Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajagcy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych klomipraminy, wnioski naukowe sg nastepujace:

W swietle dostepnych danych dotyczacych ,,kardiomiopatii” i ,,niewydolnosci serca”, pochodzacych
ze zgloszen spontanicznych, w ktorych w czterech przypadkach obserwowano ustgpienie objawow

po odstawieniu leku, oraz w §wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uznat,
ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem klomipraminy a wystepowaniem ,,kardiomiopatii”
i,,niewydolno$ci serca” jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze
druki informacyjne produktow leczniczych zawierajacych klomipraming nalezy odpowiednio zmienic.

W s$wietle dostepnych danych dotyczacych ,,ubytkéw przegrody serca”, pochodzacych z literatury
oraz zgloszen spontanicznych, w ktorych w pigciu przypadkach wykazano bliski zwigzek czasowy, a
takze w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uznat, ze zwigzek
przyczynowy miedzy stosowaniem klomipraminy a wystepowaniem ,,ubytkow przegrody serca” jest
co najmniej uzasadniong mozliwo$cig. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne dotyczace
produktow leczniczych zawierajacych klomipraming nalezy odpowiednio zmienic.

W $wietle dostepnych danych dotyczacych ,,stanu kataplektycznego”, pochodzacych z literatury, w
ktorych w czterech przypadkach wykazano bliski zwigzek czasowy i w dwoch przypadkach
obserwowano ustgpienie objawow po odstawieniu leku, a takze w $wietle prawdopodobnego
mechanizmu dziatania, komitet PRAC uznal, ze zwigzek przyczynowy migdzy stosowaniem
klomipraminy a wyst¢powaniem ,,stanu kataplektycznego” jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia.
Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne dotyczace produktow leczniczych zawierajacych
klomipraming nalezy odpowiednio zmieni¢.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych klomipraminy grupa koordynacyjna CMDh uznala,
ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng klomipraming pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest-przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4.

Nalezy zaktualizowa¢ nastgpujace ostrzezenie:
Przerwanie leczenia

Po naglym odstawieniu leku u pacjentow z katapleksja moze wystapi¢ nasilenie objawow
Kkatapleksiji, w tvym stan kataplektyczny.

) Punkt 4.6.

Nalezy doda¢ nowe informacje dotyczace ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu w okresie
cigzy, w nastepujacy sposob:

Dane pochodzace ze szwedzKkich rejestrow zdrowia, obejmujacych 1 029 kobiet narazonych na
dzialanie klomipraminy w pierwszym trymestrze ciazy, nie wskazuja na zwiekszenie ryzyka
ogolnych wad wrodzonych u potomstwa. Jednak ryzyko jakiejkolwiek wady serca bylo
zwiekszone (ryzvko 2/100 w poréwnaniu z 1/100 w populacji ogolnej). Najsilniejszy zwiazek
stwierdzono w przypadku ubytkéow przegrody miedzykomorowej lub miedzyprzedsionkowej.

. Punkt 4.8.

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane w kategorii ,,Zaburzenia serca” klasyfikacji uktadow
1 narzadow (SOC) z czestos$cig wystgpowania ,,czestos¢ nieznana’:

kardiomiopatia, niewydolnos$¢ serca

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wilasna>

Cigza i karmienie piersig

Dostepne dane nie wskazuja na zwiekszenie ryzyka ogélnych wad wrodzonych u potomstwa.
Jednak niektore dane z rejestrow medycznych §wiadcza o zwiekszonym ryzyku wad serca u

dzieci kobiet stosujacych klomipramine w pierwszych trzech miesiacach ciazy (2 przypadki na
100 ciaz) w porownaniu z populacja ogdélna (1 przypadek na 100 ciaz).

3. Jak przyjmowac lek <nazwa wtasna>
Przerwanie przyjmowania leku <nazwa wtasna>

Jesli pacjent z katapleksja nagle przestanie przyimowaé lek, objawy moga sie nasilié.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane:
Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

- uszkodzenie miesnia sercowego (kardiomiopatia)
- niewvdolnos¢ serca




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie 13 listopada 2025 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

28 grudnia 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

26 lutego 2026 .




