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Mistoqsijiet u tweġibiet dwar Saroten u l-ismijiet assoċjati 
(amitriptyline) 
Riżultat ta ʼ proċedura skont l-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE 

Fit-23 ta  ̓Frar 2017, l-Aġenzija Ewropea għall-Medi ċini temmet rieżami taʼ Saro  -Kumitat għall-
Prodotti Mediċinali għall-Użu mill-Bniedem (CHMP) tal-A ġenzija kkonkluda li he    
armonizzazzjoni tal-informazzjoni tal-preskrizzjoni għal amitriptyline fl-Unjoni Ewropea (UE). 

 

X ʼinhu  S a roten? 

Saroten huwa medi ċina użata biex tikkura varjetà taʼ kundizzjon  -UE, inkluż id-depressjoni u 
diversi stati depressivi o ħrajn, għadd ta       -tul) inkluż il-
prevenzjoni ta ʼ emigranja jew uġigħ taʼ  ras rikorrenti,  u għall-kura ta ʼ enuresis nottu   
is-sodda) fit-tfal. Saroten ji ġi bħala kapsuli ta       
modifikat), u bħala soluzzjoni għall-injezzjoni. Fih is-sustanza attiva amitriptilina. 

Saroten u ismijiet assoċjati (bħal Redomex u Sarotex) jiġi kkummerċjalizzat fl-Awstrija, fil-Belġju, 
f ʼĊipru,  fid-Danimarka, fl-Estonja, fil-Ġermanja, fil-Greċja, fil-Lussemburgu, fin-Netherlands u fl-
Iżvezja u anki fin-Norveġja. Il-kumpaniji li jqiegħdu dawn il-mediċini fis-suq huma Bayer GmbH u 
Lundbeck A/S. Amitriptyline huwa disponibbli wkoll f ʼpajjiżi tal-UE bħala amitriptyline ġeneriku. 

Għaliex ġie rieżaminat Saroten? 

Saroten huwa awtorizzat fl-UE permezz ta ʼ proċeduri nazzjonali. Dan wassal għal diverġenzi fl-Istati 
Membri kollha fil-mod ta ʼ kif tista’ tintuża l-mediċina, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-
karatteristiċi tal-prodott (SmPCs), it-tikkettar u l-fuljetti ta ʼ tagħrif fil-pajjiżi fejn il-mediċina 
titqiegħed fis-suq. 

Fis-17 ta ʼ Diċembru 2015, ir-regolatur tal-mediċini Grieg, l-Organizzazzjoni Nazzjonali għall-Mediċini 
(EOF), irreferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jiġu armonizzati l-awtorizzazzjonijiet għat-tqegħid fis-suq 
għal Saroten u ismijiet assoċjati fl-UE. 
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X ʼinhum a  l-konklużjonijiet tas-CHMP? 

Fid-dawl tad-data sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li l-SmPCs, 
it-tikkettar u l-fuljetti ta ʼ tagħrif għandhom jiġu armonizzati fl-UE kollha. 

Il-partijiet armonizzati jinkludu: 

4.1 Indikazzjonijiet terapewtiċi 

Is-CHMP qabel li Saroten u l-ismijiet assoċjati jistgħu jintużaw fl-adulti: 
 
• għall-kura ta ʼ depressjoni serja (disturb depressiv maġġuri) 
• għall-kura ta ʼ uġigħ newropatiku (uġigħ għal      -nervituri) 
• għall-kura għall-prevezjoni ta ʼ wġigħ taʼ  ras tat-tip tensjoni kronika (CTTH) 
• għall-kura għall-prevenzjoni tal-emigranja. 
 
Filwaqt li jarmonizza l-użu ta ʼ Saroten fl-uġigħ newropatiku u l-prevenzjoni tas-CTTH u l-emigranja, 
is-CHMP ikkunsidra li Saroten m ʼgħandux jintuża għal forom oħ     
 
Il-Kumitat qabel li l-medi ċina tistaʼ tintuża wkoll fi tfal mill-età ta ʼ 6 snin għall-kura ta ʼ enuresis 
notturna. Din għandha tiġi preskritta biss minn tabib speċjalizzat u għandha tintuża biss meta l-kawżi 
fiżiċi tal-problema (inklużi kondizzjonijiet bħal spina bifida) ikunu ġew eliminati u meta kuri oħrajn, 
inklużi mediċini oħrajn użati għal din il-problema, ma jkunux ħadmu. 
 
4.2 Pożolo ġija u metodu ta ʼ kif għandu jingħata 

Is-CHMP armonizza d-dożi li għandhom jintużaw fl-indikazzjonijiet approvati. Il-kura normalment 
tittieħed mill-ħalq u d-doża tiddependi mill-kundizzjoni li trid tiġi kkurata; peress li l-qawwiet tal-pilloli 
u l-kapsuli differenti jistgħu jvarjaw, huwa importanti li tintgħażel waħda li tippermetti li tingħata d-
doża t-tajba. Il-kura għad-depressjoni jew għall-u ġigħ kroniku tis         
taħdem u l-kura għad-depressjoni għandha titkompla sa 6 xhur wara li l-pazjent ikun mar għall-aħjar. 
Għall-kura inizjali fil-pazjenti tal-isptar, Saroten jista ʼ j ingħata biss bħala injezzjoni -muskolu jew 
drip (infużjoni) fil-vina. 
 
Il-medi ċina mʼgħandhiex tingħata lit-tfal biex tikkura d-depressjoni jew l-uġigħ. Biex jiġi kkurat it-
tixrib tas-sodda d-doża tingħata bejn siegħa u siegħa u nofs qabel l-irqad u l-kors tal-kura għandu 
jdum g ħal massimu ta ʼ 3 xhur . 
 
4.3 Kontraindikazzjonijiet 

Saroten ma g ħandux j intuża f     -mediċina jew għal xi 
ingredjent tag ħha. Lanqas m  ʼpazjenti li reċentement kellhom attakk tal -qalb jew li 
jkollhom disturbi tal-attività elettrika jew tar-ritmu elettriku tal-qalb jew fluss tad-demm lejn il-
muskolu tal-qalb imnaqqas, u lanqas f ʼdawk bʼ marda tal-fwied severa. L-użu mhuwiex permess fi 
tfal li għandhom inqas minn 6 snin. 
 
Il-pazjenti m ʼgħandhomx jirċievu l-kura ma ʼ ċerti mediċini      
oxidase (MAOIs) fl-istess ħin ma          
ġimagħtejn) qabel titwaqqaf waħda minn dawn il-mediċini u jinbeda Saroten, jew bil-maqlub. 
 
Bidliet oħrajn 

Ic-CHMP armonizza sezzjonijiet oħrajn tas-SmPC inklużi t-twissijiet u l-prekawzjonijiet relatati mal-
kura (4.4), u r-rakkomandazzjonijiet biex din il-mediċina ma tintużax waqt it-tqala u biex jiġu 
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kkunsidrati r-riskji u l-benefiċċji tal-użu waqt it-treddigħ (4.6). Emendi oħrajn kienu jinkludu l-
informazzjoni dwar l-interazzjonijiet ma ʼ mediċini oħrajn (4.5), u l-lista ta ʼ effetti sekondarji (4.8). 
 
L-informazzjoni emendata għat-tobba u l-pazjenti hija disponibbli hawnhekk. 
 
Il-Kummissjoni Ewropea ħarġet deċiżjoni dwar din l-opinjoni fl-08/05/2017. 

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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