PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

LAHEV ETIKETA, LAHEV SKLADACKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

EVISTA 60 mg potahované tablety
Raloxifeni hydrochloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 60 mg raloxifeni hydrochloridum, coz odpovida 56 mg raloxifenu
baze

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje rovnéz laktézu
Viz piibalova informace

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

100 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

K vnitfnimu uziti

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu. Chraiite pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

NL-3991 RA Houten
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/98/073/004

| 13. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazéan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Evista
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BLISTR SKLADACKA POTAHOVANYCH TABLET

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EVISTA 60 mg potahované tablety
Raloxifeni hydrochloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 60 mg raloxifeni hydrochloridum, coz odpovida 56 mg raloxifenu
baze

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje rovnéz laktézu
Viz piibalova informace

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
84 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

K vnitinimu uziti

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DET]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu. Chraiite pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.
Grootslag 1-5

NL-3991 RA Houten
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/98/073/001 14potahovanych tablet
EU/1/98/073/002 28 potahovanych tablet
EU/1/98/073/003 84 potahovanych tablet

13. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Evista
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH
BLISTR (VSECHNA BALENI)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EVISTA 60 mg potahované tablety
Raloxifeni hydrochloridum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lilly

| 3. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 4.  CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

EVISTA 60 mg potahované tablety
(Raloxifeni hydrochloridum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

. Tento piipravek byl pfedepsan Vam.Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-l1i stejné ptiznaky jako Vy.

. Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek EVISTA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek EVISTA uzivat
Jak se ptipravek EVISTA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek EVISTA uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK EVISTA A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek EVISTA patii do skupiny nehormonalnich ptipravkti nazyvanych selektivni modulatory
estrogenovych receptori (SERM). V obdobi menopauzy (pfechodu) se hladina zenského pohlavniho
hormonu estrogenu snizuje. Pripravek EVISTA po menopauze napodobuje nékteré dilezité tcinky
estrogenu.

Na rozdil od estrogenu nema ptipravek EVISTA vliv na d€lohu a je nepravdépodobné, Ze zplisobuje
krvaceni nebo $pinéni.

Ptipravek EVISTA se pouziva k 1é¢bé a prevenci osteopordzy u Zen po menopauze. Piipravek
EVISTA snizuje riziko zlomenin obratli u Zen s postmenopauzalni osteopor6zou. Snizeni rizika
zlomenin kycle nebylo prokazano.

Osteoporoza je nemoc, ktera zptisobuje fidnuti a kfehnuti kosti - objevuje se predevsim u zen

po menopauze. Na pocatku se pfiznaky nemusi projevit, pozd¢ji v§ak miize osteopordza velmi
pravdépodobné zpiisobit zlomeniny, obzvlast' patefe, kycli a zapesti a miize zplisobovat bolesti zad,
snizeni télesné vysky a zakiiveni patefe.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK EVISTA
UZIVAT

Neuzivejte piipravek EVISTA:

. jestlize muzete jeste otéhotnét

. jestlize jste byla nebo stale jste 1éCena pro nadmérnou srazlivost krve (hluboka zilni tromboza,
plicni embolie, tromboza sitnicové Zily).

o jestlize jste alergicka (precitlivéla) na raloxifen nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku
EVISTA.

o jestlize mate onemocnéni jater (t.j. napiiklad cirhdza, mirna porucha jaternich funkci,
cholestaticka Zloutenka).
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o jestlize mate neobjasnéné krvaceni z pochvy. To vzdy musi vySetiit 1ékar.

o jestlize mate rakovinou délohy, jelikoz nejsou dostatecné zkuSenosti s podavanim piipravku
EVISTA Zenam s timto onemocnénim
. jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku EVISTA je zapoti‘ebi:

Nasleduji divody, pro¢ by pro vas tento pfipravek nemusel byt vhodny. Tyka-li se vas néco z toho,
oznamte to oSetfujicimu l€kati nez zaCnete piipravek uzivat.

