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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Saroten a suvisiace
nazvy (amitriptylin)
Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 23. februara 2017 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Saroten. Vybor pre
lieky na huméanne pouzitie (CHMP) agentiry dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej unii (EU) je potrebné
harmonizovat informaciu o predpisovani amitriptylinu.

Co je liek Saroten?

Liek Saroten sa v EU pouZiva na lie¢bu réznych ochoreni vratane depresie a réznych depresivnych
stavov, urditych poruch slvisiacich s chronickou (dlhodobou) bolestou vratane prevencie migrény alebo
opakujucich sa bolesti hlavy, a na liecbu nocnej enurézy (pomocovania) u deti. Liek Saroten je k
dispozicii vo forme kapsul s riadenym uvolfiovanim, tabliet (vratane tabliet s riadenym uvolfiovanim)

a injek¢ného roztoku. Liek obsahuje Gc¢innu latku amitriptylin.

Liek Saroten a suvisiace nazvy (napriklad Redomex a Sarotex) je uvedeny na trh v Rakusku, Belgicku,
na Cypre, v Dansku, Estonsku, Nemecku, Grécku, Luxembursku, Holandsku a vo Svédsku a tiez

v Norsku. Spoloc¢nosti, ktoré uvadzaju tieto lieky na trh, st Bayer GmbH a Lundbeck A/S. Amitriptylin
je v krajinach EU dostupny aj ako genericky amitryptylin.

Preco bol liek Saroten preskiimany?

Liek Saroten je v EU povoleny vnutrostatnymi postupmi. To viedlo k odlidnostiam v ¢lenskych Statoch
v sUvislosti so spésobom, akym sa liek mdze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych v suhrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach obalu a v pisomnych informaciach pre pouzivatela
v tych krajinach, v ktorych je tento liek uvedeny na trh.

Dfa 17. decembra 2015 predlozil regula¢ny Urad pre lieky v Grécku, Narodna organizéacia pre lieky
(EOF), tuto zalezitost vyboru CHMP s ciefom harmonizovat v EU povolenia na uvedenie na trh pre liek
Saroten a sUvisiace nazvy.
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP s ohladom na predlozené Gdaje a vedecku diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, Ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatela sa
maju harmonizovat v celej EU.

Harmonizované oblasti zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze liek Saroten a savisiace nazvy sa mézu pouzivat u dospelych na:

o liecbu zdvaznej depresie (velkej depresivnej poruchy),

¢ lieCbu neuropatickej bolesti (dlhodobej bolesti spésobenej poskodenim nervov),
e lieCbu na prevenciu chronickej tenznej bolesti hlavy (CTTH),

e lie¢bu na prevenciu migrény.

V ramci harmonizacie pouzitia lieku Saroten pri neuropatickej bolesti a prevencii CTTH a migrény vybor
CHMP usudil, ze liek Saroten sa nema pouzivat na iné formy chronickej bolesti.

Vybor suhlasil s tym, Ze liek sa mdze pouzivat aj u deti od 6 rokov na lie¢bu noénej enurézy. Liek méa
predpisovat len Specializovany lekar a ma sa pouzivat len v pripade, ze sa vylUcili fyzické priciny
problému (vratane takych ochoreni, ako je spina bifida) a iné lieCby vratane inych liekov pouZzivanych
na tento problém neboli U¢inné.

4.2 Déavkovanie a sp6sob podavania

Vybor CHMP harmonizoval davky, ktoré sa maju pouzivat v schvalenych indikaciach. Liek sa zvylajne
uziva Ustami a davka zavisi od lie¢eného ochorenia; kedZe rdznych tabliet a kapsul sa mézu lisit, je
doélezité zvolit takl, ktord umoziiuje podanie spravnej davky. Pri lie¢be depresie alebo chronickej
bolesti m6ze trvat 2 az 4 tyzdne, kym zacne Ucinkovat a lie¢ba depresie ma pokracovat az 6 mesiacov
po zlepSeni stavu pacienta. Na zadiatku lie¢by v nemocnici sa liek Saroten mdze podavat pacientom aj
formou injekcie do svalu alebo kvapkanim (inflaziou) do zily.

Liek sa nema podavat detom na lie¢bu depresie alebo bolesti. Na lie¢bu noéného pomocovania sa
davka lieku podava hodinu az hodinu a pol pred spanim a lie¢ba ma trvat maximalne tri mesiace.

4.3 Kontraindikéacie

Liek Saroten sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori s precitliveni (alergicki) na lieéivo alebo na
niektory ind zlozku lieku. Liek sa nesmie pouzivat ani u pacientov, ktori mali nedavno srdcovy infarkt,
alebo ktori maju poruchy elektrickej aktivity alebo srdcového rytmu i znizeny prietok krvi do
srdcového svalu, ani u pacientov, ktori maju zavazné ochorenie pecene. Pouzitie nie je povolené u deti
mladSich nez 6 rokov.

Pacienti nesmu byt lieeni urcitymi dalsimi liekmi, ktoré sa nazyvaja inhibitory monoaminooxidazy
(MAOI), sucasne s liekom Saroten a medzi vysadenim jedného z tychto liekov a zacatim liecby liekom
Saroten, alebo naopak, mé byt ¢asovy odstup (zvylajne dva tyZzdne).

Dalie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane upozorneni a
opatreni tykajlcich sa lie¢by (4.4), ako aj odporiéania nepouzivat liek po¢as gravidity a posudit rizika
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a prinosy pouZivania pocas dojéenia (4.6). Daldie zmeny zahfiali informécie tykajlice sa liekovych
interakcii (4.5) a zoznam vedlajsich Ucinkov (4.8).

Zmenené znenie informacii pre lekarov a pacientov je k dispozicii tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku 8. maja 2017.

Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Saroten a suvisiace nazvy (amitriptylin)
EMA/118128/2017 revl strana 3/3


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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