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LFM-RALOXIFENO 60mg

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
RALOXIFENO 60mg

DCB: CLORIDRATO DE RALOXIFENO
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999.”

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 60 mg: embalagens contendo 14, 28 e 350 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: cloridrato de raloxifeno 60 mg, equivalente a 56 mg de raloxifeno em base livre.

Excipientes: lactose monoidratada, crospovidona. povidona, polissorbato 80, estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol, diéxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Raloxifeno € indicado para prevencdo e tratamento da osteoporose em mulheres ap6s a menopausa e também para a
reducdo do risco de cancer de mama em mulheres na p6s-menopausa com osteoporose. A ocorréncia do namero de fraturas
vertebrais foi reduzida. Embora a reducdo na incidéncia de outras fraturas ndo seja significante, o risco dessas fraturas
diminui com o uso de raloxifeno. No momento de escolher entre o tratamento com raloxifeno ou outras terapias para
mulher apds a menopausa, deve-se levar em conta os sintomas da menopausa, e os efeitos sobre as mamas e o Gtero e 0s
riscos e beneficios cardiovasculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Raloxifeno age na osteoporose, doenca caracterizada por redugdo da massa éssea e alteracdo da estrutura dos 0ssos, com
aumento do risco de fraturas. A osteoporose ocorre mais comumente em mulheres ap6s a menopausa e as consequéncias
mais comuns sdo fraturas da coluna, quadril e punho.

Raloxifeno tem atividade especifica sobre os tecidos que respondem ao horménio estrogeno. Atua de modo semelhante ao
estrégeno no 0sso e sobre o metabolismo do colesterol (reducdo do colesterol total e LDL-colesterol), porém age de forma
oposta ao estrégeno nos tecidos do Utero e mamas.

O raloxifeno é absorvido rapidamente apds administracdo oral. O tempo para alcangar a concentragdo plasmatica maxima e
a biodisponibilidade depende de seu metabolismo no figado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Raloxifeno é contraindicado em mulheres que estdo ou podem ficar gravidas. O tratamento com raloxifeno durante a
gravidez aumenta o risco de problemas no desenvolvimento do feto.

Raloxifeno é contraindicado em pacientes que tém ou ja tiveram trombose (sangue coagulado no interior da veia) com ou
sem embolia (obstrucdo da veia).

Raloxifeno é contraindicado a pacientes com alergia ao cloridrato de raloxifeno ou a qualquer ingrediente da formulacéo.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

A seguranca e eficcia de raloxifeno ndo foram estabelecidas em pacientes menores de 18 anos.

O uso de raloxifeno ndo € indicado para homens ou mulheres na pré-menopausa.

O uso de raloxifeno ndo é recomendado em pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado) ou com
insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins) moderada ou grave.

O uso de raloxifeno nao é recomendado para: pacientes com risco de tromboembolismo venoso (que é a formagdo de
coagulo nas veias), pacientes que estejam amamentando, pacientes com histérico de cancer de mama e pacientes com
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alguma anormalidade nas mamas. Deve-se ter cuidado ao se prescrever raloxifeno a pacientes na pos-menopausa com
histérico de derrame ou outros fatores de risco significantes de derrame.

Raloxifeno também ndo é indicado para reducéo do cancer de mama ndo invasivo, tratamento do cancer de mama invasivo
ou reducdo do risco de recorréncia.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento contém LACTOSE. Portanto, deve ser usado com cautela em pacientes que apresentem
intoleréncia a lactose.

Interacbes medicamentosas

Raloxifeno ndo deve ser administrado junto a colestiramina, uma resina de troca anibnica que reduz significativamente sua
absorcdo. Embora ndo tenha sido especificamente estudado, antecipa-se que qualquer outra resina de troca aniénica tera um
efeito similar.

A administragdo concomitante de ampicilina reduz as concentra¢des maximas de raloxifeno.

Durante o tratamento com raloxifeno comumente sdo observadas as seguintes alteracBes séricas: aumento da subfracao
HDL-2 do colesterol e da apolipoproteina Al e reducdo do colesterol total, do colesterol LDL, fibrinogénio,
apolipoproteina B e lipoproteina (a). Raloxifeno aumenta discretamente a concentracdo de globulinas, logo leva um
aumento da concentragdo total de horménios que normalmente estdo ligados a globulina. Essas altera¢es ndo afetam as
concentragdes dos horménios livres correspondentes.

Nenhum estudo clinico foi conduzido com o propoésito de investigar a possivel interacdo entre o raloxifeno e fitoterapicos,
nicotina, &lcool, exames laboratoriais e ndo laboratoriais.

