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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Topamax (Topiramatum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Topamax. Dokument opisuje
w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Topamax, w jaki sposéb ryzyko
mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych
informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Topamax.

Charakterystyka produktu leczniczego Topamax i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdw, jak produkt leczniczy Topamax powinien by¢
stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostaé zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Topamax.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Topamax zarejestrowany do stosowania w zapobieganiu migrenie i w monoterapii lub
terapii uzupetniajacej napadéw padaczkowych (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu
uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera topiramat jako substancje czynna, podawany
jest w postaci tabletek doustnych (kapsutki twarde 15 mg, 25 mg i 50 mg oraz tabletki powlekane 25
mg, 50 mg, 100 mg i 200 mg).

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub
dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Topamax, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia
tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem
produktu leczniczego Topamax, wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla pacjentdw oraz fachowych pracownikéw ochrony zdrowia;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez recepty)
moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego TOPAMAX $érodki te sg uzupetnione dodatkowymi s$rodkami
minimalizacji ryzyka wymienionymi ponizej w czesci dotyczacej istotnych ryzyk.
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W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego Topamax, wiaczajac w to ocene okresowych raportow
o bezpieczenstwie PSUR , aby w razie potrzeby niezwtocznie podjaé konieczne dziatania. Dziatania te
stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Topamax to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego badania lub podjecia krokdéw
minimalizujacych ryzyko w taki sposéb, zeby produkt leczniczy mdgt by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka moga odnosic sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposdb mozemy udowodnié¢ zalezno$¢ ryzyka od
stosowania produktu Topamax. Potencjalne ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia
ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten
zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza sie
do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagajg
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania
leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane e Ostra krotkowzrocznos$¢ i wtdérna jaskra z zamknietym

ryzyka katem przesaczania

e Kwasica metaboliczna

e Préoby samobdjcze/mysli samobdjcze

e Powazne wrodzone wady rozwojowe podczas stosowania
W czasie cigzy

e Ograniczenie rozwoju ptodu

Istotne potencjalne ryzyka e Zaburzenia neurorozwojowe u dzieci narazonych na
topiramat w okresie ptodowym

Brakujace informacje Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: ostra krotkowzrocznos¢ i wtérna jaskra
z zamknietym katem przesaczania

Dowody wskazujace na W badaniach klinicznych produktu Topamax i po wprowadzeniu produktu
istnienie zwigzku Topamax do obrotu zgtaszano przypadki ostrej krétkowzrocznosci i
przyczynowo-skutkowego | wtornej jaskry z zamknietym katem przesaczania. Aktualna ulotka dla
miedzy stosowaniem leku | produktu Topamax zawiera te informacje.

a istnieniem danego

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy Zgodnie z przegladem, co najmniej jedna trzecia przypadkdéw ostrej
ryzyka jaskry z zamknietym katem przesaczania jest zwigzana z lekami

dostepnymi bez recepty lub przepisywanymi przez lekarza (Lachkar
2007). Czynniki ryzyka jaskry obejmuja podwyzszone ci$nienie
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$rodgatkowe; podeszty wiek; pochodzenie etniczne (Afroamerykanie
w wieku powyzej 40 lat); jaskra w wywiadzie rodzinnym; choroby
wspotistniejace, takie jak cukrzyca, choroba serca, nadcisnienie

i niedoczynnos¢ tarczycy; inne choroby oka; i dtugotrwate stosowanie
kortykosteroidéw (Mayo Clinic 2012). Azjatyckie pochodzenie zwieksza
ryzyko ostrej jaskry z zamknietym katem przesgczania (Mayo Clinic
2012). Ostra jaskra z zamknietym katem przesaczania moze by¢
wywotana przez rozne leki stosowane miejscowo i ogdlnoustrojowo,
w tym leki adrenergiczne, przeciwcholinergiczne, cholinergiczne,
przeciwdepresyjne, przeciwlekowe, sulfonamidy i srodki
przeciwzakrzepowe (Lachkar 2007).

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e ChPL punkt 4.4 4.8.
e Ulotka dla pacjenta punkt 2 i 4.

e Status prawny: produkt leczniczy wydawany wytacznie na
recepte.

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

e Brak
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Istotne zidentyfikowane ryzyko: Kwasica metaboliczna

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

W badaniach klinicznych produktu Topamax i po wprowadzeniu
produktu Topamax do obrotu zgtaszano przypadki kwasicy
metabolicznej. Aktualne druki informacyjne produktu Topamax
zawierajg te informacje.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Kwasica metaboliczna moze by¢ spowodowana zwiekszong
podazg kwasow, nadmierng utrata wodoroweglanow w zotadku i
jelitach, uposledzonym wydalaniem spozytych kwasow i
nadmierng utratg wodoroweglanéw w nerkach (Patient.co.uk
2013).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
. ChPL punkt 4.4, 4.8 4.9.

