PhVWP/CMD(H) vedtaget SPC og PIL ordlyd for alle statiner

SPC

Afsnit 4.4: Serlige advarsler og forsigtichedsregler vedrgrende brugen

Sjeldne tilfalde af interstitiel lungesygdom er blevet rapporteret ved brug af nogle statiner, serlig
ved langtidsbrug (se afsnit 4.8). Symptomer kan inkludere dyspng, tgr hoste og forverring af den
generelle helbredsstatus (trethed, vegttab og feber). Hvis der er mistanke om, at et patient har
udviklet interstitiel lungesygdom skal statin behandlingen afbrydes.

Afsnit 4.8: Bivirkninger

Fglgende bivirkninger er rapporteret ved brug af nogle statiner:
e Sgvnforstyrrelser herunder sgvnlgshed og mareridt
Hukommelsestab
Seksuel dysfunktion
Depression
Sjeldne tilfalde af interstitiel lungesygdom, s@rlig ved langtidsbrug (se afsnit 4.4)

Indlaegsseddel

Afsnit 2: Ver ekstra forsigtie med at tage /.../

Spgrg din lege eller pa apoteket for du /.../ hvis du
e Lider af alvorlige vejrtrekningsproblemer

Afsnit 4: Bivirkninger
e Sgvnforstyrrelser herunder sgvnlgshed og mareridt
Hukommelsestab
Seksuelle problemer
Depression
Vejrtrekningsproblemer herunder vedvarende hoste og/eller andengd eller feber




