


 

 

NPRA.600-1/9/13 ( 53 ) Jld.1 

 

 

ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29 PERATURAN – PERATURAN 

KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984 

 
BILANGAN 6 TAHUN 2025    

 
DIREKTIF UNTUK SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI STATIN (TERMASUK 

PRODUK KOMBINASI)  : PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH 

MAKLUMAT UBAT UNTUK PENGGUNA (RiMUP) DENGAN MAKLUMAT 

KESELAMATAN BERKAITAN RISIKO MYASTHENIA GRAVIS 

 
 

1. TUJUAN 

 

1.1 Jawatankuasa Penasihat Kesan Advers Ubat Kebangsaan (MADRAC) dalam 

mesyuarat kali ke-193 pada 6 Mac 2025 telah mencadangkan pengemaskinian 

sisip bungkusan dan Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RiMUP) bagi 

semua produk yang mengandungi statin (termasuk produk kombinasi) dengan 

maklumat keselamatan berkaitan risiko myasthenia gravis. 

 

1.2 Di bawah peruntukan Peraturan 8, Peraturan-Peraturan Kawalan Dadah dan 

Kosmetik 1984 (PKDK 1984), Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) dalam 

mesyuarat kali ke-408 pada 29 April 2025 telah membuat keputusan berkenaan 

perkara tersebut di atas.  

 

1.3 Sehubungan dengan itu, arahan ini dikeluarkan oleh Pengarah Perkhidmatan 

Farmasi di bawah peruntukan Peraturan 29, PKDK 1984 untuk memaklumkan 

Pemegang Pendaftaran Produk (PRH) berhubung perkara ini. 
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2.  PELAKSANAAN 

 

2.1 Oleh itu, arahan – arahan berikut perlu dipatuhi bagi semua produk yang 

mengandungi statin (termasuk produk kombinasi) : 

 

2.1.1 Sisip bungkusan  

 

 (a) Pada bahagian Warnings & Precautions: 

 

            Myasthenia Gravis/ Ocular Myasthenia 

   

 In few cases, statins have been reported to induce de novo or aggravate 

pre-existing myasthenia gravis or ocular myasthenia. [Product name] should 

be discontinued in case of aggravation of symptoms. Recurrences when the 

same or a different statin was (re-) administered have been reported. 

 

 (b) Pada bahagian Adverse Effects/ Undesirable Effects: 

    

Nervous system disorders 

Frequency ‘not known’: myasthenia gravis 

 

Eye disorders 

Frequency ‘not known’: ocular myasthenia 

 

 

2.1.2 Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RiMUP) 

 

(a) Pada bahagian Before you start to use it: 

 

Talk to your doctor or pharmacist before taking [product name]: 

• If you have or have had myasthenia (a disease with general muscle 

weakness including in some cases muscles used when breathing), or 

ocular myasthenia (a disease causing eye muscle weakness) as 

statins may sometimes aggravate the condition. 
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s.k. 1. Timbalan Ketua Pengarah Kesihatan (Kesihatan Awam), Kementerian  

                      Kesihatan Malaysia (KKM) 

 2. Timbalan Ketua Pengarah Kesihatan (Perubatan), KKM 

3. Pengarah Bahagian Regulatori Farmasi Negara, KKM 

4. Pengarah Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi, KKM 

5. Pengarah Bahagian Penguatkuasaan Farmasi, KKM 

 6. Pengarah Bahagian Dasar dan Perancangan Strategik Farmasi, KKM 


