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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO KTORE MUSZA ZOSTAC
WPROWADZONE PRZEZ KRAJE CZL.ONKOWSKIE

Podmiot odpowiedzialny dostarczy pakiet edukacyjny wszystkim lekarzom, ktorzy potencjalnie bgda
przepisywac i (lub) stosowac pioglitazon. Przed dystrybucja przewodnika dla lekarza przepisujacego
lek, w kazdym kraju cztonkowskim podmiot odpowiedzialny musi uzgodni¢ z wtasciwymi organami
wladz danego kraju tres¢ i format materiatu edukacyjnego, razem z planem komunikacji.

o Ten pakiet edukacyjny ma na celu zwigkszenie swiadomosci istotnego, zidentyfikowanego
ryzyka raka pgcherza moczowego i niewydolno$ci serca oraz przedstawia ogolne zaleceni@
majace na celu optymalizacje stosunku korzysci do ryzyka u pacjenta.

. Pakiet edukacyjny dla lekarzy powinien zawiera¢: Charakterystyke produktu leczni<c>z@0,

oznakowanie opakowan i przewodnik dla lekarza. 6

Przewodnik dla lekarza przepisujacego lek powinien zwraca¢ uwage na: Q

o Kryteria doboru pacjenta,obejmujace informacje o tym, ze pioglitazonu alezy stosowaé
jako leczenia pierwszego rzutu i podkreslajace konieczno$¢ regularn% cen korzysci z
leczenia. O

o Ryzyko wystapienia raka pgcherza moczowego i odpowiednie BQgi odnosnie
zminimalizowania tego ryzyka. é

o Ryzyko niewydolnoéci serca i odpowiednie uwagi odno$ni@zminimalizowania tego ryzyka.

o Informacje o ostroznym stosowaniu leku u pacjentow desztym wieku, ze wzgledu na
ryzyko zwiazane z wiekiem pacjenta (w szczegdlnogeiryzyko raka pgcherza moczowego,
ztaman, i niewydolno$ci serca). O\®

N
3V

Q
O
o

7



	WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO KTÓRE MUSZA ZOSTAĆ WPROWADZONE PRZEZ KRAJE CZŁONKOWSKIE



