Anexa III

Modificari la sectiunile relevante din informatiile referitoare la medicament

Nota:

Aceste modificari la sectiunile relevante din Rezumatul caracteristicilor produsului si prospect sunt
rezultatul procedurii de tip referral.

Informatiile referitoare la medicament pot fi actualizate ulterior de autoritatile competente din statul
membru n acord cu statul membru de referinta, dupa caz, conform procedurilor prevazute in
Capitolul 4 din Titlul III al Directivei 2001/83/CE.
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Modificari la sectiunile relevante din informatiile referitoare la medicament

[Pentru toate medicamentele enumerate in Anexa I, informatiile existente referitoare la medicament
vor fi modificate (prin insertie, inlocuire sau stergere de text, dupa caz) pentru a reflecta textul
convenit mai jos. ]

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Medicamente care contin topiramat monocomponent

[Urmaé&torul text trebuie adaugat inainte de pct. 1, conform sablonului pentru verificarea calitatii
documentelor (quality review of documents, QRD).]

W Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

4.2 Doze si mod de administrare
Medicamente care contin topiramat monocomponent

[Aceasta sectiune trebuie s cuprindd urmatorul text. Textul dintre paranteze unghiulare este aplicabil
in functie de indicatie — dacd medicamentul este indicat la grupurile de pacienti cu varsta sub 18 ani si
la adulti sau daca este indicat numai la adulti.]

<Copii de sex feminin si femei><Femei> aflate la varsta fertila

Tratamentul cu topiramat trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in gestionarea
epilepsiei sau a migrenei.

La <copiii de sex feminin si> la femeile aflate la varsta fertila trebuie luate in considerare optiuni
terapeutice alternative. Necesitatea tratamentului cu topiramat la aceste grupuri de pacienti trebuie
reevaluata cel putin o data pe an (vezi pct. 4.3, 4.4 si 4.6).

Medicamente care contin topiramat/fentermina

[Aceasta sectiune trebuie sa cuprindd urmatorul text.]
Femei aflate la varsta fertila

Tratamentul cu topiramat/fentermina trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in
gestionarea greutatii.

La femeile aflate la varsta fertila trebuie luate in considerare optiuni terapeutice alternative.
Necesitatea tratamentului cu topiramat/fentermina la acest grup de pacienti trebuie reevaluata cel
putin o data pe an (vezi pct. 4.3, 4.4 si 4.6).
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4.3 Contraindicatii
Medicamente care contin topiramat monocomponent

[Orice informatii existente privind sarcina si femeile aflate la varsta fertild de la pct. 4.3 trebuie
inlocuite cu urmatoarele.]

Profilaxia migrenei:
e pe durata sarcinii (vezi pct. 4.4 si 4.6).

e la femeile aflate la varsta fertilda care nu utilizeaza masuri contraceptive foarte eficace (vezi
pct. 4.4, 4.5 si 4.6).

Epilepsie:

e pe durata sarcinii, cu exceptia cazului in care nu exista un tratament alternativ adecvat (vezi
pct. 4.4 si 4.6).

e la femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza masuri contraceptive foarte eficace. Singura
exceptie o reprezinta femeile pentru care nu exista o alternativa adecvatd, dar care
intentioneaza sa ramana gravide si care sunt pe deplin informate cu privire la riscurile
tratamentului cu topiramat pe durata sarcinii (vezi pct. 4.4, 4.5 si 4.6).

Medicamente care contin topiramat/fentermina

[Orice informatii existente privind sarcina si femeile aflate la vérsta fertila de la pct. 4.3 trebuie
Inlocuite cu urmatoarele. ]

<Nume inventat> este contraindicat:
e pe durata sarcinii (vezi pct. 4.4 si 4.6).

¢ la femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza masuri contraceptive foarte eficace (vezi
pct. 4.4, 4.5 si 4.6).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Medicamente care contin topiramat monocomponent

[Orice informatii existente privind sarcina si femeile aflate la varsta fertild de la pct. 4.3 trebuie
Inlocuite cu urmatorul text. Retineti ca orice rezultate existente din studiile clinice referitoare la sarcina
trebuie eliminate. ]

Program de prevenire a sarcinii

Topiramatul poate provoca malformatii congenitale majore si restrictie de crestere a fatului, in cazul
administrarii la o femeie gravida.

Unele date sugereaza un risc crescut de tulburari de neurodezvoltare la copiii expusi la topiramat
in utero, in timp ce alte date nu sugereaza un astfel de risc crescut (vezi pct. 4.6).

Femei aflate la vérsta fertild
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Inainte de initierea tratamentului cu topiramat la o femeie aflatd la varsta fertild, trebuie efectuate
teste de sarcina.

Pacienta trebuie sa fie pe deplin informata si sa inteleaga riscurile legate de utilizarea topiramatului pe
durata sarcinii (vezi pct. 4.3 si 4.6). Acest fapt include necesitatea unui consult de specialitate daca
femeia intentioneaza sa ramana gravida, pentru a discuta trecerea la tratamente alternative inainte de
intreruperea contraceptiei, si necesitatea contactarii prompte a unui specialist daca ramane gravida
sau in cazul in care crede ca ar putea fi gravida.

[Textul de mai jos dintre paranteze unghiulare trebuie adaugat numai pentru medicamentele pentru
care exista indicatii la grupuri de pacienti cu varsta sub 18 ani.]

<Copii de sex feminin

Medicii curanti trebuie sa se asigure ca parintele (parintii)/apatinatorul (apartinatorii) copiilor de sex
feminin care utilizeaza topiramat inteleg necesitatea de a contacta un specialist dupa ce copilul are
menarha. La acea data, pacientei si parintelui (parintilor)/ apatinatorul (apartinatorii) trebuie sa li se
furnizeze informatii cuprinzatoare despre riscurile datorate expunerii la topiramat in utero si
necesitatea utilizarii de masuri contraceptive foarte eficace de indata ce acest lucru este relevant.
Necesitatea continuarii terapiei cu topiramat trebuie reevaluata si trebuie luate in considerare si optiuni
alternative de tratament.>

Exista materiale educationale referitoare la aceste masuri, disponibile pentru profesionistii din
domeniul sanatatii si pentru paciente (sau parinti/apartinatori). Ghidul pacientei trebuie oferit tuturor
femeilor aflate la varsta fertila care utilizeaza topiramat si parintilor/apartinatorilor copiilor de sex
feminin. In ambalajul medicamentului<Nume inventat> este furnizat un card al pacientei.

