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FORSENDUR EBDA TAKMARKANIR ER VARDA @GI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS SEM AE)ILDARLC")I\& A AD INNLEIDA



Forsendur eda takmarkanir er varda 6ryggi og verkun vid notkun lyfsins sem adildarléndin eiga
ad innleida.

Markadsleyfishafinn skal (tbua freedsl upakka aetladan 6llum laeknum sem buist er vid ad avisi/noti
pioglitazon. Adur en leidbeiningum til lakna er dreift skal markadsleyfishafi komast ad samkomulagi
vid yfirvald i hverju landi, vardandi innihald og form fraadsluefnis og samski ptadagiun.

Pessum frasdsl upakka er adlad ad auka skilning & mikilvasggum ahagtupéttum tengdum
krabbameini i pvagbldru og hjartabilun sem komid hafa fram og 6llum radleggingum sem
adladar eru til ad hamarka hlutfall &vinnings-ahegttu hja sjaklingi.

Fraedd upakkinn til lakna skal innihalda: Samantekt a eiginleikum lyfs, fylgisedil og .

leidbeiningar um avisun lyfsins. s\\
I leidbeiningum um avisun lyfsins skal vekja athygli & eftirfarandi:

Vidmidunarreglum vardandi val a §uklingum, p.m.t. ad piglitazén skuli ekki ng yrsta

valkost vid medferd (first line therapy) og ad leggja dherslu &4 ad porf se & re@ mati &

avinningi af medferdinni.

Hadtunni & krabbameini i pvagbl6dru og videigandi radleggingum vard morkun ahaettu.

Hadtunni & hjartabilun og videigandi rédleggingum vardandi 1&gmor, tu.

Varudarreglum vid notkun hja éldrudum i ljési aldurstengdrar éh% inkum krabbameini i

pvagbl 66ru, beinbrotum og hjartabilun). @
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