PRILOHA 127A

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHQ A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU, KTORE MAJU ZAVIEST CLENSKE STATY



Podmienky alebo obmedzenia tykajlce sa bezpeéného a G¢inného pouZivania lieku, ktoré maju
zaviest’ €lenske Staty.

DrZitel’ povolenia na uvedenie lieku natrh poskytne vzdelavaci balicek uréeny pre vietkych lekérov, u
ktorych sa predpokladd, Ze budl predpisovat’/podavat’ pioglitazon. Pred distriblciou ndvodu pre
lekarov predpisujucich prislusny liek v jednotlivych ¢lenskych &tétoch musi drzitel’ povoleniana
uvedenie lieku natrh nechat’ odsthlasit’ prislusnej narodnej liekovej agentare obsah a formu
vzdelavacieho materidlu spolu s komunikagnym planom.

. Tento vzdeldvaci balicek je zamerany na zvySenie povedomia o dolezitych identifikovanych
rizikach rakoviny mo¢ového mechira a zlyhania srdca a na vSeobecné odporucania na
optimalizéciu prinosu arizika pre pacienta.

. Vzdelavaci balicek lekdra ma obsahovat’: sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, pisomnu
informaciu anavod pre lekérov predpisujucich prislusny liek.

Névod pre lekérov predpisujdcich prislusny liek ma zdbéraznit’ nasledujlce:

. Kritérid vyberu pacientov vratane informacie, Ze pioglitazon nema byt pouZity ako liek prvej
vorby azdbraznenie potreby pravidelného vyhodnocovania prinosu liecby.

. Riziko rakoviny mo¢ového mechira a odporUicéanie naminimalizaciu prislusného rizika.

. Riziko zlyhania srdca a odporug¢anie na minimalizéciu prislusného rizika.

. Opatrnost’ pri uzivani lieku u starSich pacientov vzhl'adom narizika sivisiace s vekom (najma

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



