SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS
Klomipramin Viatris 10 mg toflur
Klomipramin Viatris 25 mg toflur
2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur 10 mg af klomipraminhydrokloridi.
Hver tafla inniheldur 25 mg af klémipraminhydroklorioi.

Hjélparefni med pekkta verkun
Klomipramin Viatris 10 mg inniheldur 41,5 mg af lakt6sa og 1,0 mg af natriumsterkjuglykolati.
Klomipramin Viatris 25 mg inniheldur 31,5 mg af lakt6sa og 1,0 mg natriumsterkjuglykélati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdadar toflur
10 mg: Hvitar, filmuhGdadar, kuptar, 5,5 mm i pvermal, merktar ,,C110* og ,,G*.
20 mg: Hvitar, filmuhtdadar, kuptar, 5,5 mm i pvermal, merktar ,,C125% og ,,G*.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Midlungi alvarlegt til alvarlegt punglyndi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Eftir ad svorun hefur fengist vid medferdinni & ad halda vidhaldsmedferd afram med kjorskdmmtum
til ao fordast bakslag. Vidhaldsmedferd parf ad vera lengri hja sjuklingum med ségu um endurtekin
punglyndiskdst. Reglulega & ad meta lengd vidhaldsmedferdar og porf fyrir frekari medferd.

Fordast 4 a0 heetta medferd med Klomipramin Viatris skyndilega, vegna hugsanlegra aukaverkana.
Eftir reglulega notkun i langan tima a pvi ad minnka skammta smatt og smatt og fylgjast vandlega
med sjuklingnum pegar medferd med Klomipramin Viatris er hett.

Fullordnir

Hefja & medferd med 50-75 mg/dag (ein 25 mg filmuh(dud tafla, 2-3 sinnum & dag). Auka & daglegan
skammt smam saman, t.d. um 25 mg & tveggja daga daga fresti (eftir pvi hvernig sjaklingurinn polir lyfid)
i 100-150 mg & fyrstu medferdarvikunni. I alvarlegum tilvikum er haegt ad auka skammtinn i ad hamarki
250 mg & dag. begar vart verdur vid greinilegan bata & a0 stilla daglegan skammt a vidhaldsskammt sem
nemur u.p.b. 50-100 mg & dag.

Skammtar og lyfjagjof hja sérstokum sjuklingahépum
Aldradir

Aldradir sjuklingar svara medferd med Klomipramin Viatris yfirleitt betur en adrir aldurshépar. Geeta
skal varudar vid notkun Klomipramin Viatris handa 6ldrudum sjuklingum og auka skammta varlega.



Hefja & meodferd med 10 mg a dag. Auka & skammta smam saman i kKjérskammt sem nemur 30-50 mg
& dag, sem etti ad nast eftir u.p.b. 10 daga, og & ad halda peim skammti par til medferdinni er hatt.

Born (0-17 &ra)

EKKi liggja fyrir neegar visbendingar um 6ryggi og verkun Klomipramin Viatris vid medhdndlun
punglyndis af mismunandi orsékum og med mismunandi einkennum hja bérnum og unglingum. bvi er
ekki radlagt ad nota Klomipramin Viatris vid punglyndi hja bérnum og unglingum (0-17 &ra).

Skert nyrnastarfsemi
Geeta skal vartdar pegar sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er gefid Klomipramin Viatris (sja
kafla 4.4 0g 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal vartdar pegar sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er gefid Klomipramin Viatris (sja
kafla 4.4 0g 5.2).

Lyfjagjof
Taka ma Klomipramin Viatris med eda an faedu.
4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir klémipramini, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, eda
krossofnaemi gegn prihringlaga punglyndislyfjum ar flokki benzddiazepina.

o Ekki méa gefa Klomipramin Viatris samhlida méndéaminoxidasa-hemlum (MAO-hemlum) eda
innan 14 daga fyrir eda eftir medferd med slikum lyfjum (sja kafla 4.5).
Samhlida medferd med sértaekum og afturkreefum MAO-A-hemlum svo sem mokldbemidi.

o Nylegt hjartadrep.

. Medfatt heilkenni langs QT-bils.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjélfsvig/sjalfsvigshugsanir eda klinisk afturfor

punglyndi tengist aukinni heettu & sjalfsvigshugsunum, sjalfsskada og sjalfsvigum (sjalfsvigstengdum
atvikum). pessi heetta er til stadar par til verulegur bati hefur nadst. par sem ekki er vist ad bati komi
fram fyrr en eftir margra vikna medferd skal fylgjast vandlega med sjuklingnum par til bati kemur
fram. Pad er almenn Kklinisk reynsla ad hattan & sjalfsvigi getur aukist & fyrstu stigum bata.

Sjuklingar sem adur hafa ordid fyrir sjalfsvigstengdum atvikum og sjuklingar med verulegar
sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigstilraunir adur en medferd hefst eru i aukinni heettu &
sjalfsvigshugsunum eda sjalfsvigstilraunum og skal fylgjast vandlega med peim medan & medferd
stendur. Safngreining & kliniskum rannséknum & punglyndislyfjum hja fullordnum sjiklingum med
gedreana sjukddéma, med samanburdi vid lyfleysu, syndi aukna hettu & sjalfsvigshugsunum hja
sjuklingum yngri en 25 &ra sem fengu medferd med punglyndislyfjum, samanborid vid sjuklinga sem
fengu lyfleysu.

Hafa skal nakvaemt eftirlit med sjuklingum, einkum peim sem eru i mikilli dhattu, i upphafi medferdar
og vid skammtabreytingar. Benda & sjuklingum (og uménnunaradilum) & naudsyn eftirlits med tilliti til
merkja um hvers kyns kliniska afturfor, sjalfsvigshegdun eda -hugsanir og éedlilegar breytingar &
hegdun og ad hafa tafarlaust samband vid leekni ef slik einkenni koma fram.

