KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RALIEN 60 mg film kaph tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir film kapl: tablet, 56 mg Raloksifen serbest baza esdeger miktarda
60 mg Raloksifen Hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler:

Sodyum nigasta glikolat 30,0 mg

Laktoz monohidrat 1.5 mg

Tiim yardimer maddeler i¢in Bkz. 6.1

3.  FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet.
Beyaz, eliptik film kapl tabletler.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik Endikasyonlar
RALIEN;

- Postmenopozal kadinlarda osteoporozun tedavisinde,

- Osteoporozlu ve meme kanseri gelisimi igin asagida tammlanmg yitksek riskli
postmenopozal kadinlarda invaziv meme kanseri gelisim riskinin azaltilmasi
amaciyla kullamminda endikedir:

Postmenopozal kadinlarda meme kanseri gelisimi i¢in yiiksek risk tagiyan grup:
«  Lobuler karsinoma in situ
«  Reseptdr pozitif (ER ve/veya PR pozitif) duktal karsinoma in situ
«  Meme biyopsisi ile atipik duktal hiperplazili olgular
«  Birinci derece akrabalarindan 1 veya daha fazlasinda meme kanseri varlig
«  GAIL modeline gore 5 yilda meme kanseri geligim riski %1.66 tizerinde

olan olgular




Bu 6zelliklerden en az birine sahiplerse 5 yil siireyle kullanimi endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:

Onerilen doz, oral yolla giinde bir kez 60 mg’lik RALIEN tabletidir.

Hastahigin dogas1 nedeniyle RALIEN, uzun siireli bir tedavi olarak planlanmaktadir.

Uygulama sekli:

Oral yoldan kullanilir.

Tablet giiniin herhangi bir saatinde, a¢ ya da tok karnina almnabilir.

Diyetle ahmin diisiik oldugu kadinlarda genel olarak kalsiyum ve D vitamini destegi

6nerilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

RALIEN agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullamlmamalidir (bkz, Bolim 4.3
Kontrendikasyonlar).

Hafif ve orta derecede bébrek yetmezliginde RALIEN dikkatle kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
RALIEN karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamlmamahdir (bkz., Bolim 4.3
Kontrendikasyonlar).

Pediyatrik popiilasyon:
RALIEN’in ¢ocuklarda kullanilmast ile ilgili bir endikasyon yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaglilarda doz ayarlamasi gerekmez.

4.3 Kontrendikasyonlar

e FEtkin madde ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarhiligi










Meme kanseri

RALIEN’in meme kanseri olan hastalardaki giivenliligi yeterince aragtirilmamistir. Erken
ya da ilerlemig meme kanserinde kullanilan ajanlar ile RALIENin birlikte kullanimina
ait veri bulunmamaktadir. Bu nedenle, RALIEN osteoporozun tedavisi ve Onlenmesi i¢in
sadece, meme kanseri tedavisinin adjuvan tedaviler de dahil olmak {izere

tamamlanmasindan sonra kullanilmalidir.

Sistemik estrojenler

Raloksifenin sistemik estrojenler ile birlikte kullanimna iligkin giivenlilik bilgisi sinirh
oldugundan, bu sekilde kullanimi 6nerilmemektedir.

Raloksifen, vazodilatasyonu (sicak basmast) ya da estrojen eksikligi ile iliskili menopoza

ait diger semptomlart azaltmakta etkili degildir.

Laktoz icerigi
RALIEN laktoz ierir. Bu nedenle galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da
glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu gibi nadir herediter problemleri olan hastalarin bu ilact

kullanmamalari gerekir.

Sodyum igerigi
Her bir film kapli tablet 1 mmol’den az sodyum igerir. Bu dozda sodyuma bagl herhangi

bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri
Gastrointestinal sistem ilaglart
Eszamanli kalsiyum karbonat ya da aliiminyum veya magnezyum hidroksit i¢eren antasit

kullanimi, raloksifenin sistemik maruziyetini etkilemez.

Oral antikoagiilanlar
Raloksifen ve varfarinin es zamanh uygulanmasi bilesiklerden herhangi birinin
farmakokinetigini degistirmemektedir. Ancak, protrombin zamaninda kiiglik azalmalar

gozlenmistir ve efer raloksifen varfarin ya da basgka bir kumarin tiirevi ile birlikte







azaltigindan, raloksifen ile kolestiramin (ya da diger anyon degistirici reginelerle)

birlikte kullanilmamalidir.

Ampisilin ve diger oral antibiyotikler
Ampisilin ile birlikte uygulandiginda, raloksifenin doruk plazma konsantrasyonlari azalir.
Ancak, raloksifenin genel emilim ve eliminasyonu bu durumdan etkilenmedigi i¢in,

raloksifen ampisilin ile birlikte uygulanabilir.

