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Podminky registrace (registraci)

Drzitelé rozhodnuti o registraci vyhovi nize uvedenym podminkam ve stanovené dobé a pfislusné

organy zajisti splnéni tohoto:

Vizualni upozornéni na vnéjsim obalu varujici pacienty na poskozeni
nenarozeného ditéte a nutnost Gcinné antikoncepce pfi pouzivani
lé¢ivého pFipravku by mélo byt pfipojeno u véech Ié¢ivych pripravkl
obsahujicich latky pfibuzné valproatu.

Podrobné informace vizualniho upozornéni by mély byt
odsouhlaseny na vnitrostatni arovni a mély by byt podrobeny
uZivatelskému testu obsahujicimu vstupy od mistnich zastupct
pacientd.

do 3 mésict od rozhodnuti
Komise

Drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych piipravkd obsahujicich
valproat by méli provést studii uzivani 1ék{ s cilem posoudit G¢innost
novych opatfeni k minimalizaci rizik a provést dal3i charakterizaci
preskripénich vzor{ valproatu. Podporuje se, aby drzitelé rozhodnuti
o registraci rozsiFili probihajici studii uzivani 1ékd (DUS).

Protokol, ktery ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1
smeérnice 2001/83/ES:

Vyboru PRAC by méla byt predloZzena prvni pribézna zprava:

Daldi pribézné zpravy by mély byt predkladany vyboru PRAC
v intervalu 6 mésicd po dobu prvnich 2 let.

Zavérelna zprava ze studie musi byt predlozena vyboru PRAC:

do 6 mésict od rozhodnuti
Komise

do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie

do 48 mésicl od schvaleni
protokolu studie

Drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych piipravkd obsahujicich Iatky
pribuzné valproatu by méli vytvofit a predlozit edukacni materialy
podle odsouhlasenych zékladnich prvkd. Tyto materidly by mély
zajistit, Ze predepisujici 1ékaFr bude informovan a Ze pacienti budou
chapat rizika spojena s expozici valproatu in utero a vezmou tato
rizika na védomi.

Tyto materidly musi byt pfedlozeny pfisluSnym vnitrostatnim
organim:

do 1 mésice od rozhodnuti
Komise

Drzitelé rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pfipravk{ obsahujicich latky
pfibuzné valproatu by méli provést pozorovaci studii a posoudit
a identifikovat dobrou praxi pro pfevod z valproatu v klinické praxi.
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Protokol, ktery ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1
smeérnice 2001/83/ES:

Vyboru PRAC by méla byt predloZena prvni priib&zna zprava:
Dalsi priib&zné zpravy by mély byt predkladany vyboru PRAC
v intervalu 6 mésict po dobu prvnich 2 let.

Zavérelna zprava ze studie musi byt predloZzena vyboru PRAC:

do 6 mésict od rozhodnuti
Komise

do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie

do 48 mésicl od schvaleni
protokolu studie

Drzitelé rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pfipravk{ obsahujicich latky
pfibuzné valproatu by méli provést Setfeni mezi zdravotnickymi
pracovniky a posoudit znalosti a chovani zdravotnickych pracovnikd
s ohledem na PPP i pfijeti/pouziti pfimych informaénich dopisd pro
zdravotnické pracovniky a rovnéz edukaénich materiald.

Protokol, ktery ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1
smeérnice 2001/83/ES:

Zavérelna zprava ze studie musi byt predloZzena vyboru PRAC:

do 6 mésicl od rozhodnuti
Komise

do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie

Drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych piipravkd obsahujicich Iatky
pfibuzné valproatu by méli provést Setfeni mezi pacienty a posoudit
znalosti pacientl s ohledem na PPP i pfijeti/pouZiti edukaénich
materiald.

Protokol, ktery ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1
smérnice 2001/83/ES:

Zavérecna zprava ze studie musi byt predlozena vyboru PRAC:

do 6 mésicli od rozhodnuti
Komise

do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie

Drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivych piipravkd obsahujicich Iatky
pribuzné valproatu by méli provést studii PASS, pokud mozno na
zakladé stavajicich registrd s cilem dale charakterizovat fetalni
antikonvulzivni syndrom u déti exponovanych valproatu in utero ve
srovnani s dalSimi antiepileptiky.

Protokol, ktery ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1
smérnice 2001/83/ES:

Vyboru PRAC by méla byt predloZzena prvni pribézna zprava:

Dali pribézné zpravy by mély byt predkladany vyboru PRAC
v intervalu 6 mésicd po dobu prvnich 2 let.
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do 6 mésict od rozhodnuti
Komise

do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie




Zavérecna zprava ze studie musi byt predlozena vyboru PRAC: do 48 mésicl od schvaleni
protokolu studie

Drzitelé rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pfipravk{ obsahujicich latky
pribuzné valproatu by méli provést retrospektivni pozorovaci studii

s cilem prozkoumat asociaci mezi expozici valproatu u otce a rizikem
vrozenych anomalii a neurovyvojovych poruch véetné autismu

u potomstva.

do 6 mésict od rozhodnuti

Protokol, ktery ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1 )
Komise

smeérnice 2001/83/ES:

Vyboru PRAC by méla byt predloZzena prvni pribézna zprava: do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie.

Daldi pribézné zpravy by mély byt predklddany vyboru PRAC
v intervalu 6 mésicd po dobu prvnich 2 let.

Zaveérelna zprava ze studie musi byt predlozena vyboru PRAC: do 48 mésicl od schvaleni
protokolu studie

Vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci by méli mit platny plan Fizeni | do 3 mésicd od rozhodnuti
rizik (RMP). Komise

S ohledem na vy$e uvedené studie se dlirazné podporuje spolupréce drziteld rozhodnuti o registraci
a provadeéni spolecnych studii.
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