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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

CLOMIPRAMINA

Fecha de publicacion: 18.12.2025

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a(lAin)
o SENAL: C.1.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:
En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean

medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion seré tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para méas informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 26.02.2026

La variacién deberd presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo 1B; en las variaciones 1Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA
. Seccion 4.4

Se debe modificar una advertencia tal como se indica a continuacion:
Interrupcion del tratamiento

Los pacientes con cataplejia pueden experimentar un empeoramiento de los sintomas de cataplejia
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tales como el estado catapléjico en caso de retirada repentina del medicamento.

. Seccion 4.6

Se debe afiadir nueva informacion en relacion con los riesgos del medicamento cuando se usa durante el
embarazo tal como se indica a continuacion:

Los datos de registros sanitarios suecos con 1 029 mujeres expuestas a clomipramina en el primer
trimestre no sugieren un aumento del riesgo de anomalias congénitas globales en los hijos. Sin
embargo, el riesgo de alguin defecto cardiaco aumentd (riesgo de 2/100 en comparacion con 1/100 en

la poblacion general). La asociacion mas fuerte se observé para los defectos septales ventriculares o
auriculares.

° Seccion 4.8

Se deben afiadir las siguientes reacciones adversas en el grupo SOC “Trastornos cardiacos” con una
“frecuencia no conocida’:

miocardiopatia, insuficiencia cardiaca

PROSPECTO

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar <nombre del medicamento>

Embarazo y lactancia

Los datos disponibles no sugieren un aumento del riesgo de anomalias congénitas globales. Sin
embargo, algunos datos de registros sanitarios sugieren un aumento del riesgo de malformaciones

cardiacas cuando se us6 clomipramina durante los tres primeros meses del embarazo (2 casos en
100 embarazos) en comparacion con la poblacion general (1 casoen 100 embarazos).

3. Como tomar <nombre del medicamento>
Si interrumpe el tratamiento con <nombre del medicamento>

Si tiene cataplejia, sus sintomas pueden empeorar si interrumpe el medicamento repentinamente.

Seccion 4. Posibles efectos adversos:
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Lesion del musculo cardiaco (miocardiopatia)
- Insuficiencia cardiaca

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - November 2025.pdf

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm
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