Doporucené znéni textu v Souhrnu adajd o pfripravku (SPC)

Sekce 4.4 — Zvlastni upozornéni

Intersticialni plicni onemocnéni

V souvislosti s uzivanim statini byly hlaSeny vyjimec¢né pfipady intersticialniho plicniho
onemocnéni, zvIlasté pfi dlouhodobé terapii statiny (viz sekce 4.8). Mezi nejCastéjSi projevy
tohoto onemocnéni patfi: dyspnoe, neproduktivni kaSel a zhorSeni celkového stavu (Unava,
ztrdta hmotnosti a horecka). Terapie statiny musi byt pferuSena pfi podezfeni na vznik

intersticialniho plicniho onemocnéni u pacienta.

Sekce 4.8 — Nezadouci Ucinky

V souvislosti s uzivanim nékterych statin byly hlaSeny nasledujici nezadouci G¢inky:

* Poruchy spanku, v€etné nespavosti a no¢nich mur (v pfipadé, Ze jeSté nejsou
uvedeny v SPC)

e Ztrata paméti

e Sexualni dysfunkce (v pfipadé, Ze jeSté nejsou uvedeny v SPC)

* Deprese

* Vyjime¢né pfipady intersticialniho plicniho onemocnéni, zvlasté pfi dlouhodobé
terapii statiny

Doporucené znéni textu v PFribalové informaci pro pacienty (PIL)
Poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive nez zaénete uzivat /ndzev statinu/,

jestlize :
o Méte téZké respiracni (dechové) selhavani

MoZné neZzadouci U€inky
» Poruchy spanku véetné nespavosti a no¢nich mur
e Ztrata paméti
» Sexualni potize
e Deprese
« Dychaci potize, mezi které patfi pfetrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecka




