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Nodetrip este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu urmatoarelesafectiuni:

e depresie severa; \

e durere cauzata de neuropatie diabetica periferica (afectare@%or din brate si picioare care
poate aparea la pacientii cu diabet); .

Ce este Nodetrip si pentru ce se utilizeaza?

cotidiene).

e tulburare de anxietate generalizata (anxietate s&@itate prelungita in legatura cu evenimente

Nodetrip contine substanta activa duloxetina. 0

Cum se utilizeaza Nodetrip? \Q

Nodetrip este disponibil sub forma @ule gastrorezistente (30 mg si 60 mg). ,Gastrorezistent”
fnseamna ca substanta continutf@ ste capsule trece prin stomac fara a fi descompusa, pana cand
ajunge in intestin. Aceasta prg istrugerea substantei active de acidul din stomac. Medicamentul se

escriptie medicala.

poate obtine numai pe baza

Pentru depresie severa a recomandatd este de 60 mg o data pe zi. De obicei, raspunsul la

tratament se otlser “@4 saptamani. La pacientii care raspund la tratamentul cu Nodetrip, acesta

trebuie continu % a luni pentru a impiedica revenirea bolii, sau mai mult timp la pacientii la care
Gehess

perioadele de ie s-au repetat in trecut.

Pentru g! asociata neuropatiei diabetice, doza recomandata este de 60 mg pe zi, dar este posibil
cau ieénti sa aiba nevoie de o doza mai mare, de 120 mg pe zi. Raspunsul la tratament trebuie
evaluattegulat.

Pentru tulburarea de anxietate generalizatd, doza initiala recomandata este de 30 mg o data pe zi, dar
poate fi maritd pana la 60, 90 sau 120 mg, in functie de raspunsul pacientului la tratament.
Majoritatea pacientilor vor avea nevoie de o doza de 60 mg pe zi. Pacientii care au si depresie severa
trebuie sa inceapa tratamentul cu o doza de 60 mg o data pe zi. La pacientii care raspund la
tratamentul cu Nodetrip, acesta trebuie continuat cateva luni, pentru a preveni reaparitia tulburarii.

I Cunoscut anterior sub denumirea de Xeristar.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Nodetrip, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Nodetrip?

Substanta activa din Nodetrip, duloxetina, este un inhibitor de recaptare a serotonin-noradrenalinei.
Aceasta functioneaza prin impiedicarea revenirii neurotransmitatorilor 5-hidroxitriptamina (numita si
serotonind) si noradrenalina la celulele nervoase din creier si maduva spinarii. Neurotransmitatorii sunt
substante chimice care permit celulelor nervoase sa comunice intre ele. Prin blocarea recaptarii lor,
duloxetina mareste cantitatea acestor neurotransmitatori in spatiile dintre aceste celule nervoase,
intensificind comunicarea dintre celule. Intrucat acesti neurotransmit&tori sunt implicati in merftigerea
bunei dispozitii si in reducerea senzatiei de durere, prin blocarea recaptarii lor de celulele n se
pot ameliora simptomele depresiei, anxietatii si ale durerii neuropatice.

N
Ce beneficii a prezentat Nodetrip pe parcursul studiilor? S\'OK

O

Depresie severa
Nodetrip a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) in opt studii p#i cip@; la care au participat in
total 2 544 de pacienti cu depresie severa. Sase din aceste studii a@at tratamentul depresiei si
au evaluat modificarea simptomelor pe o perioada de pana la ,SaS%I. Celelalte doua studii au urmarit
timpul scurs pana la reaparitia simptomelor la pacientii care ra esera initial la Nodetrip, inclusiv
288 de pacienti cu antecedente de episoade depresive repé te, pentru o perioada de pana la cinci ani.
Desi rezultatele studiilor despre depresie au variat, Nodefrj fost mai eficace decat placebo in patru
din aceste studii. De asemenea, simptomele au reapafu pa mai mult timp la pacientii care au luat
Nodetrip decat la cei care au luat placebo.

Durere neuropatica QQ

In doud studii cu durata de 12 s&ptdm
in reducerea durerii decat placebo.
severitétii durerii. In ambele stu@
timp de pana la 12 séptémén@

Tulburare de anxieta@ralizaté

fectuate la 809 adulti diabetici, Nodetrip a fost mai eficace
la masura a eficacitatii a fost modificarea saptamanala a
observat reducerea durerii din prima saptamana de tratament,

In cinci studii cgre rins in total 2 337 de pacienti, Nodetrip s-a dovedit mai eficace decat placebo
in tratarea afeE\ S| prevenirea reaparitiei simptomelor.
Patru studii aluat reducerea simptomelor dupa 9 pana la 10 saptamani.

Al cifgeilea studiu a urmarit timpul scurs pana la reaparitia simptomelor la 429 de pacienti care
raspunsesera initial la Nodetrip.

Care sunt riscurile asociate cu Nodetrip?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Nodetrip (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt greata, dureri de cap, uscaciune a gurii, somnolenta si ameteli. Pentru lista completa a
reactiilor adverse asociate cu Nodetrip, cititi prospectul.

Nodetrip este contraindicat in asociere cu inhibitori ai monoamin-oxidazei (alta grupa de
antidepresive), fluvoxamina (alt antidepresiv) sau ciprofloxacina sau enoxacina (tipuri de antibiotice).
Nodetrip este contraindicat si la pacientii cu insuficienta hepatica sau la pacientii cu insuficienta renala
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severa. Tratamentul nu trebuie initiat la pacientii cu hipertensiune arteriala necontrolata (tensiune
arteriala mare), din cauza riscului de criza hipertensiva (cresterea brusca si periculoasa a tensiunii
arteriale). Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Nodetrip in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Nodetrip sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nodetrip?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Nodetrip, care trebuie respectate de persendlul dical si

de pacienti. \
o

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Nodetrip sunt monxS e continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Nodetrip sunt evaluate cu atentie si sunt luate

pentru protectia pacientilor. @

urile necesare

Alte informatii despre Nodetrip @

Xeristar a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intr, %oriul UE, la 17 decembrie 2004.
La 29 septembrie 2020, denumirea medicamentului a fost&chi@té in Nodetrip.

Informatii suplimentare cu privire la Nodetrip sunt dispo%\e site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nodetrip. @

Aceasta prezentare generala a fost actualizatéwa ata in 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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