N&o existe interacdo entre o raloxifeno e alimentos. Portanto, pode ser administrado independente das refeicdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Raloxifeno deve ser guardado em temperatura ambiente de 15 a 30°C e protegido da luz, calor e umidade. O prazo de
validade nessas condicdes é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: Raloxifeno é apresentado como comprimido revestido, circular, biconvexo liso, de coloracdo branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A dose recomendada é um comprimido de 60 mg, administrado uma vez ao dia, por via oral, podendo ser tomado a

qualquer hora do dia, independente das refeicdes. Nao é necessario o ajuste de dose para pacientes em idade avancada. Em
mulheres com uma dieta baixa em calcio e vitamina D, recomenda-se administrar suplementos dessas substancias.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. Ndo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o administrar mais que a quantidade total de raloxifeno recomendada pelo médico para periodos de 24 horas. Caso se

esqueca de tomar uma dose, deverd toma-la assim que lembrar. Nao tome mais de 1 comprimido em um mesmo dia.

Em caso de duvidas, procure a orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A maioria das rea¢Ges adversas foi leve e ndo foi necessaria a descontinuagdo do tratamento.

Assim, as reagdes adversas durante os estudos clinicos com raloxifeno foram:

Rea¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Fogachos (rubores,
calores ou ondas de calor) e sintomas de gripe.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Edema periférico (inchaco das
maos, pés e pernas) e cdibra nas pernas.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Espasmos musculares,
tromboflebite superficial [uma doenca caracterizada por trombose (sangue coagulado) dentro da veia superficial, com
reacdo inflamatéria da parede da veia e dos tecidos vizinhos], tromboembolismo venoso [uma doenca caracterizada por
trombose (sangue coagulado) dentro da veia], incluindo trombose venosa profunda, embolismo pulmonar e trombose
venosa da retina.

No acompanhamento apés o langamento de raloxifeno, os seguintes eventos adversos foram relatados:

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Inchago (edema periférico) e
doenga tromboembolica venosa (coagulo no interior das veias profundas).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): Sintomas
gastrointestinais tais como nauseas, vomitos, dor abdominal, dispepsia (indisposicéo gastrica), erupcao da pele, aumento da
pressdo sanguinea, dor de cabega incluindo enxaquecas, leves sintomas da mama tais como dor, aumento e sensibilidade a
palpacéo, trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas do sangue) e doenca tromboembdlica arterial (oclusdo arterial aguda).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em estudos clinicos, ndo foram relatados superdose de raloxifeno.

Né&o foram relatadas fatalidades associadas a superdose. Em adultos, sintomas relatados por pacientes que tomaram mais
que 120mg como ingestdo Unica, incluiram cdibra nas pernas e tontura. Em alguns casos, ndo foram relatados eventos
adversos como resultados de superdose.

Em superdose acidental em criangas de 2 anos de idade, a dose méaxima relatada foi de 180 mg.

Em criancas, os sintomas relatados incluem: ataxia (falta de coordenacdo motora), tontura, vomito, erupcdo cutanea,
diarreia, tremor e vermelhidao, assim como, elevacao da fosfatase alcalina, uma enzima do sangue.

N&o ha um antidoto especifico para cloridrato de raloxifeno. Em caso de suspeita de superdose, procurar imediatamente o
servico de salde mais préximo. N&o tente dar qualquer medicamento para o paciente intoxicado, pois isso pode piorar o
quadro.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS

RALOXIFENO 60 mg - Registro no Ministério da Saude - MS: 1.2625.0100
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes Sato - CRF-RJ N° 6513

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): (0xx21) 3860-2859
sac@Ilfm.mar.mil.br

Fabricado por:

Blanver Farmoquimica Ltda.
Tabodo da Serra — SP

Industria Brasileira

Registrado por:

LFM - Laboratério Farmacéutico da Marinha
Avenida Dom Hélder Camara, n.° 315,

Benfica - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 00.394.502/0071-57

Inddstria Brasileira
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USO SOB PRESCRICAO MEDICA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 29/04/2014.
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Histdrico de alteragdo da bula

Anexo B

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da petigdo/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do N° Data de Versdes (VP /| Apresentacdes
Expediente N® Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacao Itens de bula VPS) relacionadas
GENERICO — Todos os itens foram
I p x alterados para adequagéo a
Na(toedr:,gg:g/el Inicliglcgjsa'll%xto Bula Padrédo de EVISTA Comprimidos
Xx/xx/2015 m?)mento do e | | | ] (ELI LILLY DO BRASIL | VPeVPS revestidos de
L LTDA.), publicada no 60mg.
peticionamento) | Bula- RDC Bulério) Epletrﬁnico da g
60/12

Anvisa em 13/08/2014
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