LIITE

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISEEN JA TEHOKKAASEEN KAYTTOON LIITTYVAT
EHDOT JA RAJOITUKSET, JOTKA JASENVALTIOIDEN ON OTETTAVA KAYTTOON



Laé&kevalmisteen turvalliseen ja tehokkaaseen kayttoon liittyvat ehdot ja rajoitukset, jotka
jasenvaltioiden on otettava kayttoon.

Myyntiluvan haltija toimittaa koulutusmateriaalin kaikille pioglitatsonia mahdollisesti maaraaville tai
kayttaville 1aakareille. Ennen laékarin koulutusoppaan jakamista kaikkiin jasenmaihin myyntiluvan
haltijan on sovittava koulutusmateriaalin sisallostd ja muodosta seka tiedotussuunnitelmasta
kansallisen viranomaisen kanssa.

. Tama koulutusmateriaali on tarkoitettu lisdédmaan tietoisuutta tunnetuista virtsarakon syévan ja
syddmen vajaatoiminnan riskeista sekéd antamaan yleissuosituksia hyoty/riski-marginaalin
optimoimiseksi potilastasolla.

. Laakarin koulutusmateriaalin pitad sisaltda: valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja ladkarin
tietopaketti.

Laakarin tietopaketissa on korostettava seuraavia:

. Potilasvalintakriteerit mukaan lukien tieto, ettd pioglitatsonia ei saa kéyttaa ensilinjan hoitona ja
ettd hoidon hyddyt on saannollisesti arvioitava.

. Virtsarakonsydvén riski sekd oleelliset riskin minimointia koskevat ohjeet.

. Sydamen vajaatoiminnan riski ja oleelliset riskin minimointia koskevat chjeet.

. Varovaisuus kaytettdessa idkkaille ik&an liittyvien riskien suhteen (etenkin virtsarakon syopa,
murtumat ja sydamen vajaatoiminta).





