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MELLEKLET Q@

A TAGORSZAGOKBAN BEVEZETEND O, A GYOGYS@ BIZTONSAGOS ES HATEKONY
HASZNALATARA VONATKOZO FELTETB‘ VAGY KORLATOZASOK



Feltételek vaqgy korlatozasok a gydgyszerkészitmény biztonsdgos és hatékony hasznalatara

vonatkozodan

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magét, 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
jogosultjanak egyeztetnie kell az oktaté anyag tartalmarol és formatumardl, valamint a
kommunikéciés tendl a nemzeti illetékes hatésaggal.

Ennek az oktatasi csomagnak a célja még inkabb felhivni a figyelmet a hugyhdlyag-carcinoma
€s a szivelégtelenség fontos, azonositott kockazatara, az altalanos javaslatok pedig\kzetegszinten
kivanjak optimalizalni az éhy-kockazat hatérait. ]

Az orvosok szamara készitett oktatasi csomagnak a kovktkekell tartalmaznia: I&azési

eléiras, betegtajékoztatd és egy rendelési Utmutato. a/

A rendelési Utmutatdénak az alabbiakat kell kiemelnie: @Q)

A betegek kivalasztasanak kritériumait, beleértve azt is, hogy a Piogl@bne nem alkalmazhaté
elssvonalbeli terapiaként, tovdbba hangsulyoznia kell a kezeléges rendszeres

ellendrzését. %

A hugyholyag-carcinoma kockazatét és az idevonatkozo, a @a atot minimalisra dsokkent
tanacsokat. 6

A szivelégtelenség kockézatat és az idevonatkozo, a k @tzatot minimalisra éstkkent
tanacsokat. 6.)

Az idéseknél val6 alkalmazaskor sziikséges korultelitést, a korral jaré kockazatok miatt
(amelyek elésorban a hugyholyag-carcinoma, to@ek és szivelégtelenség).