Medicamente care contin topiramat/fentermina

[Orice informatii existente privind sarcina si femeile aflate la vérsta fertila de la pct. 4.3 trebuie
inlocuite cu urmatorul text.]

Program de prevenire a sarcinii

Topiramatul poate provoca malformatii congenitale majore si restrictie de crestere a fatului, in cazul
administrarii la o femeie gravida.

Unele date sugereaza un risc crescut de tulburari de neurodezvoltare la copiii expusi la topiramat
in utero, in timp ce alte date nu sugereaza un astfel de risc crescut (vezi pct. 4.6).

Femei aflate la véarsta fertila

Inainte de initierea tratamentului cu topiramat/fentermina la o femeie aflat3 la varsta fertil, trebuie
efectuate teste de sarcina.

Pacienta trebuie sa fie pe deplin informata si sa inteleaga riscurile legate de utilizarea
topiramatului/fenterminei pe durata sarcinii (vezi pct. 4.3 si 4.6). Acest fapt include necesitatea unui
consult de specialitate daca femeia intentioneaza sa ramana gravida, pentru a intrerupe tratamentul cu
topiramat/fentermina si pentru a discuta daca este necesar un tratament alternativ inainte de
intreruperea contraceptiei, si necesitatea contactarii prompte a unui specialist daca ramane gravida
sau in cazul in care crede ca ar putea fi gravida.
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Exista materiale educationale referitoare la aceste masuri, disponibile pentru profesionistii din
domeniul sanatatii si pentru paciente. Ghidul pacientei trebuie oferit tuturor femeilor aflate la varsta
fertild care utilizeazd topiramat/fentermind. In ambalajul medicamentului <Nume inventat> este
furnizat un card al pacientei.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Medicamente care contin topiramat monocomponent

[Orice text existent la pct. 4.5 referitor la contraceptive trebuie revizuit pentru a include urmatorul
text. Retineti ca subtitlul trebuie sa fie ,Contraceptive hormonale sistemice” (daca subtitlul existent
este ,Contraceptive orale”, trebuie revizuit).]

Contraceptive hormonale sistemice

[...] Semnificatia clinica a modificarilor observate nu este cunoscuta. La pacientele care iau
contraceptive hormonale sistemice in timp ce utilizeaza <Nume inventat>, trebuie luata in considerare
posibilitatea scaderii eficacitatii masurii contraceptive si cea a cresterii sangerarii intermenstruale.
Pacientele trebuie rugate sa raporteze orice modificare a tiparelor menstruale. Eficacitatea masurii
contraceptive poate fi redusa chiar si in absenta sangerarii intermenstruale. Femeile care utilizeaza
contraceptive hormonale sistemice trebuie sfatuite sa utilizeze si o metoda contraceptiva de tip bariera.

Medicamente care contin topiramat/fentermina

[Orice text existent la pct. 4.5 referitor la contraceptive trebuie revizuit pentru a include urmatorul
text. Retineti ca subtitlul trebuie sa fie ,Contraceptive hormonale sistemice” (daca subtitlul existent
este ,Contraceptive orale”, trebuie revizuit).]

Contraceptive hormonale sistemice

Administrarea concomitenta a unei doze multiple de <Nume inventat> 15 mg/92 mg o data pe zi cu o
singura doza de contraceptiv oral care contine etinilestradiol 35 ug (componenta estrogenica) si
noretisteron 1 mg (componenta progestogenicad) la voluntare obeze, dar altfel sénatoases, a scazut
expunerea la etinilestradiol cu 16% si a crescut expunerea la noretisteron cu 22%. La pacientele care
iau contraceptive hormonale sistemice in timp ce utilizeaza <Nume inventat>, trebuie luata in
considerare posibilitatea scaderii eficacitatii masurii contraceptive si cea a cresterii sangerarii
intermenstruale. Pacientele trebuie rugate sa raporteze orice modificare a tiparelor menstruale.
Eficacitatea masurii contraceptive poate fi redusa chiar si in absenta sangerarii intermenstruale.
Femeile care utilizeaza contraceptive hormonale sistemice trebuie sfatuite sa utilizeze si o metoda
contraceptiva de tip bariera.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Medicamente care contin topiramat monocomponent

[Orice informatii existente privind sarcina si femeile aflate la varsta fertila de la pct. 4.6 trebuie
Inlocuite cu urmatorul text.]

Sarcina
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Risc legat de epilepsie si de medicamentele antiepileptice (MAE) in general

Femeilor aflate la varsta fertila si in special femeilor care intentioneaza sa ramana gravide si femeilor
gravide trebuie sa li se ofere sfaturi de specialitate cu privire la riscurile potentiale pentru un fat
cauzate atat de convulsii, cat si de tratamentul antiepileptic. Necesitatea tratamentului cu MAE trebuie
revizuita atunci cand o femeie intentioneaza sa ramana gravida. La femeile tratate pentru epilepsie
trebuie evitata intreruperea brusca a tratamentului cu MAE, deoarece aceasta poate duce la crize
epileptice reaparute in ciuda tratamentului, care pot avea consecinte grave pentru femeie si fat.
Monoterapia trebuie preferata ori de cate ori este posibil, deoarece terapia cu MAE multiple poate fi
asociata cu un risc mai mare de malformatii congenitale decat monoterapia, in functie de
antiepilepticele asociate.

Risc legat de topiramat

Topiramatul este teratogen la soarece, sobolan si iepure (vezi pct. 5.3). La sobolan, topiramatul
traverseaza bariera placentara.

La om, topiramatul traverseaza placenta si au fost raportate concentratii similare in cordonul ombilical
si in sdngele matern.

