LIITE

Jésenvaltioiden taytettavaksi asetetut ehdot tai rajoitukset, jotka koskevat ladkkeen turvallista
ja tehokasta kayttoa

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta kaikkia alla kuvattuja ladkevalmisteen turvallista ja
tehokasta kayttdéa koskevia ehtoja ja rajoituksia sovelletaan:

Myyntiluvan haltijoiden on yhteistyfssa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa ennen
markkinoille saattamista otettava kdyttéon laakareille suunnattu opetusohjelma, jonka
tarkoituksena on tarjota opetusmateriaalia oikeasta diagnosoinnista ja terapeuttisesta hallinnasta
3B-hydroksi-A°-C,;-steroidin oksidoreduktaasin puutteesta tai A*-3-oksosteroidi-5B-reduktaasin
puutteesta johtuvissa synnynnadisissa primaarisissa sappihapposynteesin hairidissa seka
tiedotettava odotettavissa olevista ja hoitoon mahdollisista liittyvista riskeista.

Laakarien opetusohjelman on sisallettava seuraavat keskeiset asiat:
e supraterapeuttisen annoksen madraaminen (MedDRA-termi: lddketoksisuus)

e sappikiviriski



