PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEI:IO A,I’J(“:INNEHO
POUZIiVANIA LIEKU, KTORE MAJU ZAVIEST CLENSKE STATY



Podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa bezpecného a ic¢inného pouzivania lieku, ktoré maju
zaviest® ¢lenské Staty.

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh poskytne vzdelavaci bali¢ek uréeny pre vietkych lekarov, u
ktorych sa predpoklada, ze budi predpisovat/podavat pioglitazon. Pred distribuciou navodu pre
lekarov predpisujacich prislusny liek v jednotlivych ¢lenskych Statoch musi drzitel’ povolenia na
uvedenie licku na trh nechat’ odsuhlasit’ prisluSnej narodnej liekovej agentire obsah a formu
vzdelavacieho materialu spolu s komunikacnym planom.

. Tento vzdelavaci bali¢ek je zamerany na zvySenie povedomia 0 dblezitych identifikovanych
rizikich rakoviny mo¢ového mechura a zlyhania srdca a na vSeobecné odporacania na
optimalizaciu prinosu a rizika pre pacienta.

. Vzdelavaci bali¢ek lekara ma obsahovat’: suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, pisomnti
informéciu a ndvod pre lekarov predpisujucich prislusny liek.

Navod pre lekarov predpisujucich prislusny liek ma zdéraznit’ nasledujlce:

. Kritéria vyberu pacientov vratane informacie, Ze pioglitazén nema byt’ pouzity ako liek prvej
vol'by a zdbraznenie potreby pravidelného vyhodnocovania prinosu liecby.

. Riziko rakoviny mocového mechura a odportcanie na minimalizaciu prislu$ného rizika.

. Riziko zlyhania srdca a odporu¢anie na minimalizaciu prislusného rizika.

. Opatrnost’ pri uzivani lieku u star$ich pacientov vzhl'adom na rizika suvisiace s vekom (najma

riziko rakoviny mo¢ového mechira, zlomenin a srdcového zlyhania).



