FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Optruma

60 mg filmdragerade tabletter
raloxifenhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta Iakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar tecken pa sjukdom som liknar dina.
Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Optruma ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Optruma
3. Hur du anvander Optruma

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Optruma ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Optruma ar och vad det anvands for

Optruma innehaller den aktiva substansen raloxifenhydroklorid.

Optruma anvands for att behandla och férebygga benskérhet hos kvinnor efter menopaus. Optruma
minskar risken for frakturer i ryggkotorna hos kvinnor som efter menopaus lider av benskorhet. Nagon
minskad risk for hoftfrakturer har inte visats.

Hur Optruma fungerar

Optruma tillhdér en grupp icke-hormonella lakemedel som kallas selektiva dstrogenreceptormodulatorer
(SERM). Nar en kvinna nar menopaus, sjunker nivaerna av det kvinnliga kdnshormonet, éstrogen. Optruma
harmar nagra av de goda effekterna av 6strogen efter menopausen.

Benskérhet ar en sjukdom som gor att ditt skelett blir tunt och brackligt - denna sjukdom ar speciellt vanlig
hos kvinnor efter menopaus. Aven om inga symtom marks i bérjan, gér benskérhet att risken fér benbrott
okar, speciellt i ryggkotor, hofter och handleder. Benskérhet kan ocksa orsaka ryggvark, minska
kroppslangden och ge en bdjd rygg.
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2.Vad du behover veta innan du anvander Optruma

Anvand inte Optruma

Om du behandlas eller har behandlats fér blodproppar (proppar i benen, lungorna eller i 6gats

nathinna)

- Om du ar allergisk (6verkanslig) mot raloxifen eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- Om det fortfarande finns méjlighet att du kan bli gravid, Optruma kan skada ditt ofédda barn.

Om du har en leversjukdom (exempelvis skrumplever, nagot nedsatt leverfunktion eller gulsot vid

gallbesvar).

Om du har svara njurproblem.

- Om du utan kénd orsak far en blédning fran underlivet. D& maste din lakare undersoka dig.

- Om du har en pagaende livmodercancer, eftersom erfarenheten ar begransad fran behandling med

Optruma av kvinnor med denna sjukdom.

Varningar och férsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Optruma.

= Om du ar ororlig under en tid sdsom rullstolsbunden, i behov av att Iaggas in pa sjukhus eller att vara
sangliggande for att tillfriskna efter en operation eller efter en ovantad sjukdom for att dessa tillstand
kan dka din risk for blodpropp (djup ventrombos, lungemboli eller retinal ventrombos).

- Om du har haft ndgon skadlig handelse i hjarnan (som beror pa sjukdom i blodkarl eller propp, t.ex.

hjarnblédning eller stroke) eller om din lakare har sagt till dig att du I6per stor risk att fa en sadan.

Om du har leversjukdom.

= Om du har bréstcancer, eftersom erfarenheten ar begransad av behandling med Optruma hos

kvinnor med denna sjukdom.

Om du far 6strogenbehandling.

Det ar osannolikt att Optruma ger blédningar fran underlivet. Darfér ar en underlivsblédning nar du tar
Optruma ovantad. Du ska da lata din lakare undersoka dig.

Optruma hjalper inte mot 6vergangsbesvar, som t.ex. varmevallningar.

Optruma sanker totalkolesterol och LDL-kolesterol (det “onda” kolesterolet). Vanligtvis paverkar Optruma
inte triglycerider eller HDL-kolesterol (det “goda” kolesterolet). Du ska emellertid tala med din Idkare innan
du anvander Optruma om du tidigare tagit 6strogen och erhallit extremt férhéjda triglyceridvarden.

Andra lakemedel och Optruma

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Om du tar ladkemedel som innehaller digitalis for hjartat eller antikoagulantia for att fortunna blodet, t.ex.
warfarin, kan din ldkare behdva dndra doserna av dessa lakemedel.

