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Betreff: ,,HMG - CoA - Reduktasehemmer* — Anderungen der Fach- und

Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmakovigilance Working Party in
der Sitzung vom Dezember 2007 zu der Empfehlung, europaweit Ergéanzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Simvastatin, Lovastatin,
Pravastatin, Fluvastatin, Atorvastatin, Rosuvastatin und Cerivastatin - héltigen

Arzneispezialitaten aufzunehmen.

Fachinformation

Anwendung

Interstitielle Lungenerkrankung:

Abschnitt 4.8: Nebenwirkungen

angefihrt ist]
- Gedachtnisverlust

- Depressionen

- Sexualstérungen [wenn es nicht schon angefihrt ist]

Abschnitt 4.4: besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die

Ausnahmefalle von interstitieller Lungenerkrankung wurden in Zusammenhang mit einigen
Statinen, vor allem bei Langzeittherapie, berichtet. (siehe auch Abschnitt 4.8.). Folgende
Symptome kénnen auf eine interstitielle Lungenerkrankung hinweisen: Dyspnoe, nicht-
produktiver Husten und Verschlechterung des Allgemeinbefindens (Ermidung, Gewichtsverlust
und Fieber). Bei Verdacht auf die Entwicklung einer interstitiellen Lungenerkrankung, soll die
Therapie mit einem Statin abgebrochen werden.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei manchen Statinen berichtet:
- Schlafstérungen, einschlieBlich Schlaflosigkeit und Albtrdume [wenn es nicht schon

- Ausnahmefélle von interstitieller Lungenerkrankung, vor allem bei Langzeittherapie.
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2.Was mussen Sie vor der Einnahme von X beachten?
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von X ist erforderlich, ...

Bitte kontaktieren Sie ihren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von [Produkt] beginnen, wenn Sie
schwere Atembeschwerden haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Mdgliche Nebenwirkungen sind:

Schlafstérungen, einschlieBlich Schlaflosigkeit und Albtraume [wenn es nicht schon
angefuhrt ist]

Gedéachtnisverlust

Sexualbeschwerden [wenn es nicht schon angefiihrt ist]

Depressionen

Atembeschwerden, einschliel3lich fortbestehendem Husten und/oder Kurzatmigkeit oder

Fieber.
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