ANEXA

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI, CARE TREBUIE IMPLEMENTATE DE STATELE
MEMBRE



Condiii sau restridi cu privire la utilizarea sigursi eficace a medicamentului

DAPP trebuie &furnizeze tuturor medicilor care sgeapt sa prescrie/foloseadioglitazonaun

pachet eduganal. Anterior distribtiei Ghidului de Prescriere in fiecare Stat Membru, DAPP trebuie
si se neleag@ cu Autoritatea competenta nivel naional privind cominutul si formatul materialului
educaonal precum isasupra unui plan de comunicare.

Acest pachet eduganal are scopul de a accentua impodadentificirii factorilor de risc
pentru neoplasmul de veziarina# si insuficienta cardiad si reconindarile generale destinate
optimizarii raportului risc-beneficiu pentru pacient.

Pachetul educmnal trebuie & conina: Rezumatul Caracteristicilor Produsului, prospedtuis
Ghid de Prescriere.

Ghidul de Prescriere trebuig sublinieze urritoarele:

Criteriile de selette a paciernitor incluzand faptul & pioglitazona nu trebuie utilizata
tratament de prithlinie si accentuand necesitatea evaiiygeriodice a beneficiilor
tratamentului.

Riscul de neoplasm de vezigrinafi si sfaturile minime relevante de reducere a riscului
Riscul de insuficientgardiad si sfaturile minime relevante de reducere a riscului.
Precaue n utilizare la varstnici avand in vedere riscurile specifice varstei (in special
neoplasmul de veziaurina#, fracturile g insuficieng cardiag).



