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Kysymyksia ja vastauksia Sarotenista ja sen muista
kauppanimista (amitriptyliini)
Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan laéakevirasto sai Sarotenia koskevan arvioinnin paatdkseen 23. helmikuuta 2017. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta amitriptyliinin ladkemaaraystietoja on tarpeen yhtenaistaa
Euroopan unionissa (EU).

Mita Saroten on?

Saroten on ladke, jota kaytetaan EU:ssa monenlaisten sairauksien hoitoon. Silla hoidetaan esimerkiksi
masennusta ja erilaisia masennustiloja, monia krooniseen (pitkaaikaiseen) kipuun liittyvia sairauksia
migreenin tai toistuvien padnsarkyjen ehkaisy mukaan luettuna, seka lasten ytkastelua. Sarotenia on
saatavana saadellysti vapauttavina kapseleina, tabletteina (my6s sadadellysti vapauttavina tabletteina)
ja injektioliuoksena. Sen vaikuttava aine on amitriptyliini.

Sarotenia ja sen muita kauppanimia (kuten Redomexia ja Sarotexia) myydaan seuraavissa valtioissa:
Alankomaat, Belgia, Itavalta, Kreikka, Kypros, Luxemburg, Ruotsi, Saksa, Tanska, Viro seka Norja.
Naita ladkkeitd markkinoivia ladkeyhtiditd ovat esimerkiksi Bayer GmbH ja Lundbeck A/S. Sita on
saatavana EU:ssa my6s geneerisena amitriptyliinina.

Miksi Sarotenia arvioitiin?

Saroten on hyvaksytty EU:ssa kansallisissa menettelyissd. Tama on johtanut siihen, etta
ladkevalmistetta voidaan kayttaa eri tavoin eri maissa, mikd nakyy siina, ettd valmisteyhteenvedoissa,
myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteissa on eroja maissa, joissa tuotetta myydaan.

Kreikan laakevirasto (EOF) siirsi asian 17. joulukuuta 2015 ladkevalmistekomitealle Sarotenin ja sen
muiden kauppanimien myyntilupien yhtenaistamiseksi EU:ssa.
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Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella l1adkevalmistekomitea
katsoi, etta valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet olisi yhtenaistettava
EU:ssa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea sopi, ettd Sarotenia ja sen muita kauppanimiéd voidaan kayttaa aikuisilla
seuraavasti:

e vaikean masennuksen (vaikean masennustilan) hoito

e neuropaattisen kivun (hermovaurion aiheuttaman pitkaaikaisen kivun) hoito
e kroonisen jannityspaansaryn ehkaisyhoito

e migreenin ehkaisyhoito.

Yhtenaistdessaan tietoja, jotka liittyvéat Sarotenin kayttdon neuropaattisessa kivussa ja kroonisen
jannityspaansaryn ja migreenin ehkaisyssé, ladkevalmistekomitea katsoi, ettei Sarotenia tule kayttaa
kroonisen kivun muiden muotojen hoidossa.

Komitea sopi, ettd ladkettd voidaan kayttad myos vahintaan 6-vuotiailla lapsilla yokastelun hoidossa.
Sita saa méaarata vain erikoislaakari, ja sita tulee kayttaa vain, kun ongelman fyysiset syyt (esimerkiksi
selkdrankahalkion kaltaiset sairaudet) on suljettu pois ja kun muut hoidot, myds muut taman
ongelman hoidossa kaytetyt lddkkeet, eivat ole tehonneet.

4.2 Annostus ja antotapa

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti hyvaksytyissa kayttdaiheissa kaytettavia annoksia. Ladke otetaan
yleenséa suun kautta, ja annos méaaraytyy hoidettavan sairauden mukaan. Koska erilaisten tablettien ja
kapselien vahvuudet voivat vaihdella, on tarkeaa valita sellainen ldadkemuoto, jonka avulla voidaan
ottaa oikea annos. Masennuksen tai kroonisen kivun hoidossa laéke voi alkaa tehota vasta 2—4 viikon
kuluttua. Masennuksen hoitoa on jatkettava vield kuusi kuukautta sen jalkeen, kun potilaan vointi on
kohentunut. Sairaalapotilaille hoitoa aloitettaessa Saroten voidaan antaa myds injektiona lihakseen tai
tiputuksena (infuusiona) laskimoon.

Ladketta ei saa antaa lapsille masennuksen tai kivun hoitoon. Yokastelun hoidossa annos annetaan 1—
1,5 tuntia ennen nukkumaanmenoa, ja hoito saa kestéda enintadn kolme kuukautta.

4.3 Vasta-aiheet

Sarotenia ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) vaikuttavalle aineelle tai ladkkeen
muille aineosille. Sita ei saa antaa mydskaan potilaille, joilla on hiljattain ollut sydankohtaus tai joilla
on sydamen sédhkodiseen toimintaan tai rytmiin liittyvid ongelmia tai heikentynyt verenvirtaus
sydanlihakseen, eika potilaille, joilla on vaikea maksasairaus. Kayttod on kielletty alle 6-vuotiailla
lapsilla.

Potilaat eivat saa kayttad samanaikaisesti Sarotenin kanssa monoamiinioksidaasin estgjat (MAO:n
estgjat) -nimisia ladkkeita, ja ndiden ladkkeiden lopettamisen ja Sarotenin aloittamisen (tai toisin p&in)
valilla on oltava tauko (yleensa kaksi viikkoa).
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Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti my6s muita valmisteyhteenvedon kohtia, esimerkiksi hoitoon liittyvid
varoituksia ja varotoimia (kohta 4.4) ja suosituksia siita, ettei ladketta tule kayttaa raskauden aikana
ja ettd imettamisen aikana kayton riskit ja hyddyt on arvioitava (kohta 4.6). Muita muutoksia olivat
tiedot yhteisvaikutuksista muiden ladkkeiden kanssa (kohta 4.5) ja haittavaikutusten luettelo (kohta
4.8).

Laakareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tassa.

Euroopan komissio teki 8.5.2017 paatdksen tdman lausunnon perusteella.
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