ANEKS

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO, KTORE MUSZA ZOSTAC WDROZONE
PRZEZ PANSTWA CZL.ONKOWSKIE



Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego, ktére musza zosta¢ wdrozone przez panstwa czlonkowskie.

Podmiot odpowiedzialny dostarczy pakiet edukacyjny wszystkim lekarzom, ktérzy potencjalnie beda
przepisywac i (lub) stosowa¢ pioglitazon. Przed dystrybucja przewodnika dla lekarza przepisujacego
lek, w kazdym kraju cztonkowskim podmiot odpowiedzialny musi uzgodni¢ z wiasciwymi organami
wladz danego kraju tre$¢ i format materiatu edukacyjnego, razem z planem komunikacji.

o Ten pakiet edukacyjny ma na celu zwigkszenie §wiadomosci istotnego, zidentyfikowanego
ryzyka raka pecherza moczowego i niewydolnosci serca oraz przedstawia ogdlne zalecenia,
majace na celu optymalizacje stosunku korzysci do ryzyka u pacjenta.

. Pakiet edukacyjny dla lekarzy powinien zawiera¢: Charakterystyke produktu leczniczego,
oznakowanie opakowan i przewodnik dla lekarza.

Przewodnik dla lekarza przepisujacego lek powinien zwraca¢ uwage na:

. Kryteria doboru pacjenta,obejmujace informacje 0 tym, ze pioglitazonu nie nalezy stosowaé
jako leczenia pierwszego rzutu i podkreslajace koniecznos$¢ regularnych ocen korzysci z
leczenia.

o Ryzyko wystapienia raka pecherza moczowego i odpowiednie uwagi odnosnie
zminimalizowania tego ryzyka.

o Ryzyko niewydolnos$ci serca i odpowiednie uwagi odno$nie zminimalizowania tego ryzyka.

° Informacje o ostroznym stosowaniu leku u pacjentéw w podesztym wieku, ze wzgledu na
ryzyko zwiazane z wiekiem pacjenta (w szczegolno$ci ryzyko raka pecherza moczowego,
ztaman, i niewydolnoS$ci serca).