Onnur gedraen ahrif
Gedrofseinkenni geta versnad hja sjuklingum med gedklofa vid medferd med prihringlaga
punglyndislyfjum.

Tilkynnt hefur verid um kst 6Imhuga (hypomanic) eda ofletis (manic) a punglyndisskeidi i tengslum
vid medferd med prihringlaga punglyndislyfjum hja sjaklingum med gedhvarfasjukdom. I slikum



tilvikum getur verid naudsynlegt ad minnka skammtinn af Klomipramin Viatris eda hatta medferd og
gefa gedrofslyf. begar kastid er um gard gengid er haegt ad hefja medferd & ny med litlum skdmmtum
af Klomipramin Viatris ef porf krefur.

prihringlaga punglyndislyf geta valdid dradsgedrofi (delirium) hja sjuklingum med tilhneigingu til
sliks, einkum ad néttu til. pessi einkenni hverfa & nokkrum ddgum eftir ad notkun lyfsins er hatt.

Sjuklingar med kvidartskun geta fundio fyrir meiri kvida vid upphaf medferdar, en pad gengur yfirleitt
yfir & 14 dogum.

Hjarta- og sedasjukdémar

Geeta skal varudar vid notkun Klomipramin Viatris handa sjuklingum med hjarta- eda aedakvilla,
einkum sjuklingum med hjarta- eda a&dabilun, leioslutruflanir (t.d. L.-111. stigs gattasleglarof) eda
hjartslattartruflanir. Fylgjast & med hjartastarfsemi og hjartarafriti (EKG) hja slikum sjaklingum.

Haetta getur verid a lengingu QT.-bils og torsade de pointes, sérstaklega ef skammtar af klomipramini
eda péttni lyfsins i plasma fara yfir radl6gd mork, sem getur gerst vid samhlida gjof sérteekra seréténin
endurupptékuhemla (SSRI) eda serétonin-noradrenalin endurupptékuhemla (SNRI). bvi skal fordast
samhlida gjof lyfja sem geta valdid upps6fnun klémipramins. Einnig skal fordast samhlida notkun
lyfja sem geta lengt QT-bilid (sja kafla 4.5). bar sem blédkaliumlaekkun er ahattupattur fyrir lengingu
QTc-bils og torsade de pointes hradslatt skal medhdndla blodkaliumlaekkun 4dur en medferd med
Klomipramin Viatris er hafin (sja kafla 4.5).

Rédlagt er ad mala blddprysting sjuklinga adur en medferd med Klomipramin Viatris er hafin, par sem
bléoprystingur geeti fallid hja sjuklingum med stodulagprysting eda vidkveema blddras.

Serdtoninheilkenni

Vegna hettu a serétoninvirkum eiturdhrifum er maelt med pvi ad fylgt sé radlogdum skdmmtum.
Serétdninheilkenni, med einkennum svo sem breyttu gedraenu astandi, dstddugleika i dsjalfrada
taugakerfinu (autonomic instability), 6edlilegri starfsemi tauga og védva, einkennum fra meltingarvegi,
ofurhita, védvakippum, asingi, krémpum, 6radi og dai, er hugsanlega lifsheettulegt &stand sem getur
komid fram ef klomipramin er gefid samhlida 6drum serdtoninvirkum lyfjum, svo sem SSRI-lyfjum,
SNRI-lyfjum, 6drum prihringlaga punglyndislyfjum, litium eda 6pididahemlum (t.d. naloxoni) og
Opidtum/6pididum (t.d. baprenorfini) (sja kafla 4.2 og 4.5).

Ef samhlidamedferd med 0pidid-blokkum eda dpidtum/épididum er kliniskt réttmeet er radlagt ad
fylgjast naid med sjuklingi, sérstaklega i upphafi medferdar og vid skammtaaukningu. Vid gjof
flhoxetins er radlagt ad lata 2-3 vikur lida til ad hreinsa lyf Gr likamanum, baedi fyrir og eftir medferd med
fluoxetini.

Ef grunur er um seréténinheilkenni & ad ihuga ad minnka skammta eda heeta medferdinni, eftir pvi hve
alvarleg einkennin eru.

Krampar

prihringlaga punglyndislyf leekka krampaprdskuld og pvi & ad geeta sérstakrar vartdar vid notkun
Klomipramin Viatris handa sjuklingum med flogaveiki eda adra ahaettupeetti, svo sem heilaskada af
ymsum asteedum, samhlida notkun sefandi lyfja, afengisfrahvorf eda sogu um notkun krampastillandi
lyfja (t.d. bensddiazepina). Tioni krampa virdist skammtahad og pvi 4 ekki ad nota staerri skammta en
radlagda heildardagskammta af Klomipramin Viatris.

Eins og vid & um skyld prihringlaga punglyndislyf & ekki ad gefa Klomipramin Viatris i tengslum vid
medferd med raflosti nema undir nakvaemu eftirliti.

Andkdlinvirk ahrif
Geeta skal vartdar vid notkun Klomipramin Viatris handa sjuklingum med sdgu um haekkadan
augnprysting, pronghornsgléku eda pvagteppu (t.d. kvilla i blédruhalskirtli) vegna andkolinvirkra ahrifa

lyfsins.

Minnkud taramyndun og slimséfnun vegna andkolinvirkra ahrifa prihringlaga punglyndislyfja getur
valdio skemmdum & pekjulagi hornhimnu hja sjuklingum sem nota augnlinsur.



Tannata og breytingar & slimhdd i munni

Sjuklingar purfa ad segja tannlaekni sinum fra pvi ad peir séu i medferd med Klomipramin Viatris, par
sem munnpurrkur getur leitt til breytinga & slimhad i munni, bolguvidbragda, svidatilfinningar og tannétu.
Malt er med pvi ad fara reglulega til tannlaeknis.

