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Vad ar Nodetrip och vad anvéands det for? G\
. = .. . . ° * K
Nodetrip anvands fér att behandla vuxna med féljande tillstand: $\<>

e Egentlig depression. Q’\.

*
*
e Smarta som beror pa perifer diabetesneuropati (skador pa° a@rna i ben och armar som kan
uppstd hos patienter med diabetes). 6

e Generaliserat angestsyndrom (standig angest eller Q m ar obefogad).

Nodetrip innehdller den aktiva substansen duloxeti{g
Hur anvdnds Nodetrip? . QQ

*
Nodetrip finns som enterokapslar (30 og 60 mg). "Enterokapslar” innebar att kapslarnas innehall
passerar genom magsacken utan att& ryts ned forran det ndr tarmarna. P3 sd satt forstors inte den
aktiva substansen av magsyran. emedlet ar receptbelagt.

Foér egentlig depression ar dﬁf?&kommenderade dosen 60 mg en gang om dagen. Vanligtvis ser man
ett svar inom tva till fyra \Qc'k r. For patienter som svarar pd Nodetrip ska behandlingen fortsatta i
flera manader, for att ¥ dra att sjukdomen kommer tillbaka, eller langre fér patienter som har haft
upprepade perioder &epression vid tidigare tillfallen.

Vid smartsam @%esneuropati ar den rekommenderade dosen 60 mg per dag, men vissa patienter
kan behoéva dgre dos pd 120 mg per dag. Behandlingssvaret ska bedémas regelbundet.

For ge \ erat angestsyndrom &r den rekommenderade startdosen 30 mg en gang om dagen, men
dos n 6kas till 60 mg, 90 mg eller 120 mg beroende pd hur patienten svarar pa behandlingen. De
flesta patienter behéver ta 60 mg per dag. Patienter som ocksa har egentlig depression bér starta pad
60 mg en gdng om dagen. Hos patienter som svarar pa Nodetrip ska behandlingen fortsatta i flera
manader for att férhindra att sjukdomen kommer tillbaka.

F6r mer information om hur Nodetrip anvands, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

! Kallades tidigare Xeristar.
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Hur verkar Nodetrip?

Den aktiva substansen i Nodetrip, duloxetin, &r en serotonin-noradrenalin-aterupptagshdmmare. Den
verkar genom att férhindra att signalsubstanserna 5-hydroxitryptamin (kallas dven serotonin) och
noradrenalin tas upp igen av nervcellerna i hjarnan och i ryggmargen. Signalsubstanser, eller
neurotransmittorer, ar kemiska amnen som goér det méjligt fér nervcellerna att kommunicera med
varandra. Genom att blockera deras 3terupptag 6kar duloxetin mangden av dessa signalsubstanser i
utrymmena mellan dessa nervceller, sa att kommunikationen mellan cellerna 6kar. Eftersom
signalsubstanserna hjalper till att hdlla huméret uppe och minska kénslan av smarta kan blockering av
deras dterupptag i nervcellerna férbattra symtomen vid depression, angest och neuropatisk smaérta.

Vilka fordelar med Nodetrip har visats i studierna? \Q

Egentlig depression \\

Nodetrip har jamfoérts med placebo (overksam behandling) i atta huvudstudlerp {e%manlagt 2 544
patienter med egentlig depression. I sex av studierna tittade man pa behandl av depression och
maétte forandringen av symtomen under upp till sex manader. I de tva algdr&studierna tittade man pd
hur 18ng tid det tog innan symtomen kom tillbaka hos patienter som fo rat pa Nodetrip, daribland
288 patienter som haft upprepade perioder av depression tidigare i till fem ar. Aven om resultaten
av studierna om depression varierade var Nodetrip effektivare &, bo i fyra av dem. Det tog ocksd
langre tid fér symtomen att komma tillbaka for de patienter % Nodetrip an fér dem som tog
placebo. 6

Neuropatisk smarta g

Nodetrip var effektivare an placebo nar det géllﬁt minska smarta i tva 12-veckorsstudier med 809
vuxna diabetespatienter. Huvudeffektmattqt indringen i smartans svarighetsgrad varje vecka. I
bdda studierna observerades minskad s an forsta behandlingsveckan i upp till 12 veckor.

Generaliserat dngestsyndrom 5@

*
Nodetrip visade sig vara effel<t' aéan placebo nar det gallde att behandla sjukdomen och hindra
symtomen fran att komma ﬁﬂéa i fem studier med sammanlagt 2 337 patienter.

I fyra studier mattes g{@ lindringen efter 9 till 10 veckor.

I den femte studie @de man pa hur 18ng tid det tog innan symtomen 3terkom hos 429 patienter
som inledningsvi e svarat pa Nodetrip.

V|Ika erna med Nodetrip?

\N&ste biverkningarna som orsakas av Nodetrip (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar illamdende, huvudvark, muntorrhet, somnolens (sémnighet) och yrsel. En fullstandig férteckning
over biverkningar som rapporterats fér Nodetrip finns i bipacksedeln.

Nodetrip far inte ges tillsammans med monoaminoxidashdmmare (en annan grupp av antidepressiva
medel), fluvoxamin (ett annat antidepressivt medel) eller ciprofloxacin eller enoxacin (typer av
antibiotika). Nodetrip far heller inte ges till patienter med nedsatt leverfunktion eller patienter med
kraftigt nedsatt njurfunktion. Behandling far inte pabérjas fér patienter med okontrollerad hypertoni
(hégt blodtryck) pa grund av risken fér hypertonisk kris (plétsligt, farligt hégt blodtryck). En fullstandig
forteckning over restriktioner finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Nodetrip godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Nodetrip ar stérre an riskerna och
att Nodetrip kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Nodetrip?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Nodetrip har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Nodetrip kontinuerligt. g
*
Biverkningar som har rapporterats for Nodetrip utvarderas noggrant och nédvéndiga atgar Qltas
*

for att skydda patienterna. “(b\\

Mer information om Nodetrip - %

Den 17 december 2004 beviljades Xeristar ett godkannande for férsaljning iﬁﬁ‘galler i hela EU. Den
29 september 2020 bytte Idkemedlet namn till Nodetrip. ‘b

Mer information om Nodetrip finns p& EMA:s webbplats: \
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nodetrip. .@Q

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2020. 6
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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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