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CONDITII SAU RESTRICIII CU PRIVIRE LA RANIA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUIL CARE TR IMPLEMENTATE DE STATELE
MEMBRE
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Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului, care
trebuie implementate de statele membre.

DAPP va pune la dispozitie un pachet educational destinat tuturor medicilor care se preconizeaza ca
vor prescrie/utiliza pioglitazona. Inaintea distribuirii pachetului educational in fiecare Stat membru,
DAPP trebuie sa stabileascd, in acord cu autoritatea nationala competenta, forma si continutul
materialului educational si sa elaboreze un plan de comunicare.

. Acest pachet educational este destinat promovarii constientizarii importantelor riscuri
identificate de neoplasm de vezica urinara si de insuficienta cardiaca si a recomandarilor
generale destinate optimizarii raportului beneficiu/risc la nivelul pacientului.

. Pachetul educational pentru medici trebuie sa contind: Rezumatul caracteristicilor produsului,
Prospectul si un Ghid pentru medicii care prescriu medicamentul.

Ghidul pentru medicii care prescriu medicamentul trebuie sd sublinieze urmatoarele: \

. Criteriile de selectie a pacientilor, incluzand faptul ca pioglitazona nu trebui L@Zélté ca
medicament de prima intentie §i subliniind necesitatea reanalizarii regulati\ neficiilor
tratamentului.

. Riscul de neoplasm de vezica urinara si recomandarile relevante pe@educerea la minimum
a acestui risc. @

. Riscul de insuficienta cardiaca si recomandarile relevante pentgp reducerea la minimum a
acestui risc.

. Precautii la utilizarea la varstnici, avand in vedere riscuri@ate de varsta (In special
neoplasmul de vezica urinara, fracturile si insuficient ’Qr 1aca).
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