PRIEDAS

Valstybése narése jgyvendintinos salygos ar apribojimai saugiam ir veiksmingam vaistinio
preparato vartojimui uztikrinti

Valstybés narés turi uztikrinti Siy saugaus ir veiksmingo vaistinio preparato vartojimo salygy ir
apribojimy jgyvendinima:

pries pateikdamas vaistinj preparatg rinkai, rinkodaros teisés turétojas, susitares su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis, jgyvendina gydytojams skirtg SvieCiamajq programa, kurios
tikslas — suteikti SvieCiamosios informacijos apie tinkama, jgimty, pirminés tulzies riigsties sintezés
sutrikimu, kuriuos lemia 3B-hidroksi-A®-C,,-steroid oksidoreduktazés arba A*-3-oksosteroid-5p3-
reduktazés trikumas, diagnozavima ir terapinius jy gydymo valdymo bidus bei informuoti apie
numatyta ir galimg su gydymu siejama rizika.

I gydytojy Svieciamajg programa reikeéty jtraukti pagrindine informacija Siais klausimais:

o didesnés nei terapiné dozés skyrimas (terminas pagal MedDRA Zodynaq: vaisty toksinis
poveikis);

e tulZies akmeny rizika.



