MELLEKLET

A TAGORSZAGOKBAN BEVEZETENDO, A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
HASZNALATARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK



A tagorszagokban bevezetendd, a gyogyszer biztonsagos és hatékony hasznalatara vonatkozé
feltételek vagy korlatozasok.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja minden olyan orvos szamara biztosit egy oktatasi
csomagot, aki varhatoan felirja/hasznalja a pioglitazont. A gyogyszerfelirasi Gtmutato terjesztése el6tt
a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak mindegyik tagallamban egyeztetnie kell az oktatasi
anyag tartalmat és formajat az illetékes nemzeti hatésaggal.

Az oktatasi csomag célja, hogy megerdsitse a figyelmet a legfontosabb azonositott
kockazatokkal, a hugyhélyagrakkal és szivelégtelenséggel, valamint az altalanos ajanlasokkal
kapcsolatban, amelyek célja, hogy optimalizalja az el6ny-kockéazat aranyt a betegek szintjén.
Az orvosoknak sz0l6 oktatdsi anyagnak a kovetkezoket kell tartalmaznia: alkalmazasi el6iras,
betegtajékoztatd és egy gyogyszerfelirasi tmutatd.

A gydgyszerfelirasi utmutatonak az alabbiakat kell kiemelnie:

A betegek kivalasztasanak szempontjai, tobbek kdzétt azt, hogy a pioglitazon nem alkalmazhatd
els6 vonalbeli kezelésként és annak kiemelése, hogy a kezelés el6nyeit rendszeresen felul kell
vizsgalni.

A hugyhdlyag carcinoma kockazata és a megfeleld kockazatcsokkentd tanacsok.

A szivelégtelenség kockazata és a megfeleld kockazatcsdokkentd tanacsok.

Az idéskortaknal torténd alkalmazas veszélyei az életkorral kapcsolatos kockazatok (kiilondsen
a hugyhdlyag carcinoma, a csonttorések és a szivelégtelenség) figyelembe vételével.