Sérstakir sjuklingahdpar

Geeta skal sérstakrar varudar pegar sjuklingum med alvarlegan lifrarsjukdém eda axli i nyrnahettumerg
(t.d. kromfiklazexli, taugakimaxli) eru gefin prihringlaga punglyndislyf, par sem lifsheettulegur
haprystingur geeti myndast.

Vegna heettu & eiturdhrifum & hjarta & ad geeta vardoar vid notkun lyfsins handa sjuklingum med
ofstarfsemi skjaldkirtils og sjuklingum sem eru i medferd med skjaldkirtilslyfjum.

Radlagt er ad viohafa reglulegt eftirlit med gildum lifrarensima i blddi og nyrnastarfsemi hja sjuklingum
med lifrar- og nyrnakvilla.

Geeta skal vartdar vid notkun lyfsins handa sjuklingum med langvinna haegdatregdu. brihringlaga
punglyndislyf geta valdid parmalémun, einkum hja éldrudum og ramliggjandi sjuklingum.

prihringlaga punglyndislyf geta valdid 6radsgedrofi (delirum) hja 6ldrudum, einkum ad noéttu til. pessi
einkenni hverfa & nokkrum dégum eftir ad notkun lyfsins er hatt.

Fylgjast & med hjartastarfsemi og hjartarafriti (EKG) hja 6ldrudum sjaklingum.

Fjoldi hvitra blédfrumna

Eindregid er radlagt ad fylgjast reglulega med rannsoknarstofugildum og einkennum svo sem hita og
halsbdlgu, einkum & fyrstu manudum medferdarinnar og vid langvarandi medferd, vegna haettu &
hvitfrumnafad og kyrningapurrd.

Sveefing
Fyrir svaefingu eda staddeyfingu 4 ad lata svaefingaleekninn vita ad sjuklingurinn sé i medferd med
Klomipramin Viatris (sja kafla 4.5).

Lok medferdar

Fordast 4 a0 heetta medferd skyndilega par sem pad getur leitt til aukaverkana. Ef akvedid er ad haetta
medferdinni & ad minnka skammta smam saman eins fljott og kostur er, en hafa i huga ad tiltekin
einkenni geta komid fram ef medferdinni er haett skyndilega (sja kafla 4.8).

Lyfid inniheldur lakt6sa og natrium

Laktosi: Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-galaktosa vanfrasog
skulu ekki nota lyfid.

Natrium: Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vegna lyfjahvarfa

Helsta umbrotsleid klémipramins er afmetylering sem leidir til myndunar virka umbrotsefnisins,
N-desmetylkldmipramins, og sidan hydroxylering og frekari samtenging baedi
N-desmetylklémipramins og upprunalega efnisins. Ymis cytokrom P450-ensim taka patt i
afmetyleringunni, einkum CYP3A4, CYP2C19 og CYP1A2. Nidurbrot beggja virku efnanna verdur
med hydroxyleringu sem er hvétud af CYP2D6.



Milliverkanir vid lyf sem ekki mé nota samhlida klomipramini

MAOQO-hemlar

Ekki ma nota MAO-hemla samhlida klémipramini vegna heettu & serétoninheilkenni, sem einkennist af
voovarykkjakrampa, 6radi og dai (sja kafla 4.3). Ekki ma nota MAO-hemla, sem einnig eru 6flugir
hemlar & virkni CYP2D6 in vivo, svo sem moklébemid, samhlida kiémipramini (sja kafla 4.3). Ekki ma
hefja medferd med Klomipramin Viatris fyrr en i fyrsta lagi 2 vikum eftir ad notkun 6afturkreefs og
Osértaeks MAO-hemils er haett. Hefja ma medferd med MAO-hemli 14 dégum eftir ad notkun
Klomipramin Viatris er hett. | badum tilvikum & ad byrja & ad gefa Klomipramin Viatris eda MAO-
hemilinn i lithum skdmmtum sem sidan eru auknir smam saman og fylgjast med ahrifunum (sja kafla 4.3).

Gogn benda til pess ad 6hatt sé ad gefa Klomipramin Viatris 24 klukkustundum eftir gjof afturkraefs
MAO-A-hemils svo sem mdklobemids, en ad leyfa purfi lyfjum ad hreinsast Gr likamanum i 2 vikur ef
MAO-A hemillinn er gefinn eftir notkun Klomipramin Viatris.

Milliverkanir vid lyf sem radlagt er ad nota ekki samhlida klomipramini

Lyf vid hjartslattartruflunum
Ekki méa nota lyf vid hjartslattartruflunum (svo sem Kinidin og prépafenon), sem eru 6flugir hemlar &
virkni CYP2D6, samhlida prihringlaga punglyndislyfjum.

pvagraesilyf

pvagresilyf geta leitt til blédkaliumlaekkunar, sem sidan getur aukid haettu & lengingu QTc-bils og
torsades de pointes. bvi & ad medhondla blédkaliumlaekkun adur en Klomipramin Viatris er gefio (sja
kafla 4.4).

SSRI-Iyf

SSRI-lyf sem hamla virkni CYP2D6, svo sem fllioxetin, paroxetin og sertralin, &samt 6drum sem einnig
hamla virkni CYP1A2 og CYP2C19 (t.d. flivoxamin), geta einnig aukid péttni kibmipramins i plasma
med tilheyrandi aukaverkunum. Péttni klomipramins i sermi vid jafnveegi eykst 4-falt vio samhlida gjof
flivoxamins (péttni N-desmetylklomipramins minnkar u.p.b. um helming) (sja kafla 4.4).

Serotoninvirk lyf

Vegna samlegdarahrifa & serétoninvirka kerfid getur komid fram ser6toninheilkenni, sem er hugsanlega
lifsheettulegt astand, vid gjof kldmipramins samhlida ser6téninvirkum lyfjum svo sem SSRI-lyfjum,
SNRI-lyfjum, prihringlaga punglyndislyfjum, litium eda 6pididahemlum (t.d. naloxén) og
Opidtum/6pidioum (t.d. baprenorfini) (sja kafla 4.2 og 4.4). Ré&dlagt er ad leyfa lyfjum ad hreinsast Gr
likamanum i 2-3 vikur fyrir og eftir medferd med floxetini.

