EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

08/05/2017
EMA/118128/2017 rev 1
EMEA/H/A-30/1430

Otazky a odpovedi tykajici se pripravku Saroten
- [N 4 7 4 O - - -

a souvisejicich nazvu (amitriptylin)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 23. Unora 2017 dokoncila Evropska agentura pro IéCivé pripravky (EMA) pfezkoumani pfipravku
Saroten. Vybor pro humanni IécCivé pFipravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské
unie tfeba sjednotit informace o predepisovani amitriptylinu.

Co je Saroten?

Saroten je lécivy pripravek, ktery se v EU pouzivd k 1é¢bé rliznych onemocnéni véetné deprese

a rGznych depresivnich stavl, fady poruch spojenych s chronickou (dlouhodobou) bolesti véetné
prevence migrény nebo opakujicich se bolesti hlavy a k 1é¢bé noc¢ni enurézy (pomocovani) u déti.
PFipravek Saroten je k dispozici ve formé tobolek s fizenym uvolfiovanim, tablet (véetné tablet

s Fizenym uvolfiovanim) a injek¢niho roztoku. Obsahuje 1éCivou latku amitriptylin.

Pfipravek Saroten a souvisejici nazvy (jako jsou pripravky Redomex a Sarotex) je dodavan na trh
v Belgii, Dansku, Estonsku, na Kypru, v Lucembursku, Némecku, Nizozemsku, Rakousku, Recku
a Svédsku a rovnéz v Norsku. Tyto Ié¢ivé pripravky dodavaji na trh spole¢nosti Bayer GmbH

a Lundbeck A/S. Amitriptylin je v zemich EU rovnéz k dispozici jako genericky amitriptylin.

Proc byl pripravek Saroten prezkoumavan?

PFipravek Saroten je v EU registrovan na zakladé postupl v souladu s ndrodnimi predpisy. Tato
skute¢nost vedla k odlidnostem mezi ¢lenskymi staty ohledné zplsobu mozného pouziti tohoto Ié¢ivého
pfipravku, coZ se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech (dajl o pfipravku, oznageni na obalu

a pfibalovych informacich v zemich, ve kterych je tento IéCivy pfipravek dodavan na trh.

Dne 17. prosince 2015 predloZila Fecka regula¢ni agentura pro IéCivé pFipravky, Narodni organizace pro
|éCivé pripravky (EOF), zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni registraci pfipravku Saroten
a souvisejicich nazv{ v EU.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé predlozenych dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, ze
v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrn Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP souhlasil s tim, Ze pfipravek Saroten a souvisejici ndzvy mohou byt pouzivany
u dospélych:

e Kk léCbé zavazné deprese (zavazné depresivni poruchy),

ek lé¢bé neuropatické bolesti (dlouhodobé bolesti zplisobené poskozenim nervi),
e klécbé v ramci prevence chronické bolesti hlavy tenzniho typu,

e klécbé v ramci prevence migrény.

V rdmci harmonizace pouzivani pfipravku Saroten u neuropatické bolesti a k prevenci chronické bolesti
hlavy tenzniho typu a migrény dospél vybor CHMP k zavéru, ze pfipravek Saroten by se nemél
pouzivat u jinych forem chronické bolesti.

Vybor se shodl na tom, ze IéCivy pripravek Ize rovnéz pouzivat k [éCbé nocni enurézy u déti od 6 let
véku. Pripravek by mél predepisovat pouze odborny Iékai a mél by se pouzivat pouze tehdy, pokud
byly vyloudeny fyzické pFiciny poruchy (véetn& onemocnéni, jako je spina bifida) a jestlize jiné zplsoby
Ié¢by, vEetné jinych Ié&ivych pFipravkd pouzivanych k 1é&bé této poruchy, byly ned&inné.

4.2 Déavkovani a zplsob podani

Vybor CHMP sjednotil davky, které se maji ve schvalenych indikacich pouzivat. Lécba se obvykle
podava Usty a davka zavisi na onemocnéni, které ma byt lé&eno. ProtoZe se sily rlznych tablet

a tobolek mohou liit, je dllezité zvolit takovou silu pFipravku, kterd umozni podat spravnou davku.
N&stup Gcinku pFipravku v rdmci 1é¢by deprese nebo chronické bolesti mize trvat 2 az 4 tydny. Lé¢ba
deprese by poté, co dojde ke zlep$eni stavu pacienta, méla pokracovat po dobu az 6 mésicll. V rdmci
Gvodni IéEby u hospitalizovanych pacientd mize byt piipravek Saroten podavan rovnéz ve formé
injekce do svalu nebo kapani (infuze) do zily.

Pripravek by nemél byt podavan détem k Iécbé deprese nebo bolesti. V ramci |écby pomocovani se
davka podava hodinu az hodinu a pll pied spanim a lé¢ba by méla trvat maximalné 3 mésice.

4.3 Kontraindikace

Pripravek Saroten nesmi uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na IéCivo nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pripravku. Rovnéz jej nesmi uzivat pacienti, ktefi v nedavné dobé prodélali srdecni
infarkt nebo trpi poruchami elektrické aktivity srdce nebo srde¢niho rytmu nebo snizenym pritokem
krve srde¢nim svalem, ani pacienti se zdvaznym onemocnénim jater. Podavani pfipravku Saroten neni
povoleno u déti mladsich 6 let.

Pacienti nesméji ve stejnou dobu jako pfipravek Saroten uzivat nékteré jiné IéCivé prFipravky zvané
inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) a mezi vysazenim nékterého z téchto pipravkl a zahajenim
IéCby pripravkem Saroten nebo naopak by mél byt zachovan ¢asovy odstup (obvykle dva tydny).
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Dalsi zmény

Vybor CHMP sjednotil dal$i body souhrnu dajt o pfipravku véetné upozornéni a opatieni tykajicich se
IéCby (4.4) a doporuceni nepouzivat tento |écivy pripravek béhem téhotenstvi a zvazit rizika a pfinosy
jeho uzivani béhem kojeni (4.6). DalSi zmény zahrnovaly informace o interakcich s jinymi I1éCivymi
ptipravky (4.5) a seznam neZadoucich G¢ink{ (4.8).

Platné znéni informaci pro |ékare a pacienty je k dispozici zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti o tomto stanovisku dne 8. 5. 2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Saroten_and_associated_names/human_referral_000416.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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