Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Raloxifen-HCI HEXAL® 60 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Raloxifenhydrochlorid

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

e \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,

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Raloxifen-HCI HEXAL und wofiir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Raloxifen-HCI HEXAL beachten?

3. Wie ist Raloxifen-HCI HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Raloxifen-HCI HEXAL aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Raloxifen-HCI HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Raloxifen-HCI HEXAL gehort zu einer Gruppe nicht-hormoneller Arz-
neimittel, die sich selektive Ostrogenrezeptor-Modulatoren (SERMs)
nennen. Wenn eine Frau die Menopause (Wechseljahre) erreicht,
nimmt der Spiegel des weiblichen Sexualhormons Ostrogen im Blut
ab. Raloxifen-HCI HEXAL ahmt nach der Menopause einige der nitz-
lichen Effekte des Ostrogens nach.

Raloxifen-HCI HEXAL wird zur Behandlung und zur Vorbeugung der
Osteoporose bei postmenopausalen Frauen eingesetzt. Raloxifen-
HCI HEXAL senkt das Risiko von Wirbelbriichen bei Frauen mit post-
menopausaler Osteoporose. Eine Verminderung des Risikos von
Oberschenkelhalsbriichen wurde nicht nachgewiesen.

Osteoporose ist eine Krankheit, die dazu fihrt, dass lhre Knochen
diinn und brlichig werden — diese Krankheit tritt insbesondere bei
Frauen nach der Menopause auf. Obwohl zunachst méglicherweise
keine Beschwerden auftreten, bewirkt die Osteoporose, dass Kno-
chen leichter brechen, besonders die Knochen der Wirbelséule, der
Huften und der Handgelenke. AuBerdem kann sie Riickenschmerzen
verursachen und dazu fiihren, dass Sie kleiner werden und sich lhr
Ruicken verstarkt krimmt.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
Raloxifen-HCI HEXAL beachten?

Raloxifen-HCI HEXAL darf nicht eingenommen werden,

wenn

¢ Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Raloxifen oder einen der
sonstigen Bestandteile von Raloxifen-HCI HEXAL sind.

¢ noch die Mdglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden kén-
nen, Raloxifen-HCI HEXAL kann lhr ungeborenes Kind schadigen.

¢ Sie wegen eines Blutgerinnsels behandelt werden oder in der Ver-
gangenheit behandelt wurden (tiefe Venenthrombose, Lungenem-
bolie oder Thrombose in einer Netzhautvene des Auges).

e Sie unter einer Lebererkrankung leiden (Beispiele flr eine Erkran-
kung der Leber sind Zirrhose, leichte Leberfunktionseinschran-
kung oder durch Gallestau bedingte Gelbsucht).

¢ bei Ihnen ungeklarte Vaginalblutungen aufgetreten sind. Sie mus-
sen dies von lhrem Arzt untersuchen lassen.

¢ Sie unter behandlungsbeddrftigem Gebarmutterkrebs leiden, da
flr Frauen mit dieser Erkrankung keine ausreichenden Erfahrun-
gen zur Behandlung mit Raloxifen-HCI HEXAL vorliegen.

e Sie eine schwere Einschrankung der Nierenfunktion haben.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Raloxifen-
HCI HEXAL ist erforderlich

Im Folgenden werden Griinde genannt, weshalb dieses Arzneimittel
fur Sie ungeeignet sein kann. Falls einer dieser Punkte auf Sie zutrifft,
fragen Sie lhren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie

e flr eine gewisse Zeit in lhrer Beweglichkeit eingeschrankt sind,
beispielsweise durch das Gebundensein an einen Rollstuhl, einen
Krankenhausaufenthalt, die Notwendigkeit, wahrend der Gene-
sung von einer Operation im Bett liegen zu miissen oder eine un-
vorhergesehene Krankheit.

o mit Ostrogenen behandelt werden.

e an Brustkrebs erkrankt sind, da keine ausreichende Erfahrung fur
die Gabe von Raloxifen-HCI HEXAL bei Frauen mit dieser Erkran-
kung existiert.

e ein zerebrovaskulares Ereignis hatten (z. B. einen Schlaganfall) oder
Ihr Arzt Innen gesagt hat, dass Sie ein hohes Risiko dafiir haben.

Es ist unwahrscheinlich, dass Raloxifen-HCI HEXAL Vaginalblutun-
gen verursacht. Daher ist eine Vaginalblutung wéhrend einer Raloxi-
fen-HCI HEXAL-Behandlung nicht zu erwarten und sollte von lhrem
Arzt untersucht werden.

Raloxifen-HCI HEXAL dient nicht zur Behandlung postmenopausaler
Symptome, wie z. B. Hitzewallungen.

Raloxifen-HCI HEXAL senkt die Blutwerte des Gesamt-Cholesterols
sowie des LDL-Cholesterols (,schlechtes Cholesterol“). Im Allgemei-
nen hat es keinen Einfluss auf die Blutwerte der Triglyceride oder des
HDL-Cholesterols (,gutes Cholesterol). Falls sich jedoch bei Ihnen
wahrend einer friiheren Ostrogen-Behandlung bereits einmal eine sehr
starke Erhohung des Triglyceridwerts zeigte, sollten Sie vor der Ein-
nahme von Raloxifen-HCI HEXAL mit Ihrem Arzt dartiber sprechen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Raloxifen-HCI HEXAL kann bei Dopingkontrol-
len zu positiven Ergebnissen fiihren. Eine missbrauchliche Anwen-
dung des Arzneimittels Raloxifen-HCI HEXAL zu Dopingzwecken
kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit flihren.

