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La AEMPSyla EMEA han actualizado la informaciéon de los medicamentos que contienen amitriptilina
con el fin de armonizar las fichas técnicas aprobadas en los estados miembros de la Unién Europea y
Espana (Deprelio® y Tryptizol®), motivado por las importantes diferencias en lasindicaciones
aprobadas, la posologia y las recomendaciones de uso que presentaban.

En el anexo Il de la Decision de Ejecucion de la Comision se recogen las conclusiones cientificas, y en el
anexo Ill la modificaciéon de las secciones relevantes de |a |a ficha técnica, etiquetado y prospecto.

En indicaciones terapéuticas, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), ratificé la
indicacién del tratamiento del trastorno depresivo mayor en adultos.

No se aceptd una indicacion general para el dolor crénico, aunque se acept6 el uso de amitriptilinaen
tratamiento del dolor neuropatico en adultos, respaldada por revisiones sistematicas y un
metanalisis.

El CHMP no consideré suficiente la informaciéon aportada para sustentar una indicacion especifica en
dolor del miembro amputado, neuropatia oncolégica y neuropatia por VIH.

No se repaldé una indicacién aparte en el dolor nociceptivo debido a que no se presentaron pruebas
suficientes en relaciéon con el dolor de espalda y el dolor visceral.

Se aprobd el uso de amitriptilinaen primera linea en el tratamiento profilactico de la cefalea
tensional crénica (CTC) y la migrana en adultos.
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No se acordd una indicacion especifica para la fibromialgia.

Se aprobd el uso de amitriptilina para la enuresis nocturna en los ninos y se limité al tratamiento de

terceralinea en ninos de 6 anos en adelante cuando se ha descartado una enfermedad organica, como
la espina bifida y otros trastornos relacionados, y no se ha logrado respuesta a todos los demas
tratamientos farmacolégicos y no farmacolégicos, incluidos los espasmoliticos y los productos
relacionados con la vasopresina. Con la recomendacion, ademas, que sbélo debe prescribirlo un
profesional sanitario con experiencia en el tratamiento de la enuresis persistente. Debe realizarse un
ECG antes del comienzo del tratamiento para descartar un sindrome del QT largo.

Se armonizan otras secciones de la ficha técnica, como posologia, contraindicaciones, precauciones,
interacciones que pueden consultarse en los anexos Il y Il anteriormente senalados.

Si te gusto, puedes compartirlo...
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Seguir a @hemosleido

Finalidad de hemos leido

Proporcionar informacion actualizada, basada en la evidencia cientifica, relacionada con la utilizacion
adecuada de medicamentos. Esta dirigida UNICAMENTE a profesionales sanitarios. En ninglin momento
se atenderan casos clinicos particulares, ya que esta informacién nunca puede reemplazar la relacion

entre médico y paciente.

Buscar en Hemos Leido

Buscar ... BUSCAR
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Visitas totales:

1.595.195 visitantes

Suscritos a Hemos Leido

3.319 profesionales sanitarios (farmacéutic@s, médicos, enfermer@s)
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