Datele clinice din registrele de sarcini indica faptul ca sugarii expusi in utero la monoterapia cu
topiramat prezinta:

Malformatii congenitale majore si restrictie de crestere fetala

e Risc crescut de malformatii congenitale (in special cheiloschizis/palatoschizis, hipospadias si
anomalii care implica diferite sisteme ale organismului) dupa expunere pe durata primului
trimestru. Datele din Registrul de sarcini al medicamentelor antiepileptice din America de Nord
pentru topiramat administrat in monoterapie au aratat o prevalenta de aproximativ 3 ori mai
mare a malformatiilor congenitale majore (4,3%), comparativ cu un grup de referinta care nu
a luat MAE (1,4%). Datele dintr-un studiu observational de registru bazat pe grupuri de
pacienti din tarile nordice au aratat o prevalenta de 2 pana la 3 ori mai mare a malformatiilor
congenitale majore (pana la 9,5%), comparativ cu un grup de referinta care nu a luat
MAE (3,0%). In plus, date din alte studii indica faptul c3, in comparatie cu monoterapia, exists
un risc crescut de efecte teratogene asociat cu utilizarea MAE in terapie combinatd. Riscul este
raportat ca fiind dependent de doza; efecte au fost observate pentru toate dozele. La femeile
tratate cu topiramat care au nascut un copil cu o malformatie congenitald, pare sa existe un
risc crescut de malformatii in sarcinile ulterioare in cazul expunerii la topiramat.

e O prevalenta mai mare a greutatii mici la nastere (< 2500 grame), comparativ cu un grup de
referinta.

e O prevalenta crescuta a nou-nascutilor mici pentru varsta gestationala (MVG; caracteristica
definita ca greutate la nastere sub percentila a 10-a corectata pentru varsta lor gestationald,
stratificatd in functie de sex). In Registrul de sarcini al medicamentelor antiepileptice din
America de Nord, riscul de MVG la copiii femeilor carora li s-a administrat topiramat a fost
de 18%, comparativ cu 5% la copiii femeilor fara epilepsie si care nu au primit un MAE.
Consecintele pe termen lung ale constatarii MVG nu au putut fi determinate.

Tulburari de neurodezvoltare
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e Datele din doua studii observationale de registru bazate pe populatii, efectuate in mare parte in
acelasi set de date, din tarile nordice sugereaza ca poate exista o prevalenta de 2 pana la 3 ori
mai mare a tulburarilor din spectrul autismului, dizabilitatii intelectuale sau tulburarii de tip
hiperactivitate cu deficit de atentie (ADHD) la aproape 300 de copii nascuti de mame cu
epilepsie expusi la topiramat in utero, in comparatie cu copiii mamelor cu epilepsie care nu au
fost expusi la un MAE. Un al treilea studiu observational de cohorta din SUA nu a sugerat o
incidentd cumulativa crescuta a acestor rezultate pana la varsta de 8 ani la aproximativ
1 000 de copii nascuti de mame cu epilepsie expusi la topiramat in utero, in comparatie cu
copiii mamelor cu epilepsie care nu au fost expusi la un MAE.

Indicatie in epilepsie

e Topiramatul este contraindicat pe durata sarcinii, cu exceptia cazului in care nu exista un
tratament alternativ adecvat (vezi pct. 4.3 si 4.4).

¢ Femeia trebuie sa fie pe deplin informata si sa inteleaga riscurile utilizarii topiramatului pe
durata sarcinii. Acest lucru include discutii despre riscurile epilepsiei necontrolate asupra
sarcinii.

¢ Daca o femeie intentioneaza sa ramana gravida, trebuie depuse eforturi pentru a trece la un
tratament alternativ adecvat inainte de intreruperea contraceptiei.

¢ Daca o femeie ramane gravida in timp ce ia topiramat, aceasta trebuie sa fie trimisa imediat la
un specialist pentru a se reevalua tratamentul cu topiramat si a se lua in considerare optiuni de
tratament alternative.

e Daca topiramatul este utilizat pe durata sarcinii, pacienta trebuie indrumata catre un specialist
pentru evaluare si consiliere cu privire la sarcina expusa. Trebuie efectuata o monitorizare
prenatald atenta.

Indicatie in profilaxia migrenei

Topiramatul este contraindicat in timpul sarcinii (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Femei aflate la varsta fertild (toate indicatiile)

Topiramatul este contraindicat la femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza masuri contraceptive
foarte eficace. Singura exceptie o reprezinta femeile cu epilepsie pentru care nu exista o alternativa
adecvatd, dar care intentioneaza sa ramana gravide si care sunt pe deplin informate cu privire la
riscurile tratamentului cu topiramat pe durata sarcinii (vezi pct. 4.4, 4.5 si 4.6).

Pe durata tratamentului si timp de cel putin 4 saptamani dupa intreruperea tratamentului cu <Nume
inventat>, trebuie utilizate cel putin o metoda de contraceptie foarte eficace (cum ar fi un dispozitiv
intrauterin) sau doua forme complementare de contraceptie, inclusiv o metoda de tip bariera (vezi
pct. 4.3, 4.4 si 4.5).

La femeile aflate la varsta fertila trebuie luate in considerare optiuni terapeutice alternative.

inainte de initierea tratamentului cu topiramat la o femeie aflata la varsta fertila, trebuie efectuate
teste de sarcina.
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Pacienta trebuie sa fie pe deplin informata si sa inteleaga riscurile legate de utilizarea topiramatului pe
durata sarcinii. Acest fapt include necesitatea unui consult de specialitate, daca femeia intentioneaza
sa ramana gravida, si necesitatea contactarii prompte a unui specialist dacad ramane gravida sau in
cazul in care crede ca ar putea fi gravida si ia topiramat.

In cazul femeilor cu epilepsie, trebuie luate in considerare si riscurile epilepsiei necontrolate asupra
sarcinii (vezi pct. 4.3 si 4.4).

[Textul de mai jos dintre paranteze unghiulare trebuie adaugat numai pentru medicamentele pentru
care exista indicatii la grupuri de pacienti cu varsta sub 18 ani.]

