Aneks zwiazany z art. 127a

Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego konieczne do wdrozenia przez panstwa cztonkowskie



Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego konieczne do wdrozenia przez panstwa cztonkowskie

Panstwa cztonkowskie powinny sie upewni¢, ze wszystkie, wymienione ponizej warunki lub
ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, zostaty
wprowadzone:

Przed wprowadzeniem produktu Fintepla panstwa cztonkowskie powinny ustali¢ z podmiotem
odpowiedzialnym i wtasciwym organem krajowym tres¢ i format materiatow edukacyjnych i programu
kontrolowanego dostepu, w tym s$rodki komunikacji, sposoby dystrybucji i inne aspekty zwigzane z
programem.

Panstwo cztonkowskie, w ktérym produkt Fintepla jest wprowadzony do obrotu, powinno dopilnowad,
aby podmiot odpowiedzialny wdrozyt program kontrolowanego dostepu, zapobiegajacy stosowaniu
produktu leczniczego poza wskazaniami rejestracyjnymi do zmniejszania masy ciata u pacjentéw
otytych, poniewaz wiadomo, ze w tej populacji stosunek korzysci do ryzyka jest negatywny.

Ponadto program kontrolowanego dostepu nalezy wdrozy¢, aby zapewnic, ze lekarze przepisujacy
produkt leczniczy zostali poinformowani o koniecznosci okresowej kontroli czynnosci serca u pacjentéw
przyjmujacych produkt Fintepla ze wzgledu na potencjalne ryzyko choroby zastawkowej serca i
tetniczego nadcisnienia ptucnego.



