Anexo 1V

Condigoes para as Autorizagoes de Introducdao no Mercado
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Condigoes relativas a(s) Autorizacao(oes) de Introducao no Mercado

Os titulares das autorizagdes de introdugcdao no mercado devem satisfazer, no calendario indicado, as
condigdes a seguir indicadas, e as autoridades competentes devem garantir o cumprimento do

seguinte:

A fim de avaliar a eficacia das medidas de minimizacdo dos riscos
implementadas, com um foco particular na prevengao de gravidez e
na caracterizagdo adicional dos padrdes de prescricao para o
topiramato nas populagdes-alvo para a prevengao da gravidez, os
titulares das AIM de medicamentos que contém topiramato como
monocomponente devem realizar e submeter os resultados de um
estudo de utilizacdo do medicamento de acordo com um protocolo
acordado.

O(s) relatorio(s) intercalar(es) deve(m) ser apresentado(s) a
EMA/PRAC:

O relatério final do estudo deve ser apresentado a EMA/PRAC:

Apresentacao do protocolo
ao PRAC em conformidade
com o artigo 107.°-N,

n.° 1, da

Diretiva 2001/83/CE no
prazo de 6 meses a contar
da posicdo do CMDh.

A cada 24 meses apds a
aprovacgao do protocolo do
estudo.

No prazo de 48 meses
apds a aprovagao do
protocolo do estudo

A fim de avaliar o conhecimento dos profissionais de salde e das
doentes relativamente aos riscos do uso de topiramato durante a
gravidez e as medidas para prevenir a gravidez, juntamente com a
recegao/utilizacdo dos materiais educacionais, os titulares das AIM
de medicamentos que contém topiramato como monocomponente
devem realizar e submeter os resultados de um inquérito de acordo
com um protocolo acordado. A parte do inquérito entre os
profissionais de saude deve também incluir o comportamento em
relacdo a estes riscos e as medidas de prevencdo de gravidez devem
incluir a recegdo/utilizagdo da DHPC.

O relatério final do estudo deve ser apresentado a EMA/PRAC:

Apresentagdo do protocolo
ao PRAC em conformidade
com o artigo 107.9-N,

n.° 1, da

Diretiva 2001/83/CE no
prazo de 6 meses a contar
da posigao do CMDh.

No prazo de 12 meses
apds a aprovagao do
protocolo do estudo.

Os titulares das AIM devem atualizar o seu PGR ou implementar um
novo e submeté-lo as autoridades nacionais competentes relevantes
através de um procedimento adequado.

O PGR deve refletir:

- malformagbes congénitas major como um importante risco
identificado e perturbagées do desenvolvimento neuroldgico
como um importante risco potencial para todos os
medicamentos que contém topiramato;

No prazo de 6 meses a
contar da posicao do
CMDh.
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o estudo e o inquérito de utilizagdo do medicamento acima
referidos para os medicamentos que contém topiramato como
monocomponente;

as medidas adicionais de minimizagdo dos riscos para todos os
medicamentos que contém topiramato, tais como:

e um guia para os profissionais de saude que inclua um
formulario de sensibilizagdo para os riscos;

e um guia para a doente.
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