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Hyva l&ékari,

Takeda Pharmaceuticals Europe Ltd. ja Oy Eli Lilly Finland Ab tiedottivat Teille heindkuun 2011 lopussa
pioglitatsonia sisédltaviin la&kevalmisteisiin (Actos- ja Competact -tabletit) liittyvasta hieman lisaéntyneesté
virtsarakon sydvan riskistd. Tahan asiaan liittyvat valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen kohdat ovat
péivitetty. Euroopan (EMA\) ja Irlannin l&&keviraston pyynnosta lahetetdan potilaiden valinta- ja
riskinhallintaohjeet kaikille ladkareille, jotka mahdollisesti maaraavat pioglitatsonia potilailleen.

Liitteend on pioglitatsonia siséltavien valmisteiden potilaiden valintaan ja riskien hallintaan liittyvid ohjeita
(liite B) seka lista muuttuneista valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen kohdista (liite A). Paivitetty
valmisteyhteenveto 16ytyy Suomen Lillyn kotisivuilta https://www.lilly.fi/terapia-alueet

Terveydenhuollon ammattilaisten tulee olla selvilld péivitetyn valmisteyhteenvedon tiedoista ja
riskinhallintaohjeesta ollakseen tietoinen ladkkeen kayttoon liittyvasta mahdollisesta riskistd ja varmistaakseen,
ettd jokaisen potilaan kohdalla on optimaalinen hy6ty/haittasuhde.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Terveydenhuollon henkildston tulisi ilmoittaa pioglitatsonin kayton yhteydessé ilmeneva haittavaikutusepéily
joko Takedan paikalliselle edustajalle Oy Eli Lilly Finland Ab:lle 1adkeinfoon (klo 9-15) puh. 0800 140 240
tai sahkopostilla laaketurva@lilly.com tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle www.fimea.fi

Jos Teille tulee lisdkysymyksid, pyydamme ystévéllisesti ottamaan yhteyttd Oy Eli Lilly Finland Ab,
Rajatorpantie 41 C, 01640 Vantaa puh. 09 8545 250 tai ladkeinfoon (klo 9-15) puh. 0800 140 240.

Ystavallisin terveisin

Anne Heikkila
Léaaketieteellinen johtaja
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh. 040 7071103

Liitteet:
Liite A. Valmisteyhteenvedon paivitykset,
Liite B Ohjeita laakarille
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