Ulotka dla pacjenta punkt 2 i 4.

Status prawny: produkt leczniczy wydawany wytacznie na
recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

(] Brak.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Proby samobdéjcze/mysli samobdjcze

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

W badaniach klinicznych produktu Topamax i po wprowadzeniu
produktu Topamax do obrotu zgtaszano przypadki prob/mysili
samobdjczych. Aktualne druki informacyjne produktu Topamax
zawierajg te informacje.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Czynniki ryzyka powtarzajacej sie proby samobdjczej mogq
obejmowaé poprzednig probe samobodjczg, bycie ofiarg
wykorzystywania seksualnego, zte funkcjonowanie ogdine,
zaburzenie psychiczne, leczenie psychiatryczne, depresje, lek
i naduzywanie alkoholu Iub uzaleznienie. Rasa kaukaska,
rejestr kryminalny, zaburzenia nastroju, zie $rodowisko
rodzinne i impulsywno$¢ mogg réwniez mieé zwigzek z probami
samobodjczymi. Czynnikami ryzyka samobdjstwa dokonanego
sq starszy wiek, mysli samobodjcze i préba samobdjcza
w wywiadzie (Beghi 2013).

We wszystkich krajach regionu europejskiego
prawdopodobienstwo samobdjstwa byto 5-krotnie wieksze
wsréd mezczyzn niz u kobiet ($rednio 23,8 na 100 000
mezczyzn vs. 5,2 na 100 000 kobiet). Najwyzsze odsetki
obserwowano réwniez wsrdéd oséb w wieku 65 lat i starszych
oraz wsérod osob w wieku 45-59 lat (WHO 2014).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e ChPL punkt 4.4 i 4.8.

Ulotka dla pacjenta punkt 2 i 4.

Status prawny: produkt leczniczy wydawany wytgcznie na
recepte.

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

. Brak




RMP v6.3; 08 listopada 2024

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Powazne wrodzone wady rozwojowe podczas stosowania

W czasie cigzy

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

W badaniach klinicznych produktu Topamax i po
wprowadzeniu produktu Topamax do obrotu zgtaszano
powazne wrodzone wady rozwojowe podczas stosowania
produktu w czasie cigzy. Aktualne druki informacyjne
produktu Topamax zawierajq te informacje.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Badanie oparte na danych z Miedzynarodowego rejestru lekow
przeciwpadaczkowych i cigzy (gdzie 86% probek pochodzito

z Europy) wykazato, ze na ryzyko powaznych wad wrodzonych
wptywa nie tylko rodzaj leku przeciwpadaczkowego, ale takze
dawka i inne zmienne takie jak powazne wrodzone wady
rozwojowe u matki lub ojca (Tomson 2011).

W poréwnaniu z monoterapig istnieje zwiekszone ryzyko dziatania
teratogennego zwigzanego ze stosowaniem lekéw
przeciwpadaczkowych w terapii skojarzonej. Donoszono, ze efekty
zalezg od dawki. U kobiet leczonych topiramatem, ktére majg
dziecko z wrodzong wadg rozwojowg, istnieje zwiekszone ryzyko
pojawienia sie wad rozwojowych w nastepnych cigzach po
ekspozycji na topiramat.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL punkt 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6 4.8.
Ulotka dla pacjenta punkt 2.
Widoczne ostrzezenie na opakowaniu zewnetrznym.

Status prawny: produkt leczniczy wydawany wytgcznie na
recepte.

Dodatkowe s$rodki minimalizacji ryzyka:
° Materiaty edukacyjne
- Przewodnik dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
zawierajacy Formularz swiadomosci ryzyka
- Przewodnik dla pacjenta
. Karta pacjenta
e  Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
(DHPC) z planem komunikacji

Dodatkowe dziatania w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Dodatkowe dziatania w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii:

o PCSESPA0008: Badanie bezpieczeristwa po wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w celu oceny skutecznosci nowo
wdrozonych $rodkéw minimalizacji ryzyka dla topiramatu:
Ankieta dotyczaca wiedzy i zachowan pracownikéw ochrony
zdrowia i pacjentow

U PCSESPAO009: Badanie bezpieczenstwa po dopuszczeniu do
obrotu w celu oceny skutecznosci nowo wdrozonych $rodkéw
minimalizacji ryzyka dla topiramatu: Badanie wykorzystania
leku

