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PQDMiNKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A I’J(“:;NNE’ POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATY

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne edukaéni bali¢ek vsem 1ékaitim, u nichz se o¢ekava
preskripce/pouziti pioglitazonu. Pted vlastni distribuci preskripéniho navodu v kazdém ¢lenském staté
musi drzitel rozhodnuti o registraci nechat schvalit narodni kompetentni autoritou obsah i strukturu
edukacniho materialu soucasné s komunikac¢nim planem.

e Tento edukacni baliek je zaméfen na posileni povédomi o dtlezitych identifikovanych rizicich
rakoviny mo¢ového méchyfte a srdeCniho selhani a obsahuje celkova doporuceni, ur¢ena k
optimalizaci poméru piinos-riziko u pacienta. Q

e Edukacni bali¢ek pro 1ékafe by mé¢l obsahovat:Souhrn tdaji o ptipravku,piibalovou inf% b a
preskrip¢ni navod. A

Preskripéni ndvod by mél zdtiraznit nasledujici: \SO

e Kiritéria vybéru pacientl, vCetn¢ toho,ze Pioglitazon by némél byt pouZiV@o 1€k prvni volby a
zdiiraznéni potieby pravidelného hodnoceni 1é¢ebného piinosu.

e Riziko rakoviny mocového méchyte a relevantni doporuceni k mimy i rizika.

e Riziko srde¢niho selhani a relevantni doporuceni k minimalizaci&%

e S ohledem na rizika souvisejici s vékem (obzvlast’ rakovina r‘@ ho méchyte, zlomeniny a
srde¢ni selhani) opatrnost pfi pouziti u starSich pacientt. Q
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