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FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

A forgalomba hozatali engedély jogosultja minden olyan orvos szamadra biztosit egy oktatasi
csomagot, aki varhatoan felirja/hasznalja a pioglitazont. A gyogyszerfelirasi itmutato terjesztése elott
a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak 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 hugyholyagrakkal és szivelégtelenséggel, valamint az altalanos ajanlaso
kapcsolatban, amelyek célja, hogy optimalizalja az elény-kockazat aranyt a betegek szip @
Az orvosoknak sz616 oktatasi anyagnak a kovetkezoket kell tartalmaznia: alkalmazés'yv' s,

betegtajékoztato és egy gyogyszerfelirasi itmutato. qg

A gyogyszerfelirasi utmutatonak az alabbiakat kell kiemelnie:
@m alkalmazhat6

A betegek kivalasztasanak szempontjai, tobbek kozott azt, hogy a pioglitazo
els6 vonalbeli kezelésként és annak kiemelése, hogy a kezelés elényei@szeresen feliil kell

vizsgélni, AN
A hugyholyag carcinoma kockazata ¢€s a megfeleld kockézatcsék& tanacsok.
A szivelégtelenség kockazata és a megfeleld kockazatcsokkent acsok.

Az id6skortiaknal torténd alkalmazas veszélyei az életkorr %csolatos kockazatok (kiilonosen
a huigyholyag carcinoma, a csonttdrések és a szivelégtel@) igyelembe vételével.
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