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A tagallamoknak biztositaniuk kell a gydgyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasara vonatkozé, az
alabbiakban ismertetett valamennyi feltétel vagy korlatozas végrehajtasat:

Miel6tt a Fintepla-t forgalomba hozzak a tagallamokban, a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
meg kell dllapodnia a nemzeti illetékes hatésaggal az oktatéanyagok tartalmardl és formatumardl,
valamint az ellen6rzott hozzaférési programrol, beleértve a kommunikacié eszkozeit, a terjesztés
modjat és a program barmely egyéb vonatkozasat is.

Annak a tagallamnak, amelyben a Fintepla-t forgalomba hozzak, biztositania kell, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja megvaldsitson egy ellen6rzott hozzaférési programot
(controlled access programme, CAP) az obes betegek testtomegének kontrolldlasa céljabol
torténd, indikacion tuli alkalmazas megel6zésére, mivel ebben a populaciéban az el6ny-kockazati arany
ismerten negativ.

Emellett az ellen6rzott hozzaférési programnak annak ellenbrzésére is ki kell terjednie, hogy a felird
orvosok részesliltek-e tdjékoztatasban a Fintepla-val kezelt betegek rendszeres kardioldgiai
ellen6rzésének szlikségességérdl a szivbillenty(i-betegségek és a pulmonalis hypertonia esetleges
kockazata miatt.