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Ograniczenie rozwoju ptodu




RMP v6.3; 08 listopada 2024

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Przypadki ograniczenia rozwoju ptodu byty zgtaszane w zwigzku
ze stosowaniem produktu TOPAMAX po wprowadzeniu do

obrotu sa réowniez opisane w aktualnych drukach informacyjnych
produktu TOPAMAX.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Potencjalne czynniki ryzyka ograniczenia rozwoju ptodu obejmujg
czynniki genetyczne i Srodowiskowe, takie jak status spoteczno-
ekonomiczny, stres matki, wiek matki, pochodzenie etniczne,
stan cywilny matki, ryzyko medyczne przed cigzg (np. przewlekte
nadcisnienie, choroby nerek itp.), krétsze odstepy miedzy
porodami, cigze mnogie, styl zycia matki (zte odzywianie, palenie
tytoniu, spozywanie alkoholu) i staba opieka prenatalna (Valero
De Bernabé 2004). Napady padaczkowe u matki i politerapia
lekami przeciwpadaczkowymi sg réwniez zwigzane ze stabym
rozwojem ptodu (Hernandez-Diaz 2017).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
e ChPLpunkt4.2,4.3,4.4,4.5i4.6.

Ulotka dla pacjenta punkt 2.
Widoczne ostrzezenie na opakowaniu zewnetrznym.

° Status prawny: produkt leczniczy wydawany wytacznie na
recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

° Materiaty edukacyjne
- Przewodnik dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
zawierajacy Formularz $wiadomosci ryzyka
- Przewodnik dla pacjenta

. Karta pacjenta

e  Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
(DHPC) z planem komunikacji

Dodatkowe dziatania w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Dodatkowe dziatania w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii:

o PCSESPA0008: Badanie bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w celu oceny skutecznosci nowo
wdrozonych $rodkéw minimalizacji ryzyka dla topiramatu:
Ankieta dotyczaca wiedzy i zachowan pracownikdéw ochrony
zdrowia i pacjentow

o PCSESPA0009: Badanie bezpieczenstwa po dopuszczeniu do
obrotu w celu oceny skutecznosci nowo wdrozonych $rodkdéw
minimalizacji ryzyka dla topiramatu: Badanie wykorzystania
leku

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zaburzenia neurorozwojowe u dzieci narazonych na
topiramat w okresie prenatalnym

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

Przypadki i badania populacyjne zaburzen neurorozwojowych
(NDD) w zwigzku ze stosowaniem leku TOPAMAX w czasie cigzy
zostaty zgtoszone po wprowadzeniu do obrotu i sg réwniez
opisane w aktualnych drukach informacyjnych produktu
TOPAMAX.
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Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

W 3 odpowiednich doniesieniach literaturowych, oceniajgcych
potencjalny zwigzek miedzy ekspozycjg na topiramat a NDD,
zmienne towarzyszace obejmowaty pte¢ dziecka i cechy matki,
takie jak wiek, wspdtistniejace choroby psychiczne, korzystanie
z opieki zdrowotnej, jednoczesne stosowanie lekow
przeciwdepresyjnych i opioidéw, palenie tytoniu i spozywanie
alkoholu (Bjgrk 2022, Dreier 2023, Hernandez-Diaz 2024).
Zaburzenia neurorozwojowe wystepujg czesciej u chtopcow niz

u dziewczynek (May 2019), a starszy wiek matki zwieksza ryzyko
wystgpienia ASD (zaburzenia ze spektrum autyzmu, ang. Autism
Spectrum Disorder) (Kim 2022). Ekspozycja na jednoczesnie
przyjmowane leki, alkohol, substancje toksyczne, palenie tytoniu
i $rodki psychostymulujace w czasie cigzy byty réwniez zwigzane
z rozwojem NDD (Doi 2022).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
e ChPLpunkt4.2,4.3,4.4,4.5i4.6.

Ulotka dla pacjenta punkt 2.
Widoczne ostrzezenie na opakowaniu zewnetrznym.

° Status prawny: produkt leczniczy wydawany wytacznie na
recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

° Materiaty edukacyjne
- Przewodnik dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
zawierajacy Formularz $wiadomosci ryzyka
- Przewodnik dla pacjenta

° Karta pacjenta

e  Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
(DHPC) z planem komunikacji

Dodatkowe dziatania w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Dodatkowe dziatania w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii:

o PCSESPA0008: Badanie bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w celu oceny skutecznosci nowo
wdrozonych $rodkéw minimalizacji ryzyka dla topiramatu:
Ankieta dotyczaca wiedzy i zachowan pracownikdéw ochrony
zdrowia i pacjentow

o PCSESPA0009: Badanie bezpieczenstwa po dopuszczeniu do
obrotu w celu oceny skutecznosci nowo wdrozonych $rodkdéw
minimalizacji ryzyka dla topiramatu: Badanie wykorzystania
leku

