ANEKS

Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego przewidziane do wprowadzenia w panstwach czlonkowskich

Panstwa cztonkowskie majg obowigzek zapewni¢ wprowadzenie wszystkich warunkow lub
ograniczen dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego opisanych
ponizej:

Podmiot odpowiedzialny, w porozumieniu z wtasciwymi organami w panstwach cztionkowskich,
przed wprowadzeniem produktu do obrotu wdrozy program edukacyjny dla lekarzy majacy na celu
dostarczenie materiatéw szkoleniowych dotyczacych wtasciwego rozpoznawania i leczenia w
przypadku wrodzonych zaburzen syntezy pierwotnych kwaséw zétciowych wywotanych niedoborem
oksydoreduktazy 3B-hydroksy-A®-C,;-steroidowej lub 5p-reduktazy A*-3-oksosteroidowej i
poinformowanie o spodziewanych i mozliwych zagrozeniach zwigzanych z leczeniem.

Program szkoleniowy dla lekarzy powinien zawiera¢ nastepujace gtéwne elementy:
e Przepisywanie dawki supraterapeutycznej (terminologia MedDRA: toksyczne dziatanie leku);

e Ryzyko rozwoju kamicy pecherzyka zétciowego.



