Schmerzen, Vergroferung und erhdhte Schmerzempfindlichkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 1.000) sind:

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

* Erhéhtes Risiko von Blutgerinnseln in der Lunge (Lungenembolie)

 Erhéhtes Risiko von Blutgerinnseln in den Augen (Thrombosen in einer Netzhautvene des
Auges)

 Gerotete und schmerzhafte Haut um die Venen (oberflachliche Venenentziindungen)

« Blutgerinnsel in einer Arterie (z. B. Schlaganfall, einschlieRlich erhéhtem Risiko, an einem
Schlaganfall zu sterben)

e Emiedrigte Anzahl der Blutplattchen

In seltenen Fallen kann es wéhrend einer Evista-Behandlung zu einer Erh6hung von

Leberenzymwerten im Blut kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das nachfolgend aufgefihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Evista aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie drfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren. Nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,

wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Evista enthalt

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

- Die sonstigen Bestandteile sind:

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

Magnesiumstearat.

FilmUberzug: Titandioxid (E171), Polysorbat 80, Hypromellose, Macrogol 400.

Wie Evista aussieht und Inhalt der Packung

Evista sind weilde, ovale Filmtabletten. Sie sind in Blistern oder in Plastikflaschen verpackt. Die

Faltschachteln enthalten 14, 28 oder 84 Tabletten. Die Flaschen enthalten 100 Tabletten. Es

werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

SUBSTIPHARM, 24 rue Erlanger, 75016 Paris, Frankreich

Hersteller

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

Parallel vertrieben und umgepackt von:

CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

SUBSTIPHARM

Tel: 08001801783

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im 04/2025.

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




