PIELIKUMS

DALIBVALSIM IEVIESAMIE NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU LIETOSANU



Dalibvalsim ievieSamie nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz dros$u un efektivu $o zalu
lietoSanu.

Registracijas apliecibas TpaSniekam ir janodroSina ar izglitojoso materialu komplektu visus arstus, kuri
varétu parakstit/lietot pioglitazonu. Pirms vadliniju arstiem izplati§anas katra dalibvalsti, Registracijas
apliecibas Ipasniekam jasaskano ar valsts kompetento iestadi izglitojosa materiala saturs un formats
kopa ar komunikacijas planu.

e ST izglitojoso materialu komplekta mérkis ir paaugstinat informétibas [imeni par nozimigo
identificéto urinptsla véza un sirds mazspgjas risku, ka ar1 vispargjam rekomendacijam, kuru
merkis ir optimiz&t ieguvuma-riska robezu pacienta liment.

e Arstam paredzetajam izglitojo$o materialu komplektam jasatur: zalu apraksts, lictoSanas
instrukcija un vadlinijas arstiem.

Vadlinijas arstiem jauzsver sekojosais:
e pacientu atlases krit€riji, ieskaitot to, ka pioglitazons nav lictojams ka pirmas izv€les terapijas
lidzeklis, un uzsverot nepiecieS8amibu regulari parskatit terapijas ieguvumu;
e Urinpusla véza risks un atbilstosi riska mazinasanas ieteikumi,
e sirds mazspgjas risks un atbilstosi riska mazinasanas ieteikumi;
e Dbridinajums par lietoSanu gados vecakiem cilvekiem, nemot véra ar vecumu saistitos riskus
(ipasi urinptisla véza, kaulu lizumu un sirds mazspgjas risku).



