VIDAUKI

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS SEM ADILDARLONDIN EIGA AD INNLEIDA



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

Markadsleyfishafinn skal Gtbua freedslupakka atladan 6llum leknum sem buist er vid ad avisi/noti
pioglitazon. Adur en leidbeiningum til leekna er dreift skal markadsleyfishafi komast ad samkomulagi
vid yfirvold i hverju landi, vardandi innihald og form fraedsluefnis og samskiptadatlun.

Pessum fraedslupakka er &tlad ad auka skilning & mikilveegum ahettupattum tengdum
krabbameini i pvagblodru og hjartabilun sem komid hafa fram og éllum radleggingum sem
&tladar eru til a0 hdmarka hlutfall &vinnings-ahattu hja sjaklingi.

Fraedslupakkinn til leekna skal innihalda: Samantekt & eiginleikum Iyfs, fylgisedil og
leidbeiningar um &visun lyfsins.

I leidbeiningum um avisun lyfsins skal vekja athygli & eftirfarandi:

Viomidunarreglum vardandi val & sjuklingum, p.m.t. ad piglitazon skuli ekki nota sem fyrsta
valkost vid medferd (first line therapy) og ad leggja aherslu a ad porf sé a reglulegu mati &
avinningi af medferdinni.

Heettunni & krabbameini i pvagblédru og videigandi radleggingum vardandi lagmorkun éhattu.
Haettunni & hjartabilun og videigandi radleggingum vardandi lagmérkun ahattu.
Varudarreglum vid notkun hja 6ldrudum i lj6si aldurstengdrar ahaettu (einkum krabbameini i
pvagblddru, beinbrotum og hjartabilun).



