I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet klomipramiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades spontaansetest teadetest parinevaid andmeid ,,kardiomiiopaatia“ ja ,,stidamepuudulikkuse*
kohta — sh neli juhtu, mil korvaltoimed taandusid pérast annuse vihendamist v3i ravi lopetamist — ning
vOimalikku toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee klomipramiini ja
,kardiomiiopaatia“ ning ,,siidamepuudulikkuse* vahelist pohjuslikku seost vihemalt moistlikult
tdendoliseks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et klomipramiini sisaldavate
ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Arvestades kirjandusest ja spontaansetest teadetest parinevaid andmeid ,,siidamevaheseina
védrarendite” kohta — sh viis ldhedase ajalise seosega juhtu — ning vdimalikku toimemehhanismi, peab
ravimiohutuse riskihindamise komitee klomipramiini ja ,,siidamevaheseina védararendite* vahelist
pohjuslikku seost vihemalt moistlikult tdendoliseks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis
jareldusele, et klomipramiini sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Arvestades kirjandusest parinevaid andmeid ,,status cataplecticus’e* (korduvad vai piisivad
katapleksiahood) kohta — sh neli 1dhedase ajalise seosega juhtu ja kaks juhtu, mil kdrvaltoimed
taandusid pérast annuse vihendamist voi ravi 10petamist — ning vdimalikku toimemehhanismi, peab
ravimiohutuse riskihindamise komitee klomipramiini ja ,,status cataplecticus’e* vahelist pdhjuslikku
seost vihemalt moistlikult tdendoliseks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et
klomipramiini sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee tildiste teaduslike
jéreldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Klomipramiini kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et klomipramiini sisaldava(te)

ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jdéb samaks, kui ravimiteabes tehakse viljapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miiiigiloa (miiiigilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud teks labikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
o Loik 4.4

Hoiatust tuleb muuta jérgmiselt.
Ravi katkestamine

Katapleksiaga patsientidel voib ravi jiarsk lopetamine pohjustada katapleksia siimptomite
Agenemist, sh status cataplecticus’e (korduvad voi piisivad katapleksiahood) teket.

. Loik 4.6
Raseduse ajal ravimi kasutamisega seotud riskide kohta tuleb lisada jargmine teave.
Rootsi terviseregistrite andmed 1029 naise kohta, kes puutusid raseduse esimesel trimestril

kokku klomipramiiniga, ei viita iildiste kaasasiindinud viirarendite riski suurenemisele
jiarglastel. Siidame viéirarendite tekkerisk oli siiski suurem (2 juhtu 100 siinni kohta vorreldes

1 juhuga 100 siinni kohta iildpopulatsioonis). Kéige tugevam seos ilmnes vatsakeste/kodade
vaheseina vaararendite korral.

. Loik 4.8

Jargmised korvaltoimed tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Siidame hdired* alla esinemissagedusega
,teadmata“:

kardiomiiopaatia, siidamepuudulikkus.

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus> votmist

Rasedus ja imetamine

Saadaolevad andmed ei viita iildiste kaasasiindinud viirarendite riski suurenemisele. Siiski
viitavad moned terviseregistrite andmed siidame vairarendite tekkeriski suurenemisele, kui

klomipramiini kasutati raseduse esimese kolme kuu jooksul (2 juhtu 100 raseduse kohta
vorreldes 1 juhuga 100 raseduse kohta iildpopulatsioonis).

3. Kuidas<ravimi nimetus> votta
Kui te 10petate<ravimi nimetus> votmise

Kui teil on katapleksia, voivad teie siimptomid ravimi jirsu lopetamise Korral siiveneda.

Loik 4 Voimalikud korvaltoimed
Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel:

- siidamelihase kahjustus (kardiomiiopaatia)
- siidamepuudulikkus
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

13. november 2025

Seisukoha lisade tolgete edastamine liikkmesriikide
pidevatele asutustele:

28. detsember 2025

Seisukoha rakendamine litkmesriikides (miiiigiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

26. veebruar 2026




