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Klausimai ir atsakymai dél Saroten ir susijusiy
pavadinimy (amitriptilino)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2017 m. vasario 23 d. Europos vaisty agentlira uzbaigé Saroten perzilirg. Agentlros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijg apie amitriptilino
iSrasymo tvarka Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Saroten?

Saroten — tai vaistas, kuriuo ES gydomos jvairios ligos, jskaitant depresijq ir jvairias depresines bukles,
keletas su létiniu (ilgalaikiu) skausmu susijusiy sutrikimy, ir kuris, be kita ko, skiriamas siekiant
iSvengti migrenos ar pasikartojancio galvos skausmo bei gydant vaikams pasireiSkiantj naktinj Slapimo
nelaikyma. Saroten tiekiamas modifikuoto atpalaidavimo kapsuliy, tableciy (jskaitant modifikuoto
atpalaidavimo tabletes) ir injekcinio tirpalo forma. Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos
amitriptilino.

Saroten ir susijusiais pavadinimais (kaip antai Redomex ir Sarotex) prekiaujama Austrijoje, Belgijoje,
Kipre, Danijoje, Estijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose ir Svedijoje, taip pat
Norvegijoje. Siais vaistais prekiauja bendrovés ,Bayer GmbH* ir ,Lundbeck A/S*. ES 3alyse taip pat
galima jsigyti generinio amitriptilino preparato.

Kodél Saroten buvo perziirétas?

Europos Sajungoje Saroten registracijos pazyméjimai iSduoti vadovaujantis nacionalinémis
procediromis. Todél valstybése narése pateikiama nevienoda informacija apie Sio vaisto vartojima,
kaip matyti iS tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky
santrauky, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumuy.

2015 m. gruodzio 17 d. Graikijos nacionaliné vaisty reguliavimo organizacija (EOF) perdaveé $j klausimg
CHMP, kad ES baty suderinti Saroten ir susijusiy pavadinimy, registracijos pazymeéjimai.
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Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP laikési nuomonés,
kad preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi bati suderinti visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP sutaré, kad Saroten ir susijusius pavadinimus galima vartoti suaugusiesiems:

e gydant sunkig depresijg (didziosios depresijos sutrikimg);

e gydant neuropatinj skausma (nervy pazeidimo sukeliama ilgalaikj skausma);
e siekiant iSvengti létinio jtampos tipo galvos skausmo (LITGS);

e siekiant iSvengti migrenos.

Derindamas informacijg apie Saroten vartojimg gydant neuropatinj skausma ir siekiant iSvengti LITGS
ir migrenos, CHMP laikési nuomonés, kad Saroten neturéty buti vartojamas gydant kity formy, letinj
skausma.

Komitetas sutaré, kad $j vaistq taip pat galima vartoti vaikams nuo 6 mety, gydant naktinj Slapimo
nelaikyma. Sis vaistas turéty bati iSrasomas tik gydytojo specialisto ir vartojamas tik atmetus fiziniy
problemos priezasciy (pvz., tokiy sutrikimy, kaip spina bifida) galimybe ir tik kai kitos gydymo
priemoneés, [skaitant kitus vaistus, kuriais tas sutrikimas gydomas, neveiksmingos.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

CHMP suderino pagal patvirtintas indikacijas skiriamas vaisto dozes. Paprastai pacientams skiriamas
geriamosios formos vaistas ir jo dozé priklauso nuo gydomos ligos; kadangi skirtingy tableciy ir
kapsuliy stiprumas gali skirtis, svarbu pasirinkti tas tabletes ar kapsules, kurias vartodamas pacientas
gauty tinkama vaisto doze. Gydant depresijg arba létinj skausma, vaistas gali pradéti veikti tik po 2—4
savaiciy; depresijos gydyma reikéty testi iki 6 ménesiy po to, kai paciento biklé pageréja. Pradiniame
hospitalizuoty pacienty gydymo etape Saroten taip pat galima Svirksti | raumenis arba lasinti | vena.

Siuo vaistu negalima gydyti vaikams diagnozuotos depresijos ar pasireikian¢io skausmo. Gydant
naktinj Slapimo nelaikyma, vaistas vartojamas likus valandai arba pusantros iki miego, o gydymo
kursas turéty bati tesiamas ne ilgiau kaip 3 ménesius.

4.3 Kontraindikacijos

Saroten negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Siam vaistui arba jo sudedamosioms
dalims. Jo taip pat negalima vartoti pacientams, kurie neseniai patyré Sirdies smigj arba turi Sirdies
elektrinio aktyvumo ar ritmo sutrikimy, arba kuriems nustatytas sumazéjes kraujo srautas i Sirdj, taip
pat pacientams, kuriems diagnozuota sunki kepeny liga. Saroten negalima vartoti jaunesniems nei 6
mety vaikams.

Saroten vartojantiems pacientams negalima tuo pat metu taikyti gydymo tam tikrais kitais vaistais,
vadinamaisiais monoamino oksidazés inhibitoriais, o nustojus vartoti Siuos vaistus, prie$ pradedant
vartoti Saroten (ir atvirksciai), reikéty padaryti pertrauka (paprastai — dviejy savaiciy).

Kiti pakeitimai

CHMP suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant su gydymu susijusius
ispéjimus ir atsargumo priemones (4.4 skyriy) ir rekomendacijas nevartoti Sio vaisto néstumo
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laikotarpiu bei apsvarstyti jo vartojimo keliama rizikg ir naudg zindymo laikotarpiu (4.6 skyriy). Taip
pat i$ dalies pakeista informacija apie Sio vaisto saveikg su kitais vaistais (4.5 skyrius) ir Salutiniy
reiskiniy sgrasas (4.8 skyrius).

I3 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama cia.

Europos Komisija sprendimg dél Sios nuomonés paskelbé 2017/05/08.
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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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