Betingelser eller restriktioner med hensyn til sikker og effektiv brug af leegemidlet

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udarbejde informationsmateriale, som er malrettet alle

leeger, som forventes at ordinere/anvende pioglitazon. Forud for udlevering af ordinationsvejledningen i

hver enkelt medlemsstat skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen og den nationale kompetente
myndighed blive enige om indholdet og formatet af informationsmaterialet samt en
kommunikationsplan.

« Informationsmaterialet har til formal at skeerpe opmarksomheden omkring vigtige identificerede
risici for bleerecancer og hjerteinsufficiens, og de overordnede anbefalinger har til formal at
optimere risk-benefit-balancen pa patientniveau.

* Informationsmaterialet til leegen bgr omfatte: Produktresumé, indleegsseddel og en
ordinationsvejledning.

Ordinationsvejledningen bgr satte fokus pa fglgende:

» Patientudveelgelseskriterier, herunder at pioglitazon ikke bar bruges som farstelinjebehandling og
understregning af behovet for regelmaessig vurdering af fordele ved behandlingen.

« Risikoen for blzrecancer og relevant radgivning om risikominimering.

« Risikoen for hjerteinsufficiens og relevant radgivning om risikominimering.

« Forsigtighed ved brug hos aldre i lyset af aldersbetingede risici (iseer blaerecancer, knoglebrud og
hjerteinsufficiens).



