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Pytania i odpowiedzi dotyczqce produktu Saroten i nazw
produktow zwigzanych (amitryptylina)
Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 23 lutego 2017 r. Europejska Agencja Lekow dokonata ponownej oceny leku Saroten. Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze wystapita koniecznos¢
ujednolicenia informacji o przepisywaniu amitryptyliny, obowigzujacych na terenie Unii Europejskiej
(UE).

Co to jest Saroten?

Saroten jest lekiem stosowanym w leczeniu réznych choréb w UE, w tym depresiji i réznych standw
depresyjnych, wielu zaburzen zwigzanych z przewlektym (dtugotrwatym) bdlem, w tym zapobieganiu
migreny lub nawracajacych boléw gtowy oraz w leczeniu moczenia nocnego u dzieci. Saroten jest
dostepny w postaci kapsutek o modyfikowanym uwalnianiu, tabletek (w tym tabletek o
modyfikowanym uwalnianiu) oraz roztworu do wstrzykiwan. Lek zawiera substancje czynnq
amitryptyline.

Saroten i nazwy produktow zwigzanych (takie jak Redomex i Sarotex) znajdujg sie w obrocie w Austrii,
Belgii, na Cyprze, w Danii, Estonii, Niemczech, Grecji, w Luksemburgu, w Niderlandach i Szwecji, a
takze w Norwegii. Firmy sprzedajace te leki obejmujgq Bayer GmbH i Lundbeck A/S. Amitryptylina jest
takze dostepna w panstwach UE jako generyczna amitryptylina.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Saroten?

Saroten zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdow stosowania tego leku.
Swiadczg o tym rdéznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowar i
ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat wprowadzony do
obrotu.

Dnia 17 grudnia 2015 r. grecka agencja regulacyjna ds. lekéw, krajowa organizacja ds. lekow (EOF),
przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow
Saroten oraz nazw produktéw zwigzanych w UE.
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Jakie sq wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowan opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP ustalit, ze Saroten i nazwy produktow zwigzanych stosuje sie u 0séb dorostych:

e W leczeniu powaznej depresji w leczeniu (duze zaburzenia depresyjne)

e w leczeniu bolu neuropatycznego (diugotrwatego boélu wywotanego uszkodzeniem nerwow)
e w profilaktyce przewlektych napieciowych bélow gtowy

e w profilaktyce migreny.

Ujednolicajac zastosowanie leku Saroten w bolu neuropatycznym i zapobieganiu przewlektego
napieciowego bolu gtowy i migreny, CHMP uznat, ze leku Saroten nie nalezy stosowac przeciw innym
postaciom przewlektego bdlu.

Komitet ustalit, ze lek mozna takze stosowac u dzieci w wieku od 6 lat w leczeniu moczenia nocnego.
Lek powinien byc¢ zalecany wytacznie przez lekarza specjaliste i powinien by¢ stosowany dopiero po
wykluczeniu przyczyn fizycznych dolegliwosci (w tym standw takich jak rozszczep kregostupa) i w
przypadku braku skutecznosci innych metod leczenia, w tym innych lekéw stosowanych przeciw tej
dolegliwosci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

CHMP ujednolicit dawki stosowane w zatwierdzonych wskazaniach. Leczenie jest na ogét doustne, a
dawka zalezy od leczonej choroby; z uwagi na mozliwe réznice w mocy roznych tabletek i kapsutek
wazne jest, aby wybra¢ moc umozliwiajacg podanie wtasciwej dawki. Leczenie przeciw depresji lub
przewlektemu bdlowi moze zaczg¢ dziata¢ po uptywie 2 do 4 tygodni, a leczenie depresji nalezy
kontynuowac przez okres do 6 miesiecy po uzyskaniu poprawy przez pacjenta. W poczatkowym
leczeniu u pacjentéw hospitalizowanych lek Saroten mozna takze podawa¢ w postaci wstrzyknieé
domiesniowych lub kropléwki dozylnej (wlewu).

Leku nie nalezy podawac dzieciom w leczeniu depresji lub bélu. W leczeniu moczenia nocnego dawke
leku podaje sie godzine do péttorej przed udaniem sie na spoczynek, a cykl leczenia powinien trwac
maksymalnie 3 miesigce.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Saroten nie wolno podawa¢ osobom z nadwrazliwoscig (alergig) na lek lub ktérykolwiek z
jego sktadnikow. Nie wolno go takze stosowac u pacjentdw po przebytym ataku serca lub z
zaburzeniami aktywnosci elektrycznej lub rytmu serca albo ze zmniejszonym doptywem krwi do
miesnia sercowego, ani u 0séb z powazng chorobg watroby. Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej
6 lat jest niedozwolone.

Pacjenci nie mogg otrzymywac leczenia pewnymi lekami o nazwie inhibitory monoaminooksydazy
(MAO) jednoczesnie z lekiem Saroten. Miedzy przerwaniem stosowania jednego z tych lekow i
rozpoczeciem leczenia produktem Saroten (lub odwrotnie) nalezy zachowac¢ odstep (na ogot dwa
tygodnie).
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Inne zmiany

CHMP ujednolicit inne punkty ChPL, w tym ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace leczenia (4.4)
oraz zalecenia dotyczace niestosowania leku w czasie cigzy i rozwazenia zagrozen i korzysci ze
stosowania w czasie karmienia piersig (4.6). Inne poprawki obejmowaty informacje dotyczace
interakcji z innymi lekami (4.5) i wykaz dziatan niepozadanych (4.8).

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentdw znajduja sie tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje dotyczacq tej opinii w dniu 5 sierpnia 2017 r.
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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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