<in cazul copiilor de sex feminin (vezi pct. 4.4).>
Medicamente care contin topiramat/fentermina

[Orice informatii existente privind sarcina si femeile aflate la varsta fertila de la pct. 4.6 trebuie
Inlocuite cu urmatorul text.]

Sarcina
<substante/Nume inventat> sunt/este contraindicat in timpul sarcinii (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Se stie ca topiramatul este teratogen la animale (vezi pct. 5.3) si la oameni. La om, topiramatul
traverseaza placenta si au fost raportate concentratii similare in cordonul ombilical si in sangele
matern.

Datele clinice din registrele de sarcini indica faptul ca sugarii expusi in utero la monoterapia cu
topiramat prezinta:

Malformatii congenitale majore si restrictie de crestere fetala

e Risc crescut de malformatii congenitale (in special cheiloschizis/palatoschizis, hipospadias si
anomalii care implica diferite sisteme ale organismului) dupa expunere pe durata primului
trimestru. Datele din Registrul de sarcini al medicamentelor antiepileptice din America de Nord
pentru monoterapia cu topiramat au aratat o prevalenta de aproximativ 3 ori mai mare a
malformatiilor congenitale majore (4,3%), comparativ cu un grup de referintd care nu a luat
MAE (1,4%). Datele dintr-un studiu observational de registru bazat pe grupuri de pacienti din
tarile nordice au aratat o prevalenta de 2 pana la 3 ori mai mare a malformatiilor congenitale
majore (pana la 9,5%), comparativ cu un grup de referinta care nu a luat MAE (3,0%). La
femeile tratate cu topiramat care au nascut un copil cu o malformatie congenitald, pare sa
existe un risc crescut de malformatii in sarcinile ulterioare in cazul expunerii la topiramat.

¢ O prevalenta mai mare a greutatii mici la nastere (< 2500 grame), comparativ cu un grup de
referinta.

e O prevalenta crescuta a nou-ndscutilor mici pentru varsta gestationala (MVG; caracteristica
definita ca greutate la nastere sub percentila a 10-a corectata in functie de varsta lor
gestationald, stratificatd in functie de sex). In Registrul de sarcini al medicamentelor
antiepileptice din America de Nord, riscul de MVG la copiii femeilor carora li s-a administrat
topiramat a fost de 18%, comparativ cu 5% la copiii femeilor fara epilepsie si care nu au primit
un MAE. Consecintele pe termen lung ale constatarii MVG nu au putut fi determinate.

Tulburari de neurodezvoltare
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e Datele din doua studii observationale de registru bazate pe grupuri de pacienti, efectuate in
mare parte in acelasi set de date, din tarile nordice sugereaza ca poate exista o prevalenta
de 2 pana la 3 ori mai mare a tulburarilor din spectrul autismului, dizabilitatii intelectuale
sau tulburarii de tip hiperactivitate cu deficit de atentie (ADHD) la aproape 300 de copii
nascuti de mame cu epilepsie expusi la topiramat in utero, in comparatie cu copiii mamelor
cu epilepsie care nu au fost expusi la un MAE. Un al treilea studiu observational de cohorta
din SUA nu a sugerat o incidenta cumulativa crescuta a acestor rezultate pana la varsta de
8 ani la aproximativ 1 000 de copii ndascuti de mame cu epilepsie expusi la topiramat in
utero, in comparatie cu copiii mamelor cu epilepsie care nu au fost expusi la un MAE.

Femei aflate |la varsta fertila

Topiramatul/fentermina este contraindicat(a) la femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza masuri
contraceptive foarte eficace. Pe durata tratamentului si timp de cel putin 4 saptamani dupa
intreruperea tratamentului cu <Nume inventat>, trebuie utilizate cel putin o metoda de contraceptie
foarte eficace (cum ar fi un dispozitiv intrauterin) sau doua forme complementare de contraceptie,
inclusiv o metoda de tip bariera (vezi pct. 4.3, 4.4 si 4.5).

La femeile aflate la varsta fertild trebuie luate in considerare optiuni terapeutice alternative.

Inainte de initierea tratamentului cu topiramat/fentermind la o femeie aflatd la varsta fertild, trebuie
efectuate teste de sarcina.

Pacienta trebuie sa fie pe deplin informata si sa inteleaga riscurile legate de utilizarea
topiramatului/fenterminei pe durata sarcinii. Acest fapt include necesitatea unui consult de specialitate,
daca femeia intentioneaza sa ramana gravida, si necesitatea contactarii prompte a unui specialist daca
ramane gravida sau in cazul in care crede ca ar putea fi gravida si ia topiramat/fentermina.

ETICHETAREA

[Urmé&torul text pentru etichetare este aplicabil pentru toate medicamentele. ]

Ambalajul secundar

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
[Aceasta sectiune trebuie s cuprindd urmatorul text.]

Avertisment pentru femeile care pot ramaéane gravide:

Acest medicament poate dauna grav unui copil nenadscut. Utilizati intotdeauna masuri contraceptive
foarte eficace pe durata tratamentului.

Daca ramaneti gravida, discutati imediat cu medicul dumneavoastra.

[Textul de mai jos trebuie inclus numai pentru medicamentele pentru care exista o indicatie in
epilepsie. ]
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<Daca aveti epilepsie, nu incetati sa luati acest medicament decét dacd medicul dumneavoastra va
spune acest lucru.>

Cardul pacientei

[Textul nou propus trebuie introdus la finalul documentului cu textul pentru etichetare, pe o pagina
noua. Cardul pentru pacient trebuie introdus sau atasat de o parte laterald a ambalajului secundar,
fara a acoperi informatiile. ]

Cardul pacientei - <Nume inventat> - Pentru femei si fete care pot ramane gravide
Contraceptia si prevenirea sarcinii
Ceea ce trebuie sa stiti
e <Nume inventat> este un medicament pentru {a se adauga indicatia relevanta}.

e <Nume inventat> poate dauna grav copilului nendscut, daca este luat pe durata sarcinii.

