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Harsa generali lejn Nodetrip u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

Nodetrip! (dulossetina) ,\/’5\
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X’inhu Nodetrip u ghal xiex jintuza? $

Nodetrip huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ adulti bil-mard li gej: ‘

e dipressjoni gawwija; 0
e ugigh minhabba newropatija periferika dijabetika (hsara Iir}ﬁﬁuri fid-dirghajn u r-riglejn li tista’
ssehh f'pazjenti bid-dijabete);

o disturb tal-ansjeta generalizzat (ansjeta u nervi fitﬂtQar kwistjonijiet ta’” kuljum).

Nodetrip fih is-sustanza attiva dulossetina. @
*

Kif jintuza Nodetrip? ‘\\\\

Nodetrip jigi bhala kapsuli gastrorezistenti mg u 60 mg). "Gastrorezistenti" tfisser li I-kontenut tal-
kapsuli jghaddi mill-istonku u jibqa"i\ t'sa meta jilhaq |-intestini. Dan jimpedixxi li s-sustanza attiva
milli tingered mill-acidu fl-isto I-fnedicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghad-dipressjoni gawwija, i rakkomandata hija 60 mg darba kuljum. Normalment iridu jghaddu
minn gimaghtejn sa erbajeg at biex ikun hemm rispons. F'pazjenti li jirrispondu ghal Nodetrip, il-
kura ghandha titkompl diversi xhur sabiex jipprevjenu milli I-marda terga’ titfacca, jew

sahansitra ghal ik zmien ghal pazjenti li kellhom perjodi ripetittivi ta’ dipressjoni fil-passat.

Ghall-ugigh n @tiku dijabetiku, id-doza rakkomandata hija ta’ 60 mg darba kuljum, izda xi
pazjenti ak tiegu doza aktar gawwija ta’ 120 mg kuljum. Ir-rispons ghall-kura ghandu jigi

evalw ﬁ rment.

Ghad3disturb tal-ansjeta generalizzat, id-doza inizjali rakkomandata hija 30 mg darba kuljum, izda d-
doza tista’ tizdied sa 60, 90 jew 120 mg skont ir-rispons tal-pazjent. Il-bicc¢a I-kbira tal-pazjenti se
jehtiegu 60 mg kuljum. Pazjenti li ghandhom ukoll episodji ta’ dipressjoni gawwija ghandhom jibdew
b’60 mg darba kuljum. F'pazjenti li jirrispondu ghal Nodetrip, il-kura ghandha titkompla ghal diversi
xhur sabiex jipprevjenu milli I-marda terga’ titfacca.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Nodetrip, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

! Pre¢cedentement maghruf bhala Xeristar.
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Kif jahdem Nodetrip?

Is-sustanza attiva f'Nodetrip, id-dulossetina, hija inibitur tal-assorbiment mill-gdid ta’ serotonina-
noradrenalina. Din tahdem billi tipprevjeni lin-newrotrazmettituri 5-hydroxytryptamine (li jissejhu
serotonin) u noradrenalina milli jergghu jigu assorbiti fi¢c-celloli tan-nervituri fil-mohh u fis-sinsla tad-
dahar. In-newtrotrazmettituri huma sustanzi kimici li jippermettu li¢c-celloli tan-nervituri jikkomunikaw
bejniethom. Billi timblokka I-assorbiment mill-gdid, id-dulossetina izzid I-ammont ta’ dawn in-
newrotrazmettituri fl-ispazji bejn dawn i¢-celloli tan-nervituri, u b’hekk jizdied il-livell ta’
komunikazzjoni bejn i¢-celloli. Billi dawn in-newrotrazmettituri huma involuti fiz-zamma ta’ burdata
tajba u fit-tnaqqis tas-sensazzjoni ta’ wgigh, I-imblokkar tal-assorbiment mill-gdid taghhom fi¢-celloli
tan-nervituri jista’ jtejjeb is-sintomi ta’ dipressjoni, ansjeta u wgigh newropatiku.

