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Registracijos pazymeéjimo (-y) galiojimo salygos

Registruotojai per nustatyta terming privalo jvykdyti toliau nurodytas sglygas, o kompetentingos

institucijos privalo uztikrinti, kad jos bty jvykdytos.

Siekiant jvertinti jgyvendinty rizikos mazinimo priemoniy
veiksminguma, ypatingg démesj skiriant néStumy prevencijai ir
iSsamesnei topiramato skyrimo tikslinése populiacijose praktikos
siekiant iSvengti néStumo analizei, vienkomponendiy vaistiniy
preparatuy, kuriy sudeétyje yra topiramato, registruotojai pagal
suderintg protokola turi atlikti vaisto vartojimo tyrima ir pateikti jo
rezultatus.

Tarpine (-és) ataskaita (-os) turi bati teikiama (-os) EMA ir (arba)
PRAC:

Galutiné tyrimo ataskaita turi biti pateikta EMA ir (arba) PRAC:

Protokolas turi bati
pateiktas PRAC pagal
Direktyvos 2001/83/EB
107n straipsnio 1 dalj per
6 meénesius nuo CMD(h)
nuomonés paskelbimo.

Kas 24 ménesius po tyrimo
protokolo patvirtinimo.

Per 48 ménesius nuo
tyrimo protokolo
patvirtinimo.

Siekiant jvertinti sveikatos priezitros specialisty ir pacienty Zinias,
susijusias su topiramato vartojimo néstumo metu keliama rizika,
taip pat su priemonémis, kuriomis siekiama iSvengti néstumo, ir
gauta ir (arba) naudojama mokomaja medziaga, vienkomponenciy
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra topiramato, registruotojai turi
pagal suderintg protokolg atlikti apklausa ir pateikti jos rezultatus.
Sveikatos prieziliros specialistams skirta apklausos dalis taip pat turi
apimti su Sia rizika susijusig elgseng, o néstumo prevencijos
priemonés turi apimti DHPC gavima ir (arba) naudojima.

Galutiné tyrimo ataskaita turi buti pateikta EMA ir (arba) PRAC:

Protokolas turi bati
pateiktas PRAC pagal
Direktyvos 2001/83/EB
107n straipsnio 1 dalj per
6 ménesius nuo CMD(h)
nuomonés paskelbimo.

Per 12 ménesiy nuo tyrimo
protokolo patvirtinimo.

Registruotojai turi atnaujinti savo rizikos valdymo plang arba
igyvendinti naujq rizikos valdymo planga ir pagal tam tikrg procedirg
pateikti jj atitinkamoms nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms.

I rizikos valdymo plana turi biti jtraukta informacija apie:

ir neurologinius vystymosi sutrikimus - kaip svarbig galimg
rizikg, vartojant visus vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra
topiramato;

- pirmiau minétus su vienkomponenciais topiramato vaistiniais
preparatais susijusius vaisty vartojimo tyrima ir apklausg;

- papildomas rizikos mazinimo priemones, taikomas visiems
vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra topiramato, t. vy.

- sunkias vaisiaus vystymosi ydas - kaip nustatytg svarbig rizika -

Per 6 ménesius nuo
CMD(h) nuomonés
paskelbimo.
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sveikatos prieziliros specialistams skirtg vadova, jskaitant
informuotumo apie rizikg didinimui skirtg forma;

pacientéms skirtg vadova.
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