PhVWP/CMD(H) vedtaget SPC og PIL ordlyd til alle antipsykotika med hensyn
til risiko for VTE

SPC

Afsnit 4.4: Scerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrprende brugen

Tilfelde af vengs tromboemboli (VTE) er blevet rapporteret hos patienter i behandling med
antipsykotika. Patienter i behandling med antipsykotika har ofte erhvervede risikofaktorer for VTE.
Derfor bgr alle mulige risikofaktorer for VTE klarlegges fgr og under behandling med {navn}, og
der bgr tages forebyggende forholdsregler.

Afsnit 4.8: Bivirkninger

Hvis der ikke er rapporteret tilfeelde med det pageeldende produkt:

Tilfelde af vengs tromboemboli, herunder tilfelde af pulmonar emboli og tilfelde af dyb vengs

trombose, har varet rapporteret under behandling med antipsykotika — under ukendt frekvens.

Hvis der har veeret rapporteret tilfeelde med det pageeldende produkt:
Vengs tromboemboli skal listes under relevant frekvens.

Indlaegsseddel

Afsnit 2: Veer ekstra forsigtig med at tage {navn}

Hvis du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet l&egemidler som dette har varet
forbundet med dannelse af blodpropper.

Afsnit 4: Bivirkninger

Blodpropper i venerne serligt i benene (med symptomer som havelse, smerte og rédmen pa

benene), som kan lgsrives og fores med blodet til lungerne hvor de kan forarsage brystsmerter og
andedratsbesveer. Hvis du oplever nogle af disse symptomer skal du sgge leege omgaende.



