Aktualizace informaci o pripravku u
pripravku obsahujicich lécivou latku
topiramat

24,11,2023 | Stéta istay pro kontrolu 166y

V rijnu 2023 koordinacni skupina CMDh schvalila doporuceni farmakovigilancniho vyboru
PRAC tykajici se novych opatreni k zamezeni expozice topiramatu u plodu v déloze z
duvodu zvyseného rizika neurovyvojovych poruch u déti, jejichz matky béhem téhotenstvi
uzivaly topiramat (CMDh Press Release):

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /CMDh pressreleases/2023/CMDh
_press release - October 2023.pdf

Tato opatieni (vice informaci viz také ¢lanek na webu SUKL) mimo jiné zahrnuji aktualizaci
informaci o pripravku dot¢enych 1é¢ivych pripravki tak, aby se vice zduraznila rizika a opatreni,

ktera je potreba dodrZovat.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv upozoriiuje drzitele rozhodnuti o registraci, ze v souladu s narodnimi
pozadavky ma byt v ramci aktualizace informaci o pripravku implementovan také:

- warning box na vnéjSim obalu lé¢ivého pripravku, ktery ma obsahovat dostateéné vyrazné
upozornéni na riziko 1écby béhem téhotenstvi (idedlné pomoci cerveného textu v cerveném
ramecku);

- kod rychlé odpovédi (QR) na kartu pacienta i do pribalové informace s odkazem na webovou
stranku https://www.sukl.cz/leciva/topiramat (ktera bude obsahovat prirucku pro pacienty).

Vysledek referral procedury véetné harmonizovaného textu k implementaci a seznamu dot¢enych
1é¢ivych pripravki je zvefejnén na webovych strankach Ustavu zde:
https://www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-ek.

Dulezité:

Pozadovano predlozeni zadosti o zménu registrace typu:

-IB C.I.1.a (pro implementaci zmén informaci o pripravku), v ramci které je potreba predlozit i navrh
upravenych mock-upt s vyznac¢enim warning boxu a Annex 2 CMDh pokynu pro zavedeni QR kodu
Annex 2;

- TAin C.I.11.a (pro aktualizaci podminek registrace);
-II C.I.11.b (pro zavedeni planu rizeni rizik) nebo IB C.I.11.z (pro aktualizaci planu rizeni rizik).
Zé&dosti o zménu registrace typu IB C.I.1.a a IAin C.I.11.a je moZné seskupit.

Termin implementace: 8. 12. 2023
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