(/ www.farmacam.com.br

o RALOXIFENO HCL

CAS: 82640-04-8
DCB: 07622

FM: C28H27NO4S.HCl
PM: 510,05

Propriedades

Quimicamente é um derivado do benzotiofeno, que atua como um agonista e
modulador seletivo do receptor estrogénico do tecido ésseo e sobre os receptores
relacionados com a regulacao dos lipideos sangiiineos, ao passo que se comporta
como antagonista para os efeitos estrogénicos sobre o Utero e a glandula mamaria.
Apos administracdo oral, o Raloxifeno ¢é rapidamente absorvido, sua
biodisponibilidade absoluta é de 2% em funcdo de uma intensa metabolizacdo de
primeira passagem (glicuronidacdo) o nivel pIasmétig:o € mantido pela circulacdo
éntero-hepatica, sendo sua meia-vida de 27,7 horas. E eliminado principalmente por
via fecal.

Indicacoes

Osteoporose pds-menopausica (tratamento preventivo).

Demais: possivel reducao dos riscos de doencas cardio-vasculares, protecao contra o
cancer de mama, protecao contra o cancer de endométrio, possivel prevencao da
doencga de Alzheimer.

Posologia
60mg uma vez ao dia, por via oral. Em mulheres com dieta insuficiente de calcio e
Vitamina C, indica-se a complementacao dos mesmos.

Corregao

Nao é necessaria correcdo. Para Cloridrato de Raloxifeno, ndo ha necessidade de
utilizar o fator de correcdo pois o medicamento de referéncia Evista, também utiliza a
forma Cloridrato para manipulagao.

Excipientes
Pode ser utilizado, lactose monohidratada, lauril Sulfato de Sdédio (1,5%), polissorbato
80, estearato de Mg e dioxido de titdneo, polietilenoglicol.

Superdosagem
N3o se conhecem os efeitos. Em caso de superdose, instaurar tratamento sintomatico
e de suporte.

Reacgoes adversas
Doenca tromboembdlica (menos de 1%), rubor, calor (24%), caibras (5,5%), edema
periférico (3,1%).

Precaucoes

Nao se realizaram estudos que garantam a seguranca de sua administragao
juntamente com um tratamento de reposicao estrogénica sistémica. Na auséncia de
estudos clinicos, desconhece-se a influéncia da enfermidade hepatica sobre a

administragcao de Raloxifeno; apesar disto, recomenda-se precaugao devido a sua
ampla metabolizagcdo no figado. A presenca de sangramento uterino ou vaginal ndo
deve ser creditada ao Raloxifeno, devendo sua causa ser investigada. Em estudos
com animais, verificou-se que o Raloxifeno, em doses 400 vezes superiores aquelas
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recomendadas em humanos, aumenta a incidéncia de tumores ovarianos. Devido ao
risco de episédios tromboembdlicos, sua administracdo deve ser interrompida se o
paciente adquire uma enfermidade ou condicao que o obrigue a manter imobilidade
por periodos prolongados.

Interacgoes

Varfarina e cumarinas: nao ha variagao dos niveis plasmaticos de ambos os farmacos;
nao obstante observaram-se discretas redugdes do tempo de protrombina; assim,
este parametro deve ser monitorado.

N3o se registrou interacdo com digoxina, carbonato de calcio, antidcidos contendo
hidroxido de aluminio e magnésio, fenitoina, tamoxifeno, paracetamol, AINE (acido
acetilsalicilico, ibuprofeno, naproxeno), antagonistas H 1, antagonistas H 2,
benzodiazepinicos. Colestiramina: ndo administrar conjuntamente, pois inibe a
absorcao do farmaco e interfere com a circulacdo éntero-hepatica.

Ampicilina: reduz a velocidade de absorcao do Raloxifeno, porém ndo modifica sua
biodisponibilidade.

Contra-indicagoes

Hipersensibilidade ao farmaco. Mulheres gravidas, pré-menopausicas ou que possam
vir a engravidar. Pacientes com antecedentes ou condigcdes que favorecam patologias
tromboembdlicas.

Associacoes

e Ampicilina interagindo com Raloxifeno promove reducao da velocidade de
absorcao, aumento do tempo para atingir o pico plasmatico do Raloxifeno,
porém sua biodisponibilidade ndo é alterada.

e Colestiramina nao administrar com Raloxifeno de forma conjunta. A
colestiramina inibe a absorgcao do Raloxifeno e interfere com a circulagao
éntero-hepatica reduzindo o efeito do mesmo.

Eficacia

Em estudos clinicos com esquemas de tratamento de 2 anos de duracao em mulheres
pdés-menopausadas, o Raloxifeno administrado juntamente com um suplemento
dietario de calcio, produziu aumento da densidade dssea em geral, especialmente em
quadril e coluna. O colesterol LDL é reduzido significativamente nos pacientes que
rececbem Raloxifeno sem que outras fracOes lipidicas sejam afetadas, exceto o
colesterol da HDL 2, o qual sofre aumento.

De acordo com estudo publicado na ultima semana no JAMA - Journal of the American
Medical Association, mostra que o medicamento Raloxifeno aumenta a densidade
0ssea na coluna vertebral e no colo do fémur, e reduz o risco de fraturas das
vértebras em mulheres apds a menopausa.
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