Ce trebuie sa faceti
e A se citi cu atentie prospectul si Ghidul pacientei inainte de utilizare.

e Utilizati masuri contraceptive foarte eficace pe durata tratamentului cu topiramat si timp de cel
putin 4 saptamani dupa ultima doza de topiramat. Medicul dumneavoastra va va sfatui cu
privire la metoda cea mai potrivita pentru dumneavoastra.

e Prezentati-va la medic pentru a va revizui tratamentul cel putin o data pe an.
e Daca credeti ca ati ramas gravida, discutati imediat cu medicul dumneavoastra.

o Daca va ganditi sa aveti un copil, nu intrerupeti utilizarea masurilor contraceptive inainte de a
discuta cu medicul dumneavoastra.

[Textul de mai jos dintre parantezele unghiulare trebuie inclus numai pentru medicamentele pentru
care exista o indicatie in epilepsie.]

e <Daca aveti epilepsie, nu incetati sa utilizati topiramatul decat daca medicul dumneavoastra va
spune acest lucru, deoarece starea dumneavoastra se poate agrava.>

[Includerea unui cod de raspuns rapid (Quick Response, QR) urmeaza sa fie decisa la nivel national
(vezi textul de mai jos dintre parantezele unghiulare).]

Rugati medicul sa va ofere Ghidul pacientei<.> <sau scanati acest cod QR pentru a-1 gasi.
{a se include codul QR + URL}>

Pastrati acest card.

PROSPECTUL
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Medicamente care contin topiramat monocomponent

[Urma&torul text trebuie adaugat la inceputul Prospectului in conformitate cu sablonul QRD, direct dupéd
textul ,Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica, substanta(ele) activa(e).]

W Acest medicament face obiectul unei monitorizri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse
pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <Nume inventat>
Medicamente care contin topiramat monocomponent

Nu luati <Nume inventat>

[Orice informatii existente privind sarcina si femeile aflate la varsta fertila din sectiunea ,Nu luati
<Nume inventat>" trebuie inlocuite cu urmatoarele.]

Prevenirea migrenei
e Nu trebuie sa utilizati <Nume inventat> daca sunteti gravida.

e Daca sunteti o femeie care poate ramane gravida, nu trebuie sa luati <Nume inventat>, cu
exceptia cazului in care utilizati o masura contraceptiva foarte eficienta (anticonceptionale) pe
durata tratamentului. Vezi punctul ,Sarcina, aldptarea si fertilitatea - Sfaturi importante pentru
femei” de mai jos.

Tratamentul epilepsiei

e Nu trebuie sa utilizati <Nume inventat> daca sunteti gravida, cu exceptia cazului in care niciun
alt tratament nu va ofera un control suficient al convulsiilor.

e Daca sunteti o femeie care poate ramane gravida, nu trebuie sa luati <Nume inventat>, cu
exceptia cazului in care utilizati o masura contraceptiva foarte eficienta (anticonceptionale) pe
durata tratamentului. Singura exceptie este situatia in care <Nume inventat> este singurul
tratament care va ofera control suficient al convulsiilor si intentionati sa ramaneti gravida.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra pentru a va asigura ca ati primit informatii cu
privire la riscurile administrarii de <Nume inventat> pe durata sarcinii si riscurile cauzate de
convulsii pe durata sarcinii. Vezi punctul ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea - Sfaturi importante
pentru femei” de mai jos.

[Includerea unui cod QR urmeaza sa fie decisa la nivel national (vezi textul de mai jos dintre
parantezele unghiulare). ]

Asigurati-va ca cititi Ghidul pacientei, pe care il veti primi de la medicul dumneavoastra<,.><sau
scanati codul QR pentru a-l accesa (vezi pct. 6, ,Alte surse de informatii”)>.

in ambalajul medicamentului <Nume inventat> este furnizat un card al pacientei, pentru a vd aminti
care sunt riscurile prezente pe durata sarcinii.

[..]

Atentiondri si precautii

Inainte sa luati <Nume inventat> adresati-va medicului dumneavoastra daca:
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[Orice informatii existente privind sarcina si femeile aflate la varsta fertila de la punctul ,,Atentionari si
precautii” trebuie inlocuite cu urmatorul text. De asemenea, trebuie revizuite orice informatii existente
similare ultimelor doud fraze de mai jos (,Daca nu sunteti sigur ...” si ,Daca aveti epilepsie...").]

e sunteti o femeie care poate ramane gravida. <Nume inventat> poate dauna copilului nenascut,
cand este luat pe durata sarcinii. Pe durata tratamentului si timp de cel putin 4 saptamani dupa
ultima doza de <Nume inventat>, trebuie utilizate masuri contraceptive foarte eficace
(anticonceptionale). Vezi punctul ,Sarcina si aldptarea” pentru informatii suplimentare.

e sunteti gravida. <Nume inventat> poate dauna copilului nenascut, cand este luat pe durata
sarcinii.
Daca nu sunteti sigura daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutati
cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza <Nume inventat>.

Daca aveti epilepsie, este important sa nu incetati sa va luati medicamentul fara a discuta mai intai cu
medicul dumneavoastra.

<Nume inventat> impreuna cu alte medicamente
In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

[Orice text existent la punctul ,<Nume inventat> impreuna cu alte medicamente” referitor la
contraceptive (de exemplu, anticonceptionale) trebuie inlocuit cu urmatorul text.]

e contraceptive hormonale. <Nume inventat> poate face contraceptivele hormonale mai putin
eficiente. Trebuie utilizatda o metoda contraceptiva suplimentara, de tip bariera, cum ar fi
prezervativul sau pesarul/diafragma. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre cel
mai bun tip de contraceptie de utilizat in timp ce luati <Nume inventat>.

Spuneti medicului dumneavoastra daca sangerarea menstruala se modifica in timp ce luati
contraceptive hormonale si <Nume inventat>. Pot apirea sanger&ri neregulate. In acest caz,
continuati sa luati contraceptivele hormonale si informati-va medicul.

Sarcina<,><si>aldptarea <si fertilitatea>

[Orice informatii existente privind sarcina si femeile aflate la varsta fertila de la punctul ,Sarcina,
alaptarea <si fertilitatea>" trebuie inlocuite cu urmatoarele.]

