BILAGA

Villkor eller begréansningar avseende en sdker och effektiv anvandning av lakemedlet som ska
tilldmpas av medlemsstaterna

Medlemsstaterna ska se till att samtliga villkor och begransningar foljs avseende saker och effektiv
anvandning av ldkemedlet som beskrivs nedan:

Innan produkten introduceras p& marknaden ska innehavaren av godkénnande for forsaljning i
samrad med de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna genomféra ett utbildningsprogram for
ldkare, med syftet att tillhandahalla utbildningsmaterial om korrekt diagnostisering och
behandlingsplanering vid behandling av medfédda rubbningar i syntesen av primara gallsyror
orsakad av 3B-hydroxi-A°-C,,-steroid-oxidoreduktasbrist eller A%-3-oxosteroid-5p-reduktasbrist
samt informera om férvantade och potentiella risker med behandlingen.

Utbildningsprogrammet fér lakare ska innehalla féljande viktiga delar:
e Forskrivning av en supraterapeutisk dos (term enligt MedDRA: |dkemedelstoxicitet)

e Risk for gallsten



