Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir klémipramin, eru visindalegu nidurstodurnar
svohljodandi:

f ljosi fyrirliggjandi upplysinga um ,hjartavodvakvilla® og ,hjartabilun® ur tilkynningum eftir
markadssetningu lyfsins, p.m.t. i fjorum tilvikum ahrif sem gengu til baka pegar notkun lyfsins var
heett (positive de-challenge), og med hlidsjon af liklegum verkunarheetti, telur PRAC ad
orsakasamhengi 4 milli klémipramins og ,,hjartavodvakvilla®“ og ,,hjartabilunar* sé ad minnsta kosti
réttmaetur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstdou ad lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda
klémipramin skuli breytt til samraemis vid pad.

{ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um ,,hjartaskiptargalla“ Gr birtum visindagreinum og tilkynningum
eftir markadssetningu lyfsins, p.m.t. 1 fimm tilvikum ndin tengsl i tima og med hlidsjon af liklegum
verkunarhatti, telur PRAC a0 orsakasamhengi 4 milli klémipramins og ,,hjartaskiptargalla® sé ad
minnsta kosti réttmetur moéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad lyfjaupplysingum lyfja sem
innihalda klomipramin skuli breytt til samraemis vid pad.

{ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um , tilfinningaslekjudstand* (status cataplecticus) ar birtum
visindagreinum, p.m.t. i fjorum tilvikum nain tengsl i tima og i tveimur tilvikum ahrif sem gengu til
baka pegar notkun lyfsins var hett (positive de-challenge), og med hlidsjon af liklegum verkunarheetti,
telur PRAC ad orsakasamhengi 4 milli klomipramins og ,.tilfinningaslekjudstands* sé ad minnsta kosti
réttmeetur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda
klémipramin skuli breytt til samraemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmeelunum.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir klomipramin, telur CMDh, ad jafnvaegid 4 milli Avinnings
og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda klomipramin sé o6breytt ad pvi gefnu ad aformadar

breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh malir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4

Breyta skal varnadarordum sem hér segir:

Meoferd haett

Sjuklingar med tilfinningaslekju geta fundio fyrir versnun 4 einkennum tilfinningaslekju, p.m.t.
tilffinningaslekjuastandi ef meoferd er haett skyndilega.

. Kafli 4.6

Nyjum upplysingum vardandi dhaettu af voldum lyfsins vid notkun 4 medgongu skal baett vid sem hér
segir:

Upplysingar ar szenskum heilbrigdisskram sem toku til 1.029 kvenna sem fengu klomipramin a
fyrsta pridjungi medgongu benda ekKki til aukinnar almennrar haettu 4 medofeeddum fravikum
hja afkveeminu. Hins vegar jokst hattan 4 hjartagollum (ahgetta sem nam 2/100 samanborio vio

1/100 hja almenningi). Sterkustu tengslin reyndust vera vid slegla- eda gattaskiptargalla.

. Kafli 4.8
Eftirfarandi aukaverkun(um) skal bztt vio liffeeraflokkinn ,,Hjarta® meo tidni ,,ekki pekkt™:

hjartavoovakvilli, hjartabilun

Fylgiseoill

2. Adur en byrjad er ad nota <sérheiti>

Medganga og brjostagjof

Fyrirliggjandi upplysingar benda ekki til aukinnar almennrar hgettu 4 faedingargéllum. Hins
vegar benda sumar upplysingar tir heilbrigdisskram til aukinnar heettu 4 afbrigoileika i hjarta

begar klomipramin var notao a fyvrstu premur manudum medgongu (2 tilvik af hverjum 100
meogongum) samanborio vio almenning (1 tilvik af hverjum 100 medgongum).

3. Hvernig nota & <sérheiti>
Ef hatt er ad nota <sérheiti>

Ef um er ao raeda tilfinningaslekju geta einkennin versnad ef notkun lvfsins er skyndilega hatt.

Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir:
Ti0ni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum:

- Skemmd a hjartavoovanum (hjartavodvakvilli)
- Hjartabilun




Vidauki 111

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidourstéou



Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou

Sampykki CMDh & nidurstodunni:

13. november 2025

bydingar a vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

28. desember 2025

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstéounni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

26. febraar 2026




