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Kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq (MAHs) ghandhom jikkompletaw I-kundizzjonijiet
ta’ hawn taht, fiz-zmien stipulat, u I-Awtoritajiet Kompetenti ghandhom jizguraw li jigi ssodisfat dan li

gej:

Sabiex tigi evalwata I-effikacja tal-mizuri implimentati tal-
minimizzazzjoni tar-riskju b’fokus partikolari fuq il-prevenzjoni ta’
tqaliet u fuq il-karatterizzazzjoni ulterjuri tat-tendenzi ta’
preskrizzjoni ghal topiramate fil-popolazzjonijiet fil-mira ghall-
prevenzjoni tat-tqala, I-MAHs ta’ prodotti medicinali li fihom
topiramate bhala monokomponent ghandhom iwettqu u
jissottomettu r-rizultati ta’ studju dwar I-uzu tal-medi¢ina skont
protokoll maqgbul.

Ir-rapport(i) interim ghandhom jigu sottomessi lill-EMA/PRAC:

Ir-rapport tal-istudju finali ghandu jigi sottomess lill-EMA/PRAC:

Sottomissjoni tal-protokoll
lill-PRAC skont I-

Artikolu 107n(1) tad-
Direttiva 2001/83/KE fi
zmien 6 xhur mill-
pozizzjoni tas-CMDh.

Kull 24 xahar wara I-
approvazzjoni tal-protokoll
tal-istudju.

Fi zmien 48 xahar wara I-
approvazzjoni tal-protokoll
ta’ studju.

Sabiex jigi vvalutat I-gharfien tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u
tal-pazjenti fir-rigward tar-riskji tal-uzu ta’ topiramate matul it-tgala
u [-mizuri ghall-prevenzjoni ta’ tgaliet flimkien mar-ricevuta/mal-uzu
tal-materjali edukattivi, I-MAHs ta’ prodotti medicinali li fihom
topiramate bhala monokomponent ghandhom iwettqu u
jissottomettu r-rizultati ta’ stharrig skont protokoll magbul. Il-parti
tal-istharrig fost il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandha tinkludi
wkoll I-imgiba fir-rigward ta’ dawn ir-riskji u I-mizuri ghall-
prevenzjoni ta’ tqaliet ghandhom jinkludu r-ricevuta/l-uzu tad-
DHPC.

Ir-rapport tal-istudju finali ghandu jigi sottomess lill-EMA/PRAC:

Sottomissjoni tal-protokoll
lill-PRAC skont I-

Artikolu 107n(1) tad-
Direttiva 2001/83/KE fi
zmien 6 xhur mill-
pozizzjoni tas-CMDh.

Fi zmien 12-il xahar wara
I-approvazzjoni tal-
protokoll ta’ studju

L-MAHs ghandhom jaggornaw I-RMP taghhom jew jimplimentaw
wiehed gdid u jissottomettuh lill-Awtoritajiet Kompetenti nazzjonali
rilevanti permezz ta’ proc¢edura xierga.

L-RMP ghandu jirrifletti:

- malformazzjonijiet kongenitali magguri bhala riskju identifikat
importanti u disturbi fl-izvilupp newrologiku bhala riskju
potenzjali importanti ghall-prodotti kollha li fihom topiramate;

- |-istudju dwar |-uzu tal-medic¢ina u I-istharrig imsemmi hawn fuq
ghall-prodotti b'monokomponent topiramate;

Fi Zzmien 6 xhur mill-
pozizzjoni tas-CMDh.
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- il-mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskju addizzjonali ghall-prodotti
kollha li fihom topiramate bhala:

e gwida ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha li tinkludi
formola ta’ sensibilizzazzjoni dwar ir-riskju;

e gwida ghall-pazjenti.
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