PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITI
LECIVYCH PRiIPRAVKU, KTERE MUSEJi ZAVEST CLENSKE STATY



Podminky nebo omezeni tykajici se bezpe¢ného a i¢cinného pouZziti lé¢ivych pripravki, které
museji zavést €lenské staty.

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne edukaéni bali¢ek v§em Iékattim, u nichZ se o¢ekava
preskripce/pouziti pioglitazonu. Pied vlastni distribuci preskripéniho navodu v kazdém ¢lenském staté
musi drZitel rozhodnuti o registraci nechat schvalit narodni kompetentni autoritou obsah i strukturu
edukaéniho materialu sou¢asné s komunika¢nim planem.

e Tento edukacni bali¢ek je zaméfen na posileni povédomi o dilezitych identifikovanych rizicich
rakoviny mocového méchyte a srdecniho selhani a obsahuje celkova doporuceni, urcena k
optimalizaci poméru piinos-riziko u pacienta.

e Edukac¢ni bali¢ek pro Iékate by mél obsahovat:Souhrn tidaji o ptipravku,ptibalovou informaci a
preskripéni navod.

Preskripéni navod by mél zduraznit nasledujici:

o Kritéria vybéru pacientd,v¢etné toho,ze Pioglitazon by némél byt pouzivan jako 1€k prvni volby a
zdliraznéni potieby pravidelného hodnoceni 1écebného piinosu.
Riziko rakoviny mocového méchyfte a relevantni doporuceni k mimimalizaci rizika.
Riziko srdecniho selhani a relevantni doporuceni k minimalizaci rizika.
S ohledem na rizika souvisejici s vékem (obzvlast’ rakovina mocového méchyie, zlomeniny a
srde¢ni selhani) opatrnost pii pouziti u star§ich pacientu.



