MELLEKLET

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



Feltételek vagy korlatozasok a gyégyszerkészitmény biztonsagos és hatékony hasznalatara

vonatkozodan

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy egy oktaté csomagot biztosit az
orvosok azon célcsoportja szamara, akik varhatéan felirjak/alkalmazzak a Pioglitazone-t. A rendelési
irdnymutatas minden tagallamban valé kiadasat Mieg¢eh a forgalomba hozatali engedély
jogosultjdnak egyeztetnie kell az oktaté anyag tartalmarol és formatumaradl, valamint a
kommunikéciés tendl a nemzeti illetékes hatésaggal.

Ennek az oktatdsi csomagnak a célja még inkabb felhivni a figyelmet a hugyhdlyag-carcinoma

és a szivelégtelenség fontos, azonositott kockazatara, az altalanos javaslatok pedig betegszinten
kivanjak optimalizalni az éhy-kockazat hatérait.

Az orvosok szamara készitett oktatasi csomagnak a kowktkdzell tartalmaznia: alkalmazasi

eléiras, betegtajékoztatd és egy rendelési Utmutato.

A rendelési Utmutatdénak az alabbiakat kell kiemelnie:

A betegek kivalasztasanak kritériumait, beleértve azt is, hogy a Pioglitazone nem alkalmazhat6
elshvonalbeli terdpiaként, tovabba hangsulyoznia kell a kezelégaihek rendszeres

ellendrzését.

A hugyhdlyag-carcinoma kockazatét és az idevonatkozo, a kockazatot minimalisra ¢sdkkent
tanacsokat.

A szivelégtelenség kockézatat és az idevonatkozo, a kockazatot minimalisra éstkkent
tanacsokat.

Az idéseknél valo alkalmazaskor sziikséges korultekintést, a korral jaré kockazatok miatt
(amelyek elésorban a hugyhdlyag-carcinoma, torések és szivelégtelenség).



