Aneks IV

Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Warunki pozwolenia/pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Podmioty odpowiedzialne spetnig ponizsze warunki w okreslonym terminie, a wiasciwe organy

dopilnujg, by zostato spetnione, co nastepuje:

Dla wszystkich produktow leczniczych zawierajacych substancje
pokrewne walproinianu nalezy wprowadzi¢ wizualne przypomnienie
na opakowaniu zewnetrznym ostrzegajqce pacjentke o zagrozeniu
dla nienarodzonego dziecka i koniecznosci stosowania skutecznej
antykoncepcji w czasie stosowania produktu leczniczego.

Szczeg6ty przypomnienia wizualnego nalezy uzgodni¢ na poziomie
krajowym i poddac testowi uzytkownika, biorgc pod uwage
informacje zwrotne od lokalnych przedstawicieli pacjentow.

W ciggu 3 miesiecy od
decyzji Komisji.

Podmioty odpowiedzialne posiadajqce pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych zawierajgcych substancje
pokrewne walproinianu przeprowadzg badanie wykorzystania leku w
celu oceny skutecznosci nowych $rodkéw majacych na celu
ograniczenie ryzyka oraz dalszego opisania wzorcoéw przepisywania
walproinianu. Podmioty odpowiedzialne zacheca sie do rozszerzenia
trwajacego badania wykorzystania leku (DUS).

Protokot nalezy przedtozy¢ zgodnie z art. 107n ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE:

Pierwszy raport okresowy nalezy przedtozy¢ do PRAC:

Kolejne raporty okresowe nalezy nastepnie przedktadac¢ do PRAC raz
na 6 miesiecy przez pierwsze 2 lata.

Koncowy raport z badania nalezy przedtozy¢ do PRAC:

W ciggu 6 miesiecy od
decyzji Komisji.

W ciggu 12 miesiecy po
zatwierdzeniu protokotu
badania.

W ciggu 48 miesiecy po
zatwierdzeniu protokotu
badania.

Podmioty odpowiedzialne posiadajqce pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych zawierajgcych substancje
pokrewne walproinianu opracujq i przedstawig materiaty edukacyjne
wedtug uzgodnionych elementéw podstawowych. Materiaty te
powinny zapewnic¢ poinformowanie lekarza przepisujacego o
zagrozeniach zwigzanych z ekspozycjgq na walproinian in utero oraz
zrozumienie ich i potwierdzenie ich znajomosci przez pacjentow.
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Nalezy je przediozy¢ wiasciwym organom krajowym:

W ciggu 1 miesigca od
decyzji Komisji.

Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych substancje
pokrewne walproinianu przeprowadza badanie obserwacyjne w celu
oceny i okreslenia najlepszej praktyki zamiany walproinianu na inne
leczenie w praktyce klinicznej.

Protokot nalezy przedtozy¢ zgodnie z art. 107n ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE:

Pierwszy raport okresowy nalezy przedtozy¢ do PRAC:

Kolejne raporty okresowe nalezy nastepnie przedktada¢ do PRAC raz
na 6 miesiecy przez pierwsze 2 lata.

Koncowy raport z badania nalezy przedtozy¢ do PRAC:

W ciggu 6 miesiecy od
decyzji Komisji.

W ciggu 12 miesiecy po
zatwierdzeniu protokotu
badania.

W ciggu 48 miesiecy po
zatwierdzeniu protokotu
badania.

Podmioty odpowiedzialne posiadajqce pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych substancje
pokrewne walproinianu przeprowadza ankiete wsrdd personelu
medycznego w celu oceny jego wiedzy i zachowan odnosnie do
programu zapobiegania cigzy oraz potwierdzenia
otrzymania/korzystania z DHPC i materiatow edukacyjnych.

Protokot nalezy przedtozy¢ zgodnie z art. 107n ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE:

Koncowy raport z badania nalezy przedtozy¢ do PRAC:

W ciggu 6 miesiecy od
decyzji Komisji.

W ciggu 12 miesiecy po
zatwierdzeniu protokotu
badania.

Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych substancje
pokrewne walproinianu przeprowadzg ankiete wsrod pacjentow w
celu oceny ich wiedzy odnosnie do programu zapobiegania cigzy
oraz potwierdzenia otrzymania/korzystania z materiatéw
edukacyjnych.

Protokdt nalezy przedtozy¢ zgodnie z art. 107n ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE:

Koncowy raport z badania nalezy przedtozy¢ do PRAC:

W ciggu 6 miesiecy od
decyzji Komisji.

W ciggu 12 miesiecy po
zatwierdzeniu protokotu
badania.
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Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych substancje
pokrewne walproinianu przeprowadza badanie PASS, najlepiej z
wykorzystaniem danych z istniejgcych rejestrow w celu dalszego
opisania zespotu wad wrodzonych zwigzanego z wewnatrzptodowg
ekspozycjq na leki przeciwdrgawkowe (ang. foetal anticonvulsant
syndrome) u dzieci poddanych ekspozycji na walproinian in utero w
poréwnaniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

Protokdt nalezy przedtozy¢ zgodnie z art. 107n ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE:

Pierwszy raport okresowy nalezy przedtozy¢ do PRAC:

Kolejne raporty okresowe nalezy nastepnie przedktada¢ do PRAC raz
na 6 miesiecy przez pierwsze 2 lata.

Koncowy raport z badania nalezy przedtozy¢ do PRAC:

W ciggu 6 miesiecy od
decyzji Komisji.

W ciggu 12 miesiecy po
zatwierdzeniu protokotu
badania.

W ciggu 48 miesiecy po
zatwierdzeniu protokotu
badania.

Podmioty odpowiedzialne posiadajqce pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych substancje
pokrewne walproinianu przeprowadza retrospektywne badanie
obserwacyjne w celu przeanalizowania zwigzku miedzy ekspozycjq
ojca na walproinian a ryzykiem wad wrodzonych i zaburzen
rozwojowych uktadu nerwowego, w tym autyzmu, u potomstwa.

Protokot nalezy przedtozy¢ zgodnie z art. 107n ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE:

Pierwszy raport okresowy nalezy przedtozy¢ do PRAC:

Kolejne raporty okresowe nalezy nastepnie przedktada¢ do PRAC raz
na 6 miesiecy przez pierwsze 2 lata.

Koncowy raport z badania nalezy przedtozy¢ do PRAC:

W ciggu 6 miesiecy od
decyzji Komisji.

W ciggu 12 miesiecy po
zatwierdzeniu protokotu
badania.

W ciggu 48 miesiecy po
zatwierdzeniu protokotu
badania.

Wszystkie podmioty odpowiedzialne powinny posiadac plan
zarzadzania ryzykiem (RMP).

W ciggu 3 miesiecy od
decyzji Komisji.

Odnosnie do powyzszych badan wszystkie podmioty odpowiedzialne zdecydowanie zacheca sie do

wspotpracy i do wykonania wspdlnych badan.
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