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Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (MAH) spetnig ponizsze

warunki w okreslonym terminie, a wtasciwe organy dopilnujg ich spetnienia:

Aby oceni¢ skuteczno$¢ wdrozonych srodkéw minimalizacji ryzyka,
ze szczegolnym uwzglednieniem zapobiegania cigzy i dalszego
opisania wzorcow przepisywania topiramatu w populacjach
docelowych w celu zapobiegania cigqzy, podmioty odpowiedzialne
posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zawierajacych topiramat jako pojedynczy sktadnik
powinny przeprowadzi¢ i przedtozy¢ wyniki badania wykorzystania
leku zgodnie z uzgodnionym protokotem.

Do EMA/PRAC nalezy przedtozy¢ raport(y) okresowy(-e):

Koncowy raport z badania nalezy przedtozy¢ do EMA/PRAC:

Przedtozenie protokotu do
PRAC zgodnie z art. 107n
ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE w cigqgu 6
miesiecy od stanowiska
CMDh.

Co 24 miesigce po
zatwierdzeniu protokotu
badania.

W ciggu 48 miesiecy po
zatwierdzeniu protokotu
badania.

W celu oceny wiedzy personelu medycznego i pacjentow na temat
zagrozen zwigzanych ze stosowaniem topiramatu w trakcie cigzy
oraz $rodkéw majacych na celu zapobieganie cigzy, a takze
otrzymania/wykorzystania materiatéw edukacyjnych, podmioty
odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych zawierajgcych topiramat jako pojedynczy
sktadnik powinny przeprowadzi¢ badanie i przedstawi¢ wyniki
takiego badania zgodnie z ustalonym protokotem. Cze$¢ ankietowa
wsrdd personelu medycznego powinna rowniez obejmowac
zachowanie w odniesieniu do tych zagrozen, a srodki zapobiegania
cigzy powinny obejmowac odebranie/wykorzystywanie DHPC.

Koncowy raport z badania nalezy przedtozy¢ do EMA/PRAC:

Przedtozenie protokotu do
PRAC zgodnie z art. 107n
ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE w ciqgu 6
miesiecy od stanowiska
CMDh.

W ciggu 12 miesiecy po
zatwierdzeniu protokotu
badania.

Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu powinny zaktualizowa¢ RMP lub wdrozy¢ nowy plan i
przedtozy¢ go odpowiednim wtasciwym organom krajowym w drodze
odpowiedniej procedury.

Plan zarzadzania ryzykiem powinien odzwierciedlac:

- powazne wady wrodzone stanowigce istotne zidentyfikowane
ryzyko oraz zaburzenia neurorozwojowe stanowiace istotne
potencjalne ryzyko dla wszystkich produktéw zawierajacych
topiramat;

W ciggu 6 miesiecy od
stanowiska CMDh.
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badanie wykorzystania leku i ankiete, o ktérych mowa powyzej,
w odniesieniu do produktéw jednosktadnikowych zawierajacych
topiramat;

dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka w odniesieniu do
wszystkich produktéw zawierajacych topiramat, takie jak:

e przewodnik dla personelu medycznego zawierajacy
formularz $wiadomosci ryzyka;

e przewodnik dla pacjentek.
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