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Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward tal-uzu sigur u effettiv tal-prodott medicinali
li ghandhom jigu implimentati mill-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet kollha fir-rigward tal-uzu
sigur u effettiv tal-prodott medicinali deskritti hawn taht ikunu implimentati:

Qabel it-tnedija ta’ Fintepla, I-Istati Membri ghandhom jagblu mad-dententur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-sug (MAH) dwar il-kontenut u I-format tal-materjali edukattivi (EM) u |-programm ta’ access
ikkontrollat (CAP) inkluz il-mezzi tal-komunikazzjoni, il-modalitajiet ta’ distribuzzjoni,u kwalunkwe
aspett iehor tal-programm, mal-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti (NCA).

L-Istat Membru fejn Fintepla jitgieghed fis-suq ghandu jizgura li I-MAH ikun implimenta CAP biex
jipprevijeni I-uzu mhux skont it-tikketta ghall-gestjoni tal-piz f'pazjenti obezi, peress li I-proporzjon
bejn il-beneficcju u r-riskju f'din il-popolazzjoni huwa maghruf |li huwa negattiv.

Barra minn hekk, il-CAP ghandu jigi implimentat biex jikkonferma li t-tobba li jippreskrivu jkunu gew
infurmati dwar il-bzonn ta’ monitoragg kardijaku perjodiku f'pazjenti li jiehdu Fintepla minhabba r-
riskju potenzjali ta’ mard tal-galb valvulari u ipertensjoni arterjali pulmonari.



