Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro klomipramin byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o ,,kardiomyopatii* a ,,srde¢nim selhani* ze spontannich hlaseni,
vcetné pozitivni dechallenge ve ¢tyfech ptipadech, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu
ucinku povazuje vybor PRAC prfic¢innou souvislost mezi klomipraminem a ,,kardiomyopatii*

a ,,srde¢nim selhanim® prinejmensim za moznou. Vybor PRAC proto dosp¢l k zavéru, ze informace
o ptipravku k pfipravkim obsahujicim klomipramin maji byt odpovidajicim zptisobem zménény.

Vzhledem k dostupnym udajim o ,,defektech komorového septa“ z literatury a ze spontannich hlasent,
veetné péti pripadl s uzkou ¢asovou souvislosti, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku
povazuje vybor PRAC pfi¢innou souvislost mezi klomipraminem a ,,defekty komorového septa‘“ za
prinejmens$im moznou. Vybor PRAC proto dospél k zavéru, ze informace o piipravku k ptipravkiim
obsahujicim klomipramin maji byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Vzhledem k dostupnym tidajim z literatury o ,,status cataplecticus®, véetné Ctyt ptipadi s uzkou
¢asovou souvislosti a dvou piipadil s pozitivni dechallenge, a vzhledem k pravdépodobnému
mechanismu ucinku povazuje vybor PRAC pficinnou souvislost mezi klomipraminem a ,,status
cataplecticus‘ za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC proto dospél k zavéeru, ze informace

o ptipravku k ptipravkiim obsahujicim klomipramin maji byt odpovidajicim zptisobem zménény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zaveéry
a zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé¢ védeckych zavéru tykajicich se klomipraminu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomeér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravkl obsahujicich klomipramin
zustava nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované

zmeny.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislus$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaju o pripravku

o Bod 4.4

Upozornéni mé byt zménéno takto:

Ukonceni 1é¢by

U pacientd s kataplexii muze pri nahlém ukondéeni 1écby dojit ke zhor$eni priznaka kataplexie
véetné status cataplecticus.

o Bod 4.6
Maji byt doplnény nové informace tykajici se rizika/rizik pfipravku pfi pouziti v t€hotenstvi:

Udaje ze §védskych zdravotnich registrii od 1 029 Zen vystavenych klomipraminu v prvnim
trimestru nenaznacuji zvySené riziko celkového vyskvtu vrozenych vad u potomku. Nicméné
riziko vyskvtu jakékoli srde¢ni vady bvlo zvySené (riziko 2 ze 100 oproti 1 ze 100 v béZné
populaci). Nejsilnéjsi souvislost byla zjiSténa u defektii komorového nebo sitiového septa.

- Bod 4.8

Do ttidy organovych systému ,,Srde¢ni poruchy* maji byt doplnény nasledujici nezadouci ucinky
s ¢etnosti ,,Neni znamo*‘:

kardiomvopatie, srde¢ni selhani

Piibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete <pfipravek X> uzivat
Tehotenstvi a kojeni

Dostupné udaje nenaznacuji zvySené riziko vrozenvch vad celkové. Nékteré udaje ze
zdravotnich registru ale naznacuji zvvSené riziko srde¢nich vad, pokud byl klomipramin uZivan

béhem prvnich tfi mésica téhotenstvi (2 pripady ze 100 téhotenstvi) ve srovnani s obecnou
populaci (1 pFipad ze 100 téhotenstvi).

3. Jak se <ptipravek X> uziva
Jestlize jste prestal(a) uzivat <ptipravek X>

Pokud trpite kataplexii, mohou se Vase priznaky pri nahlém vysazeni pripravku zhorsit.

0ddil 4. Mozné nezadouci ucinky:
Neni znamo: z dostupnych udajt nelze urcit:

— Poskozeni srde¢niho svalu (kardiomyvopatie)
— Srdecni selhani
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvéleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2025

Predani prelozenych pfiloh téchto zaveért
pfislusnym narodnim organtim:

28. prosince 2025

Implementace zavért Clenskymi staty (pfedlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

26. tinora 2026




