PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPE CNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU, KTORE MAJU ZAVIES T CLENSKE STATY



Podmienky alebo obmedzenia si@tdom na bezp®wé a &inné pouzitie lieku

Drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytne vzdelavacideddizamerany pre vSetkych lekarov, ktori
budu predpisow&/ pouziva pioglitazénom. Pred distriblciou sprevodcu predpisovanim v kazdom
¢lenskom State, musi drZiteozhodnutia o registracii suhléss obsahom a formou vzdelavacieho
balicka, spolu s komunikay plan s prislusSnym vnutroStatnym organom.

Vzdelavaci batiek je zamerany na posilnenie povedomia identifikacie dolezitych rizik
rakoviny mo®veho mechdra, zlyhania srdca a celkové odfzoia na optimalizaciu prinosu
a rizik marzZe na drovni pacienta.

Vzdelavaci batiek by mal obsahovasuhrn charakteristickych vlastnosti lieku,  pisomna

inform&cia pre pouZivata a sprievodcu predpisovania.

Sprievodca predpisovanim by mal zdéréarasledujlce:

Kritérium vyberu pacientov zahiha, Ze pioglitazén nentgpbyzivany ako ligha prvej
volby, a zdorattuje potrebu pravidelného hodnotenia prospechtbyie

Riziko rakoviny mo®vého mechura a radu na minimalizaciu prislusného rizika.

Riziko zlyhania srdca a radu na minimalizaciu prislusného rizika.

Pozor pri pouZiti u starSich pacientov samtdim na rizika suvisiace s vekom (najma rakoviny
modoveého mechdra, zlomeniny a zlyhania srdca).