Milliverkanir sem parf ad hafa i huga

Milliverkanir sem geta aukid verkun Klomipramin Viatris
Samhlida gjof CYP2D6-hemla getur leitt til aukinnar péttni beggja virku efnanna, allt ad 3-falt hja
sjuklingum med debrisokin/spartein-svipgerd umbrots, par sem umbrot pessara efna er litid.

Buist er vid ad samhlida gjof CYP1A2-, CYP2C19- og CYP3A4-hemla auki péttni kldbmipramins og
dragi Ur péttni N-desmetylklémipramins, sem hefur ekki endilega ahrif & heildarlyfhrifin.

Terbinafin

Samhlida medferd med terbinafini, sem er sveppalyf til inntdku og er 6flugur hemill & virkni CYP2D6,
getur leitt til aukinnar Gtsetningar og uppséfnunar klémipramins og N-afmetylerudu umbrotsefni pess. bvi
getur verid naudsynlegt ad stilla skammta af klomipramini vio samhlida medferd med terbinafini.

Cimetidin

Samhlida gjof histamin 2 (H)-vidtakahemilsins cimetidins (sem hamlar virkni margra P450-ensima,
p.m.t. CYP2D6 og CYP3A4), getur aukid péttni prihringlaga punglyndislyfja i plasma og parf pvi ad
minnka skammta af peim.



Getnadarvarnalyf til inntoku

Engar milliverkanir vid hafa sést vid langvarandi notkun getnadarvarnalyfja til inntoku (15 eda

30 mikrégromm af etinylestradioli & dag) og klémipramins (25 mg & dag). Engar visbendingar eru um ad
estrogen hamli virkni CYP2D6, adalensimsins i threinsun klémipramins, og pvi er ekki buist vid neinum
milliverkunum. b6 i einstokum tilvikum hafi sést aukin tioni aukaverkana og aukin svérun vid notkun
storra skammta af estrogeni (50 mikrdgrémm & dag) og prihringlaga punglyndislyfsins imipramins, er
ovist hvort petta skiptir mali fyrir klbmipramin og minni skammta af estrogeni. Radlagt er ad fylgjast med
svorun vid medferd med prihringlaga punglyndislyfjum ef storir skammtar af estrogeni (50 mikrogromm
a dag) eru gefnir samhlida, par sem naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum.

Gedrofslyf

Samhlida medferd med gedrofslyfjum (t.d. fenétiazinlyfjum) getur leitt til aukningar & péttni prihringlaga
punglyndislyfja i plasma, leekkads krampaproskuldar og krampakasta. Samhlida medferd med tioridazini
getur leitt til alvarlegra hjartslattartruflana.

Metylfenidat
Metylfenidat (t.d. Ritalin) getur hugsanlega aukid péttni prihringlaga punglyndislyfja med pvi ad hindra
umbrot peirra og hugsanlega parf ad minnka skammta af prihringlaga punglyndislyfinu.

Valpréat
Samhlida gjof valpréats og klémipramins getur valdid hémlun & virkni CYP2C og/eda UGT-ensima,
sem leidir til haeekkunar & péttni klomipramins og desmetylklomipramins i sermi.

Greipaldin, greipaldinsafi eda trénuberjasafi
Gjof klomipramins samhlida neyslu greipaldins, greipaldinsafa eda trénuberjasafa getur aukio péttni
klémipramins i plasma.

Milliverkanir sem geta dregid ar verkun Klomipramin Viatris

Rifampisin
CYP3A- og CYP2C-o6rvar, svo sem rifampisin og krampastillandi lyf (t.d. barbitdrot, karbamazepin,
fendbarbital og fenyt6in) geta dregid Ur péttni klomipramins.

Krampastillandi lyf
Sambhlida gjof lyfja sem vitad er ad 6rva cytokrom P450-ensim, einkum CYP3A4, CYP2C19 og/eda
CYP1AZ2, geta hradad umbroti Klomipramin Viatris og dregid Gr ahrifum pess.

Reykingar

pekktir CYP1A2-0rvar (t.d. nikdtin/peettir i sigarettureyk) draga Ur péttni prihringlaga punglyndislyfja i
plasma. Péttni klémipramins i plasma vid jafnvaegi er helmingi minni hja reykingaménnum en hja peim
sem ekki reykja (engin breyting & péttni N-desmetylklomipramins).

Kolestipdl og kélestyramin

Samhlida gjof jénaskiptaresins svo sem kélestyramins eda kélestipdls getur minnkad péttni
klémipramins i plasma. Radlagt er ad dreifa skommtum pannig ad klomipramin sé gefid a.m.k.
2 klukkustundum fyrir eda 4-6 klukkustundum eftir ad slik lyf eru gefin.

Perikon
Samhlida gjof perikons getur minnkad péttni klémipramins i plasma.

Milliverkanir sem geta haft ahrif & 6nnur lyf

Andkolinvirk lyf

prihringlaga punglyndislyf geta magnad ahrif pessara lyfja (t.d. fendtiazins, lyfja vid Parkinson
sjukdomi, andhistamina, atrépins, biperidens) & augu, midtaugakerfi, meltingarveg og pvagbl6dru (sja
kafla 4.4).



Fordast a samhlida notkun pessara lyfja vegna aukinnar hettu & medal annars garnaldmunarstiflu
(paralytic ileus) og ofurhita.

Andadrenvirk lyf

Klomipramin Viatris getur minnkad bladprystingsleekkandi ahrif guanetidins, betanidins, resepins,
klénidins og alfa-metyldopa eda komid alveg i veg fyrir pau. bvi &tti ad gefa sjuklingum sem purfa
samhlida ad nota lyf vid haprystingi adrar tegundir blddprystingsleekkandi lyfja (t.d. edavikkandi lyf eda
beta-blokka).

