Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till andring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for klopramin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgidngliga data om “’kardiomyopati” och hjértsvikt” fran spontana rapporter, som
inkluderar fyra fall med positiv dechallenge, och med tanke pé en trolig verkningsmekanism, anser
PRAC att ett orsakssamband mellan klopramin och “’kardiomyopati” och "hjartsvikt” dr en atminstone
rimlig mdjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehéller
klopramin ska éndas i enlighet ddrmed.

Mot bakgrund av tillgidngliga data om hjartseptumdefekter” fran litteraturen och spontana rapporter,
som inkluderar fem fall med ett néra tidsmédssigt samband, och med tanke pa en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan klopramin och "hjirtseptumdefekter”
dr en atminstone rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som
innehaller klopramin ska dndas i enlighet ddrmed.

Mot bakgrund av tillgidngliga data om “status cataplecticus” fran litteraturen, som inkluderar fyra fall
med ett néra tidsmissigt samband, och med tanke pa en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan klopramin och ”status cataplecticus” dr en atminstone rimlig mdjlighet. PRAC
drog slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehéller klopramin ska &ndas i enlighet
dérmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skil att dndra villkoren for godkiinnandet (godkinnandena) for forsiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for klopramin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller klopramin &r oférdndrat under forutséttning att de foreslagna

dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forsiljning ska dndras.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkinda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresumé

o Avsnitt 4.4

En varning ska dndras enligt foljande:

Utséttning av behandlingen

Patienter med kataplexi kan drabbas av forvirrade kataplexisvymtom, inklusive status
cataplecticus, vid abrupt utséittning.

° Avsnitt 4.6

Ny information avseende risk(erna) med produkten vid anvéndning under graviditet ska ldggas till
enligt foljande:

Data frin svenska hélsoregister med 1 029 kvinnor exponerade for klopramin under forsta
trimestern tyder inte pa nagon 6kad risk for generella medfédda missbildningar hos avkomman.

Risken for hjirtdefekter var dock forhojd (risk pa 2/100 jimfort med 1/100 i den allminna
populationen). Det starkaste sambandet konstaterades for kammar- eller
formaksseptumdefekter.

- Avsnitt 4.8
Foéljande biverkning(ar) ska ldggas till under organsystemet Hjirtat” med ingen kidnd frekvens:

kardiomyopati, hjirtsvikt

Bipacksedel

2. Vad du behover veta innan du tar<lakemedlets namn>

Graviditet och amning

Tillgiingliga data tyder inte pa niagon 6kad risk for generella medfodda defekter. Dock tyder
vissa data fran hélsoregister pa en 6kad risk for missbildningar i hjfrtat nir klomipramin

anvindes under graviditetens forsta tre manader (2 fall pa 100 graviditeter) jimfort med den
allmiinna befolkningen (1 fall pa 100 graviditeter).

3. Hur du tar <likemedlets namn>
Om du slutar att ta <ldkemedlets namn>

Om du lider av kataplexi kan dina symtom forvarras om du plotsligt slutar att ta liikemedlet.

Avsnitt 4. Eventuella biverkningar:
Ingen kénd frekvens: frekvensen kan inte berdknas fran tillgingliga data:

- Skada pa hjartmuskeln (kardiomyopati)
- Hjartsvikt
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Tidtabell for implementering av detta stéiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

13 november 2025

stillningstagandet (inldimning av dndringen fran
innehavaren av godkidnnande for forsiljning):

Overforing av dversittningarna av 28 december 2025
stdllningstagandets bilagor till nationella behdriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 26 februari 2026




