ANEXO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO A SEREM IMPLEMENTADAS PELOS ESTADOS-MEMBROS



Condicdes ou restricoes relativas a utilizacdo segqura e eficaz do medicamento

O titular da AIM deve fornecer um pacote educacional dirigido a todos os médicos que se
espera que prescrevam/ utilizem pioglitazona. Antes da distribuicdo do guia médico em cada
Estado-Membro, o titular da AIM deve concordar o conteudo eo formato do material didatico,
juntamente com um plano de comunicacdo, com a autoridade nacional competente.

. Este pacote educacional visa reforcar a consciencializa¢do de importantes riscos
identificados do cancro da bexiga e insuficiéncia cardiaca e as recomendacdes gerais
destinados a otimizar a margem de beneficio-risco ao nivel do doente.

. O pacote de médico deve conter: O Resumo das Caracteristicas do Medicamento, o
folheto informativo, e um Guia do Prescritor.

O Guia do Prescritor deve destacar o seguinte:

. critérios de selecéao do doente incluindo que a pioglitazona ndo deve ser usada como
terapéutica  de primeira linha e enfatizando a necessidade de reviséo regular do beneficio
do tratamento.

. O risco de risco de cancro da bexiga e conselhos de minimizacdo de riscos relevantes.

. O risco de insuficiéncia cardiaca e conselhos de minimizacéo de riscos relevantes.

. Cuidado na utilizacdo em idosos a luz dos riscos relacionados com a idade (em especial
o cancro da bexiga, fraturas e insuficiéncia cardiaca).



