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DALIBVALSIM IEVIESAMIE NOSACIJUMI VAI @EZOJUMl ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU $0 EAL IETOSANU

PIELIKUMS 127A



Dalibvalsim ievieSamie nosacijumi vai ierobezojumi attieciba uz droSu un efektivu So zalu
lietoSanu.

Registracijas apliecibas ipadniekam ir janodrosina ar izglitojoSo materialu komplektu visus arstus, kuri
varétu parakstit/lietot pioglitazonu. Pirms vadliniju arstiem izplatiSanas katra dalibvalsti, Registracijas
apliecibas ipadniekam jasaskano ar valsts kompetento iestadi izglttojoSa materiala saturs un formats
kopa ar komunikacijas planu.

e SiizglitojoSo materialu komplekta merkisir paaugstinat informétibas lTmeni par nozimigo
identificgto urinpasla véZa un sirds mazspgjas risku, ka ari vispargjam rekomendacijam, kuru
merkisir optimizet ieguvumarriska robezu pacienta liment.

e Arstam paredzetajam izglitojoSo materialu komplektam jasatur: zalu apraksts, lietos
instrukcija un vadlinijas arstiem. 33%

Vadlinijas arstiem jauzsver sekojosais: &
e pacientu atlases kritériji, ieskaitot to, ka pioglitazons nav lietojams ka pir terapijas
[idzeklis, un uzsverot nepiecieSamibu regulari parskatit terapi JaS|eguv

e urinpaSlaveZarisks un atbilstoS riska mazinaSanas ieteikumi;
e sSirds mazspgjas risks un athilstodi riska mazinaSanas ietei kum
e bridinajums par lietoSanu gados vecakiem cilvekiem, nemo umu saistitos riskus
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