. jestlize jste na urcitou dobu imobilizovéna, jako napft. upoutani na koleckové kieslo, nastup
do nemocnice, upoutani na lizko po operaci nebo neo¢ekavané onemocnéni

. jestlize uzivate substituc¢ni hormonalni 1é¢bu nebo jiné systémové estrogeny

. jestlize mate rakovinu prsu, jelikoz nejsou dostate¢né zkusenosti s poddvanim piipravku
EVISTA Zenam s timto onemocnénim

. jestlize jste prodélala cévni mozkovou piithodu (napi.mrtvici), nebo pokud vas 1ékat upozornil,

Ze je u vas vysokeé riziko této piihody

Je nepravdépodobné, zZe ptipravek EVISTA zpiisobuje krvaceni z pochvy. Jakékoliv krvaceni
z pochvy v dobé lécby piipravkem EVISTA je neocekdvané. Lékar by vas mél vySetfit.

Pripravek EVISTA neléci piiznaky postmenopauzy jako jsou navaly.

Pripravek EVISTA snizuje hladinu celkového cholesterolu a LDL (,,z1€ho*) cholesterolu. Obecné
neméni hladinu triglyceridii a HDL (,,hodného*) cholesterolu. Pokud jste vSak uzivala v minulosti
estrogen a doslo k nadmérnému zvyseni hladiny triglyceridd, feknéte to pied zahajenim 1écby
ptipravkem EVISTA svému lékati.

Vzijemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky:

Prosim, informujte svého Iékate nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Uzivate-li digitalisové ptripravky na srdce nebo antikoagulancia jako warfarin proti srazlivosti krve,
vas doktor mize jejich davku upravit.

Cholestyramin snizuje vstiebavani ptipravku EVISTA. Cholestyramin je 1€k uzivany hlavné na snizeni
hladiny tukd.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek EVISTA je urCen pouze Zenam po menopauze a nesmi byt uzivana zenami, které mohou
ot¢hotnét.

Neuzivejte ptipravek EVISTA pokud kojite, jelikoz mize byt vyluCovan do matetského mléka.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Pripravek EVISTA nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.
Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku EVISTA:

Jestlize vam lékar diive oznamil, Ze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukri, pfed zacatkem uzivani
tohoto ptipravku kontaktujte I€kate.

Informace pro Zeny nesnasejici laktosu: Ptipravek EVISTA obsahuje malé mnozstvi laktosy (asi
150 mg), které by na vas nemélo mit zadny vliv.
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3. JAK SE PRiIPRAVEK EVISTA UZiVA

Tablety jsou ur¢eny k vnitinimu uziti.

Denni davka je jedna tableta. Tabletu si mizete vzit v jakoukoliv denni dobu, pravidelné uzivani

v urcitou denni dobu vam vSak pomtiZze na davku nezapomenout. Tablety mtzete uzivat nezavisle na
jidle.

Tabletu spolknéte celou. MiiZete ji zapit vodou.

Vzdy uzivejte ptipravek piesné podle pokynil svého I€¢kate. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym
1ékafem nebo 1ékarnikem.

Délku lécby piipravkem EVISTA urci vas lékat. Rovnéz vam mtize doporucit uzivat kalcium
a vitamin D.

JestliZe jste piestala uzivat pripravek EVISTA: uzivani ptipravku nepferusujte bez védomi 1ékare.

Jestlize mate pocit, ze je u€inek piipravku pfilis silny nebo prilis slaby, feknéte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek EVISTA:
V tomto ptipad€ si Iék vezméte ihned, jak si to uvédomite a pokracujte dale jako predtim.

JestliZe jste uzila vice tablet, neZ jste méla:uvédomte 1ékatfe nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mize mit i pfipravek EVISTA nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. VétSina nezadoucich ucinki pozorovanych pti uzivani ptipravku EVISTA byla
mirného razu.

Ztidka byla pozorovana zilni tromboembolicka ptihoda (vEetné hluboké Zilni trombodzy, plicni
embolizace a trombozy sitnicové Zily) a zanét povrchovych zil (vyskyt u méné nez 1 pacientky
ze 100 nemocnych.

V porovnani s pacientkami, které¢ pripravek EVISTA neuzivaly, zptisoboval pfipravek EVISTA mirné
zvySeni vyskytu navall (vasodilatace)-(11 resp. 7 z kazdych 100 pacientek s primérnym vékem 66 let
a 24 resp. 18 z kazdych 100 pacientek n¢kolik let po menopauze).

Navaly byly obvykle zaznamenany v prvnich 6 mésicich uzivani ptipravku, velmi ziidka se po této
dobé¢ objevily poprvé.

