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Nodetrip! (duloksetiin) &

Ulevaade ravimist Nodetrip ja ELis miiligiloa véljastamise p6hjen&

Mis on Nodetrip ja milleks seda kasutatakse?

Nodetrip on ravim, mida kasutatakse jargmiste haiguste ravimiseks alg.@Q
e raske depressioon;

e valu, mida p6hjustab diabeetiline perifeerne neuropaati algade nérvikahjustus, mida voib
esineda diabeediga patsientidel);

e generaliseerunud arevushaire (pikaaegne drevusw I|sus igapdevaasjade parast).

Nodetripi toimeaine on duloksetiin. . Q
*
*

Kuidas Nodetripit kasutatakse?*

Nodetripit turustatakse gastroresistent pslitena (30 mg ja 60 mg). Gastroresistentne tahendab,
et kapslid ei lagune maos, vaid alles soflgs. See takistab toimeaine havimist maohappe toimel.
Nodetrip on retseptiravim.

Raske depressiooni korral on itatav annus 60 mg uks kord 66paevas. Ravivastus tekib tavaliselt
kahe kuni nelja nadalagooksul. Patsiendid, kellel tekib Nodetripile ravivastus, peavad jatkama ravimi
votmist mitu kuud, e x da haiguse taastumist; samuti peavad ravimi votmist jatkama patsiendid,
kellel on varem gl rduvaid depressiooniepisoode.

Diabeetilise n% tilise valu raviks on soovitatav annus 60 mg (ks kord 66paevas, kuid monel
patsiendil vaja suuremat annust 120 mg 66pdevas. Ravivastust tuleb regulaarselt hinnata.

Gen nud arevushaire raviks on soovitatav algannus 30 mg Uks kord 66paevas, kuid annust

vOib oleqevalt patsiendi ravivastusest suurendada 60, 90 vdi 120 mg-ni 66pdevas. Enamik patsiente
vajab ravimit annuses 60 mg 6dpdevas. Patsiendid, kellel on ka raske depressioon, peavad alustama
annusega 60 mg Uks kord 66pdevas. Patsiendid, kellel tekib Nodetripile ravivastus, peavad jatkama

ravimi votmist mitu kuud, et ennetada haiguse taastumist.

Lisateavet Nodetripi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

! Varasem nimetus Xeristar.
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Kuidas Nodetrip toimib?

Nodetripi toimeaine duloksetiin on serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde inhibiitor. See parsib
neurotransmitterite 5-hidroksttriptamiini (serotoniini) ja noradrenaliini tagasihaaret peaaju ja
seljaaju narvirakkudesse. Neurotransmitterid on keemilised ained, mis vahendavad narvirakkude
vahelisi signaale. Neurotransmitterite tagasihaarde pdrssimise kaudu suurendab duloksetiin nende arvu
narvirakkude vahel, suurendades rakkudevahelist signaalivahetust. Et need neurotransmitterid on
seotud hea meeleolu plisimise ja valutunde vahendamisega, vdib nende narvirakkudesse tagasihaarde
pdrssimine leevendada depressiooni, drevuse ja neuropaatilise valu simptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Nodetripi kasulikkus? 6

Raske depressioon 0

Kaheksas pohiuuringus, milles osales kokku 2544 raske depressiooniga patsienti, v@ “odetripit
platseeboga (naiv ravim). Kuues uuringus kasitleti depressiooni ravi ja moddeti sil mite muutumist
kuni kuue kuu jooksul. Ulejddnud kahes uuringus vaadeldi, kui pika ajavahe ksul taastusid
simptomid patsientidel, kellel oli esialgu tekkinud Nodetripile ravivastu gas 288 patsiendil,
kellel oli esinenud kuni viie aasta jooksul korduvaid depressiooniepis@o 18§, depressiooniuuringute

tulemused varieerusid, oli Nodetrip neljas uuringus efektiivsem kui pla 0. Nodetripit saanud
patsientidel kulus simptomite taastumiseni rohkem aega kui pIaWt saanud patsientidel.

Neuropaatiline valu ;Q

Nodetrip oli valu vahendamisel efektiivsem kui platse’eX s 12 nadalat kestnud uuringus, milles
osales 809 diabeediga tdiskasvanud patsienti. Ejek pohinaitaja oli valu tugevuse muutus
nadalas. Mdlemas uuringus vahenes valu alates eSi t ravinadalast kuni 12 nadala jooksul.

*

.
Generaliseerunud &drevushiire 0

Viies uuringus, milles osales kokku 233¥ patsienti, tdendati, et Nodetrip on haire ravis ja simptomite
taastekke ennetamisel efektiivse@ platseebo.

Neljas uuringus moddeti sim ite vahenemist 9-10 nadala parast.

Viiendas uuringus vaa Nui pika ajavahemiku jooksul tekkisid simptomid uuesti. Uuringus osales
429 patsienti, kellel o lalgu tekkinud Nodetripile ravivastus.

ipiga kaasnevad?

agedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus,
ivus, unisus ja peapo6oritus. Nodetripi kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Nodetriptt ei tohi kasutada koos monoamiini okslidaasi inhibiitorite (teist liiki antidepressandid),
fluvoksamiini (samuti antidepressant) ega tsiprofloksatsiini vdi enoksatsiiniga (antibiootikumide liigid).
Nodetripit ei tohi kasutada ka maksapuudulikkusega patsientidel ega vdga raske neerupuudulikkusega
patsientidel. Ravimata hiipertensiooniga (kdrge vererdhk) patsientidel ei tohi ravi alustada
hipertensiivse kriisi (vererdhu ootamatu ohtlik tdus) tekkimise riski tottu. Piirangute taielik loetelu on
pakendi infolehel.
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Miks Nodetrip ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Nodetripi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Nodetripi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Nodetripi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Nodetripi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Nodetripb
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid. 0

Muu teave Nodetripi kohta Q

Xeristar on saanud milgiloa, mis kehtib kogu ELis, 17. detsembril 2004. Ravi us muudeti
6. veebruaril 2020 Nodetripiks.

Lisateave Nodetripi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medigin /EPAR/nodetrip.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10.2020
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xeristar
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