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A Nodetrip-re vonatkoz6 attekintés és az EU-ban val6 engedélyez 'é(e
indoklasa %)
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Milyen tipusi( gyodgyszer a Nodetrip és milyen betegsé%e{é;esetén
alkalmazhaté? 6

A Nodetrip-et az alabbi betegségekben szenved6 felnéttek kezelé{\%alkalmazzék:

e major depresszio; . @

e diabéteszes periférias neuropatias fajdalom (a végtq@degkérosodésa, amely diabéteszes
betegeknél fordulhat el6);

e generalizalt szorongasos zavar (hosszu tév%@)nga's vagy idegesség a mindennapos dolgok

miatt).
(o

A Nodetrip hatdéanyaga a duloxetin. \Q

Hogyan kell alkalmazni a(%)etrip-et?

A Nodetrip gasztrorezisztens k&lék (30 mg és 60 mg) formajaban kaphaté. A ,gasztrorezisztens”
azt jelenti, hogy a kapszulé@rtalma lebomlés nélkill halad &t a gyomron a belekig. Igy a hatéanyagot
nem teszi tonkre a gyo@&sav. A gyogyszer csak receptre kaphato.

Major depresszio e az ajanlott adag naponta egyszer 60 mg. A gyogyszervalasz altalaban két-
négy héten beli ul ki. A Nodetrip-re reagalé betegek esetében a betegség kitjulasanak
megel6zése ¢ 2ben a kezelést tébb hdnapig folytatni kell, vagy még annal is tovabb azoknal a
iknél kordbban ismételten depresszids id6szakok Iéptek fel.

betegekr@
Diab?sz neuropatias fajdalom esetén az ajanlott adag naponta 60 mg, egyes betegeknek azonban
nagyobb adagra, napi 120 mg-ra lehet szlikségiik. A kezelésre adott valaszt rendszeresen értékelni
kell.

Generalizalt szorongasos zavar esetén az ajanlott kezd6 adag napi egyszeri 30 mg, de a beteg terapias
valaszatdl fuggben az adag 60 mg-ra, 90 mg-ra vagy 120 mg-ra emelhet6. A legtobb betegnek napi
60 mg-ra van sziiksége. Major depresszidban is szenvedd betegek esetében a kezdd adag napi
egyszeri 60 mg. A Nodetrip-re reagald betegek esetében a betegség kiljulasanak megelézése
érdekében a kezelést tobb hdénapig folytatni kell.

1 Korabbi nevén Xeristar.
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A Nodetrip alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Nodetrip?

A Nodetrip hatéanyaga, a duloxetin, a szerotonin és a noradrenalin Ujrafelvételét (re-uptake) gatld
anyag. Az 5-hidroxitriptamin (mas néven szerotonin) és a noradrenalin neurotranszmittereknek az
agyban, illetve a gerincvelGben talalhato idegsejtek altali Ujrafelvétele gatlasaval fejti ki hatasat. A
lehetévé. Ujrafelvételiik megakadalyozasaval a duloxetin megndveli ezen neurotranszmitterek
mennyiségét az idegsejtek kozott térben, névelve a sejtek kdzétti kommunikacio szintjét. Mixeléék a
neurotranszmitterek szerepet jatszanak a jokedv fenntartdsaban, és csokkentik a fajdalomé t,
idegsejtekbe torténd Ujrafelvételiik gatlasa a depresszid, a szorongas és a neuropatias fé@ m
tlineteinek javulasat eredményezheti. @

Milyen elényei voltak a Nodetrip alkalmazasanak a vizsgélaE&sorén?

< %
Major depresszio ' A
%)

A Nodetrip-et nyolc f6 vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkili ke sel) hasonlitottak 6ssze
Osszesen 2 544, major depressziéban szenvedd beteg bevonasav vizsgalatok kézil hat a
depresszid kezelésére iranyult, és hat hénapon keresztil a tin ben bekovetkez6 valtozasokat
mérte. A masik két vizsgalatban, amelyekbe 288, 6t éven kexesztiil ismétlédd depresszids epizdédokban
szenvedl beteget vontak be, azt tanulmanyoztak, hogy &trip—re kezdetben reagald betegeknél
mennyi id6 telt el a tinetek kitjuldsaig. Bar a depres; @sa vonatkozo vizsgalatok eredményei eltéréek
voltak, a Nodetrip négy vizsgdlatban hatékonyabb /i’a placebdnal. A Nodetrip-pel kezelt betegeknél a
tiinetek is hosszabb id6 alatt Ujultak ki, mint a aQ)ét szedOknél.

&

Neuropatias fajdalom ‘Q

Két, 809 diabéteszes felné6tt részvé @ | végzett, 12 hetes vizsgalatban a Nodetrip hatasosabban
csokkentette a fajdalmat, mint a bo. A hatdsossag f6 mutatdja a fajdalom sulyossadgaban hetente
bekovetkezett valtozas volt. AK lom csokkenése mindkét vizsgalatban az els6é héttél kezdve
egészen 12 hétig megﬁgyé@ﬁ volt.

Generalizalt szorow}&;s zavar

Ot, dsszesen 23 teg bevonasaval végzett vizsgalatban a Nodetrip hatékonyabbnak bizonyult a
placebonal & ezelésében és a tiinetek kitjulasanak megel6zésében.

Négy viz@tban 9-10 hét utan mérték a tlinetek csokkenését.
Az 6%( vizsgalatban 429, a Nodetrip-re kezdetben reagald betegnél azt tanulmanyoztak, hogy
mennyi id6 telt el a tinetek kitjulasaig.

Milyen kockazatokkal jar a Nodetrip alkalmazasa?

A Nodetrip leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
fejfajas, a szajszarazsag, az aluszékonysag és a szédlilés. A Nodetrip alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban taladlhato.

A Nodetrip nem alkalmazhaté monoamin-oxidaz gatldkkal (az antidepresszansok egy masik csoportja),
fluvoxaminnal (egy masik antidepresszans) vagy ciprofloxacinnal, illetve enoxacinnal (antibiotikum
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tipusok) egyitt. A Nodetrip nem alkalmazhatd csokkent majfunkcidju vagy sulyosan csékkent
vesefunkcidju betegeknél sem. A kezelést nem szabad megkezdeni nem kontrolldlt magas
vérnyomasban szenved6 betegeknél hipertenzids krizis (hirtelen keletkezd, veszélyesen magas
vérnyomas) kockazata miatt. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Nodetrip forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Nodetrip alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nodetrip biztonsagos es ’Q\'
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Nodetrip biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi szakembe@as a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertltek az alka el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Nodetrip alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonl q&den mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nodetrip alkalmaza sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony al zas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak. Qg

A Nodetrip-pel kapcsolatos egyéb mformac%@

2004. december 17-én a Xeristar az Eurdpai Unidé egés sS&etere érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott. A gydgyszer nevét 2020. szeptembb 9-én Nodetrip-re valtoztattak.

A Nodetrip-pel kapcsolatban tovabbi informécié\a\?QJréDai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nod@p.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 10-2 :
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