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Jasenvaltioiden tulee varmistaa, ettd kaikki ehdot ja rajoitukset, jotka koskevat alla kuvatun
|adkevalmisteen turvallista ja tehokasta kayttda, on toteutettu:

Ennen Finteplan saattamista kunkin jasenvaltion markkinoille myyntiluvan haltijan on sovittava
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa tiedotusmateriaalin ja valvotun saatavuusohjelman
sisallésta ja muodosta, myds viestintdakanavista, jakelutavoista ja muista ohjelmaan mahdollisesti
liittyvista seikoista.

Jasenvaltion, jossa Finteplaa markkinoidaan, on varmistettava, ettd myyntiluvan haltija on ottanut
kayttoon valvotun saatavuusohjelman, jotta voidaan estaa myyntiluvasta poikkeava kaytto lihavien
potilaiden painonhallintaan, koska hydty-riskisuhteen tiedetdan olevan tassa potilasryhmassa
negatiivinen.

Lisaksi valvottu saatavuusohjelma on otettava kayttdon sen varmistamiseksi, etta ladkevalmistetta
maaradvat |ddkarit ovat saaneet tietoa Finteplaa kayttavien potilaiden sdanndllisen syddnseurannan
tarpeesta, joka johtuu mahdollisen I&dppdvian ja keuhkoverenpainetaudin riskista.



