PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPE CNEHO A UCINNEHO POUZITI
LECIVYCH P RiIPRAVK U, KTERE MUSEJi ZAVEST C LENSKE STATY



Podminky nebo omezeni tykajici se beénmsti a efektivniho pouziti #&vého pipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci bydzajistit eduké&ni materiély cilené na Iék&, u nichZ se akava,
Ze budou pFdepisovat/pouzivat pioglitazonied distribuci navodu prar@depisujici 1ékée v kazdém
¢lenském st& musi drzitel rozhodnuti o registraci nechat schvalit obsah i format @dbka
materialu ¥etns komunikaniho planu narodni kompetentni autoritou.

Tento eduk&ni material je zagteny na posilovani pe@domi o dulezitych indentifikovanych
rizicich rakoviny mo®dvého néchyke a srdéniho selhani a celkovych dopoani k
optimalizaci pondru riziko-prosgsnost na arovni pacieit

Lékarsky edukéni material by rél obsahovat: Souhrn Gdap piipravku, ptbalovou
informaci a preskripdi navod.

Preskrigni ndvod by rél zdaraznit nasledujici:

Kritéria vyb&u pacient, v¢etrg toho, Ze pioglitazon by nefinbyt pouzivan jako kEa prvni
linie, a zdaraznit pdebu pravidelnéhhoifphodnocovani prospaosti |€by.

Riziko rakoviny mo®vého néchyfe a odpovidajici rady k minimalizaci rizika.

Riziko srdéniho selhani a odpovidajici rady k minimalizaci rizika.

Opatrnost giuzivani ve vySSiméku s ohledem na rizika odpovidajieku (zejména
rakovina modveho néchyre, fraktury a srdei selhani).