Lyf sem hafa beelandi ahrif & midtaugakerfio
prihringlaga punglyndislyf geta magnad ahrif &fengis og annarra lyfja sem hafa baelandi &hrif &
midtaugakerfid (t.d. barbitdrat-lyfja, benzddiazepin-lyfja og sveefingarlyfja).

Adrenvirk lyf
Klomipramin Viatris getur magnad ahrif adrenalins, noradrenalins, iséprenalins, efedrins og fenylefrins
(t.d. staddeyfilyfja) & hjarta og adar.

Segavarnarlyf

Sum prihringlaga punglyndislyf geta aukid segaleysandi ahrif kimarinlyfja eins og warfarins,
hugsanlega med pvi ad hamla umbroti pess (CYP2C9). Engin gdgn liggja fyrir um ad klémipramin
geti hamlad umbroti segavarnarlyfja eins og warfarins, en nakvaemt eftirlit med prétrombini i plasma
er radlagt vid notkun lyfja ar pessum lyfjaflokki.

Clomipramin hamlar virkni CYP2D6 (spartein-oxun) in vitro (K; = 2,2 mikr6M) og in vivo og getur pvi
leitt til aukinnar péttni lyfja sem notud eru samhlida og eru einkum umbrotin af CYP2D6, hja
sjuklingum med skert umbrot.

4.6 Frj6semi, medganga og brjostagjof

Medganga
Takmdorkud gogn liggja fyrir um notkun Klomipramin Viatris @ medgongu og benda pau til

hugsanlegrar hattu & skadlegum ahrifum a féstrio og medfeeddri vanskdpun. Ekki & ad nota
Klomipramin Viatris & medgdngu nema veaentanlegur avinningur vegi pyngra en hugsanleg ahatta fyrir
fostrid.

Nyburar madra sem hofdu fengid prihringlaga punglyndislyf allt fram ad feedingu syndu
frahvarfseinkenni svo sem andnaud, slen, kveisu, pirring, ha- eda lagprysting asamt skjalfta,
krampakippum og krompum 4 fyrstu klukkustundum eda sélarhringum eftir feedingu. Til ad fordast
pessi einkenni & ad hatta notkun Klomipramin Viatris smatt og smatt a.m.k. 7 vikum fyrir atladan
feedingardag, ef pess er kostur.

Brjo6stagjof
par sem virka efnid berst i brjostamjélk & ad hatta notkun Klomipramin Viatris smatt og smatt ef
maodirin hefur barn & brjésti, eda hetta brjostagjof.

Frij6semi
Engin skadleg ahrif 4 &xlunargetu, p.m.t. frjésemi hja karl- og kvendyrum, saust hja rottum sem fengu
skammta til inntéku sem namu allt ad 24 mg/kg/dag.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Vegna aukaverkana svo sem pokusjonar og annarra ahrifa & taugakerfid, asamt 66rum gedraent
tengdum ahrifum, svo sem syfju, skertri einbeitingu, rugli, vanattun, versnun punglyndis, 6radi
o.s.frv., getur Klomipramin Viatris haft litil eda veeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Auk
pess getur samhlida notkun &fengis og annarra lyfja aukid pessi ahrif (sja kafla 4.5).

4.8 Aukaverkanir



Aukaverkanir eru yfirleitt veegar og skammvinnar og minnka pegar medferd er haldid 4fram eda
skammtar minnkadir. baer eru ekki alltaf i hlutfalli vid péttni lyfsins i plasma eda skammtasteerd. Oft er
erfitt ad greina & milli aukaverkana og punglyndiseinkenna svo sem preytu, svefntruflana, asings,
kvida, haegdatregou og munnpurrks.

Ef alvarleg vidbrdgd fra taugakerfi eda gedreen vidbrogd koma fram & ad haetta notkun Klomipramin
Viatris tafarlaust.

Aukaverkanir eru flokkadar samkvaemt eftirtdldum tidniflokkum og innan hvers flokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10);
sjaldgeefar (>1/1.000 til 1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til 1/1.000); koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum). I toflunni hér
fyrir nedan eru syndar aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum og aukaverkanir sem
tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu lyfsins.

Bl60 og eitlar

Koma 6rsjaldan fyrir Hvitfrumnafad, kyrningapurrd,
blooflagnafeed, edsinfiklafjold.

Onamiskerfi

Koma 6rsjaldan fyrir Bradaofnamis- og 6polsvidbrégd, p.m.t.
lagprystingur.

Innkirtlar

Koma 6rsjaldan fyrir Heilkenni éedlilegrar seytingar

pvagstemmuvaka (Inappropriate Antidiuretic
Hormone Secretion Syndrome, SIADH).

Efnaskipti og naering

Mjdg algengar Aukin matarlyst.

Algengar Minnkud matarlyst.

Gedraen vandamal

Mjdg algengar Eirdarleysi, roskun & kynléngun.

Algengar Oraa, rugl, vistarfirring, ofskynjanir (einkum

hja éldrudum sjuklingum og sjuklingum med
Parkinsonsjukdém), kvidi, sesingur,
svefntruflanir, ofleti, 6lmhugur, arasargirni,
breyttur persénuleiki, versnun punglyndis,
svefnleysi, martradir.

Sjaldgeefar Virkjun gedrofseinkenna

Tioni ekki pekkt Sjélfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun *.
Taugakerfi

Mjdg algengar Sundl, skjalfti, hofudverkur,

vodvarykkjakrampi, syfja.

Algengar Taltruflanir, naladofi, mattleysi i védvum,
ofsteeling i védvum, bragdskynstruflanir, skert
minni, skert einbeiting.

Sjaldgeefar Krampakdst, samhafdar hreyfingar.

