PRIEDAS 127A

SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI VALSTYBESE NARESE



Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti
valstybése narése.

Rinkodaros teisés turétojas pateiks mokomaja medziaga, skirta visiems gydytojams, kurie kaip
tikimasi skirs/naudos pioglitazona. PrieS iSplatindamas vaistini preparata skiriancio specialisto vadova
kiekvienoje valstybéje naréje, rinkodaros teisés turétojas suderins su nacionaline kompetetinga
institucija mokamosios medziagos turinj ir formata kartu su komunikacijos planu.

o Si mokomoji medZiaga skirta sustiprinti budruma apie nustatyta svarbia Sapimo paslés vézio ir
Sirdies nepakankamumo rizika, ir bendras rekomendacijas skirtas optimizuoti naudosir rizikos
santyki paciento lygiu.

o Gydytojo mokomoji medZiaga bus sudarytais: preparato charakteristiky santraukos, pakuotés
lapelio ir vaistinio preparato skiriancio specialisto vadovo .

Vaistinio preparato skirian¢io specialisto vadovas turi atkreipti demes i:

o Pacienty atrankos kriterijus, iskaitant kad pioglitazonas neturéty biiti vartojamas pirmos eilés
gydymui ir pabréziant poreikj reguliariai perziaréti gydymo nauda.

o Slapimo paslés véZio rizika ir atitinkamus rizikos maZinimo patarimus.

o Sirdies nepakankamumo rizika ir atitinkamus rizikos maZinimo patarimus.

o Atsargu vartojima senyvo amziaus pacientams dél su amziumi susijusios rizikos (ypa¢ Slapimo
padésvézi, kauly laZiy ir Sirdies nepakankamuma).



