MELLEKLET

A tagallamok altal a gy6gyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasaval kapcsolatban
végrehajtando feltételek vagy korlatozasok

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a fent leirt gyogyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasara
vonatkoz6 valamennyi feltételt vagy korlatozast végrehajtjak:

A tagallamok illetékes hatosagaival kotott megallapodas értelmében a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak a gyogyszer forgalmazasanak megkezdése elott egy olyan oktatoprogramot kell
megvalositania az orvosok részére, amelynek célja az, hogy oktatasi anyagot biztositson a 3f- hidroxi-
A’-Cy;-szteroid-oxidoreduktaz-hiany vagy a A*-3-oxoszteroid-5p-reduktaz-hiany kovetkeztében
fellépd primerepesav-szintézis velesziiletett zavarainak helyes diagnosztikajara és terapias kezelésére
vonatkozodan, €s tajékoztatast nytjtson a kezeléssel kapcsolatos varhato és potencialis kockazatokrol.
Az orvosok szamara késziilt oktatoprogramnak az alabbi f6 elemeket kell tartalmaznia:

e terapias dozist meghalado adag rendelése (MedDRA-kifejezés: gyogyszertoxicitas)

e epekovesség kockazata



