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POUZIVANIA LIEKU, KTORE MAJU ZA T CLENSKE STATY
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Podmienky alebo obmedzenia si@dom na bezpié a finné pouzitie lieku

Drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytne vzdelavacideddizamerany pre vSetkych lekarov, ktori
budu predpisov&/ pouZziva pioglitazénom. Pred distribuciou 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 marze na Urovni pacienta.

Vzdelavaci batiek by mal obsahovasuhrn charakteristickych vlastnosti lieku, pisomna

informacia pre pouzivafa a sprievodcu predpisovania.

Kritérium vyberu pacientov zahiha, Ze pioglitazén nentglyzivany ako li
volby, a zdoéraiuje potrebu pravidelného hodnotenia prospechtbyie é

*
Sprievodca predpisovanim by mal zd6réarasledujuce: \®
§2§99]

Riziko rakoviny mo®vého mechura a radu na minimalizaciu prislusné
Riziko zlyhania srdca a radu na minimalizaciu prislusného rizika. *
Pozor pri pouZiti u starSich pacientov samtdim na rizika suvisiace s \
modoveého mechdra, zlomeniny a zlyhania srdca). KQ
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