Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre klomipramin st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje tykajuce sa ,,kardiomyopatie a ,,zZlyhania srdca“ zo spontannych hlaseni
vratane Styroch pripadov vymiznutia priznakov po ukonceni lie¢by (positive de-challenge),

a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus ucinku, povazuje vybor PRAC pri¢inny vzt'ah medzi
klomipraminom a ,.kardiomyopatiou a ,,zlyhanim srdca“ za prinajmensom opodstatnenil moznost'.
Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich klomipramin sa maju prislusne
upravit’.

Vzhl'adom na dostupné udaje tykajuce sa ,,defektov srdcového septa® z literatury a spontdnnych
hlaseni vratane piatich pripadov tizkej ¢asovej suvislosti, a vzh'adom na pravdepodobny mechanizmus
ucinku, povazuje vybor PRAC pri¢inny vzt'ah medzi klomipraminom a ,,defektmi srdcového septa“ za
prinajmensom pravdepodobni moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch
obsahujucich klomipramin sa maja prislusne upravit’.

Vzhl'adom na dostupné udaje tykajuce sa ,,status cataplecticus® z literatury vratane $tyroch pripadov
uzkej ¢asovej suvislosti a dvoch pripadov vymiznutia priznakov po ukonéeni lieCby (positive de-
challenge), a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku, povazuje vybor PRAC pric¢inny
vzt'ah medzi klomipraminom a ,,status cataplecticus® za prinajmenSom opodstatnentt moznost. Vybor
PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lickoch obsahujticich klomipramin sa maju prisluSne upravit’.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskumala
odportacanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Doévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre klomipramin je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) klomipramin je nezmeneny za predpokladu, ze budi

prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odportc¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast' 4.4

Upozornenie ma byt upravené nasledovne:
Ukoncenie liecby

U pacientov s kataplexiou sa moze po nahlom ukonceni lie¢by vyskvtnut’ zhorSenie priznakov
kataplexie vratane status cataplecticus.

o Cast’ 4.6
Maju sa pridat’ nasledujiice nové informacie ohl'adne rizika (rizik) lieku pri pouzivani pocas gravidity:

Udaje zo §védskych zdravotnych registrov, ktoré zahfiiali 1 029 Zien vystavenych klomipraminu

pocas prvého trimestra, nenaznacuju zvySené riziko celkovvch vrodenych anomalii u potomstva.

Riziko akvchkolPvek srdcovvch defektov vSak bolo zvySené (riziko 2/100 v porovnani s 1/100
v beznej populacii). NajsilnejSia suvislost’ sa zistila pri defektoch komorového alebo
predsienového septa.

- Cast 4.8

Nasledujuca(-e) neziaduca(-e) reakcia(-e) sa maju pridat’ pod triedu organovych systémov ,,Poruchy
srdca a srdcovej ¢innosti“ s frekvenciou ,,nezname*:

kardiomyopatia, srdcové zlyhanie

Pisomna informacia pre pouZivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <nézov lieku>

Tehotenstvo a dojcenie

Dostupné iidaje nenaznacuju zvvSené riziko celkovvch vrodenvch chyb. Niektoré udaje zo
zdravotnych registrov v§ak naznacuju zvySené riziko vrodenych chyb srdca, ked’ sa

klomipramin pouzival poc¢as prvych troch mesiacov tehotenstva (2 pripady na 100 tehotenstiev)
v porovnani s celkovou populaciou (1 pripad na 100 tehotenstiev).

3. Ako uzivat’ <nazov lieku>
Ak prestanete uzivat' <nazov lieku>

AK trpite kataplexiou, vaSe priznaky sa mozZu po nahlom ukonéeni uzivania lieku zhorsit’.

Cast’ 4. Mozné vedrajsie uinky:
Nezname: frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov:

- poskodenie srdcového svalu (kardiomyopatia),
- zlvhanie srdca.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

13. novembra 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 28. decembra 2025

vnutro§tatnym orgénom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

26. februara 2026




