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Podminky rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci spini nize uvedené podminky ve stanovenych |hiitdch a prislugné

organy zajisti splnéni nasledujicich podminek:

Za ucelem vyhodnoceni ucinnosti zavedenych opatreni

k minimalizaci rizik se zvlastnim zamérenim na prevenci téhotenstvi
a na dal$i charakterizaci zplsob( pFedepisovani topiramatu

v cilovych populacich pro prevenci téhotenstvi by méli drzitelé
rozhodnuti o registraci |é¢ivych pFipravkl obsahujicich topiramat
jako monokomponentu provést a predlozit vysledky studie uzivani
IéCivého pFipravku podle dohodnutého protokolu.

Priib&zné zpravy by mély byt predlozeny agentuie EMA / vyboru
PRAC:

ZavéreCna zprava ze studie musi byt predloZzena agentufe EMA /
vyboru PRAC:

Predlozeni protokolu
vyboru PRAC v souladu

s ¢l. 107n odst. 1 smérnice
2001/83/ES do 6 mésict
od vydani stanoviska
skupiny CMDh.

do 24 mé&sicl od schvaleni
protokolu studie.

do 48 mésicd od schvaleni
protokolu studie.

Za Ulelem posouzeni znalosti zdravotnickych pracovnikl a pacientd,
pokud jde o rizika uzivani topiramatu béhem téhotenstvi a opatfeni
k prevenci téhotenstvi spolu s obdrzenim/vyuzitim edukacnich
materiall, by mé&li drzitelé rozhodnuti o registraci 1é&ivych ptipravki
obsahujicich topiramat jako monokomponentu provést a predlozit
vysledky prizkumu podle dohodnutého protokolu. Soucasti
prizkumu mezi zdravotnickymi pracovniky by mélo byt také chovani
s ohledem na tato rizika a opatfeni k prevenci téhotenstvi by méla
zahrnovat obdrzeni/pouzivani informacniho dopisu zdravotnickym
pracovnikdm.

ZavéreCna zprava ze studie musi byt predloZzena agentufe EMA /
vyboru PRAC:

Predlozeni protokolu
vyboru PRAC v souladu

s ¢l. 107n odst. 1 smérnice
2001/83/ES do 6 mésicl
od vydani stanoviska
skupiny CMDh.

do 12 mésicd od schvéleni
protokolu studie.

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli aktualizovat svij plan tizeni
rizik nebo zavést novy a prostrednictvim vhodného postupu jej
predloZit pFisludnym vnitrostatnim organtm.

Plan Fizeni rizik by mél odrazet:

- zavazné vrozené malformace jako vyznamné identifikované
riziko a neurovyvojové poruchy jako vyznamné potenciadlni riziko
u véech piipravkl obsahuijicich topiramat,

- vy3e zminéné studie a prizkum uzivani lé&ivych pFipravkd
tykajici se monokomponentnich lé&ivych pFipravkd
s topiramatem,

- dalsi opatreni k minimalizaci rizik pro vSechny pripravky
obsahujici topiramat jako:

e prirucku pro zdravotnické pracovniky vcéetné formulare
podporujiciho informovanost o rizicich,

Do 6 mésicl od vydani
stanoviska skupiny CMDh.
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pokyny pro pacienty.
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