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Dalibvalstim janodrosina, ka visi nosacijumi un ierobezojumi attieciba uz turpmak aprakstito zalu drosu
un efektivu lietosanu ir ieviesti:

Pirms Fintepla izplatidanas tirgl dalibvalstim ir javienojas ar redistracijas apliecibas ipasnieku (RAI) par
izglitojoSo materialu (IM) satura un formata un kontrolétu piekluves programmas (KPP), tostarp
sazinas lidzek|u, izplatisanas lidzeklu un jebkuru citu programmas aspektu, saskanosanu ar valstu
kompetentajam iestadém (VKI).

Dalibvalstim, kuras piedava tirgd Fintepla, ir janodrosina, ka RAI ir izpildijis KPP, lai novérstu zalu
nereglamentétu lietoSanu kermena masas kontrolei tukliem pacientiem, zinot, ka ieguvumu un riska
attieciba Saja grupa ir negativa.

Turklat KPP ir jaievie$, lai parliecinatos, ka arsti, kuri paraksta zales, ir tikusi informéti par periodiskas
sirdsdarbibas uzraudzibas nepiecieSamibu sirds varstulu slimibas un plausu arterialas hipertensijas
potenciala riska dé€| pacientiem, kuri lieto Fintapla.



