I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) a klomipraminra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A spontan jelentésekbdl szarmazo, cardiomyopathiarol és szivelégtelenségrol rendelkezésre allo
adatok, koztiik négy esetben pozitiv de-challenge, valamint a valoszintisithetd hatdsmechanizmus
figyelembevételével, a PRAC ugy véli, hogy a klomipramin és a cardiomyopathia, illetve a
szivelégtelenség kozotti ok-okozati dsszefiiggés legalabbis észszer(i lehetdség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a klomipramint tartalmazo gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A szakirodalombol és a spontan jelentésekbdl szarmazo, szivsovénydefektusrol rendelkezésre allo
adatok, koztiik 6t esetben szoros idobeli kapcsolat, valamint a valosziniisitheté hatdsmechanizmus
figyelembevételével, a PRAC ugy véli, hogy a klomipramin és a szivsovénydefektus kozotti ok-
okozati 0sszefiiggés legalabbis észszerli lehet6ség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
klomipramint tartalmaz6 gyogyszerek kiséroiratait ennek megfelelden modositani kell.

A szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl szarmazo, status cataplecticusrdl rendelkezésre allo
adatok, koztiik négy esetben szoros id6beli kapcsolat és két esetben pozitiv de-challenge, valamint a
val6szintisithetd hatdsmechanizmus figyelembevételével, a PRAC ugy véli, hogy a klomipramin és a
status cataplecticus kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszerti lehetéség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a klomipramint tartalmazo gyogyszerek kisérdiratait ennek megfelelden
modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa
A klomipraminra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a klomipramin hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,

hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 01j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi el6iras

. 4.4 pont

A figyelmeztetést a kovetkezoképpen kell modositani:
A kezelés megszakitasa

Cataplexias betegeknél a hirtelen megvonas a cataplexia tiineteinek sulyosbodasat okozhatja,
beleértve a status cataplecticust is.

o 4.6 pont

A gyogyszer terhesség alatti alkalmazasanak kockazatara/kockazataira vonatkozoéan a kdvetkezo 1j
informaciokat kell hozzaadni:

A svéd egészségiigyi nyilvantartasokbol szarmazo — 1029, az elso trimeszterben klomipramin-
expozicioban részesiilt nore vonatkozo — adatok nem utalnak altalanossagban a velesziiletett
rendellenességek kockazatanak novekedésére a gyermeknél. A szivdefektusok kockazata
azonban megnott (a kockazat 2/100 az altalanos populacié 1/100 értékéhez képest). A legerosebb

osszefiigeés a kamrai vagy pitvari sovénydefektusok esetén volt megfigyelheto.

- 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatasokat kell hozzaadni a ,,Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek™
szervrendszeri kategoriahoz ,,nem ismert” gyakorisaggal:

cardiomyopathia, szivelégtelenség

Betegtajékoztato
2. Tudnivalok a(z) <terméknév> alkalmazasa el6tt
Terhesség és szoptatas

A rendelkezésre allo adatok nem utalnak altalanossagban a velesziiletett rendellenességek
kockazatanak novekedésére. Az egészségiigyi nyilvantartasokbol szarmazo egyes adatok
azonban a szivfejlodési rendellenességek kockazatanak novekedésére utalnak (2 eset

100 terhességbol) az altalanos populaciohoz képest (1 eset 100 terhességbol), ha a klomipramint
a terhesség els6 harom honapja soran alkalmazzak.

3. Hogyan kell alkalmazni a(z) <terméknév> -t?
Ha 1d6 el6tt abbahagyja a(z) <terméknév> alkalmazasat

Ha kataplexiaban szenved, a tiinetei sulyosbodhatnak, amikor hirtelen abbahagyja a gyégyszer
alkalmazasat.

4. pont. Lehetséges mellékhatasok:
Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem allapithat6é meg:

- A szivizom Karosodasa (kardiomiopatia)




- Szivelégtelenség
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

A CMDh allaspont elfogadasa: 2025.11.13.
Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2025.12.28.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026.02.26.