Sfaturi importante pentru femeile care pot réméane gravide

<Nume inventat> poate dauna copilului nenascut. Daca sunteti o femeie care poate ramane gravida,
discutati cu medicul dumneavoastra despre alte tratamente posibile. Prezentati-va la medic pentru a
va revizui tratamentul si a discuta despre riscuri cel putin o data pe an.

Prevenirea migreneij
e In caz de migren3, nu trebuie s& utilizati <Nume inventat> dac# sunteti gravida.

o in caz de migrena, nu trebuie s3 utilizati <Nume inventat> daca sunteti o femeie care poate
ramane gravida, cu exceptia cazului in care utilizati masuri contraceptive foarte eficace.

« Inainte de inceperea tratamentului cu <Nume inventat>, femeile care pot rémane gravide
trebuie sa faca un test de sarcina.
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Tratamentul epilepsiei

« in caz de epilepsie, nu trebuie s3 utilizati <Nume inventat> daca sunteti gravidd, cu exceptia
cazului in care niciun alt tratament nu va ofera un control suficient al convulsiilor.

e In caz de epilepsie, nu trebuie s utilizati <Nume inventat> daca sunteti o femeie care poate
ramane gravida, cu exceptia cazului in care utilizati masuri contraceptive foarte eficace.
Singura exceptie este situatia in care <Nume inventat> este singurul tratament care va ofera
control suficient al convulsiilor si intentionati sa ramaneti gravida. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra pentru a va asigura ca ati primit informatii cu privire la riscurile
administrarii de <Nume inventat> pe durata sarcinii si riscurile cauzate de convulsii pe durata
sarcinii, care va pot expune riscurilor pe dumneavoastra sau pe copilul dumneavoastra
nenascut.

o Inainte de inceperea tratamentului cu <Nume inventat>, femeile care pot rémane gravide
trebuie sa faca un test de sarcina.

Riscurile administrarii de topiramat atunci cdnd acesta este luat pe durata sarcinii (indiferent de
afectiunea in care este utilizat topiramatul):

Exista un risc de vatamare a fatului daca <Nume inventat> este utilizat pe durata sarcinii.

e Daca luati <Nume inventat> pe durata sarcinii, copilul dumneavoastra prezinta un risc mai
mare de malformatii congenitale. La femeile care iau topiramat, aproximativ 4-9 copii din 100
vor avea malformatii congenitale. Acest raport se compara cu 1-3 copii din 100 nascuti din
femei care nu au epilepsie si nu iau tratament antiepileptic. In special, s-au observat
cheiloschizis (despicatura buzei superioare) si palatoschizis (despicatura palatului). Nou-
nascutii baieti pot prezenta si o malformatie a penisului (hipospadias). Aceste defecte se pot
dezvolta la inceputul sarcinii, chiar inainte de a sti cd sunteti gravida.

e Daca luati <Nume inventat> pe durata sarcinii, copilul dumneavoastra poate avea un risc de
2 pana la 3 ori mai mare de tulburari din spectrul autist, dizabilitati intelectuale sau tulburare
de tip hiperactivitate cu deficit de atentie (ADHD), in comparatie cu copiii nascuti de femei cu
epilepsie care nu iau medicamente antiepileptice.

e Daca luati <Nume inventat> pe durata sarcinii, copilul dumneavoastra poate fi mai mic si
poate cantdri mai putin decat era de asteptat la nastere. Intr-un studiu, 18% dintre copiii
mamelor care au luat topiramat pe durata sarcinii au fost mai mici si au cantarit mai putin
decat era de asteptat la nastere, in timp ce 5% dintre copiii nascuti de femei fara epilepsie si
care nu au luat medicamente antiepileptice au fost mai mici si au cantarit mai putin decat era
de asteptat la nastere.

e Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti intrebari despre acest risc prezent pe durata
sarcinii.

e Pot exista si alte medicamente pentru a va trata afectiunea, care au un risc mai scazut de
malformatii congenitale.

Necesitatea mdsurilor contraceptive pentru femeile care pot raméne gravide:
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Daca sunteti o femeie care poate ramane gravida, discutati cu medicul dumneavoastra despre
alte tratamente posibile in loc de <Nume inventat>. Daca se ia decizia de a utiliza <Nume
inventat>, trebuie sa utilizati masuri contraceptive foarte eficace pe durata tratamentului si
timp de cel putin 4 saptamani dupa ultima doza de <Nume inventat>.

Trebuie utilizate o masura contraceptiva foarte eficace (cum ar fi un dispozitiv intrauterin) sau
doua masuri contraceptive complementare, cum ar fi o pilula anticonceptionald impreuna cu o
metoda contraceptiva de tip bariera (de exemplu prezervativ sau pesar/diafragma). Discutati
cu medicul dumneavoastra despre ce masura contraceptiva este cea mai potrivita pentru
dumneavoastra.

Daca luati contraceptive hormonale, exista posibilitatea reducerii eficacitatii contraceptivelor
hormonale din cauza topiramatului. Prin urmare, trebuie utilizata o metoda contraceptiva
suplimentard, de tip barierd (cum ar fi prezervativul sau pesarul/diafragma).

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sangerari menstruale neregulate.

[Textul de mai jos dintre paranteze unghiulare trebuie adaugat numai pentru medicamentele pentru
care exista indicatii la grupuri de pacienti cu varsta sub 18 ani.]

<Utilizarea <Nume inventat> la fete:

Daca sunteti parinte sau apartinator al unei fete tratate cu <Nume inventat>, trebuie sa va adresati
imediat medicului acesteia odata ce copilul are prima menstruatie (menarha). Medicul va va informa
despre riscurile pentru un copil nendscut cauzate de expunerea la topiramat pe durata sarcinii si
despre necesitatea utilizarii unei masuri contraceptive foarte eficace.>

Daca doriti s& raméneti gravida in timp ce luati <Nume inventat>:

Programati o vizita la medicul dumneavoastra.

Nu ncetati sa utilizati metoda de contraceptie pana cand nu discutati despre acest lucru cu
medicul dumneavoastra.