Dalsimi ¢asto se vyskytujicimi nezadoucimi ucinky (1 az 10 z kazdych 100 pacientek) byly kiece
v nohou a otoky rukou, chodidel a nohou (periferni edém) a zlu¢ové kameny.

Zeny uzivajici ptipravek EVISTA hlasily Gast&ji piiznaky ch¥ipky oproti Zendm bez 1é&by (16 resp.
14 z kazdych 100 pacientek).

Ztidka maze dojit v pritb¢hu 1écby ptipravkem EVISTA ke zvySeni hladin jaternich enzymt v krvi.
U pacientek uzivajicich pripravek EVISTA byly velmi zifidka hlaSeny tyto nezadouci ti€inky (méné
nez 1 z kazdych 10 000 pacientek): vyrazka, zazivaci obtize jako nevolnost, zvraceni, bolesti biicha

a poruchy traveni; zvySeny krevni tlak, snizeni poctu krevnich desticek, krevni srazenina v tepné (napf
mrtvice), bolest hlavy v€etn¢ migrény; a mirné pfiznaky v oblasti prsou jako bolest, zvétSeni, citlivost.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRiPRAVEK EVISTA UCHOVAVAT
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte v piivodnim obalu. Chraiite pfed mrazem.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek EVISTA obsahuje:

- Lécivou latkou je raloxifeni hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje 60 mg raloxifeni
hydrochloridum, coz odpovidéa 56 mg raloxifenu baze.

- Pomocnymi latkami tablet ptipravku EVISTA jsou:

Jadro tablety: povidon, polysorbat 80, laktosa, monohydrat laktosy, krospovidon, magnesium - stearat

Potah tablety: oxid titani¢ity (E 171), polysorbat 80, hydroxypropylmethylcelulosa, makrogol 400,

karnaubsky vosk

Potisk tablety. Selak, racemicky propylenglykol, indigokarmin (E 132)

Jak pripravek EVISTA vypada a co obsahuje toto baleni:

Pripravek EVISTA jsou bilé ovalné potahované tablety oznacené kédem 4165. Tablety jsou balené
v blistrech nebo umélohmotnych lahvich. Krabicka s blistry obsahujel4, 28 nebo 84 tablet. Lahve
obsahuji 100 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V., Grootslag 1-5, NL-3991 RA Houten, Nizozemsko

Vyrobce 5
- Lilly S.A, Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas (Madrid), Spanélsko.
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgique/Belgié/Belgien
Daiichi Sankyo Belgium
Tél/Tel: + 32-(0) 10 48 95 95
bbarapus

TII "Enu JIumu Hegepnann" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika

Eli Lilly CR, s.r.0.

Tel: + 420 234 664 111

Danmark

Eli Lilly Danmark A/S

TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland

Daiichi Sankyo Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 89 78080

Eesti

Eli Lilly Holdings Limited. Eesti filiaal
Tel: +3726441100

EA0LGoa

DdoappoocepB-Atriv A.E.B.E.

TnA: +30 210 629 4600

Espaiia

Lilly S.A..

Tel: + 34-91-623-1732

France

Lilly France SAS.

Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited.
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island

Eli Lilly Danmark A/S, Utiba 4 {slandi
Tel: + 354 520 34 00

Italia

Daiichi Sankyo Italia S.p.A.

Tel: +39-06 85 2551

Kvbmpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija

Tel: +371 7364000

Lietuva

Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Daiichi Sankyo Belgium
Tél/Tel: + 32-(0) 10 48 9595
Magyarorszag

Lilly Hungaria Kft.

Tel: +36 1328 5100

Malta

Charles de Giorgio Ltd.

Tel: +356 25600 500
Nederland

Daiichi Sankyo Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 204 07 20 72
Norge

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: +47 22 88 18 00
Osterreich

Daiichi Sankyo Austria GmbH
Tel: + 43-(0) 1 485 86 420
Polska

Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel.: + 48 (0) 22 440 33 00
Portugal

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda .
Tel: +351-21-4126600
Romainia

Eli Lilly Roménia S.R.L.

Tel: +40 21 4023000
Slovenija

Eli Lilly, Podruznica Ljubljana
Tel: +386 (0)1 580 00 10
Slovenska republika

Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Tel: +421 220 663 111
Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Sverige

Eli Lilly Sweden AB

Tel: + 46-(0) 8 7378800
United Kingdom

Eli Lilly and Company Limited
Tel: + 44-(0) 1256 315999

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékové

agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu.
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