Indlzegsseddel: Information til brugeren

Evista® 60 mg filmovertrukne tabletter
raloxifenhydrochlorid

DK481989P99-A1.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

. Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

. Laegen har ordineret Evista til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

J Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis De fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Evista
3. Sadan skal De tage Evista

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Evista indeholder det aktive indholdsstof raloxifenhydrochlorid.

Evista bruges til at behandle og forebygge knogleskerhed hos kvinder, der har passeret overgangs-
alderen (postmenopausal osteoporose). Evista nedsatter risikoen for brud pa rygsejlen hos kvinder
med knogleskerhed efter overgangsalderen. En nedsat risiko for hoftebrud er ikke set.

Virkning:

Evista tilherer en gruppe af ikke-hormonale leegemidler, som kaldes selektive astrogen-receptor
modulatorer (SERM). Nar en kvinde kommer i overgangsalderen, falder produktionen af det
kvindelige kenshormon, estrogen. Evista efterligner nogle af de gavnlige virkninger af @strogen efter
overgangsalderen.

Knogleskerhed er en sygdom, som ger Deres knogler tynde og skrebelige. Denne sygdom er is@r
almindelig hos kvinder efter overgangsalderen. Selvom knogleskerhed i begyndelsen ikke giver
symptomer, kan den ege risikoen for, at De braekker Deres knogler, specielt rygsejlen, hofterne og
handleddene. Knogleskerhed kan ogsa medfore, at De far rygsmerter, bliver lavere og fir en rund ryg.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Evista

Tag ikke Evista:

. hvis De bliver eller har vaeret behandlet for blodpropper (blodprop i benene, blodprop i lungerne
eller blodprop i gjets nethinde).

. hvis De er allergisk (overfalsom) over for raloxifen eller et af de ovrige indholdsstoffer i1 dette
legemiddel (angivet i punkt 6).

. hvis De stadigvaek har mulighed for at blive gravid. Evista kan skade det ufedte barn.

. hvis De har en leversygdom (eksempler pa leversygdomme omfatter skrumpelever, let nedsat
leverfunktion og gulsot pé grund af aflgbshindring).

o hvis De har svaere problemer med nyrerne.



. hvis De af ukendt &rsag har bledning fra underlivet. Dette skal undersoges af Deres laege.

. hvis De har aktiv livmoderkraft, da der er utilstreekkelig erfaring med Evista hos kvinder med
denne sygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for De taget Evista

o hvis De ikke kan bevaege Dem normalt i nogen tid, fordi De sidder i kerestol, skal pé hospitalet
eller ligge i sengen efter en operation eller en uventet sygdom, da dette kan @ge Deres risiko for
blodpropper (blodprop i benene, blodprop i lungerne eller blodprop i gjets nethinde).

o hvis De har haft et slagtilfelde, eller hvis Deres laege har fortalt Dem, at De har hgj risiko for at

fa et.

o hvis De har en leversygdom

o hvis De har brystkreeft, idet der er begranset erfaring med brug af Evista hos kvinder med denne
sygdom.

. hvis De tager hormontabletter med @strogen.

Det er usandsynligt, at Evista vil give bledning fra underlivet. Enhver form for bledning fra underlivet,
mens De tager Evista, er derfor uventet. De ber have dette undersogt af Deres lege.

Evista kan ikke lindre symptomer, sdsom hedestigninger, som opstar i forbindelse med overgangs-
alderen.

Evista senker det samlede kolesterol og LDL (”farligt”) kolesterol. Generelt set pavirker det hverken
triglycerider eller HDL (’sundt”) kolesterol. Hvis De imidlertid tidligere har taget estrogen, og De har
haft voldsomme stigninger i blodets triglycerider, ber De tale med Deres lege, for De tager Evista.

Evista indeholder lactose
Kontakt leegen, for De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter,

Brug af anden medicin sammen med Evista

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette gelder ogsd medicin, som ikke er kebt pd recept, f.eks. naturleegemidler, og vitaminer og
mineraler.

Hvis De tager digitalispraparater pa grund af Deres hjerte eller antikoagulantia for at fortynde Deres
blod (f.eks. warfarin), er Deres l&ge maske nadt til at justere Deres dosis af denne medicin.

Forteel det til Deres leege, hvis De far colestyramin, der hovedsageligt anvendes som lipidsaenkede
medicin, da Evista muligvis ikke virker s& godt sammen med colestyramin.