Daca luati <Nume inventat> impotriva epilepsiei, nu incetati administrarea acestuia pana cand
nu ati discutat despre acest lucru cu medicul dumneavoastra, deoarece boala se poate agrava.

Medicul va va reevalua tratamentul si va evalua optiunile de tratament alternative. Medicul va
va sfatui cu privire la riscurile administrarii <Nume inventat> pe durata sarcinii. De asemenea,
acesta va poate trimite la un alt specialist.

Daca ati ramas gravida sau credeti ca ati putea fi gravida in timp ce luati <Nume inventat>:

Programati o vizita de urgenta la medicul dumneavoastra.

Daca luati <Nume inventat> pentru a preveni migrena, incetati imediat sa luati medicamentul
si contactati medicul pentru ca acesta sa evalueze daca aveti nevoie de tratament alternativ.

Daca luati <Nume inventat> impotriva epilepsiei, nu incetati administrarea acestuia pana cand
nu ati discutat despre acest lucru cu medicul dumneavoastra, deoarece acest medicament va
poate agrava boala. Agravarea epilepsiei va poate expune la riscuri, pe dumneavoastra sau pe
copilul dumneavoastra nenascut.
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e Medicul va va reevalua tratamentul si va evalua optiunile de tratament alternative. Medicul va
va sfatui cu privire la riscurile administrarii <Nume inventat> pe durata sarcinii. De asemenea,
acesta va poate trimite la un alt specialist.

e Daca <Nume inventat> este utilizat pe durata sarcinii, veti fi monitorizata indeaproape pentru
a se verifica modul in care se dezvolta copilul dumneavoastra nenascut.

[Includerea unui cod QR urmeaza sa fie decisa la nivel national (vezi textul de mai jos dintre
parantezele unghiulare).]

Asigurati-va ca cititi Ghidul pacientei pe care il veti primi de la medicul dumneavoastra. <Ghidul
pacientei este disponibil si prin scanarea unui cod QR; vezi pct. 6, ,Alte surse de informatii”.> in
ambalajul medicamentuluiin ambalajul medicamentului <Nume inventat> este furnizat un card al
pacientei, pentru a va aminti care sunt riscurile prezente pe durata sarcinii.

Medicamente care contin topiramat/fentermina

Nu luati <Nume inventat> daca sunteti:

[Orice informatii existente privind sarcina si femeile aflate la varsta fertila din sectiunea ,Nu luati
<Nume inventat>" trebuie inlocuite cu urmdatoarele. ]

e gravida sau o femeie care poate ramane gravida, cu exceptia cazului in care utilizati o masura
contraceptiva foarte eficace (vezi pct. ,Sarcina si alaptarea” pentru informatii suplimentare).
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre cel mai bun tip de contraceptie de
utilizat Tn timp ce luati <Nume inventat>.

[Includerea unui cod QR urmeaza sa fie decisa la nivel national (vezi textul de mai jos dintre
parantezele unghiulare).]

Asigurati-va ca cititi Ghidul pacientei, pe care il veti primi de la medicul dumneavoastra<,.><sau
scanati codul QR pentru a-l accesa (vezi pct. 6, , Alte surse de informatii”).>

In ambalajul medicamentuluiin ambalajul medicamentului <Nume inventat> este furnizat un card al
pacientei, pentru a va aminti care sunt riscurile prezente pe durata sarcinii.

Atentionari si precautii

Inainte s3 luati sau in timp ce luati <Nume inventat> adresati-vd medicului dumneavoastrd dacs
sunteti:

[Orice informatii existente privind sarcina si femeile aflate la varsta fertila de la punctul ,,Atentionari si
precautii” trebuie inlocuite cu urmatorul text.]

¢ 0o femeie care poate ramane gravida. <Nume inventat> poate dauna copilului nenascut, cand
este luat pe durata sarcinii. Pe durata tratamentului si timp de cel putin 4 saptamani dupa
ultima doza de <Nume inventat>, trebuie utilizate masuri contraceptive foarte eficace
(anticonceptionale). Vezi punctul ,Sarcina si alaptarea” pentru informatii suplimentare.

e gravida: <Nume inventat> poate dauna copilului nendscut, cand este luat pe durata sarcinii.
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<Nume inventat> impreund cu alte medicamente
De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

[Orice text existent la punctul ,<Nume inventat> impreuna cu alte medicamente” referitor la
contraceptive (de exemplu, anticonceptionale) trebuie inlocuit cu urmatorul text.]

e contraceptive hormonale. Cand luati suplimentar <Nume inventat> impreuna cu contraceptive
hormonale, existd posibilitatea scaderii eficacitatii masurilor contraceptive si a sangerarii
neregulate. Eficacitatea masurii contraceptive poate fi redusa chiar si in absenta sangerarii.
Trebuie utilizata o metoda contraceptiva suplimentara, de bariera, cum ar fi prezervativul sau
pesarul/diafragma. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre cel mai bun tip de
contraceptie de utilizat in timp ce luati <Nume inventat>.

Pot aparea sangerari neregulate. In acest caz, continuati s3 luati contraceptivele hormonale si
informati-va medicul.

Sarcina<,> <si> alaptarea <si fertilitatea>

[Orice informatii existente privind sarcina si femeile aflate la varsta fertila de la punctul ,,Sarcina,
alaptarea <si fertilitatea>" trebuie inlocuite cu urmatoarele.]

Sfaturi importante pentru femeile care pot raméane gravide

Daca sunteti o femeie care poate ramane gravida, discutati cu medicul dumneavoastra despre alte
tratamente posibile. Prezentati-va la medic pentru a va revizui tratamentul si a discuta despre riscuri
cel putin o data pe an.

Nu luati acest medicament daca sunteti gravida.

Nu trebuie sa utilizati acest medicament daca sunteti o femeie care poate ramane gravida, cu exceptia
cazului in care intrebuintati masuri contraceptive foarte eficace.

Inainte de a incepe tratamentul cu <Nume inventat> la o femeie care poate réméane gravida, trebuie
efectuate teste de sarcina.

