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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ ACE PIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO, E MUSZ A ZOSTAC WDROZONE
PRZEZ PANSTWA ZHhONKOWSKIE
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. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZ ACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Podmiot odpowiedzialny dostarcza Program Edukacyjny kierowany do wszystkich lekarzy, ktorzy
przepisuj/podap pioglitazon. Przed dystrybucprzewodnika dla lekarzy w kdym pastwie
cztonkowskim, podmiot odpowiedzialny musi uzgadimes¢ i formg¢ Programu Edukacyjnego wraz

z planem przekazania, z Wtwymi wtadzami krajowymi.

. Ten Program Edukacyjny ma na celu podniesiemiadomog<i na temat wanego,
zidentyfikowanego ryzyka wysgpienia raka peherza moczowego i niewydolresserca oraz
przedstawia ogélne zalecenia dote optymalizacji marginesu stosunku kaidydo ryzyka
dla pacjenta. o

. Program Edukacyjny dla lekarza powinien zawéef@harakterystyk Produktu Leczpiczego,
Ulotke dla Pacjenta i Przewodnik dla lekarza. S

Przewodnik dla lekarza powinien zwréciwag: na nasipujace kwestie: Q)e}

. Kryteria wyboru pacjenta zawiesge m.in. informacje, & pioglitazonu ni@aig stosowa w
leczeniu pierwszego rzutu i z pod&eniem potrzeby regularnej oce ofeyz leczenia.

. Ryzyko wysapienia raka gcherza moczowego i odpowiednie pop@ datggezminimalizaciji
tego ryzyka. &

. Ryzyko wystpienia niewydolnéci serca i odpowiednie pore@ dotgce minimalizacji tego
ryzyka.

. Ostrzeenia dotyczce stosowania leku u pacjentéw desziym wiekwigtie zagroen
zwigzanych z wiekiem (w szczegolrmdak p@her;gg\%?;owego, ztamania kbs
i niewydolnoséserca). (\\
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