Graviditet og amning

Evista ma kun anvendes af kvinder, der har passeret overgangsalderen og ma ikke anvendes af
kvinder, der stadig kan fa bern. Evista kunne skade det ufedte barn.

Anvend ikke Evista hvis De ammer, da det muligvis udskilles i modermeelk.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Evista pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at kere bil eller betjene maskiner.



3. Sadan skal De tage Evista

Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter legens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Doseringen er én tablet daglig. Det er lige meget, hvornar pa dagen De tager din tablet, men hvis De
tager tabletten pd samme tidspunkt hver dag, er det nemmere at huske. De kan tage tabletten med eller
uden mad.

Tabletterne er til oral anvendelse.

Synk tabletten hel. De skal synke tabletten med et glas vand eller anden veske. Del eller knus ikke
tabletten inden indtagelse. En delt eller knust tablet kan smage darligt, og der er risiko for, at De far en
forkert dosis.

Deres laege vil forteelle Dem, hvor leenge De skal tage Evista. Deres lege vil maske ogsa rdde Dem til
at tage kalk- eller vitamin D-tilskud.

Hvis De har taget for mange Evista tabletter
Kontakt leegen eller apoteket. De kan fa kramper i benene eller blive svimmel, hvis De har taget flere
Evista tabletter, end De skal.

Hyvis De har glemt at tage Evista
Tag en tablet lige sa snart, De husker det, og fortset derefter som for. De ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte.

Hvis De holder op med at tage Evista

De skal forst tale med Deres leege om det.

Det er vigtigt, at De fortsetter med at tage Evista i sa lang tid, som laegen har ordineret medicinen.
Evista kan kun behandle eller forebygge knogleskerhed, hvis De fortsetter med at tage tabletterne.

Sperg leegen eller pa apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin givebivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Sterstedelen af de bivirkninger, som er set med Evista, har vaeret lette.

Meget almindelig (kan ramme mere end 1 af 10 patienter):

Hedeture

Influenzasymptomer

Gener fra mave-tarmkanalen sdsom kvalme, opkastning, mavesmerter, fordgjelsesbesvaer
Forhgjet blodtryk

Almindelig (kan ramme 1 til 10 ud af 100 patienter):
. Hovedpine herunder migrane

. Kramper i benene

. Havede hander, fodder og ben (perifer vaeskeophobning):
. Galdesten

. Hududslt

. Lette symptomer i brystet, sdsom smerter, hevelse, emhed

Ikke almindelig (kan ramme 1 til 10 ud af 1.000 patienter):
. Dget risiko for blodpropper i benene (dyb venetrombose)
. @get risiko for blodpropper i lungerne (lungeemboli)
o Aget risiko for blodproper i gjet (nethinde venetrombose)
. Rad og smertende hud omkring en vene (arebetendelse med blodprop i1 huden)



o Blodprop i en arterie (f.eks. slagtilfelde samt en eget risiko for at de af et slagtilfeelde)
o Ferre blodplader i blodet

I sjeeldne tilfzelde kan blodets indhold af leverenzymer stige under behandling med Evista.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. De eller Deres parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Danmark
Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidletutilgeengeligt for bern.

Brug ikke Evista efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Opbevares i originalemballagen. M4 ikke fryses.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Evista indeholder:
- Aktivt stof: raloxifenhydrochlorid. Hver tablet indeholder 60 mg raloxifenhydrochlorid, hvilket
svarer til 56 mg raloxifen.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Povidon, polysorbat 80, vandfti lactose, lactosemonohydrat, crospovidon,
magnesiumstearat.
Tabletovertraeek: Titandioxid (E 171), polysorbat 80, hypromellose, macrogol 400.

Udseende og pakningsstorrelser

Evista er hvide, ovale tabletter med et filmovertraek. De fas 1 blisterpakninger eller i tabletglas af
plastic. Blisterpakningerne indeholder 14, 28 eller 84 tabletter. Tabletglassene indeholder 100
tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
SUBSTIPHARM, 24 rue Erlanger, 75016 Paris, Frankrig.

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

Paralleldistribueret af Abacus Medicine A/S, Danmark

Ompakket af Abacus Medicine B.V., Holland


http://www.meldenbivirkning.dk/

EVISTA®er et registreret varemarke, der tilherer SUBSTIPHARM

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Danmark

SUBSTIPHARM
TIf: +33 143 18 1300

Denne indlaegsseddel blev senest zendret: april 2025.

De kan finde yderligere oplysninger om Evista p& Det Europaiske Legemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.cu.


http://www.ema.europa.eu/
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