Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajucéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za klomipramin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Na temelju dostupnih podataka o kardiomiopatiji i srCanom zatajenju iz spontanih prijava, ukljucujuéi
pozitivni dechallenge u ¢etirima slu¢ajevima, te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja,
PRAC smatra da postoji barem razumna moguénost uzrocno-posljedi¢ne povezanosti izmedu
klomipramina i kardiomiopatije te srcanog zatajenja. PRAC je zakljuc¢io da informacije o lijeku za
lijekove koji sadrzavaju klomipramin treba izmijeniti u skladu s time.

Na temelju dostupnih podataka o sréanim septalnim defektima iz literature i spontanih prijava,
ukljucujuci usku vremensku povezanost u pet slucajeva, te s obzirom na vjerojatan mehanizam
djelovanja, PRAC smatra da postoji barem razumna moguénost uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti
izmedu klomipramina i sréanih septalnih defekata. PRAC je zakljucio da informacije o lijeku za
lijekove koji sadrzavaju klomipramin treba izmijeniti u skladu s time.

Na temelju dostupnih podataka o stanju ,,Status cataplecticus” iz literature, ukljuc¢ujuci usku
vremensku povezanost u ¢etirima slu¢ajevima te pozitivni dechallenge u dvama slu¢ajevima, te s
obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da postoji barem razumna moguénost
uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti izmedu klomipramina i stanja ,,Status cataplecticus”. PRAC je
zakljucio da informacije o lijeku za lijekove koji sadrzavaju klomipramin treba izmijeniti u skladu s
time.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zakljuccima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Na temelju znanstvenih zakljucaka za klomipramin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika

lijeka(ova) koji sadrzi(e) klomipramin nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.
CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

SazZetak opisa svojstava lijeka

o Dio 4.4

Jedno upozorenje treba izmijeniti kako slijedi:

Trajni prekid lijecenja

U bolesnika s katapleksijom moze se javiti pogorSanje simptoma katapleksije, ukljucujuéi status

cataplecticus nakon naglog prekida lijeéenja.

) Dio 4.6

Treba dodati nove informacije o rizicima povezanima s lijekom kada se primjenjuje u trudno¢i, kako
slijedi:

Podaci iz Svedskih medicinskih registara koji obuhvac¢aju 1029 Zena izloZenih klomipraminu u
prvom tromjese¢ju ne upucuju na poveéan rizik od sveukupnih kongenitalnih anomalija u
potomstvu. Medutim, rizik za pojavu bilo kakve sréane mane povecan je (rizik od 2/100 u
usporedbi s 1/100 u opéoj populaciji). Najsnaznija povezanost utvrdena je za ventrikularne ili
atrijske septalne defekte.

. Dio 4.8

Sljedece nuspojave trebaju se dodati u klasifikaciju organskih sustava pod ,,sr¢ani poremecaji” s
,hepoznatom” ucestaloscu:

kardiomiopatija, sréano zatajenje.

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati <naziv lijeka>

Trudnoc¢a i dojenje

Dostupni podaci ne ukazuju na povecani rizik od sveukupnih urodenih mana. Medutim, neki
podaci iz medicinskih registara upuéuju na poveéani rizik od sréanih mana kada se

klomipramin uzimao tijekom prvih triju mjeseci trudnocée (2 slué¢aja na 100 trudnoé¢a) u
usporedbi s opéom populacijom (1 sluc¢aj na 100 trudnoca).

3. Kako uzimati <naziv lijeka>
Ako prestanete uzimati <naziv lijeka>

AKo patite od katapleksije, VasSi simptomi mogu se pogorsati ako naglo prestanete uzimati lijek.

Dio 4. Moguce nuspojave:
Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka:

— oStecenje sréanog miSi¢a (kardiomiopatija)
— zatajenje srca.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u studenom 2025.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 28. prosinca 2025.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama (nositelj | 26. veljace 2026.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):




