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PRODUKTRESUME

Punkt 4.4

Diabetes mellitus

Der er tegn pa at statiner kan gge blodsukkeret og hos nogle patienter, med hgj risiko for udvikling af
diabetes, kan medfgre en grad af hyperglykaemi, hvor egentlig diabetesbehandling er relevant. Denne risiko
opvejes dog af statiners reduktion af den vaskuleaere risiko, og bgr derfor ikke vaere grund til seponering af
statinbehandlingen. Risikopatienter (fasteglukose 5,6 til 6,9 mmol/L, BMI> 30 kg/mz, forhgjede
triglycerider, forhgjet blodtryk i anamnesen) bgr monitoreres bade klinisk og biokemisk i henhold til
nationale retningslinier.

Punkt 4.8 — Atorvastatin
Klasseeffekter

e Seksuel dysfunktion

e Depression

e Sjaldne tilfeelde af interstitiel lungesygdom, saerligt ved langtidsbrug (se pkt. 4.4)

e Diabetes mellitus: Frekvensen vil afhaenge af tilstedevaerelse eller fraveer af risikofaktorer
(fasteglukose > 5,6 mmol/L, BMI> 30 kg/m?, forhgjede triglycerider, forhgjet blodtryk i anamnesen)

Punkt 4.8 — Simvastatin
Klasseeffekter

o Sgvnforstyrrelser, herunder mareridt

e Hukommelsestab

e Seksuel dysfunktion

e Diabetes mellitus: Frekvensen vil afhaenge af tilstedevaerelse eller fravaer af risikofaktorer
(fasteglukose > 5,6 mmol/L, BMI> 30 kg/m?, forhgjede triglycerider, forhgjet blodtryk i anamnesen)

Punkt 4.8 — Fluvastatin
Klasseeffekter

e Sgvnforstyrrelser, herunder sgvnlgshed og mareridt
e Hukommelsestab
e Seksuel dysfunktion




e Depression

e Sjaxldne tilfeelde af interstitiel lungesygdom, saerligt ved langtidsbrug (se pkt. 4.4)

e Diabetes Mellitus: Frekvensen vil afhaenge af tilstedevaerelse eller fraveer af risikofaktorer
(fasteglukose = 5,6 mmol/L, BMI> 30 kg/m?, forhgjede triglycerider, forhgjet blodtryk i anamnesen)

Punkt 4.8 — Pravastatin
Klasseeffekter

e Mareridt

e Hukommelsestab

e Depression

e Sjaldne tilfeelde af interstitiel lungesygdom, saerligt ved langtidsbrug (se pkt. 4.4)

e Diabetes Mellitus: Frekvensen vil afhaenge af tilstedevaerelse eller fraveer af risikofaktorer
(fasteglukose > 5,6 mmol/L, BMI> 30 kg/m?, forhgjede triglycerider, forhgjet blodtryk i anamnesen)

Punkt 4.8 — Pitavastatin
Klasseeffekter

o Sgvnforstyrrelser, herunder mareridt

e Hukommelsestab

o Seksuel dysfunktion

e Depression

e Sjaldne tilfeelde af interstitiel lungesygdom, saerligt ved langtidsbrug (se pkt. 4.4)

e Diabetes Mellitus: Frekvensen vil afhaenge af tilstedevaerelse eller fraveer af risikofaktorer
(fasteglukose > 5,6 mmol/L, BMI> 30 kg/m?, forhgjede triglycerider, forhgjet blodtryk i anamnesen)

Ny ordlyd for rosuvastatin produktresumé

Punkt 4.4

Der er tegn pa at statiner kan gge blodsukkeret og hos nogle patienter, med hgj risiko for udvikling af
diabetes, kan medfgre en grad af hyperglykaemi, hvor egentlig diabetesbehandling er relevant. Denne risiko
opvejes dog af statiners reduktion af den vaskulzere risiko, og bgr derfor ikke veere grund til seponering af
statinbehandlingen. Risikopatienter (fasteglukose 5,6 til 6,9 mmol/L, BMI> 30 kg/mz, forhgjede
triglycerider, forhgjet blodtryk i anamnesen) bgr monitoreres bade klinisk og biokemisk i henhold til
nationale retningslinier.

I JUPITER-studiet var den rapporterede totale frekvens af diabetes mellitus 2,8% i rosuvastatingruppen og
2,3% i placebogruppen, primaert hos patienter med fasteglukose fra 5,6 til 6,9 mmol/L

Punkt 4.8

Det endokrine system
Almindelig: diabetes mellitus®



! Frekvensen vil afhaenge af tilstedeveerelse eller fravaer af risikofaktorer (fasteglukose 5,6 til 6,9 mmol/L,
BMI> 30 kg/m2, forhgjede triglycerider, forhgjet blodtryk i anamnesen)

INDLAGSSEDDEL

Afsnit 2

Sa leenge De/du tager dette lsegemiddel vil Deres / din laege overvage Deres/dit helbred ngje, hvis De/du
har sukkersyge (diabetes) eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. De/Du vil muligvis veaere i risiko for at
udvikle sukkersyge, hvis De/du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er overvaegtig og har
forhgjet blodtryk.

Afsnit 4

Sukkersyge. Det er mere sandsynligt, hvis De/du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er
overvaegtig og har forhgjet blodtryk. Deres/Din laege vil overvage dit helbred, imens De/du tager dette
leegemiddel.



