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VILLKOR OCH RESTRIKTIONER AVSEENDE R OCH EFFEKTIV ANVANDNING
AV DEN MEDICINSKA PRODUKT SON) SKA IMPLEMENTERAS |
MEDLEM{@\TERNA
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Villkor och restriktioner avseende sdker och effektiv anvandning av den medicinska produkt
som ska implementeras i medlemsstaterna.

MAH skall tillhandahalla ett uthildningspaket riktat mot allalakare som forvantas forskrival anvanda
Pioglitazon. Innan forskrivningsguiden distribuerasi varje Medlemsland, maste MAH komma Gverens
med den nationella | akemedel smyndigheten angaende innehall och format for utbildningsmaterialet,
tillsammans med en kommunikationsplan.

o Utbildningspaketet har som mal séttning att 6ka medvetenheten for de viktigaidentifierade
riskerna for blascancer och hjartsvikt och de 6vergripande rekommendationerna som siktar till
att optimera risk-nyttoférhallandet pa patientniva.

o Utbildningspaketet for |&kare bor innehalla: Produktresumén, bipacksedeln och en

forskrivningsguide. .\Qq

Forskrivningsguiden bor betona foljande: Ny \\Q

o Kriterier for patientselektion, inklusive information om att Pioglitazon inte sk andas som
forstahandsval. Behovet for att regelbundet utvardera nyttan av behandliny ocksa
understrykas.

e Risken for bl&scancer och relevantaréd for att minimerariskerna. .«
. Risken for hjartsvikt och relevanta rad for att minimera riskerna.
e  Forsiktighet vid anvandning till ddre patienter pagrund av éldaqel erade risker (sarskilt

blascancer, frakturer och hjartsvikt) R
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