Hormonlar

Raloksifen seks steroidine baglanan globulin (SHBG), tiroksine baglanan globulin (TBG)
ve kortikosteroidlere baglanan globulin (CBG) dahil olmak tizere, hormonlara baglanan
globulin  konsantrasyonlarim  orta  derecede  artirdigindan  total  hormon
konsantrasyonlarinin ~ artmasina neden olur. Bu degisiklikler, serbest hormon

konsantrasyonlarini etkilemez.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi "X"'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
RALIEN vyalnizca postmenopozal kadinlarda kullanilmahdir.

RALIEN. cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar tarafindan kullanilmamalidir.
RALIEN gebe bir kadina uygulanmasi durumunda fetal zarara neden olabilir. Gebelik
sirasinda yanhishk sonucu RALIEN alindiginda ya da ilacin kullamm sirasinda gebe

kalindiginda, hasta fetus iizerindeki olasi zararli etkiler konusunda bilgilendirilmelidir.

Gebelik donemi
Yukarida belirtilen nedenlerden dolayr RALIEN gebelik déneminde kullaniimamalidr.

Laktasyon donemi

Raloksifenin anne siitiiyle atlip atilmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle klinik kullanimi




emziren kadinlarda 6nerilememektedir. RALIEN bebegin gelisimini etkileyebilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvan ¢alismalar iireme toksisitesinin oldugunu gostermistir.

4.7 Arac ve Makine Kullanimi Uzerindeki Etkiler
RALIEN’in, ara¢ ya da makine kullanma yetenegi iizerinde, bilinen herhangi bir etkisi

yoktur.

4.8 istenmeyen Etkiler

13.000%in {izerinde postmenopozal kadinin katildig1 osteoporozun tedavisi ve onlenmesi
¢aligmalarindaki tiim istenmeyen etkiler kaydedilmistir. Bu caligmalardaki tedavi siiresi 6
ila 60 ay arasinda degismistir. Istenmeyen reaksiyonlarin biiyiik ¢ogunlugu tedavinin

kesilmesini gerektirmemigtir.

Onleme popiilasyonunda, RALIEN ile tedavi edilen 581 hastanin %10.7’sinde, plasebo
verilen 584 hastanin %11.17inde herhangi bir istenmeyen etki nedeniyle tedaviye son
verilmistir. Tedavi popiilasyonunda RALIEN ile tedavi edilen 2.557 hastanin %12.8’inde,
plasebo verilen 2.576 hastanin %11.1%inde herhangi bir klinik advers deneyim nedeniyle

tedavi sonlandirilmsgtir.

Osteoporoz klinik galismalarinda raloksifen kullanim ile iligkili bulunan istenmeyen
etkiler asagidaki tabloda dzetlenmistir. Siklik orani su sekilde tamimlanmustir: Cok yaygin
(> 1/10); Yaygin (> 1/100 ila <1/10); Yaygin olmayan (= 1/1,000 ila <1/100); Seyrek (=
1/10.000 ila <1/1,000); Cok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).





































Raloksifen sican uterusunda giiclii antiestrojenik etkide bulunmus ve siganlarda ve

farelerde estrojene-bagh meme tiimérlerinin biiyiimesini 6nlemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc: Maddelerin Listesi
Tablet ¢ekirdegi

Sodyum nisasta glikolat

Sitrik asit monohidrat
Mikrokristalin seliiloz

Dibazik kalsiyum fosfat
Poloksamer 407

Magnezyum stearat

Saflastirilmis su*

Film kaplama

Opadry OY-LS-28908 (I White)**
Etanol % 96*

Saflagtirilmis su*

* Graniilasyon ve tablet kaplama islemlerinde kullanilan ¢éziiciiler buharlastiklarindan,
bitmis tirlinde bulunmazlar.

**Opadry White 11 OY-LS-28908 igerigi:

Hipromelloz 15¢P (E464)

Hipromelloz 3¢P (E464)

Hipromelloz 50cP (E464)

Laktoz monohidrat

Titanyum dioksit (E171)

Makrogol/PEG 4000

6.2 Gegimsizlikler

RALIEN 60 mg film kapli tabletin herhangi bir ila¢ ya da madde ile gecimsizligi

olduguna dair bir kanit bulunmamaktadir.
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6.3 Raf Omrii
24 ay.

6.4 Saklamaya Yonelik Ozel Tedbirler

25°C*nin altindaki oda sicakhginda, kuru bir yerde ve orijinal ambalajinda saklayimz.

6.5 Ambalajin Niteligi ve Igerigi
Seffaf PVC/PE/PVDC aliiminyum folyo blisterlerde ve karton kutuda 28 tablet bulunur.

6.6 Beseri Tibbi Uriinden Arta Kalan Maddelerin imhas1 ve Diger Ozel Onlemler

Ozel bir gereksinim yoktur.

7.  RUHSAT SAHIBI

GENERICA ILAC SAN. VETIC. A §.
Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL

Tel: 0212 376 65 00

Faks: 0212213 53 24

8. RUHSAT NUMARASI
234/84

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsat tarihi: 09.09.2011

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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