*

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Nodetrip li hargu mill-istudji? /\;\/
Dipressjoni qawwija é

Nodetrip tgabbel ma’ placebo (kura finta) fi tmien studji ewlenin li involvew t@Z 544 pazjent
b’dipressjoni gawwija. Sitta mill-istudji harsu lejn il-kura tad-dipressjoni u @; -bidla fis-sintomi fuq
perjodu ta’ sitt xhur. I1z-zewg studji I-ohra harsu lejn it-tul ta’ zmien li hadu Biex is-sintomi jergghu
jitfaccaw f'pazjenti li kienu inizjalment irrispondew ghal Nodetrip, fos *288 pazjent bi storja ta’
episodji ripetuti ta’ dipressjoni sa hames snin. Ghalkemm ir—rizulté -istudji fuq id-dipressjoni

~Fil-

varjaw, Nodetrip kien aktar effikaci mill-placebo f'erba’ mill-istfdj pazjenti li jiehdu Nodetrip, iz-
zmien gabel ma regghu feggew is-sintomi kien itwal minn kienu ged jiehdu I-placebo.
ﬂ Z

Ugigh newropatiku

Nodetrip kien iktar effettiv fit-tnaqgis taI-ugigm§lac'ebo f'’zewg studji fug 12-il gimgha fug 809
adulti dijabetici. IlI-kejl ewlieni tal-effikacja k'e\n1 idla fis-severita tal-ugigh kull gimgha. Fiz-zewg
studji, it-tnaqqgis tal-ugigh deher mill-ew githgha ta’ kura sa mhux aktar minn 12-il gimgha.

A _ Fobd A A *
Disturb tal-ansjeta generallzza’t \Q

Nodetrip intwera li kien aktar Mv mill-placebo fil-kura tad-disturb u fil-prevenzjoni ta’ sintomi li
jergghu jitfaccaw f'hames s kienu jinvolvu total ta’ 2 337 pazjent.

Erba’ studji kejlu t-tna -sintomi wara 9 sa 10 gimghat.

Il-hames studju ha%\i@ejn kemm damu s-sintomi biex regghu tfaccaw f'429 pazjent li inizjalment kienu
rrispondew ghal rip.

X’inhu -riskji assoc¢jati ma’ Nodetrip?

L-effetfi sekondarji I-aktar komuni b’Nodetrip (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma nawsja (thossok ma tiflahx), ugigh ta’ ras, halq xott, hedla tan-nghas u sturdament . Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji ta’ Nodetrip, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Nodetrip ma ghandux jintuza flimkien ma’ inibituri tal-monoammina ossidazi (monoamine oxidase
inhibitors, grupp iehor ta’ antidipressivi), fluvoxamine (antidipressiv iehor), jew ciprofloxacin jew
enoxacin (tipi ta’ antibijotici). Nodetrip ma ghandux jintuza f'pazjenti b’funzjoni tal-fwied indebolita jew
f'pazjenti b'indeboliment gravi fil-funzjoni tal-kliewi. Il-kura m’ghandhiex tinbeda f'pazjenti
b’ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja) mhux ikkontrollata, minhabba riskju ta’ krizi ipertensiva
(pressjoni gholja tad-demm f'daqqga u perikoluza). Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’
taghrif.
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Ghaliex Nodetrip gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Nodetrip huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Nodetrip?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-

pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Nodetrip. \
Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Nodetrip hija ssorveljata kontinwamet. ffetti
sekondarji rrappurtati b’Nodetrip huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi me iex

tipprotegi lill-pazjenti.

\0K

Informazzjoni ohra dwar Nodetrip $

Xeristar rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE fis-17 ta’ I@hbru 2004. L-isem tal-
medicina nbidel ghal Nodetrip fid-29 ta’ Settembru 2020. S\.

Aktar informazzjoni dwar Nodetrip tinstab fis- sit web taI—Adenzii%
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nodetrip. ®
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Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2020. :
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/xeristar/xeristar.htm
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xeristar
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