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LISA 127A
TINGIMUSED JA PIIRANGUD RAVIMI OHUTUI@ZOHUSAKS KASUTAMISEKS

LIIKMESRIIK



Tingimused ja piirangud ravimi ohutuks ning tdhusaks kasutamiseks liikmesriikides.

M Uigil oa hoidja peab tagama koolituspaketi, mis on suunatud kdigile arstidel e, kes eeldatavasti
hakkavad vélja kirjutama/kasutama pioglitasooni. Enne retsepti kirjutaja juhendi levitamist igas
liikmesriigis peab muitgiloa hoidja kooskdlastama riikliku padeva asutusega koolitusmaterjalide sisu
javormi koos kommunikatsi ooniplaaniga.

Selle koolituspaketi eesmérk on suurendada teadlikkust olulise tuvastatud pdievéhi ja
stidamepuudulikkuse riski ja Ul diste soovituste osas kavatsusega optimeerida kasu-riski mééra
patsiendi tasandil.

Arsti koolituspakett peab sisaldama: ravimite omaduste kokkuvétet, pakendi infolehte ja retsepti
valjakirjutgja juhendit. B

Retsepti véljakirjutaja juhend peab sisaldama jargmist:

Patsiendi valiku kriteeriumid sealhulgas see, et pioglitasooni ei tohi kasutada esi m@l ravinaja
réhutamaravi kasu regulaarse jalgimise vajadust. @

P&ievahi riski ning asjakohased riski minimeerimise nGuanded.

Sldamepuudulikkuse riski ning asjakohased riski minimeerimise nduan

Hoiatus kasutamisel eakatel patsientidel pidades silmas vananemisgga e (eriti pdievahk,
luumurrud ja sidamepuudulikkus). \
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