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Nodetrip! (duloxetin) ‘\Q
Prehlad o lieku Nodetrip a prec¢o bol povoleny v EU %

)
Co je liek Nodetrip a na ¢o sa pouziva? Q\

Nodetrip je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s tymito ochorenian‘k

>

e velka depresia,

ﬂ

e bolest spdsobend diabetickou periférnou neuropatiou (po$ n; nervov v rukach a nohach, ktoré
sa mdze vyskytnut u pacientov s cukrovkou),

e generalizovana Uzkostna porucha (dlhodoby pocit®| alebo nervozity v kazdodennom Zzivote).

Liek Nodetrip obsahuje liecivo duloxetin. \@.

Ako sa liek Nodetrip uziva? Q

Liek Nodetrip je dostupny vo forme gast@zistentn{/ch kapsul (30 mg a 60 mg). Gastrorezistentny
znamena, Ze obsah kapsul prechadza¥ce2zalidok bez toho, aby sa rozlozil, kym sa nedostane

do tenkého creva. To zabrani, liecivo znicené kyselinou v zaludku. Vydaj lieku je viazany
na lekarsky predpis. i%)

V pripade velkej depresi @ dporidcana davka 60 mg jedenkrat denne. Odpoved sa zvylajne pozoruje
do dvoch aZ Styroch ty2dfev. U pacientov, ktori odpovedajui na liek Nodetrip, mé lie¢ba pokradovat
niekolko mesiacov, a predislo navratu ochorenia, alebo dlhsie u pacientov, u ktorych sa

v minulosti vyskytlikopakované obdobia depresie.

V pripade d%dckej neuropatickej bolesti je odporic¢ana davka 60 mg denne, ale niektori pacienti
budu m@otrebovat’ vyssSiu davku 120 mg denne. Odpoved na lie¢bu sa ma pravidelne
vyhdégnocovat.

V pripade generalizovanej Uzkostnej poruchy je odporicana Gvodna davka 30 mg jedenkrat denne, ale
davka sa mo6ze zvysit na 60, 90 alebo 120 mg v zavislosti od odpovede pacienta. Vac$ina pacientov
bude potrebovat davku 60 mg denne. Pacienti, u ktorych sa vyskytuje aj velka depresia, maju zacat

s davkou 60 mg jedenkrat denne. U pacientov, ktori odpovedajui na liek Nodetrip, mé lie¢ba pokracovat
niekolko mesiacov, aby sa predislo navratu poruchy.

Viac informacii o pouzivani lieku Nodetrip si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

! Predtym znamy ako Xeristar.
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Akym sposobom liek Nodetrip Gcinkuje?

Liecivo lieku Nodetrip, duloxetin, je inhibitor spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu. P6sobi
tak, Ze brani spatnému vychytavaniu neurotransmiterov 5-hydroxytryptaminu (nazyvanému aj
serotonin) a noradrenalinu nervovych bunkami v mozgu a mieche. Neurotransmitery st chemické
latky, ktoré nervovym bunkdm umozriuju vzajomne komunikovat. Zablokovanim ich sp&tného
vychytavania duloxetin zvySuje mnozstvo neurotransmiterov v priestoroch medzi tymito nervovymi
bunkami, ¢im sa zvysi Uroven komunikacie medzi bunkami. KedZe tieto neurotransmitery sa podielaju
na zachovani dobrej nalady a zniZeni vnimania bolesti, zablokovanie spatného vychytavania tychto
neurotransmiterov do nervovych buniek mdze zmiernit priznaky depresie, Gzkosti a neuropatickej

bolesti. . @

Aké prinosy lieku Nodetrip boli preukazané v stadiach? ‘@C)

*

Vel'ka depresia %

Liek Nodetrip sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v 6smich hIavnyc@éch, ktoré celkovo
zahffiali 2 544 pacientov s velkou depresiou. Sest z tychto $tidii sa zamer, i€Cbu depresie

a meralo zmenu priznakov pocas az Siestich mesiacov. V dvoch dalsich ét&éch sa sledovalo, ako dlho
trvalo, kym sa priznaky vratili u pacientov, ktori pévodne odpovedaliwa Yiek Nodetrip vratane 288
pacientov, u ktorych sa az pat rokov objavovali opakujlce sa e@depresie. Aj ked' sa vysledky
studii depresie lisili, liek Nodetrip bol v Styroch z tychto studii ? ! jSi ako placebo. Takisto obdobie

do navratu priznakov bolo u pacientov uzivajucich liek Nodetripsdihsie ako u pacientov dostavajlcich
placebo. \'Q
Neuropaticka bolest @0

Pri zmierfiovani bolesti bol liek Nodetrip ucin ej&o placebo v dvoch 12-tyzdennych studiach,
na ktorych sa zucastnilo 809 dospelych paéw s cukrovkou. Hlavnym meradlom ucinnosti bola
zmena v miere zavaznosti bolesti kazdy @eﬁ. V obidvoch stadiach sa od prvého tyzdna liecby
pozorovalo zmiernenie bolesti, ktoré Q@ az 12 tyzdnov.

Generalizovana Gzkostna p @a

V piatich studiach zahrn @1 celkovo 2 337 pacientov sa ukazalo, ze liek Nodetrip je pri liecbe
poruchy a prevencii § priznakov Ucinnejsi ako placebo.

V Styroch étddiééa eralo zmiernenie priznakov po deviatich az desiatich tyZzdrioch.

V piatej §tﬁ@ sledovalo, ako dlho trvalo, kym sa priznaky vratili u 429 pacientov, ktori pé6vodne

odpoveﬂa@: iek Nodetrip.

Akwké sa spajaju s pouzivanim lieku Nodetrip?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Nodetrip (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) si nauzea
(pocit nevolnosti), bolest hlavy, sucho v Ustach, somnolencia (ospalost) a zdvraty. Zoznam vsetkych
vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Nodetrip sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Nodetrip sa nesmie uzivat s inhibitormi monoaminoxidazy (dalSou skupinou antidepresiv),
fluvoxaminom (dalSim antidepresivom) alebo ciprofloxacinom alebo enoxacinom (druhmi antibiotik).
Liek Nodetrip nesmu uzivat ani pacienti so zniZzenou funkciou pedene ani pacienti so zdvazne zniZzenou
funkciou obli¢iek. Lie¢ba sa nesmie zadat u pacientov s nekontrolovanym vysokym tlakom krvi kvoli
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riziku vzniku hypertenznej krizy (nadhly nebezpecne vysoky tlak krvi). Zoznam vSetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Nodetrip povoleny v EU?
Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Nodetrip su vacsie ako rizikd spojené s jeho
uzivanim a Ze liek moZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

7

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Nodetrip?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Nodetrip boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti Iiel§u
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravg
pracovnici a pacienti dodrziavat.

4
Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Nodetrip sa neustale kontrol&&v@dl’ajéie
ucinky hlasené pri lieku Nodetrip sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékol‘v@ hnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Nodetrip KQ

Lieku Xeristar bolo dna 17. decembra 2004 udelené povolenie nq‘ ie na trh platné v celej EU.
Dria 29. septembra 2020 bol nazov lieku zmeneny na Nodetrip.\

Dalsie informécie o lieku Nodetrip sa nachadzaju na webov dnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nodetrip. Q

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 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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