Koma 6rsjaldan fyrir IlIkynja sefunarheilkenni.




Augu
Mjog algengar

Adlogunarerfidleikar, 6skyr sjon.

Algengar Utvikkun sjaaldra.

Koma 6rsjaldan fyrir Glaka.

Eyru og vélundarhus

Algengar Eyrnasud.

Hjarta

Algengar Sinushradtaktur, hjartslattaronot,
réttstodulagprystingur, breytingar &
hjartarafriti sem ekki skipta mali kliniskt (t.d.
breytingar & ST-hluta og T-bylgju) hja
sjuklingum med edlilega hjartastarfsemi.

Sjaldgeefar Hjartslattartruflanir, bl6dprystingshaekkun.

Koma 6rsjaldan fyrir

Leioslutruflanir (t.d. atvikkun QRS-knippis,
lengt QT-bil, breytingar a PQ, gattasleglarof,
torsades de pointes, einkum hja sjuklingum
med blodkaliumlakkun).

AEdar

Algengar Réttstodulagprystingur, hitakof.
Sjaldgeefar Haekkadur bléoprystingur
Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti

Algengar Geispi.

Koma drsjaldan fyrir

Lungnablddrubdlga af véldum ofnemis
(lungnabdlga), med eda an edsinfiklafjoldar.

Meltingarfeeri
Mjog algengar

Ogledi, munnpurrkur, haegdatregda.

Algengar Uppkast, meltingartruflanir, nidurgangur,
mislitun tungu.

Mjdg sjaldgaefar Maga- og parmabladingar.

Lifur og gall

Algengar Heekkud gildi transaminasa.

Koma drsjaldan fyrir

Lifrarb6lga med eda an gulu.

Had og undirhad
Mjdg algengar

Algengar

Koma drsjaldan fyrir

Ofsvitnun.

Ofnaemishidbdlga (Utbrot, ofsakladi),
ljésnaemisvidbrogo, klaoi.

Purpuri.




Stodkerfi og bandvefur
Algengar Mattleysi i vodvum.

Nyru og pvagferi
Mjdg algengar pvaglatsvandamal.

Koma drsjaldan fyrir Pvagteppa.

AExlunarferi og brjost

Mjdg algengar Ristruflanir.

Algengar Mijolkurflaedi, brjostasteekkun hja kérlum.

Mjog sjaldgeefar Blading fra leggdngum.

Tioni ekki pekkt Skortur a saolati, seinkad saolat.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &

ikomustad

Mjdg algengar Preyta.

Algengar Bragdskynstruflanir.

Koma 6rsjaldan fyrir Bjlgur (stadbundinn eda Gtbreiddur), harlos,
ofurhiti.

Rannsoknanidurstoour

Mjbg algengar pyngdaraukning.

Algengar Haekkud gildi transaminasa.

Koma 6rsjaldan fyrir Oedlilegt heilarafrit.

* Greint hefur verid fra tilvikum sjalfsvigshugsana og sjalfsvigshegdunar vio medferd med
Klomipramin Viatris eda stuttu eftir ad medferd var hett (sja kafla 4.4).

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu lyfsins

Eftirtaldar aukaverkanir hafa greinst vid notkun klémipramins til inntdku eda inndalingar i blazd eda
vodva eftir markadssetningu lyfsins. par sem tilkynningar um pessar aukaverkanir eru sjalfsprottnar ur
pydi af 6pekktri staerd er ekki alltaf haegt ad leggja areidanlegt mat 4 tidni peirra.

Taugakerfi
Tioni ekki pekkt: Serdtoninheilkenni, utanstrytueinkenni (b.m.t. hvildardpol (akathisia) og sidbuin
hreyfitruflun (tardive dyskinesia)).

Stodkerfi og bandvefur
Tioni ekki pekkt: Rakvodvalysa (sem fylgikvilli illkynja sefunarheilkennis).

Rannséknanidurstodur
Tioni ekki pekkt: Hekkad gildi prolaktins i blodi.

Frahvarfseinkenni

Eftirtalin einkenni geta komid fram ef notkun lyfsins er hett skyndilega eda skammtar minnkagir:
Ogledi, uppkost, kvidverkir, nidurgangur, svefnleysi, hofudverkur, taugadstyrkur og kvidi (sja
kafla 4.4).

Anrif lyfjaflokksins



Faraldsfreedilegar rannsdknir, sem adallega hafa verid gerdar hja sjuklingum 50 ara og eldri, syna
aukna haettu & beinbrotum hja sjuklingum sem medhoéndladir eru med sérteekum serdtonin
endurupptékuhemlum og prihringlaga punglyndislyfjum. Verkunarhéttur er ekki pekktur.

Tannata og breytingar & slimhtd i munni
Tilkynnt hefur verid um aukningu tannatu, breytingar & slimhid i munni, bélguvidbrégd og
svidatilfinningu i munni vid langvarandi medferd med prihringlaga punglyndislyfjum.

Aldradir

Eldri sjaklingar eru sérstaklega vidkveemir fyrir andkolinvirkum ahrifum, ahrifum & taugar, ahrifum &
gedreent astand og ahrifum & hjarta og &dar. Umbrots- og brotthvarfsgeta peirra getur verid skert, sem
getur valdid haettu & aukinni péttni i plasma vid leekningalega skammta.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu beint til Lyfjastofnunar www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad
hjélpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

4.9 Ofskdmmtun

Helstu fylgikvillar eru 6edlileg hjartastarfsemi og réskun & taugastarfsemi. Ef barn tekur lyfid af slysni
skal lita & pad sem alvarlegt og hugsanlega lifshettulegt, 6had magni.

Einkenni

Einkenni koma yfirleitt fram innan 4 Klst. fra innt6ku og na alvarlegasta stigi innan 24 klst. Vegna
seinkads frasogs (andkdlinvirk ahrif), langs helmingunartima og parma-lifrarhringrasar getur
sjuklingurinn verid i heettu i allt ad 4-6 daga.