Riscurile administrarii de topiramat (una dintre substantele active ale <Nume inventat>, utilizata
inclusiv pentru tratarea epilepsiei) atunci cand este luat pe durata sarcinii:

e Topiramatul poate dauna cresterii fatului si poate reduce cresterea fatului atunci cand este luat
pe durata sarcinii. Copilul dumneavoastra are un risc mai mare de malformatii congenitale. La
femeile care iau topiramat, aproximativ 4-9 copii din 100 vor avea malformatii congenitale.
Acest raport se compara cu 1-3 copii din 100 nascuti din femei care nu au epilepsie si nu iau
tratament antiepileptic. In special, s-au observat cheiloschizis (despicdtura buzei superioare) si
palatoschizis (despicatura palatului). Nou-nascutii baieti pot prezenta si o malformatie a
penisului (hipospadias). Aceste defecte se pot dezvolta la inceputul sarcinii, chiar inainte de a
sti ca sunteti gravida.

e Daca luati <Nume inventat> pe durata sarcinii, copilul dumneavoastra poate avea un risc de
2 pana la 3 ori mai mare de tulburari din spectrul autist, de dizabilitati intelectuale sau de a
dezvolta o tulburare de tip hiperactivitate cu deficit de atentie (ADHD), in comparatie cu copiii
nascuti de femei cu epilepsie care nu iau medicamente antiepileptice.

e Daca luati <Nume inventat> pe durata sarcinii, copilul dumneavoastra poate fi mai mic si
poate cantari mai putin decat era de asteptat la nastere. Intr-un studiu, 18% dintre copiii
mamelor care au luat topiramat pe durata sarcinii au fost mai mici si au cantarit mai putin
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decat era de asteptat la nastere, in timp ce 5% dintre copiii nascuti de femei fara epilepsie si
care nu au luat medicamente antiepileptice au fost mai mici si au cantarit mai putin decat era
de asteptat la nastere.

Necesitatea masurilor contraceptive pentru femeile care pot ramane gravide:

e Daca sunteti o femeie care poate ramane gravida, trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra despre alte tratamente posibile in loc de <Nume inventat>. Daca se ia decizia
de a utiliza <Nume inventat>, trebuie sa utilizati masuri contraceptive foarte eficace pe durata
tratamentului si timp de cel putin 4 saptamani dupa ultima dozé de <Nume inventat>.

e Trebuie utilizate o masura contraceptiva foarte eficace (cum ar fi un dispozitiv intrauterin) sau
doua masuri contraceptive complementare, cum ar fi o piluld anticonceptionald impreuna cu o
metoda contraceptiva de tip bariera (de exemplu prezervativ sau pesar/diafragma). Discutati
cu medicul dumneavoastra despre masura contraceptiva care este cea mai potrivita pentru
dumneavoastra.

e Daca luati contraceptive hormonale, exista posibilitatea reducerii eficacitatii contraceptivelor
hormonale din cauza topiramatului. Prin urmare, trebuie utilizata o metoda contraceptiva
suplimentara de tip barierda. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sdngerari neregulate.

e Incetati imediat s luati <Nume inventat> si spuneti medicului dumneavoastrd dacd nu aveti o
menstruatie sau daca banuiti ca sunteti gravida.

Daca doriti sa raméneti gravida in timp ce luati <Nume inventat>:

Programati o vizita la medicul dumneavoastra.

¢ Nu incetati sa utilizati metoda de contraceptie pana cand nu discutati despre acest lucru cu
medicul dumneavoastra.

Daca ati ramas gravida sau credeti ca ati putea fi gravida in timp ce luati <Nume inventat>:
e Programati o vizita de urgenta la medicul dumneavoastra.
o Incetati imediat s& luati <Nume inventat> si informati-va medicul.

e Medicul va va sfatui cu privire la riscurile administrarii <Nume inventat> pe durata sarcinii.

[Includerea unui cod QR urmeaza sa fie decisa la nivel national (vezi textul de mai jos dintre
parantezele unghiulare). ]

Asigurati-va ca cititi Ghidul pacientei pe care il veti primi de la medicul dumneavoastra. <Ghidul
pacientei este disponibil si prin scanarea unui cod QR; vezi pct. 6, ,Alte surse de informatii”.>

In ambalajul medicamentului <Nume inventat> este furnizat un card al pacientei, pentru a va aminti
care sunt riscurile administrarii de topiramat pe durata sarcinii.

3. Cum sa luati <Nume inventat>
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Medicamente care contin topiramat monocomponent

[Urma&torul text trebuie addugat la pct. 3 direct dupéa ,Luati intotdeauna acest medicament exact asa
cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.” Textul dintre paranteze unghiulare este aplicabil in functie de indicatie - dacd
medicamentul este indicat la grupurile de pacienti cu vérsta sub 18 ani si la adulti sau daca este indicat
numai la adulti.]

<Fete si femei><Femei> care pot raméane gravide:

Tratamentul cu <Nume inventat> trebuie initiat si supravegheat de catre un medic cu experienta in
tratamentul epilepsiei sau migrenei. Prezentati-va la medic pentru a va revizui tratamentul cel putin o
data pe an.

Medicamente care contin topiramat/fentermina

[Urmatorul text trebuie addugat la pct. 3 direct dupa ,Luati intotdeauna acest medicament exact asa
cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.”]

Tratamentul cu <Nume inventat> trebuie initiat si supravegheat de catre un medic cu experienta in
tratamentul utilizat pentru controlului greutatii. Femeile care pot ramane gravide trebuie sa se prezinte
la vizita la medic, pentru a li se revizui tratamentul, cel putin o data pe an.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
[Urmatoul text este aplicabil pentru toate medicamentele. ]
Alte surse de informatii

[Includerea unui cod QR urmeaza sa fie decisa la nivel national (vezi textul de mai jos dintre
parantezele unghiulare).]

<Ultimele informatii aprobate {a se adauga tipul de informatii, de exemplu: informatiile referitoare la
medicament, material educational} cu privire la acest medicament sunt disponibile prin scanarea
urmatorului cod QR cu un smartphone. Aceleasi informatii sunt disponibile si pe urmatorul site web
(URL):

{URL de inclus}>
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