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Podmienky vydania povolenia (povoleni) na uvedenie na trh

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh musia splnit dalej uvedené podmienky v stanovenom ¢asovom

ramci a prislusné organy zabezpecia splnenie tychto podmienok:

S cielom vyhodnotit ¢innost vykonanych opatreni na minimalizaciu
rizik s osobitnym zameranim na prevenciu tehotenstva a na dalsiu
charakteristiku modelov predpisovania topiramatu v cielovych
populaciach na prevenciu tehotenstva by drzitelia povolenia na
uvedenie na trh liekov obsahujlcich topiramat ako jedinu zlozku
mali vykonat a predlozit vysledky Stldie o pouzivani lieku podla
dohodnutého protokolu.

PriebeZna sprava (spravy) sa ma predlozit agentire EMA/vyboru
PRAC:

Zaverecna sprava o Stadii sa musi predlozit agentire EMA/vyboru
PRAC:

Predlozenie protokolu
vyboru PRAC v sulade

s ¢lankom 107n ods. 1
smernice 2001/83/ES do 6
mesiacov od vydania
stanoviska koordinacnej
skupiny CMDh.

Kazdych 24 mesiacov po
schvaleni protokolu studie.

do 48 mesiacov od
schvalenia protokolu
o studii.

V zaujme posudenia informovanosti zdravotnickych pracovnikov a
pacientov, pokial ide o rizikd pouzivania topiramatu pocas
tehotenstva a opatrenia na prevenciu tehotenstva a
ziskanie/pouzivanie vzdeldvacich materidlov, by drzitelia povolenia
na uvedenie na trh liekov obsahujucich topiramat ako jedinu zlozku
mali vykonat prieskum a predloZit jeho vysledky podla dohodnutého
protokolu. Prieskum medzi zdravotnickymi pracovnikmi by sa mal
zamerat aj na spravanie v slvislosti s tymito rizikami a opatrenia na
predchadzanie tehotenstvdm by mali zahffiat ziskanie/pouZivanie
oznamenia DHCP.

Zaverelna sprava o studii sa musi predlozit agentire EMA/vyboru
PRAC:

PredloZenie protokolu
vyboru PRAC v sllade

s ¢lankom 107n ods. 1
smernice 2001/83/ES do 6
mesiacov od vydania
stanoviska koordinacnej
skupiny CMDh.

do 12 mesiacov od podpisu
protokolu o studii.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh maju aktualizovat svoj plan
riadenia rizik alebo zaviest novy plan a predlozit ho prislusnym
vnutrostatnym organom dodrzanim prislusného postupu.

Plan riadenia rizik ma odzrkadlovat:

- velké vrodené malformacie ako vyznamné identifikované riziko a
poruchy neurologického vyvoja ako vyznamné potencidlne riziko
pre vSetky lieky obsahujlce topiramat,

- uvedenu studiu o pouzivani lieku a prieskum tykajlci sa liekov
obsahujlcich topiramat ako jedinu zlozku,

- dodatocné opatrenia na minimalizaciu rizika pre vsSetky lieky
obsahujlce topiramat, ako je:

e prirucka pre zdravotnickych pracovnikov vratane formulara
na zvysSenie informovanosti o rizikach,

Do 6 mesiacov od vydania
stanoviska koordinacnej
skupiny CMDh.
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prirucka pre pacientov.
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