PRILOHA 127A \

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE B NEHO A UCINNEHO POUZITI
LECIVYCH PRIPRAVKU, KTERE .I\(IU AVEST CLENSKE STATY



Podminky nebo omezeni tykajici se bezpeéného a G€¢inného pouziti Ié¢ivych pripravki, které
museji zavést ¢lenské staty.

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne edukacni bali¢ek vsem Iékarim, u nichz se ocekava
preskripce/pouZziti pioglitazonu. Pred viastni distribuci preskripéniho ndvodu v kazdém ¢lenském stéte
musi drZitel rozhodnuti o registraci nechat schvélit narodni kompetentni autoritou obsah i strukturu
edukagniho materialu sou¢asné s komunika¢nim planem.

e Tento edukatni balicek je zaméten na posileni povédomi o dulezitych identifikovanych rizicich
rakoviny mo¢ového meéchyie a srde¢niho selhani a obsahuje celkova doporuceni, uréena k
optimalizaci pomeéru prinos-riziko u pacienta.

o Edukacni balicek pro Iékare by meél obsahovat: Souhrn Udaji o piipravku,pribalovou ianrn@

preskripeni ndvod. AQ

Preskripéni ndvod by mél zdaraznit ndsledujici: O

e Kritériavybéru pacientt,véetné toho,ze Pioglitazon by némél byt pouzivan @x prvni volby a
zduraznéni potieby pravidelného hodnoceni |é¢ebného piinosu. ¢

¢ Riziko rakoviny moc¢ového mechyie arelevantni doporucéeni k mimim@ rizika.

e Riziko srde¢niho selhéni arelevantni doporuceni k minimalizaci ri@

e Sohledem narizika souvisgici s vékem (obzvl&st rakovina Toé mechyie, zlomeniny a

srde¢ni selhani) opatrnost pii pouZiti u starSich pacient. \





