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Intrebari si raspunsuri privind Saroten si denumirile
asociate (amitriptilinad)
Rezultatul unei proceduri in temeiul articolului 30 din Directiva 2001/83/CE

La 23 februarie 2017, Agentia Europeana pentru Medicamente a incheiat o evaluare a medicamentului
Saroten. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca este
necesara armonizarea informatiilor de prescriere pentru amitriptilind la nivelul Uniunii Europene (UE).

Ce este Saroten?

Saroten este un medicament utilizat in UE pentru tratarea mai multor afectiuni, inclusiv a depresiei si a
diferitelor stari depresive, a mai multor tulburari asociate cu durerea cronica (de lunga durata), inclusiv
prevenirea migrenei sau a durerilor de cap recurente, si pentru tratarea enurezisului nocturn
(incontinenta urinard) la copii. Saroten este disponibil sub forma de capsule cu eliberare modificata,
sub forma de comprimate (inclusiv comprimate cu eliberare modificata) si sub forma de solutie
injectabila. Medicamentul contine substanta activa amitriptilina.

Saroten si denumirile asociate (precum Redomex si Sarotex) se comercializeaza in Austria, Belgia,
Cipru, Danemarca, Estonia, Germania, Grecia, Luxemburg, Tarile de Jos si Suedia, precum si in

Norvegia. Printre companiile care comercializeazad aceste medicamente se numara Bayer GmbH si
Lundbeck A/S. Amitriptilina este disponibila in tarile UE si sub denumirea generica de amitriptilina.

De ce a fost evaluat Saroten?

Saroten este autorizat in UE prin proceduri nationale. Acest fapt a dus la divergente intre statele
membre cu privire la modul in care poate fi utilizat medicamentul, dupa cum se observa din diferentele
existente in rezumatele caracteristicilor produsului (RCP-uri), etichetarea si prospectele folosite in tarile
Tn care este comercializat medicamentul.

La 17 decembrie 2015, autoritatea elena de reglementare in domeniul medicamentelor — Organizatia
Nationald pentru Medicamente (EOF) — a Tnaintat o sesizare catre CHMP in vederea armonizarii in UE a
autorizatiilor de punere pe piata pentru Saroten si denumirile asociate.
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Care sunt concluziile CHMP?

Tinand cont de datele prezentate si de dezbaterea stiintifica din cadrul comitetului, CHMP a considerat
ca RCP-urile, etichetarea si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul UE.

Domeniile armonizate sunt urmatoarele:

4.1 Indicatii terapeutice

CHMP a fost de acord ca Saroten si denumirile asociate se pot utiliza la adulti pentru:

e tratamentul depresiei grave (tulburare depresiva majora);

e tratamentul durerii neuropatice (durere de lunga durata cauzata de lezarea nervilor);
e tratamentul de prevenire a cefaleei cronice de tensiune (CTTH);

e tratamentul de prevenire a migrenei.

Desi in cadrul armonizarii a fost inclusa utilizarea Saroten pentru durerea neuropatica si prevenirea
CTTH si a migrenei, CHMP a considerat ca utilizarea Saroten este contraindicata pentru alte forme de
durere cronica.

Comitetul a fost de acord ca medicamentul poate fi utilizat si la copii incepand cu varsta de 6 ani,
pentru tratarea enurezisului nocturn. Medicamentul trebuie prescris doar de catre un medic specialist si
trebuie utilizat doar atunci cand au fost excluse cauzele fizice ale problemei (inclusiv afectiuni precum
spina bifida) si cand nu au dat rezultate alte tratamente, inclusiv alte medicamente utilizate pentru
aceasta problema.

4.2 Doze si mod de administrare

CHMP a armonizat dozele care trebuie administrate in indicatiile aprobate. Tratamentul se
administreaza de obicei pe cale orald, iar doza depinde de afectiunea care trebuie tratatd; deoarece
este posibil sa existe variatii ale concentratiilor diferitelor comprimate si capsule, este important sa fie
alese cele care permit administrarea dozei potrivite. Tratamentul pentru depresie sau pentru durerea
cronica poate incepe sa functioneze abia dupa 2-4 saptamani, iar tratamentul pentru depresie trebuie
continuat timp de pan la 6 luni dupd ce starea pacientului se amelioreazd. In cadrul tratamentului
initial al pacientilor internati in spital, Saroten poate fi administrat si sub forma de injectie
intramusculara sau sub forma de perfuzie (picurare) in vena.

Este contraindicata administrarea medicamentului pentru tratarea depresiei sau a durerii la copii.
Pentru tratarea incontinentei urinare, doza se administreaza cu o ora pana la o ora si jumatate inainte
de culcare, iar un ciclu de tratament trebuie sa dureze maximum 3 luni.

4.3 Contraindicatii

Este contraindicata utilizarea Saroten la pacientii cu hipersensibilitate (alergici) la medicament sau la
oricare dintre ingredientele sale. De asemenea, medicamentul este contraindicat la pacientii care au
suferit recent un atac de cord sau care prezinta tulburari ale activitatii electrice sau ale ritmului
cardiac, sau un aflux scazut de sadnge spre inima, precum si la pacientii care sufera de afectiune
hepatica severa. Nu este permisa utilizarea la copiii cu varsta mai mica de 6 ani.

Este contraindicatd administrarea, concomitent cu Saroten, a unui tratament cu alte medicamente
specifice numite inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAO), si trebuie sa existe o pauza (de obicei de doua
saptamani) intre oprirea tratamentului cu unul dintre aceste medicamente si inceperea tratamentului
cu Saroten sau viceversa.
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Alte modificari

CHMP a armonizat si alte sectiuni din RCP, inclusiv atentionarile si precautiile legate de tratament
(4.4), precum si recomandarile de a nu se utiliza medicamentul in timpul sarcinii si de se a lua in
considerare riscurile si beneficiile utilizarii in timpul aldptarii (4.6). Alte modificari au inclus informatiile
privind interactiunile cu alte medicamente (4.5) si lista reactiilor adverse (4.8).

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeana a emis o decizie cu privire la acest aviz la 8.5.2017.
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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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