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Mistogsijiet u twegibiet dwar Saroten u I-ismijiet assocjati

(amitriptyline)

Rizultat ta Lproketlu B0 stenhDirettiva 2001/83/KE

Fit-23 ta 'Frar 2017, I-Agenzija Ewropea ghall-Medi eitircerabgiiailezami tald Sar
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-A genzija kkonkluda li he

armonizzazzjoni tal-informazzjoni tal-preskrizzjoni ghal amitriptyline fl-Unjoni Ewropea (UE).

X ‘inhu Saroten?

Saroten huwa medi €U, indlahar hiokxd éilassjordarjeta tald kundizzjor
diversi stati depressivi o Bralhingthad d-ta

prevenzjoni ta “lemnégtanja jew ugigh ta’ ras rikorrentienugbsid nott:
is-sodda) fit-tfal. Saroten ji ¢i bhala kapsuli ta

modifikat), u bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni. Fih is-sustanza attiva amitriptilina.

Saroten u ismijiet assocjati (bhal Redomex u Sarotex) jigi kkummercjalizzat fl-Awstrija, fil-Belgju,

f ‘Gprimtidka, fl-Estonja, fil-Germanja, fil-Gre¢ja, fil-Lussemburgu, fin-Netherlands u fl-
Izvezja u anki fin-Norvegja. ll-kumpaniji li jgieghdu dawn il-medicini fis-sug huma Bayer GmbH u
Lundbeck A/S. Amitriptyline huwa disponibbli wkoll f ‘hHgjbakd amitriptyline generiku.

Ghaliex gie riezaminat Saroten?

Saroten huwa awtorizzat fl-UE permezz ta opaedicddami waszpl ghal divergenzi fl-Istati
Membri kollha fil-mod ta “kiédistaatiktupadHer fid-differenzi fis-sommarji tal-
karatteristici tal-prodott (SmPCs), it-tikkettar u I-fuljetti ta “pagirifiéin il-medicina

titgieghed fis-suqg.

Fis-17 ta ' Mt&mibrregolatur tal-medicini Grieg, |-Organizzazzjoni Nazzjonali ghall-Medicini
(EOF), irreferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jigu armonizzati |I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq
ghal Saroten u ismijiet assocjati fl-UE.
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X ‘ikbnkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-data sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li I-SmPCs,
it-tikkettar u I-fuljetti ta “tigkoiftghandhom jigu armonizzati fl
ll-partijiet armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Is-CHMP gabel li Saroten u I-ismijiet assocjati jistghu jintuzaw fl-adulti:

e ghall-kura ta " depressjoni serja (disturb depressiv magguri)
e ghall-kura ta “ngigifiurewropatiku (ugigh ghal
e ghall-kura ghall-prevezjoni ta g igindponi daomakka (CTTH)

e ghall-kura ghall-prevenzjoni tal-emigranja.

Filwagt li jarmonizza I-uzu ta *S8gigiterefropatiku u I-prevenzjoni tas-CTTH u I-emigranja,
is-CHMP ikkunsidra li Saroten m ‘ghandux jintuza ghal forom ol
II-Kumitat gabel li I-medi éata tistald tintuza whkiblisiibbgyhanill " enuresis

notturna. Din ghandha tigi preskritta biss minn tabib specjalizzat u ghandha tintuza biss meta I-kawzi

inkluzi medic¢ini ohrajn uzati ghal din il-problema, ma jkunux hadmu.

4.2 Pozolo gija u metodu ta " kif ghandu jinghata

Is-CHMP armonizza d-dozi li ghandhom jintuzaw fl-indikazzjonijiet approvati. ll-kura normalment
tittiehed mill-halq u d-doza tiddependi mill-kundizzjoni li trid tigi kkurata; peress li I-qawwiet tal-pilloli
u I-kapsuli differenti jistghu jvarjaw, huwa importanti li tintghazel wahda li tippermetti li tinghata d-

doza t-tajba. Il-kura ghad-depressjoni jew ghall-u gigh kroniku tis
tahdem u I-kura ghad-depressjoni ghandha titkompla sa 6 xhur wara li I-pazjent ikun mar ghall-ahjar.
Ghall-kura inizjali fil-pazjenti tal-isptar, Saroten jista pmugkata jEvs bhala injezzjoni

drip (infuzjoni) fil-vina.

ll-medi et biedghkkdibak diegfesgditi jew 1-ugigh. Biex jigi kkurat it-
tixrib tas-sodda d-doza tinghata bejn siegha u siegha u nofs gabel I-irgad u I-kors tal-kura ghandu
jdum g hal massimu ta 3 xhur.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Saroten ma g maredliginanjenadghal xi
ingredjent tag fpezjéatidasedentement kellhom attakk tal -galb jew li
jkollhom disturbi tal-attivita elettrika jew tar-ritmu elettriku tal-qalb jew fluss tad-demm lejn il-
muskolu tal-galb imnaqqas, u langas f ‘dandd Isevmeadh-tedu mhuwiex permess fi

tfal li ghandhom ingas minn 6 snin.

ll-pazjenti m daadhamx jircievu | " ¢erti medicini
oxidase (MAOIs) fl-istess hin ma
gimaghtejn) gabel titwaggaf wahda minn dawn il-medicini u jinbeda Saroten, jew bil-maqlub.

Bidliet ohrajn

Ic-CHMP armonizza sezzjonijiet ohrajn tas-SmPC inkluzi t-twissijiet u I-prekawzjonijiet relatati mal-
kura (4.4), u r-rakkomandazzjonijiet biex din il-medic¢ina ma tintuzax wagqt it-tgala u biex jigu
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kkunsidrati r-riskji u I-benefic¢ji tal-uzu waqt it-treddigh (4.6). Emendi ohrajn kienu jinkludu |-
informazzjoni dwar l|-interazzjonijiet ma ' (A Jicini-distajba ' @ff8)ti sekondarji

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni dwar din |-opinjoni fl-08/05/2017.
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