PRILOHA

Podmienky alebo obmedzenia tykajtice sa bezpe¢ného a u¢inného pouzivania lieku, ktoré maju
prijat’ ¢lenské Staty

Clenské $taty by mali zabezpecit uplatriovanie véetkych podmienok a obmedzeni tykajlcich sa
bezpecného a Uc¢inného pouzivania lieku, ktoré s opisané dalej v texte:

Na zaklade suhlasu prislusnych organov jednotlivych Clenskych statov drzitel povolenia na
uvedenie na trh pred uvedenim lieku na trh zavedie vzdelavaci program pre lekarov s cielom
poskytnut vzdeldvacie materialy o spravnej diagnostike a lieéebnom manazmente pri lie¢be
vrodenych porich syntézy primarnych zl¢ovych kyselin v ddsledku deficiencie 3p-hydroxy-A>-C,-
steroid-oxidoreduktdzy alebo deficiencie A*—3-oxosteroid-5B-reduktdzy a informovat o
predpokladanych a moznych rizikach spojenych s lieCbou.

Vzdeldvaci program pre lekdrov by mal obsahovat tieto kliéové prvky:
e Predpisovanie supraterapeutickej davky (vyraz podla MedDRA: toxicita lieku)

e Riziko Zl¢ovych kameriov



