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Villkor for godkannande(n) for forsaljning

Innehavarna av godkdnnande for forsaljning ska inom angiven tidsfrist uppfylla villkoren nedan och

behériga myndigheter ska sakerstdlla att féljande uppfylls:

For att utvardera effekten av de genomférda
riskminimeringsatgérderna med sérskild inriktning pa att férebygga
graviditet och pa att ytterligare karakterisera férskrivningsménstren
for topiramat i malpopulationerna for graviditetsprevention ska
innehavarna av godk@nnande for forsaljning av lakemedel som
innehaller topiramat som enda komponent utféra och lamna in
resultaten av en lakemedelsanvandningsstudie i enlighet med ett
overenskommet protokoll.

Interimsrapport(er) ska lamnas in till EMA/PRAC:

Den slutliga studierapporten ska lamnas in till EMA/PRAC:

Inlédmning av protokollet
till PRAC i enlighet med
artikel 107n.1 i direktiv
2001/83/EG inom 6
manader fran CMDh:s
stallningstagande.

Var 24:e manad efter
studieprotokollets
godkannande.

Inom 48 manader efter
studieprotokollets
godkdnnande.

For att beddma kunskapen hos hélso- och sjukvardspersonal och
patienter om riskerna med topiramat under graviditet och
dtgarderna for att forhindra graviditet tillsammans med
mottagning/anvandning av utbildningsmaterial bér innehavarna av
godkannande for férsaljning av lakemedel som innehéller topiramat
som enda komponent utféra och ldmna in resultaten av en
undersodkning i enlighet med ett 6verenskommet protokoll.
Undersékningen bland hélso- och sjukvardspersonal bér ocksa
omfatta beteendet med avseende pa dessa risker, och atgarderna
for att forebygga graviditeter bér inbegripa mottagande/anvandning
av det direktadresserade brevet till halso- och sjukvardspersonal.

Den slutliga studierapporten ska lamnas in till EMA/PRAC:

Inldamning av protokollet
till PRAC i enlighet med
artikel 107n.1 i direktiv
2001/83/EG inom 6
méanader fr&n CMDh:s
stallningstagande.

Inom 12 manader efter
studieprotokollets
godkannande.

Innehavarna av godkannande for forsaljning ska uppdatera sin
riskhanteringsplan eller genomfdra en ny plan och lamna in den till
de relevanta nationella behériga myndigheterna genom ett lampligt
forfarande.

Riskhanteringsplanen bér aterspegla féljande:

- Stdrre medfédda missbildningar som en viktig identifierad risk
och stérningar i nervsystemets utveckling som en viktig
potentiell risk for alla lakemedel som inneh3ller topiramat.

Inom sex manader fran
CMDh:s stallningstagande.
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Den studie och undersdkning av lakemedelsanvéandning som
nadmns ovan for ldkemedel som innehaller topiramat som enda
komponent.

De ytterligare riskminimeringsatgarderna for alla ldkemedel
innehallande topiramat enligt féljande:

e En végledning fér halso- och sjukvardspersonal, inklusive ett
formular for att 6ka medvetenheten om risker.

e En patientvagledning.
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