Priloha vztahujici se k ¢l. 127a

Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a Gcinné pouzivani lécivého pfipravku,
které budou provedeny clenskymi staty



Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a (cinné pouzivani lIécivého pripravku,
které budou provedeny clenskymi staty

Clenské staty by mély zajistit, Ze véechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a G¢inné
pouziti Ié¢ivého pfipravku popsané nize jsou splnény:

Pfed uvedenim pfipravku Fintepla na trh by se Clenské staty mély s drzitelem rozhodnuti o registraci a
s prisludnymi vnitrostatnimi organy dohodnout na obsahu a formatu edukacnich materidld a programu
kontrolovaného pfistupu, véetné komunikaénich prostiedkl, zplsobu distribuce a jakychkoli dal$ich
aspektl programu.

Clensky stat, ve kterém je pripravek Fintepla dodavan na trh, by mél zajistit, aby drzitel rozhodnuti o
registraci zavedl program kontrolovaného pfistupu, a to za UCelem zamezeni pouziti mimo rozsah
rozhodnuti o registraci ke kontrole t&lesné hmotnosti u obéznich pacient(, nebot je zndmo, e pomé&r
piinost a rizik u této populace je nepfiznivy.

Kromé toho by mél byt program kontrolovaného pfistupu zaveden za Ucelem potvrzeni, ze |1ékafi byli
informovani o potiebé pravidelného monitorovani srdce u pacientl uZivajicich pripravek Fintepla kv(li
potencidlnimu riziku onemocnéni srdecnich chlopni a plicni arteridlni hypertenze.



