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Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa bezpec¢ného a Gac¢inného pouzivania lieku, ktoré
maja uplatfiovat élenské staty

Clenské $taty maju zabezpedit, aby sa uplatriovali véetky podmienky alebo obmedzenia tykajlce sa
bezpecného a ucinného pouzivania lieku, ktoré si uvedené nizsie:

Pred uvedenim lieku Fintepla na trh, ¢lenské staty musia spolu s drzitefom povolenia na uvedenie lieku
na trh (MAH) a prisludnymi vnutro$tadtnymi orgdnmi (National Competent Authorities, NCA) schvdlit
obsah a format edukacnych materidlov (EM) a program kontrolovaného pristupu (controlled access
programme, CAP) vratane komunikacnych prostriedkov, spésobov distriblcie a vSetkych dalsich
aspektov programu.

Clensky $tat, kde je liek Fintepla uvadzany na trh, musi zabezpedit, aby MAH zaviedol program CAP s
cielom zabranit nespravnemu pouzitiu pri regulacii hmotnosti u obéznych pacientov, kedZe pomer
prinosu a rizika v tejto populacii je znamy ako negativny.

Program CAP treba navyse vykonavat preto, aby sa potvrdilo, ze predpisujlci lekari st informovani
o nutnosti pravidelného monitorovania srdca u pacientov, ktori uzivaju liek Fintepla, v dosledku
potencialneho rizika ochorenia srdcovej chlopne a pltcnej arteridlnej hypertenzie.



