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KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FI -@WARD TAL-UZU MINGHAJR

PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICI LI JRIDU JIGU IMPLIMENTATI
MILL-ISTATI'M RI



Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet rigward l-uzsigur u effettiv tal-prodott mednali

Id-detentur tal-awtorizzazzjonhgt-tqedid fis-suq dandu jipprovdi pakkett edukattivhgt-tobba

kollha li huma mistennija li jippreskrivu / jaav Pioglitazone. Qabel id-distribuzzjoni tal-gwidéeetia
f'kull Stat Membru, id-detentur tal-awtorizzazzjohiag-tgedid fis-sug gandu jagbel mal-awtorita
kompetenti nazzjonali dwar il-kontenut u format tal-materjal edukattiv, kif ukoll ma’ pjan ta'
komunikazzjoni.

Dan il-pakkett edukattiv huwa mmirat biextigah |-gharfien ta’ riskji importanti identifikati ta'
kancer tal-buztega u insufftjenza tal-galb u r-rakkomandazzjonijietrierali masuba biex
jottimizzaw il-magni benefécju-riskju dwar il-pazjent.

ll-pakkett edukattiv tat-tabib gandu jkun fih: Is-Sommarju tal-Karatteristtal-Prodo, \
fuljett ta’ tadarif, u Gwida biex jippreskrivi. )b

II-Gwida biex jippreskrivi andha tenfasizza ligg; ’{‘/

kriterji ghall-ghazla tal-pazjent inklui Pioglitazone m'ggandux jintua bha@va primarja u
tenfasizza htiega ghal revizjoni regolari tal-beneéiju tat-trattament. \

Ir-riskju tac-cans tal-kanér tal-buztega u parir rilevanti biex jithaq -riskju.

Ir-riskju ta’ insufficjenza tal-galb u parir rilevanti biex jithaggas |ﬁ
kawtela fl-uui fl-anzjani fid-dawl tar-riskji relatati ma’ I-eta (bimo&”partikolari I-kantal-
buzzdeqa, ksur u insuftjenza tal-qalb).