Midtaugakerfi

Syfija, halfdvali (stupor), da, hreyfiglop, eirdarleysi, asingur, aukin vidbrégd, stifni i vddvum og
rykkjottar hreyfingar, krampi. Auk pess geta sést einkenni sem likjast serétoninheilkenni (t.d. ofurhiti,
vodvarykkjakrampi, 6rad og da).

Hjarta og sedar

Lagprystingur, hradslattur, hjartslattartruflanir, lenging QTc-bils og hjartslattartruflanir, p.m.t. torsades
de pointes, ofurleidnitruflanir, lost, hjartabilun; i mjog sjaldgaefum tilvikum hjartastopp.
Ondunarbaling, htdblami, uppkést, hiti, ljosopsprenging, svitatilhneiging, pvagpurrd (oliguria) eda
pvagleysi (anuria) geta einnig komid fram.

Medferd
Ekkert sértaekt moteitur er til og medferd er samkveaemt einkennum, asamt studningsmedferd.

Vid grun um ofskdmmtun Klomipramin Viatris, einkum hja bérnum, 4 ad leggja sjuklinginn inn &
sjukrahus og fylgjast med honum i a.m.k. 72 klukkustundir.

Ef sjuklingurinn er vakandi & ad teema maga og framkalla uppkdst eins fljott og kostur er. Ef
sjuklingurinn er ekki vakandi & ad tryggja naegilegt loftfleedi med barkapraedingu adur en
magateming er hafin; ekki & ad framkalla uppkost. Radlagt er ad halda pessum adgerdum afram i
allt ad 12 klukkustundir eda lengur eftir ofskémmtunina, par sem andkoélinvirk ahrif lyfsins geta
seinkad magatemingu. Gjof lyfjakola getur hugsanlega dregid ar frésogi lyfsins.

par sem tilkynnt hefur verid ad physostigmin geti valdid alvarlegum haegsletti, hjartslattarstédvun og
krompum er notkun pess ekki radlogd vid ofskdmmtun Klomipramin Viatris.

Blodskilun eda kvidskilun er éskilvirk vegna litillar péttni klémipramins i plasma.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: punglyndislyf, 6sértaekir ménéamin endurupptékuhemlar, ATC-flokkur:
NO6AAD4.

Verkunarhattur

Talid er ad leekningaleg virkni klomipramins byggist & getu pess til ad hindra taugafrumur i
endurupptdku noradrenalins og ser6ténins (5-HT), sem losad er & taugamoétum, og er hindrun a
endurupptoku 5-HT mikilveegasti patturinn.

Klémipramin hefur einnig breida lyfjafraedilega virkni, sem felur i sér alfa;-andadrenvirkni,
andkolinvirkni, andhistaminvirkni og andserétoninvirkni (blokkun 5-HT vidtaka).

Lyfhrif
Klémipramin verkar heildstzett & punglyndisheilkenni, einkum & mjog demigerd einkenni svo sem

hughreyfiproskaheftingu (psychomotor retardation), depurd og kvida. Klinisk svérun kemur
yfirleitt fram eftir 2-3 vikna medferd.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntdku er klomipramin frasogad nanast til fulls frd meltingarveginum. Altaekt adgengi ébreytts
klémipramins er minnkad i u.p.b. 50% vid fyrstu umferd um lifur vegna umbrota i virka umbrotsefnid
N-desmetylklomipramin.

Eftir gjof stakrar 25 mg filmuhtdadrar t6flu var hdamarkspéttni (Cmax) KIOmipramins ad medaltali
63,37 = 12,71 ng/ml (Tmax 4,83 £ 0,39 Klst) og eftir gjof stakrar 75 mg fordatoflu var
hamarkspéttni (Cmax) klomipramins ad medaltali 32,55 £ 8,10 ng/ml (Tmax 9,00 + 1,81 Klst).
Daglegur skammtur sem nam 75 mg, gefinn annad hvort sem 25 mg filmuhtdud tafla 3 sinnum &
dag eda sem 75 mg fordatafla einu sinni & dag, gefur plasmapéttni sem er & bilinu u.p.b. 20 til
175 ng/ml vid jafnveegi.

Plasmapéttni virka umbrotsefnisins N-desmetylkldmipramins vid jafnveegi fylgir svipudu mynstri.
Daglegur skammtur sem nemur 75 mg af klomipramini mun p6 valda 40-85% meiri péttni
umbrotsefnisins en klémipramins.

Dreifing

Préteinbinding klomipramins i plasma er 97,6%. Klémipramin dreifist mikid um likamann og er
synilegt dreifingarrammal um 12 til 17 I/kg likamspyngdar. Péttni i heila- og meenuvokva er u.p.b. 2%
af péttninni i plasma. Klémipramin berst i méourmjolk i svipadri péttni og i plasma, auk pess sem
lyfid berst yfir fylgju.

Umbrot

Helsta umbrotsleid klomipramins er afmetylering sem myndar virka umbrotsefnid
N-desmetylklémipramin. Ymis P450-ensim geta myndad N-desmetylklomipramin, einkum CYP3A,
CYP2C19 og CYP1A2. B&di klbmipramin og virka umbrotsefnid eru umbrotin frekar med
hydroxyleringu sem myndar 8-hydroxyklémipramin eda 8-hydroxy-N-desmetylklomipramin.
Klémipramin er einnig hydroxylerad i stodu 2 og heegt er ad afmetylera N-desmetylklémipramin
frekar og mynda didesmetylklémipramin. Hydroxyumbrotsefni med hydroxyhopa i stédu 2 eda
stoou 8 eru einkum skilin Gt sem glukaronid i pvagi. Brotthvarf virku efnanna, kidmipramins og
N-desmetylkldmipramins, med myndun 2- og 8-hydroxyklémipramins, er hvatad af CYP2D6.

