PRILOHA Ke

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJ}'JCE QEZPEéNE};O A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU, KTORE MAJU Z ST CLENSKE STATY
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Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa bezpecného a ticinného pouZivania lieku, ktoré maju
zaviest’ lenské Staty.

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh poskytne vzdelavaci bali¢ek uréeny pre vsetkych lekarov, u
ktorych sa predpoklada, Ze buda predpisovat/podavat’ pioglitazon. Pred distribuciou navodu pre
lekarov predpisujucich prislusny liek v jednotlivych ¢lenskych statoch musi drzitel’ povolenia na
uvedenie licku na trh nechat’ odsthlasit’ prislusnej narodnej liekovej agenture obsah a formu
vzdelavacieho materialu spolu s komunika¢nym planom.

. Tento vzdelavaci balicek je zamerany na zvySenie povedomia o ddlezitych identifikovanych
rizikach rakoviny mo¢ového mechura a zlyhania srdca a na v§eobecné odporucania na
optimalizaciu prinosu a rizika pre pacienta.

. Vzdelavaci balicek lekara ma obsahovat: sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, pisomnu
informaciu a navod pre lekarov predpisujtcich prislusny liek.

Navod pre lekarov predpisujicich prislusny liek ma zdoraznit’ nasledujtice: . @

. Kritéria vyberu pacientov vratane informacie, ze pioglitazon nema byt’ pou“@ko liek prvej
vol'by a zddraznenie potreby pravidelného vyhodnocovania prinosu lieg

. Riziko rakoviny mocového mechura a odporticanie na minimalizaciu $ného rizika

. Riziko zlyhania srdca a odporucanie na minimalizaciu prislusného

. Opatrnost’ pri uzivani lieku u star$ich pacientov vzhl'adom na ri
riziko rakoviny moc¢ového mechtira, zlomenin a srdcového zly’ﬁ@ 1a).





