I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) noveért&juma zinojumu par klomipramina periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera spontanajos zinojumos pieejamos datus par “kardiomiopatiju” un “sirds mazspgju”,
tostarp Cetrus gadijumus ar pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu, ka ari, nemot vera
ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp klomipramiu un
“kardiomiopatiju” un “sirds mazsp&ju” ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka atbilstosi
jagroza klomipraminu saturoSu zalu informacija.

Nemot vera literatiira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par “sirds starpsienas defektiem”,
tostarp piecus gadijumus ar ciesu saistibu laika, ka arT, nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka c€lonsakariba starp klomipraminu un “sirds starpsienas defektiem” ir vismaz pamatoti
iesp&jama. PRAC secinaja, ka atbilstosi jagroza klomipraminu saturosu zalu informacija.

Nemot véra literatiira pieejamos datus par “status cataplecticus”, tostarp ¢etrus gadijumus ar cieSu
saistibu laika un divos gadijumos pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu, ka ar1, nemot véra
ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp klomipramiu un “status
cataplecticus” ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka atbilstosi jagroza klomipraminu
saturo$u zalu informacija.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindgjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par klomipraminu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska attieciba zaleém, kuras satur aktivo vielu klomipraminu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas

izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4, apaksSpunkts

Bridinajuma javeic $adi grozijumi:

Arste3anas partraukSana

Péc péksSnas zalu lietoSanas partrauksanas pacientiem ar katapleksiju var pasliktinaties
katapleksijas simptomi, tai skaita status cataplecticus.

o 4.6. apakSpunkts
Japievieno $ada jauna informacija par zalu lietoSanas risku(-iem) griitniecibas laika:

Zviedrijas veselibas registru dati par 1 029 sievietém, kuras griitniecibas pirma trimestra laika
tika paklautas klomipramina iedarbibai, neliecina par paaugstinatu visparéjo iedzimtu defektu
risku jaundzimus$ajiem. Tomér jebkadu sirds defektu risks bija paaugstinats (risks 2/100
salidzinajuma ar 1/100 visparéja populacija). ViscieSaka saistiba tika konstatéta ar kambaru vai

priek§kambaru starpsienas defektiem.

. 4.8. apakspunkts

Organu sisteému klasei “Sirds funkcijas traucgjumi” japievieno $ada(-as) nevélama(-as)
blakusparadiba(-as) ar biezumu “nav zinams”:

kardiomiopatija, sirds mazspéja

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Griitnieciba un baroSana ar kriiti

Pieejamie dati neliecina par paaugstinatu visparéjo iedzimtu anomaliju risku. Tomér dazi

veselibas registru dati liecina par paaugstinatu sirds defektu risku, ja klomipraminu lieto
pirmajos tris griitniecibas ménesSos (2 gadijumi uz 100 griitniecibam) salidzinajuma ar visparéjo

populaciju (1 gadijums uz 100 griutniecibam).

3. Ka lietot <zalu nosaukums>
Ja partraucat lietot <zalu nosaukums>

Ja Jums ir katapleksija, Jusu simptomi var pasliktinaties, ja pékSni partraucat zalu lietoSanu.

4. punkts. Iespgjamas blakusparadibas:
Nav zinams — biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem:

- sirds muskula bojajums (kardiomiopatija);
- sirds mazspéja.




I1I pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu):

CMDh nostajas pienems$ana: 13/11/2025
Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana valstu 28/12/2025
kompetentajam iestadém:

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis 26/02/2026