Brotthvarf



Klomipramin er fjarleegt Ur bl6di med medalhelmingunartima sem nemur 21 klst (12-36 Kklst) og
desmetylkldmipramin er fjarlaegt ar blédi med medalhelmingunartima sem nemur 36 kist.

U.p.b. 2/3 af stokum skammti af klomipramini skiljast ut sem vatnsleysanleg samtengd efni i pvagi
0g u.p.b. 1/3 i heegdum. Af gefnum skammti eru u.p.b. 2% skilin Gt i pvagi sem Gbreytt
klomipramin og 0,5% sem N-desmetylklomipramin.

Anrif fedu
Feeda hefur engin veruleg ahrif & lyfjahvorf kiémipramins. Vid gjof klomipramins med feedu getur
heegt litillega & pvi ad frasog lyfsins hefjist.

Linulegt/6linulegt samband
Lyfjahvorf lyfsins eru i linulegu hlutfalli vid skammtasteerd & skammtabilinu 25 til 150 mg.

Aldur

Uthreinsun klomipramins hja éldrudum er tiltélulega litil, borid saman vid yngri fullordna sjiklinga.
Tilkynnt hefur verid um ad laekningaleg péttni i jafnveegi hafi nddst vid minni skammta hja éldrudum
en hja midaldra sjuklingum. Geeta skal varadar vid notkun klémipramins handa éldrudum sjaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorfum lyfsins hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi hefur ekki verid lyst. P6 lyfid sé skilid
Ut sem Ovirk umbrotsefni i pvagi og heegdum getur uppséfnun 6virkra umbrotsefna leitt til
uppsofnunar 6breytts lyfs og virkra umbrotsefna pess. Radlagt er ad fylgjast med sjuklingum med
midlungi alvarlega eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi medan & medferd stendur.

Skert lifrarstarfsemi

Klémipramin er ad miklu leyti umbrotid i lifur af CYP2D6, CYP3A4, CYP2C19 og CYP1A2. Skert
lifrarstarfsemi getur haft ahrif & lyfjahvorf lyfsins. Geeta skal vartdar pegar sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi er gefid klémipramin.

Kynpattur

pé ahrif pjodernis og kynpattar a lyfjahvorf klomipramins hafi ekki verid rannsékud nagilega er vitad
ad arfgengir peettir hafa ahrif & umbrot klomipramins og virkra umbrotsefna pess, pannig ad pad
verdur haegara og stendur lengur yfir. EkKi er vist ad heaegt sé ad yfirfeera vitneskju um umbrot lyfsins
hja einstaklingum af hvitum kynstofni & einstaklinga af asiskum kynstofni, einkum Japani og Kinverja,
vegna pess ad verulegur munur er & umbroti kldmipramins milli pessara hdpa.

Fordalyf
Losun klémipramins ar fordalyfjaformi leidir til pess ad lyfjahvorf verda jafnari med pvi ad viohalda

leekningalegri péttni i plasma i 24 klukkustundir. Medalgildi hamarkspéttni i plasma naest innan u.p.b.
9 Klst eftir inntoku. Eftir inntoku 75 mg af kidmipramini i fordalyfi er Cmax helmingur af peirri
hamarkspéttni sem neest eftir inntéku 25 mg taflna 3 sinnum & dag. HeildarGtsetning helst hins vegar
Obreytt. Eftir endurtekna gjof fordalyfs nast Cmin 0g Cmax 1 jafnveegi innan laekningalegs bils.
Fordatoflur eru jafngildar filmuhddudum t6flum og hylkjum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturahrif vid endurtekna skammta

Vart hefur ordid vid uppsdfnun fosfélipida (phospholipidosis) og breytingar & eistum, sem oft hefur
verid tengt prihringlaga efnasamb6ndum, vid skammta sem voru >10 sinnum staerri en radlagdir
hamarksdagskammtar handa ménnum.

Eiturahrif & &exlun

Engin skadleg ahrif & exlunargetu, p.m.t. & frjésemi hja karl- og kvendyrum, saust hja rottum sem
fengu skammta til inntéku sem namu allt ad 24 mg/kg.

Engin vanskapandi ahrif saust hja masum sem fengu allt ad 100 mg/kg, rottum sem fengu allt ad
50 mg/kg eda kaninum sem fengu allt ad 60 mg/kg.




Stokkbreytandi ahrif
I mismunandi in vitro og in vivo rannsoknum & hugsanlegum stokkbreytandi ahrifum hefur ekki verid
synt fram & nein stokkbreytandi ahrif af klomipraminhydrokléridi.

Krabbameinsvaldandi ahrif
Engin krabbameinsvaldandi &hrif komu fram hja masum eda rottum eftir 104 vikna medferd med
klomipraminhydroklorioi.

Kliniskar rannsoknir
Engar kliniskar rannsoknir hafa nylega verid gerdar & klomipramini.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosi

Maissterkja

Povidon

Natriumsterkjuglykolat

Magnesiumsterat

Hypromelldsi

Makrégol 400

Titantvioxio (E171)

Talkum

Instacoat Universal White (A05G15138) eda Opadry white y-1-7000 (E171) eda Opadry white y-1-7000
(E171) (litarefni)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

10 mg: Pynnupakkning med 30 téflum og 100 x 1 tafla i stakskammtapynnupakkningu.
Plastglas med 100 eda 250 téflum: Eingongu til lyfjaskémmtunar/sjiukrahdspakkning.

25 mg: Pynnupakkning med 30 t6flum og 100 x 1 tafla i stakskammtapynnupakkningu.
Plastglas med 100 eda 200 to6flum: Eingdngu til lyfjaskommtunar/sjikrahspakkning.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris Limited



Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

10 mg: 910119 (IS)

25 mg: 910118 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. oktéber 1992.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. 4gust 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

3. juni 2024.



