IV. melléklet

A forgalombahozatali engedély feltételei
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A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a megadott hataridén belll teljesitenitik kell az alabbi

feltételeket, az illetékes hatdésagoknak pedig biztositaniuk kell, hogy az alabbiak teljestiljenek:

Annak érdekében, hogy értékelni lehessen a végrehajtott
kockazatminimalizald intézkedések eredményességét, kiilonos
tekintettel a terhességek megelézésére és a topiramatnak a
terhességmegel6zési célpopulacidkban torténd felirdsi mintainak
tovabbi jellemzésére, a topiramat monokomponens(i gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyei jogosultjainak a jovahagyott
vizsgalati tervnek megfelel6en gydgyszerhasznalati esettanulmanyt
kell készitenilik, és be kell nydjtaniuk annak eredményeit.

Id6kozi jelentés(ek) benyujtasa az EMA-nak/PRAC-nak:

A végleges vizsgalati jelentés benyujtasa az EMA-nak/PRAC-nak:

Vizsgalati terv benyujtasa
a PRAC-hoz a 2001/83/EK
iranyelv 107n. cikke (1)
bekezdésének megfeleléen
a CMDh allaspontjat
kovetd 6 honapon belll.

A vizsgalati terv
jovahagyasat kovetéen 24
havonta.

A vizsgalati terv
jovahagyasat koveto 48
hénapon belll.

Annak értékeléséhez, hogy az egészségligyi szakemberek és a
betegek milyen ismeretekkel rendelkeznek a topiramat terhesség
alatti alkalmazasanak kockazatairdl és a terhességek megeldzésére
tett intézkedésekrol, valamint az oktatéanyagok
atvételének/alkalmazasanak értékelése érdekében a topiramat
monokomponensl gydégyszerek forgalombahozatali engedélyei
jogosultjainak a jovahagyott vizsgalati tervnek megfeleléen

A felmérés egészségligyi szakemberek kérében elvégzett részének
ki kell terjednie az ezekkel a kockazatokkal kapcsolatos
magatartasra is, és a terhesség megel6zésére vonatkozd
intézkedéseknek magukban kell foglalniuk az egészségligyi
szakembereknek sz6l6 tajékoztatd levél (DHPC)
atvételét/alkalmazasat is.

A végleges vizsgalati jelentés benyujtasa az EMA-nak/PRAC-nak:

felmérést kell késziteniiik, és be kell nyujtaniuk annak eredményeit.

Vizsgalati terv benyUjtasa
a PRAC-hoz a 2001/83/EK
irdnyelv 107n. cikke (1)
bekezdésének megfelel6en
a CMDh allaspontjat
kovetd 6 hdnapon beliil.

A vizsgalati terv
jovahagyasat kovet6 12
hénapon beldl.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak frissiteniik kell
kockazatkezelési tervilket vagy (j tervet kell késziteniik, és a
megfelel6 eljaras keretében be kell nyujtaniuk azt az illetékes
nemzeti hatésagokhoz.

A kockdazatkezelési tervnek az aldbbiakra kell kiterjednie:

- jelentGOs veleszlletett rendellenességek, mint fontos azonositott
kockazat és idegrendszeri fejlédési rendellenességek, mint

A CMDh allaspontjat
kévet6 6 honapon belll.
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fontos potencialis kockazat minden topiramat-tartalmu
készitmény esetében;

a fent emlitett, a topiramat monokomponens( készitményekre
vonatkozo gyodgyszerhasznalati esettanulmany és felmérés;

tovabbi kockazatminimalizalo intézkedések minden topiramatot
tartalmazo készitmény esetében, a kdvetkez6 formatumban:

o egészséglgyi szakembereknek szél6 utmutatd, amely
tartalmazza a kockazattudatossagi Grlapot;

¢ betegeknek szélé utmutatd.
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