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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Raloxifeno Aurobindo 60 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de raloxifeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Raloxifeno Aurobindo e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Raloxifeno Aurobindo
. Como tomar Raloxifeno Aurobindo

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Raloxifeno Aurobindo

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Raloxifeno Aurobindo e para que é utilizado
Raloxifeno Aurobindo contém a substéncia ativa cloridrato de raloxifeno.

Raloxifeno Aurobindo € utilizado no tratamento e na prevencdo da osteoporose em
mulheres pds-menopausicas. Reduz o risco de fraturas vertebrais em mulheres com
osteoporose pos-menopausa. Ndo foi observada uma reducdo no risco de fraturas da
anca.

Como funciona o Raloxifeno Aurobindo

Raloxifeno Aurobindo pertence a um grupo de medicamentos nao hormonais
chamados moduladores seletivos do recetor do estrogénio (SERMs). Quando uma
mulher atinge a menopausa, o nivel da hormona sexual feminina estrogénio, diminui.
Raloxifeno Aurobindo imita alguns dos efeitos Uteis do estrogénio apds a menopausa.

A osteoporose € uma doenga que leva os seus 0ssos a tornarem-se finos e frageis -
esta doenga é especialmente comum nas mulheres apdés a menopausa. Embora ao
principio possa ndo haver sintomas, a osteoporose torna-a mais suscetivel de partir
algum o0sso, especialmente na coluna, ancas e pulsos e pode causar dores nas
costas, perda de peso e curvatura das costas.



APROVADO EM
28-04-2021
INFARMED

2. O que precisa de saber antes de tomar raloxifeno Aurobindo

Ndo tome Raloxifeno Aurobindo:

Se esta a ser tratada ou tiver sido tratada para coagulos sanguineos nas pernas
(trombose venosa profunda), nos pulmdes (embolia pulmonar) ou nos olhos
(trombose da veia central da retina).

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao raloxifeno ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Se ainda houver alguma possibilidade de engravidar, Raloxifeno Aurobindo pode ser
prejudicial ao seu feto.

Se sofrer de doenca do figado (exemplos de doenca do figado incluem cirrose,
compromisso hepatica ligeira ou ictericia colestatica).

Se tiver problemas renais graves.

Se tiver alguma hemorragia vaginal inexplicada. Esse facto deve ser esclarecido pelo
seu médico.

Se tiver cancro do Utero ativo, pois ndo existe experiéncia suficiente com a utilizagdo
de Raloxifeno Aurobindo em mulheres com esta doenca.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Raloxifeno Aurobindo.

Se esta imobilizada ha algum tempo, como por exemplo, estar dependente de uma
cadeira de rodas, necessitar de internamento hospitalar ou ter que ficar na cama
enquanto recupera de uma operacdo ou uma doenca inesperada, pois pode
aumentar o risco para desenvolver coagulos sanguineos (trombose venosa profunda,
embolia pulmonar ou trombose da veia central da retina).

Se tiver tido um acidente vascular cerebral (ex.: trombose) ou se o seu médico |lhe
tiver dito que esta em risco elevado de ter um.

Se tiver doenca hepatica.

Se sofrer de cancro da mama, pois ndo existe experiéncia suficiente com a utilizagdo
de Raloxifeno Aurobindo em mulheres com esta doenca.

Se esta a fazer qualquer terapéutica oral com estrogénios.

E pouco provavel que Raloxifeno Aurobindo cause hemorragia vaginal. Assim,
gualguer hemorragia vaginal que ocorra enquanto esta a tomar Raloxifeno Aurobindo
sera inesperada. O seu médico devera investigar este facto.

Raloxifeno Aurobindo ndo trata os sintomas da pods-menopausa, tais como
afrontamentos.

Raloxifeno Aurobindo diminui o colesterol total e 0 LDL ("mau”) colesterol. De uma
maneira geral, ndo altera os triglicéridos ou o HDL (“bom”) colesterol. No entanto, se
tomou estrogénios no passado e teve grandes aumentos nos triglicéridos, deve falar
com o seu médico antes de tomar Raloxifeno Aurobindo.

Outros medicamentos e Raloxifeno Aurobindo
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.
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Se estiver a tomar medicamentos digitdlicos para o coragdo ou anticoagulantes,
como a varfarina, para tornar o sangue mais fluido, o seu médico pode ter
necessidade de ajustar a dose destes medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar colestiramina, utilizado principalmente
como um medicamento para diminuir os lipidos, pois o Raloxifeno Aurobindo pode
nao funcionar tdo bem.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Raloxifeno Aurobindo € apenas para ser utilizado por mulheres na fase de poés-
menopausa e ndo deve ser tomado por mulheres que podem ainda engravidar.
Raloxifeno Aurobindo pode afetar o seu feto.

