HMG-CoA reduktaz gatlokkal' kapesolatos biztonsagi megfontolasok: alvaszavarok,
emlékezet Kiesés, vizelési zavarok, sexualis zavarok, depresszid, interstitialis pneumopathia

Végleges SPC és PIL megfogalmazasok a PhVWP 2009 novemberi allasfoglalasa alapjan

ALKALMAZASI ELOIRAS

4.4 pont - Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések

Interstitialis tiid6betegség:

Interstitialis tiidobetegség kivételes eseteit jelentették néhany sztatinnal kapcsolatban, kiilondsen
hosszu tava alkalmazaskor (lasd 4.8 pont). A betegség kialakulasat jelezhetik a dyspnoe, improductiv
kohogés, és altalanos allapotromlas (kimeriiltség, fogyas, laz). Ha gyanithaté, hogy a betegnél
interstitialis tiidobetegség alakult ki, a sztatin-kezelést abba kell hagyni.

4.8 pont - Nemkivanatos hatdsok, mellékhatdsok

A kovetkez6 nemkivant hatasok kialakulasaroél szamoltak be néhany sztatinnal kapcsolatban
e Alvaszavarok, beleértve az insomniat és a rémalmokat [ahol ezt mar nincs felsorolva]

Emlékezet kiesés

Sexualis dysfunkcio [ahol ez mar nincs felsorolva]

Depresszio

Interstitialis tiidobetegség kivételes eseteit jelentették kiillondsen hosszi tava kezeléskor
(lasd 4.4 pont).

BETEGTAJEKOZTATO

Szamoljon be kezeloorvosdanak és gyogyszerészének {terméknév}-vel tortént kezelés elott
e Ha Onnek sulyos 1égzési elégtelensége van.

4. pont — Lehetséges mellékhatasok

Alvaszavarok, beleértve az almatlansagot és a rémalmokat
Emlékezet kiesés

Sexualis zavarok

Depresszio

Légzési problémak, mint a tartds kohdgés és/vagy légszomj vagy laz

. atorvasztatin; fluvasztatin; lovasztatin; pravasztatin; roszuvasztatin; szimvasztatin



