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Jautajumi un atbildes par Saroten un sinonimisko
nosaukumu zalem (amitriptilinu)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu agentlira 2017. gada 23. februari pabeidza informacijas parskatiSsanu par Saroten.
Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot informaciju
par amitriptilina izrakstiSanu Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Saroten?

Saroten ir zales, ko Eiropas Savieniba izmanto dazadu slimibu, tostarp depresijas un dazadu depresijas
paveidu arstésanai, vairaku traucéjumu saistiba ar hroniskam (ilgtermina sapém), tostarp migrénas vai
recidivéjosu galvassapju profilaksei, ka ari nakts enurézes (slapinasanas gulta) arstésanai bérniem.
Saroten ir pieejamas ilgstoSas darbibas kapsulas, tabletés (tostarp ilgstosas darbibas tabletés) un
Skiduma injekcijam. Tas satur aktivo vielu amitriptilinu.

Saroten un sinonimisko nosaukumu zales (pieméram, Redomex un Sarotex) tiek izplatitas tirgu
Austrija, Belgija, Danija, Griekija, Igaunija, Kipra, Luksemburga, Niderlandg, Vacija un Zviedrija, ka ari
Norvégija. Starp uznémumiem, kas izplata $is zales tirgd, jamin ari Bayer GmbH un Lundbeck A/S.
Amitriptilins Eiropas Savieniba ir pieejams ari genériska amitriptilina veida.

Kadel tika parskatita informacija par Saroten?

Saroten Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalo procediru veida. Ta rezultata dalibvalstis atSkiras
veids, kada zales var lietot, par ko liecina atSkiribas zalu aprakstos, markéjuma teksta un lietoSanas
instrukcijas valstis, kuru tirgQ Sis zales ir pieejamas.

Griekijas zalu regulativa iestade Nacionala Zalu organizacija (EOF) nositija 2015. gada 17. decembri
lietu CHMP, lai veiktu Saroten un sinonimisko nosaukumu registracijas apliecibu saskanosanu Eiropas
Savieniba.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un Komitejas zinatniskas apspriedes rezultatus, CHMP atzina, ka Eiropas
Savieniba jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcijas.

Turpmak noradita saskanota informacija.

4.1 Terapeitiskas indikacijas

CHMP piekrita, ka Saroten un sinonimisko nosaukumu zales var tikt izmantotas pieaugusajiem, lai:

e arstétu nopietnu depresiju (ievérojamus depresivus traucéjumus);

e arstétu neiropatiskas sapes (ilgstosas sapes, ko izraisa nervu bojajumi);
e profilaktiski arstétu hroniskas saspringuma galvassapes (CTTH);

e profilaktiski arstétu migrénu.

Saskanojot Saroten lietojumu neiropatisku sapju arstésanai un CTTH un migrénas profilaksei, CHMP
uzskatija, ka Saroten nedrikst lietot cita veida hroniskam sapém.

Komiteja piekrita, ka zales var ari lietot bérniem no 6 gadu vecuma nakts enurézes arstésanai. Tas
drikst izrakstit tikai specialists, un tas drikst lietot tikai tad, kad ir izslégti problémas fiziskie céloni
[tostarp tadi veselibas stavok]i ka mugurkaula Skeltne (spina bifida)] un citas terapijas, ka ari zales
Sadas problémas arstéSanai nav iedarbojusas.

4.2 Devas un lietoSanas veids

CHMP saskanoja devas, kadas jalieto apstiprinatajam indikacijam. Terapija parasti ir perorala, un deva
ir atkariga no arstéjamas slimibas. Ta ka dazadu tablesu un kapsulu stiprums var atskirties, ir svarigi
izvéléties tadu stiprumu, kas atbilst pareizajai devai. Arsté&jot depresiju vai hroniskas sapes, I1dz zaju
iedarbibai var paiet 2 Iidz 4 nedglas, un depresijas arstésana ir jaturpina lildz 6 ménesiem péc pacienta
stavokla uzlabosanas. Sakotné&jai arstésanai hospitalizétiem pacientiem Saroten var ari ievadit
injekcijas veida muskuli vai pilienu (infuzijas) veida véna.

Zales nedrikst lietot bérniem depresijas vai sapju arstésanai. Lai arstétu slapinasanu gulta, devu lieto
stundu Ilidz pusotru stundu pirms gulétieSanas, un terapijas kurss ir jaturpina maksimali 3 ménesus.

4.3 Kontrindikacijas

Saroten nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret zalém vai kadu to sastavdalu.
Zales nedrikst ari lietot pacientiem, kuriem nesen bijusi sirdstrieka vai ir sirds elektriskas aktivitates
vai ritma trauc&jumi, vai ari ir samazinata asins plisma uz sirds muskuli, ka ari pacientiem ar smagiem
aknu darbibas traucéjumiem. Zales nedrikst lietot bérniem, kuri jaunaki par 6 gadiem.

Pacienti nedrikst vienlaikus ar Saroten sanemt terapiju ar noteiktam citam zalém, ko sauc par
monoaminooksidazes inhibitoriem (MAOI), un starp So zaju lietoSanas beigam un terapijas ar Saroten

saksanu vai otradi ir jabat intervalam (parasti divam nedé&lam).

Citas izmainas

CHMP saskanoja citus zalu apraksta punktus, tostarp bridinajumus un piesardzibas pasakums par
terapiju (4.4. apaksSpunkts), ieteikumus nelietot zales gritniecibas laika un apsveért lietoSanas risku un
ieguvumus barosanas ar kriti laika (4.6. apak3punkts). Citi grozijumi bija informacija par mijiedarbibu
ar citam zalém (4.5. apakSpunkts) un blakusparadibu saraksts (4.8. apak3punkts).

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.
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Eiropas Komisija 2017. gada 8. maija pienéma IEmumu par So atzinumu.
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