Tala om for din doktor om du tar kolestyramin, som huvudsakligen anvands som ett lipidsankande
ldkemedel da detta kan leda till samre effekt av Optruma.
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Graviditet, amning och fertilitet

Optruma ar enbart till for kvinnor vars menstruationer helt upphért och far inte tas av kvinnor som
fortfarande kan fa barn. Optruma kan skada ditt ofédda barn.
Ta inte Optruma under amning, eftersom ldkemedlet kan ga éver i brostmjélk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Optruma har ingen eller forsumbar inverkan pa din formaga att kora bil eller att anvéanda maskiner.

Optruma innehaller laktos

Om din lakare har sagt till dig att du inte tal laktos, en typ av socker, ska du kontakta honom/henne innan
du tar detta |akemedel.

3. Hur du anvdnder Optruma

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Doseringen ar en tablett per dag. Det spelar ingen roll nar pa dagen du tar tabletten, men det &r lattare att
komma ihag lakemedlet genom att ta tabletten vid samma tid varje dag. Du kan ta tabletten med eller utan
foda.

Tabletterna ar for oral anvandning.
Optruma tabletter svaljes hela, antingen med eller utan vatten. Tabletten ska inte delas eller krossas innan
intag. En delad eller krossad tablett kan smaka illa och du riskerar att fa i dig fel dos.

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska fortsatta att ta Optruma. Lakaren kan aven rada dig
att ata kalciumtabletter och D-vitamin.

Om du anvant for stor mangd av Optruma

Kontakta lakare eller apotekspersonal. Om du har tagit for stor mangd av Optruma kan det hénda att du far
kramp i benen och far yrsel.

Om du har glomt att anvanda Optruma

Ta en tablett sa snart du kommer ihag och fortsatt sedan som vanligt. Ta inte en dubbel dos for att ersatta
en glémd dos.

Om du slutar att anvanda Optruma

Sluta inte att ta Optruma utan att forst tala med din Iakare.
Det ar viktigt att du fortsatter att ta Optruma sa som lakaren féreskriver. Optruma kan behandla eller
forebygga din benskérhet bara om du fortsatter att ta tabletterna.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
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Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
De flesta biverkningar av Optruma har varit lindriga.

Mycket vanliga biverkningar (drabbar mer an 1 patient av 10) ar:

Varmevallningar (vasodilatation)

Influensasymtom

Gastrointestinala symtom som illamaende, krakningar, buksmarta och obehagskénsla i magen
- Okat blodtryck

Vanliga biverkningar (drabbar 1 till 10 patienter av 100) ar:

Huvudvark inklusive migran

Kramp i vaderna

Svullnad i hander, fotter och ben (perifert 6dem)
Gallsten

Utslag

Lattare brostsymtom som smarta, svullnad och 6mhet

Mindre vanliga biverkningar (drabbar 1 till 10 patienter av 1 000) ar:

Okad risk for blodproppar i benen (djup ventrombos)

Okad risk for blodproppar i lungorna (lungemboli)

Okad risk fér blodproppar i dgonen (retinal ventrombos)
Huden runt en ven blir réd och ém (ytlig vends tromboflebit)
Blodpropp i artar (t ex stroke, och en 6kad risk att dé i stroke)
Minskad mangd trombocyter

| sallsynta fall kan nivaerna av leverenzymer oka i blodet vid behandling med Optruma

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Optruma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Far ej frysas.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar raloxifenhydroklorid. Varje tablett innehaller 60 mg raloxifenhydroklorid,
vilket motsvarar 56 mg raloxifen.
Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna: Povidon, polysorbat 80, laktos, laktosmonohydrat, krospovidon, magnesiumstearat.
Tablettdragering: Titandioxid (E171), polysorbat 80, hypromellos, makrogol 400, karnaubavax. Tryckfarg:
Shellack, propylenglykol, indigokarmin (E132).

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Optruma ar vita, ovala, filmdragerade tabletter markta 4165. De ar férpackade i tryckférpackningar eller
plastburkar. Kartongerna med tryckférpackningar innehaller 14, 28 eller 84 tabletter. Burkarna innehaller
100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederlanderna.

Tillverkare:
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas (Madrid), Spanien.

Denna bipacksedel andrades senast januari 2022

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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