Bei Einnahme von Raloxifen-HCI HEXAL mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie digitalishaltige Arzneimittel fir Inr Herz oder Antikoagulan-
tia wie Warfarin zur Blutverdiinnung einnehmen, muss lhr Arzt even-
tuell die Dosierung dieser Arzneimittel anpassen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Colestyramin einnehmen, das
hauptséchlich als Blutfett senkendes Arzneimittel eingesetzt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Raloxifen-HCI HEXAL ist nur zur Anwendung bei Frauen nach der
Menopause vorgesehen und darf nicht von Frauen eingenommen
werden, die noch Kinder bekommen kénnen. Raloxifen-HCI HEXAL
kann lhr ungeborenes Kind schadigen.

Raloxifen-HCI HEXAL darf in der Stillzeit nicht angewandt werden,
da es in die Muttermilch Ubergehen kénnte.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Raloxifen-HCI HEXAL hat keine bekannten Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iliber bestimmte sonstige Be-
standteile von Raloxifen-HCI HEXAL

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Raloxifen-HCI
HEXAL daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Raloxifen-HCI HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie Raloxifen-HCI HEXAL immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosis betragt eine Tablette pro Tag. Es spielt keine Rolle, zu wel-
cher Tageszeit Sie Ihre Tablette einnehmen, aber es ist glinstig, die
Tablette taglich etwa zur gleichen Zeit einzunehmen. Dies wird Ihnen
helfen, die Einnahme nicht zu vergessen. Sie kdnnen die Tablette
unabhéngig von einer Mahlzeit einnehmen.

Die Tabletten sind zum Einnehmen bestimmt. Schlucken Sie die gan-
ze Tablette. Wenn Sie moéchten, trinken Sie ein Glas Wasser dazu.

Ihr Arzt wird Sie informieren, wie lange Sie Raloxifen-HCI HEXAL ein-
nehmen sollten.

Ihr Arzt wird Ihnen méglicherweise empfehlen, zusétzlich Calcium-
oder Vitamin D-Praparate einzunehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Raloxifen-HCI
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Teilen Sie dies lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Wenn Sie die Einnahme von Raloxifen-HCI HEXAL ver-
gessen haben

Nehmen Sie eine Tablette, sobald es lhnen auffallt, und fahren Sie
danach wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Raloxifen-HCI HEXAL ab-
brechen
Sprechen Sie davor mit lhrem Arzt.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass dieses Arzneimittel zu stark oder
zu schwach wirkt, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Raloxifen-HCl HEXAL Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Die Mehrzahl der
Nebenwirkungen bei der Einnahme von Raloxifen-HCl HEXAL war
leichter Natur.

Folgende Nebenwirkungen treten sehr haufig auf (betrifft mehr als
1 Behandelte von 10):

e Hitzewallungen (Vasodilatation)

® Grippe-ahnliche Symptome

Folgende Nebenwirkungen treten haufig auf (betrifft 1 bis 10 Behan-

delte von 100):

e Wadenkrampfe

¢ Flussigkeitsansammlung in den Handen, FiiBen und Beinen (peri-
phere Odeme)

¢ Gallensteine

Folgende Nebenwirkungen treten gelegentlich auf (betrifft 1 bis 10

Behandelte von 1.000):

e erhohtes Risiko von Blutgerinnseln in den Beinen (tiefe Venen-
thrombose)

e erhohtes Risiko von Blutgerinnseln in der Lunge (Lungenembolie)

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

e gerdtete und schmerzhafte Haut um die Venen (oberflachliche Ve-
nenentziindungen)

Folgende Nebenwirkungen treten sehr selten auf (betrifft weniger
als 1 Behandelte von 10.000):

e Hautausschlag

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

erhéhter Blutdruck

erniedrigte Anzahl der Blutplattchen

Blutgerinnsel in einer Arterie (z. B. Schlaganfall)

Kopfschmerzen einschlieBlich Migrane

leichte Brustbeschwerden wie Schmerzen, VergréBerung und er-
hohte Schmerzempfindlichkeit

In seltenen Fallen kann es wahrend einer Behandlung mit Raloxifen-HCI
HEXAL zu einer Erhdhung von Leberenzymwerten im Blut kommen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5 Wie ist Raloxifen-HCI HEXAL aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis®“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schitzen. Nicht einfrieren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Raloxifen-HCI HEXAL enthilt
e Der Wirkstoff ist Raloxifenhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 60 mg Raloxifenhydrochlorid, entsprechend
56 mg Raloxifen.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz, Citro-
nensdure-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Calciumhydro-
genphosphat, Poloxamer, Magnesiumstearat [pflanzlich] (Ph.Eur.)
Filmiberzug: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Titandioxid
(E 171) und Macrogol 4000

Wie Raloxifen-HCI HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Raloxifen-HCI HEXAL 60 mg Filmtabletten sind wei3e und ovale Ta-
bletten.

Die Filmtabletten sind in Blisterpackungen verpackt.
Packungen mit 14, 28, 30, 84 oder 90 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbei-
tet im Januar 2012.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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