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nastepujace badania sq warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

PCSESPA0008: Badanie bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w celu oceny skutecznosci howo wdrozonych srodkéw minimalizacji ryzyka dla topiramatu:
Ankieta dotyczaca wiedzy i zachowan pracownikéw ochrony zdrowia i pacjentow

Pytanie badawcze: Jaki jest wptyw nowo wdrozonych $srodkéw minimalizacji ryzyka na wiedze i zgtaszane
samodzielnie zachowania pracownikdw ochrony zdrowia przepisujacych jednosktadnikowe produkty
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zawierajace topiramat oraz pacjentow leczonych jednosktadnikowymi produktami zawierajgcymi
topiramat w Wielkiej Brytanii i Unii Europejskiej?

Cele
Ocena Swiadomosci:

- Kobiet w wieku rozrodczym leczonych jednoskfadnikowymi produktami zawierajgcymi
topiramat w odniesieniu do otrzymania materiatéw edukacyjnych.

- Fachowych pracownikédw ochrony zdrowia (HCP) w odniesieniu do otrzymania DHPC
i Przewodnika dla HCP dla produktow jednosktadnikowych zawierajgcych topiramat.

Ocena wiedzy :

- Kobiet w wieku rozrodczym leczonych jednoskfadnikowymi produktami zawierajgcymi
topiramat, w odniesieniu do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem topiramatu w czasie ciqzy oraz
$rodkéw zapobiegania narazeniu w cigzy.

- HCP w odniesieniu do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem topiramatu w czasie cigzy i srodkéw

zapobiegania cigzy u kobiet w wieku rozrodczym narazonych na dziatanie produktéw
jednosktadnikowych zawierajgcych topiramat.

Ocena zachowan zgtaszanych samodzielnie przez:

— Kobiety w wieku rozrodczym, leczone jednoskiadnikowymi produktami zawierajacymi
topiramat, w odniesieniu do $srodkoéw zapobiegania narazeniu w cigzy.

- HCP w odniesieniu do srodkéw zapobiegania cigzy u kobiet w wieku rozrodczym narazonych na
dziatanie produktow jednosktadnikowych zawierajacych topiramat.

PCSESPA0009: Badanie bezpieczenstwa po dopuszczeniu do obrotu w celu oceny skutecznosci
nowo wdrozonych srodkéw minimalizacji ryzyka dla topiramatu: Badanie wykorzystania leku

Cel badania: Nadrzednym celem badania jest opisanie zastosowania topiramatu wsrdd kobiet w wieku
rozrodczym z padaczka lub migreng w okresie przed i po wdrozeniu nowych srodkéw minimalizacji ryzyka
oraz okreslenie skutecznosci nowo wdrozonych s$rodkéw minimalizacji ryzyka w celu zmniejszenia
narazenia na topiramat w czasie cigzy i przez co najmniej 4 tygodnie po zaprzestaniu leczenia
topiramatem.

Podstawowe cele

1. Porownanie czestosci wystepowania i czestosci stosowania topiramatu w okresie przed i po
wdrozeniu nowych $rodkéw minimalizacji ryzyka wsréd kobiet w wieku rozrodczym z padaczka
lub migrena.

2. Okreslenie narazenia kobiet w cigzy na topiramat w okresie przed i po wdrozeniu nowo
wprowadzonych srodkéw minimalizacji ryzyka wsréd kobiet w wieku rozrodczym z padaczka lub
migreng stosujacych topiramat incydentalnie.

Cele drugorzedne

1. Poréwnanie czestosci stosowania topiramatu w okresie przed i po wdrozeniu nowych $rodkéw
minimalizacji ryzyka ws$rod kobiet w wieku rozrodczym.

2. Okreslenie narazenia kobiet w cigzy na topiramat w okresie przed i po wdrozeniu nowych srodkéow
minimalizacji ryzyka wsrdéd kobiet w wieku rozrodczym stosujacych topiramat incydentalnie.

3. Okreslenie przypadkowych (nowych) uzytkownikéw topiramatu w okresie przed i po wdrozeniu
nowych $rodkéw minimalizacji ryzyka, oddzielnie wséréd ogdtu kobiet w wieku rozrodczym (w
dowolnym wskazaniu) i wérdd kobiet w wieku rozrodczym z padaczka lub migrena.

Cele badawcze

Badanie to bedzie rowniez miato na celu zbadanie nastepujacego celu eksploracyjnego, jesli bedzie to
wykonalne:
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. Poréwnanie czestosci stosowania topiramatu jako terapii pierwszego rzutu w okresie przed i po
wdrozeniu nowych srodkow minimalizacji ryzyka wsrdd kobiet w wieku rozrodczym z padaczka lub
migrena.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Topamax.



