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KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU MINGHAJR
PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI JRIDU JIGU IMPLIMENTATI
MILL-ISTATI MEMBRI



Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward tal-uzu minghajr periklu u effettiv tal-prodott
medic¢inali li jridu jigu implimentati mill-istati membri.

Id-detentur tal-awtorizazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghandu jipprovdi pakkett edukattiv li jimmiraw lit-
tobba kollha li huma mistennija li jippreskrivu / juzaw Pioglitazone. Qabel I-distribuzzjoni tal-gwida
ricetta f'’kull Stat Membru, id-detentur tal-awtorizazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jagbel dwar il-
kontenut u format tal-materjal edukattiv, flimkien ma’ pjan ta' komunikazzjoni, I-awtorita kompetenti
nazzjonali.

o Dan il-pakkett edukattiv huwa mmirat biex issahhah I-gharfien ta’ riskji importanti identifikati
ta' kancer tal-buzzieqa u insuffi¢jenza tal-galb u r-rakkomandazzjonijiet generali mahsuba biex
jottimizzaw il-margni beneficcju-riskju fil-livell tal-pazjent.

. I1-pakkett edukattiv tabib ghandu jkun fih: Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott, fuljett ta'
taghrif, u gwida biex jippreskrivi.

II-Gwida li jippreskrivi ghandu jenfasizza li gej:

. Kriterji ta’ I-ghazla tal-pazjent li jinkludi Pioglitazone m'ghandux jintuza bhala kura primarja u
tenfasizza I-htiega ghal revizjoni regolari tal-benefi¢c¢ju tat-trattament.
Ir-riskju ta’ riskju tal-kancer tal-buzziega u parir rilevanti ghat-tnaqqis tar-riskju.
Ir-riskju ta' insufficjenza tal-qalb u parir rilevanti ghat-tnaqqis tar-riskju.
Kawtela fl-uzu fl-anzjani fid-dawl tar-riskji relatati ma' I-eta (b'mod partikolari I-kancer tal-
buzzieqa, ksur u insuffi¢jenza tal-galb).



