I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-uy) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto klomipramino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus spontaniniy praneSimy duomenis apie kardiomiopatijg ir Sirdies
nepakankamuma, jskaitant keturis atvejus, kai reiskiniai iSnyko nutraukus vaistinio preparato
vartojima, ir i tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad yra bent jau pagrjsta priezastinio rysio
tarp klomipramino vartojimo ir kardiomiopatijos bei Sirdies nepakankamumo galimybé. PRAC padaré
iSvada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra klomipramino,
informacinius dokumentus.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie Sirdies pertvary defektus, gautus i§ mokslinés literatiiros ir
spontaniniy pranesimy, jskaitant penkis glaudziai laiko atzvilgiu susijusius atvejus, ir j tikéting
veikimo mechanizma, PRAC mano, kad yra bent jau pagrjsta priezastinio rysio tarp klomipramino
vartojimo ir Sirdies pertvary defekty galimybé. PRAC padaré iSvada, kad reikia atitinkamai pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra klomipramino, informacinius dokumentus.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatliros duomenis apie katapleksing bukle (lot. status
cataplecticus), jskaitant keturis glaudziai laiko atzvilgiu susijusius atvejus ir du atvejus, kai reiskinys
iSnyko nutraukus vaistinio preparato vartojima, taip pat j tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano,
kad yra bent jau pagrjsta priezastinio rySio tarp klomipramino vartojimo ir katapleksinés biiklés
galimybé. PRAC padaré i§vada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
klomipramino, informacinius dokumentus.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos paZzyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél klomipramino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra klomipramino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su

salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Ispéjimas turi biiti pakeistas, kaip nurodyta toliau.
Gydymo nutraukimas

Staiga nustojus vartoti §i vaistinj preparata, gali pasunkéti pacientu, kuriems pasireiskia
katapleksija, katapleksijos simptomai, iskaitant katapleksinés biiklés (lot. status cataplecticus)

iSsivystyma.

o 4.6 skyrius

Teksta reikia papildyti toliau nurodyta nauja informacija apie né§tumo metu vartojamo vaistinio
preparato keliama rizika.

I5 Svedijos sveikatos prieZiiros duomeny registru gauti duomenys apie 1 029 moteris, kurios
klomipramino vartojo per pirmaji trimestra, nerodo padidéjusios bendrosios igimtu vaisiaus
apsigimimu rizikos. Taciau yra padidéjusi bet kuriu Sirdies defektu rizika (rizika nustatyta 2 i§
100 vaikuy, palyginti su 1 i§ 100 vaiky bendrojoje populiacijoje). GlaudzZiausias rySys nustatytas
skilveliu ir prieSirdZiu pertvaru defektu atveju.

. 4.8 skyrius

Organy sistemy klasiy skiltis ,,Sirdies sutrikimai* turéty bati papildyta toliau nurodyta (-omis)
nepageidaujama (-omis) reakcija (-omis), nurodant, kad jos (jy) daznis nezinomas.

Kardiomiopatija, Sirdies nepakankamumas

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Néstumas ir zindymo laikotarpis

Turimi duomenys nerodo bendrosios apsigimimu rizikos padidéjimo. Taciau kai kurie
duomenys i$ sveikatos priezitiros duomenu registru rodo, kad per pirmus tris néStumo ménesius

vartojant klomipramino gali padidéti igimtu Sirdies defektu rizika (nustatyti 2 atvejai i$
100 néStumu), palyginti su bendraja populiacija (1 atvejis i$ 100 néStumu).

3. Kaip vartoti <vaistinio preparato pavadinimas>
Nustojus vartoti <vaistinio preparato pavadinimas>

Jei Jus vargina katapleksija, staiga nustojus vartoti §j vaista Juisu simptomai gali pasunkeéti.

4 skyrius. Galimas $alutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

- Sirdies raumens pazeidimas (kardiomiopatija);
- Sirdies nepakankamumas.




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. lapkricio 13 d.

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. gruodzio 28 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
paZzyméjimo salygas)

2026 m. vasario 26 d.