Nao tome Raloxifeno Aurobindo se estiver a amamentar pois pode ser excretado no
leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Raloxifeno Aurobindo sobre a capacidade de conduzir e utilizar
magquinas sdo nulos ou desprezaveis.

3. Como tomar Raloxifeno Aurobindo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose é de um comprimido por dia. Ndo interessa a que horas do dia toma o seu
comprimido, mas se tomar o comprimido @ mesma hora todos os dias, isso ajuda-la-
a a lembrar-se de o tomar. Pode toma-lo com ou sem alimentos.

Os comprimidos sdo apenas para administracdo oral.

Engula o comprimido inteiro. Se desejar pode beber um copo de dgua a acompanhar.
Ndo parta ou esmague o comprimido antes de o tomar. Um comprimido partido ou
esmagado pode saber mal e existe a possibilidade de tomar uma dose incorreta.

O seu médico indicar-lhe-& durante quanto tempo devera continuar a tomar
Raloxifeno Aurobindo. O médico pode também aconselha-la a tomar suplementos de
calcio e de vitamina D.

Se tomar mais Raloxifeno Aurobindo do que deveria
Informe o seu médico ou farmacéutico. Se tomar mais Raloxifeno Aurobindo do que
deveria podera sentir cdibras nas pernas e tonturas.

Caso se tenha esquecido de tomar Raloxifeno Aurobindo
Tome um comprimido assim que se lembrar e continue a toma-los como antes. Ndo
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Raloxifeno Aurobindo

Deve falar primeiro com o seu médico.

E importante que continue a tomar Raloxifeno Aurobindo enquanto o seu médico
prescrever este medicamento.



APROVADO EM
28-04-2021
INFARMED

Raloxifeno Aurobindo pode tratar ou prevenir a sua osteoporose apenas se continuar
a tomar os comprimidos.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. A maioria dos efeitos
secundarios observados com Raloxifeno Aurobindo foram ligeiros.

Efeitos secundarios muito frequentes (afetam mais de 1 em cada 10 utilizadores)
sdo:

Afrontamentos (vasodilatacdo).

Sindrome gripal.

Sintomas gastrointestinais tais como nauseas, vomitos, dor abdominal e dispepsia.
Aumento da pressdo arterial.

Efeitos secundarios frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100) s&o:

Dor de cabecga, incluindo enxaqueca.

Cdibras nas pernas.

Inchaco das maos, pés e pernas (edema periférico).

Calculos biliares.

Erupcdo cutanea.

Sintomas ligeiros relacionados com a mama, tais como dor, aumento de volume e
sensibilidade.

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1000)
sao:

Risco aumentado de coagulos sanguineos nas pernas (trombose da veia profunda).
Risco aumentado de codgulos sanguineos no pulmé&o (embolia pulmonar).

Risco aumentado de codgulos no olho (trombose da veia central da retina).

Pele vermelha e dolorosa em redor da veia (tromboflebite venosa superficial).
Coagulos de sangue nas artérias (p. ex.: acidente vascular cerebral, incluindo um
risco aumentado de morte por acidente vascular cerebral).

Diminuicdo do numero de plaquetas no sangue.

Raramente os niveis sanguineos das enzimas hepaticas podem aumentar durante o
tratamento com Raloxifeno Aurobindo.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED. I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Raloxifeno Aurobindo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso no rotulo,
embalagem exterior, frasco apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo
dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
O frasco contém uma saqueta de exsicante. Ndo engolir o exsicante.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Raloxifeno Aurobindo

A substancia ativa € o cloridrato de raloxifeno.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 60 mg de cloridrato de raloxifeno,
equivalente a 56 mg de raloxifeno

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, crospovidona (Tipo-A) povidona (K-
30), polissorbato 80, acido citrico mono-hidratado e estearato de magnésio.
Revestimento do comprimido: hipromelose, dioxido de titanio (E171), macrogol 400
e polissorbato 80.

Qual o aspeto de Raloxifeno Aurobindo e contelido da embalagem
Comprimido revestido por pelicula.

Comprimido revestido por pelicula, branco a esbranquicado, gravado com “X” numa
das faces do comprimido e 57" na outra face.

Raloxifeno Aurobindo encontra-se disponivel em embalagens com blisters de
Poliamida/Aluminio/PVC-Aluminio e em frascos de HDPE com tampa de polipropileno
contendo silica gel como exsicante e algoddo.

Embalagem com blister: 14, 28, 30, 56, 84 e 90 comprimidos revestidos por pelicula.
Frasco: 30, 100 e 2000 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700 - 487 Amadora

Portugal

Fabricantes

APL Swift Services (Malta) Limited

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes denominacfes:

Franca: RALOXIFENE ARROW 60 mg, comprimé pelliculé

Malta: Raloxifene Aurobindo 60 mg film-coated tablets

Portugal: Raloxifeno Aurobindo

Espanha: Raloxifeno Aurobindo 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



