Liite IV
Myyntilupaan liittyvat ehdot
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Myyntiluvan ehdot

Myyntiluvan haltijoiden on taytettava jaljempana esitetyt ehdot annetussa maaraajassa, ja
toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta seuraavat edellytykset tayttyvat:

Jotta voidaan arvioida toteutettujen riskiminimointitoimenpiteiden
tehokkuutta keskittyen erityisesti raskaudenehkaisyyn ja
topiramaatin maaraysmallien tarkempaan maarittelemiseen
raskaudenehkaisyn kohdepopulaatioissa, topiramaattia
monokomponenttina sisaltavien laakevalmisteiden myyntiluvan
haltijoiden on tehtava tutkimus ladkkeiden kaytosta hyvaksytyn
tutkimussuunnitelman mukaisesti ja toimitettava sen tulokset.

Euroopan laakevirastolle / ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle on toimitettava valiraportti (-raportit):

Lopullinen tutkimusraportti on toimitettava Euroopan ladkevirastolle
/ ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitealle:

Tutkimussuunnitelman
toimittaminen PRAC:lle
direktiivin 2001/83/EY
107 n artiklan 1 kohdan
mukaisesti kuuden
kuukauden kuluessa
CMDh:n lausunnosta.

24 kuukauden valein
tutkimussuunnitelman
hyvaksymisen jalkeen.

48 kuukauden sisalla
tutkimussuunnitelman
hyvaksymisesta.

Jotta voidaan arvioida terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
tietamysta topiramaatin kayton riskeista raskauden aikana ja
raskaudenehkaisytoimenpiteista seka opetusmateriaalin
vastaanottamista/kaytt6d, topiramaattia monokomponenttina
sisaltavien laakkeiden myyntiluvan haltijoiden tulee tehda ja
kyselytutkimus ja toimittaa sen tulokset sovitun
tutkimussuunnitelman mukaisesti. Terveydenhuollon ammattilaisia
koskevaan kyselytutkimuksen osaan tulee sisaltaa myds naita
riskeja koskeva kayttdytyminen, ja raskaudenehkaisyn
toimenpiteiden tulee sisaltaa terveydenhuollon ammattilaisille
tarkoitetun tiedotteen vastaanottaminen/kaytto.

Lopullinen tutkimusraportti on toimitettava Euroopan ladkevirastolle
/ ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitealle:

Tutkimussuunnitelman
toimittaminen PRAC:lle
direktiivin 2001/83/EY
107 n artiklan 1 kohdan
mukaisesti kuuden
kuukauden kuluessa
CMDh:n lausunnosta.

12 kuukauden sisalla
tutkimussuunnitelman
hyvaksymisesta.

Myyntiluvan haltijoiden tulisi paivittaa riskinhallintasuunnitelmansa
tai ottaa kayttdon uusi suunnitelma ja toimittaa se asiaankuuluville
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille asianmukaista menettelya
noudattaen.

Riskinhallintasuunnitelmassa on kasiteltava seuraavat seikat:

- vakavat synnynnadiset epamuodostumat tarkeana tunnistettuna
riskina ja neurologiset kehityshairiot, jotka ovat kaikkien
topiramaattia sisaltavien valmisteiden merkittdva mahdollinen
riski

- edelld mainittu kayttétutkimus ja kyselytutkimus topiramaatista
yhté vaikuttavaa ainetta sisaltavina laakevalmisteina

Kuuden kuukauden
kuluessa CMDh:n
lausunnosta.
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- muut riskinminimointitoimet, jotka koskevat kaikkia
topiramaattia sisaltdvia valmisteita, kuten

e terveydenhuollon ammattilaisten opas, mukaan lukien
lomake riskitietamyksesta

e potilaan opas.
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