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Zynrelef (bupivacainum/meloxicamum) \ Q
Prehled pro pripravek Zynrelef a proc byl pripravek reglstAo nv EU

{O

Pripravek Zynrelef je analgetikum (lécCivy pripravek proti bolesﬁ@wane u dospélych ke zmirnéni
bolesti u ran malé az stredni velikosti po operaci. ObsahUJe 1é¢ tky bupivakain a meloxikam.

Ve

Co je pripravek Zynrelef a k cemu se pouziv

Jak se pripravek Zynrelef pouziva?
| ’\

Pripravek Zynrelef je roztok s prodlouzenym uvolfiovanim, ktery se aplikuje na ranu béhem
chirurgického zakroku pred jejim uzavienim. ,,Prmqgw € uvolnovani® znamena, Ze Iécivé latky se
uvolnuji pomalu, a to po dobu nékolika hodin p ani.

Vydej léCivého pfipravku je vazan na Iékanigigdpis Mél by se pouzivat v zafizeni (napf.
v nemocnici), kde je k dispozici vyskolgm nal a vybaveni k 1é&bé pacientd, u nich se vyskytnou
nezadouci Ucinky postihujici srdce nep Malm nervovou soustavu.

Vice informaci o pouzivani pFl’pravkuﬁS lef naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Zynrele@sobi?

Bupivakain je lokalni an ?éum, které docasné znecitlivuje oblast, na kterou je aplikovan, a to tim,
Ze blokuje pfenos sig lesti do mozku. Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1écivo (NSAID),
které zmiriuje botesQnet a posiluje ucinek bupivakainu.

Jaké pFrin |pravku Zynrelef byly prokazany v prlibéhu studii

Dvé hlavni studie na 830 pacientech prokazaly, ze pfipravek Zynrelef je Ucinny pfi zmirfiovani bolesti u
ran malé az stfedni velikosti po chirurgickém zakroku. Hlavnim méritkem ucinnosti bylo celkové skére
bolesti béhem 72 hodin, pficemz nizsi skére predstavuje lepsi kontrolu bolesti.

V prvni studii zahrnujici pacienty, ktefi podstoupili chirurgicky zakrok za ucelem odstranéni vboceného
palce bylo skére bolesti u pacient( Ié¢enych pFipravkem Zynrelef 323 bodd v porovnani se 445 body u
pacientl, kterym bylo podavano placebo (netcinny pripravek), a 393 body u pacientl Ié¢enych
bupivakainem (standardni 1é¢ba). Ve druhé studii zahrnujici pacienty, ktefi podstoupili operaci kyly,
bylo skére bolesti 269 bod{ u pacientt 1é&enych ptipravkem Zynrelef oproti 351 bodtim u pacientd,
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kterym bylo pod&vano placebo, a 342 bodtim u pacientl, kterym byl podavan bupivakain. V obou
téchto studiich pfipravek Zynrelef vykazoval uréity G&inek p¥i omezovani uzivani opioidl proti bolesti
po chirurgickém zakroku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zynrelef?

Nej¢ast&j$im nezddoucim G&inkem piipravku Zynrelef (ktery mGze postihnout vice neZ 1 osobu z 10)
jsou zavrateé.

Pfipravek Zynrelef by se nemél pouzivat u pacientl s precitlivélosti (alergii) na obé& 1é¢ivé latky, na
jakakoli lokalni anestetické nebo nesteroidni protizanétliva léciva amidového typu xcetné kyseliny
acetylsalicylové (znamé také jako aspirin). Tento léCivy pfipravek by se nemé‘ pd@t ani u zen

v pribéhu poslednich 3 mésicl t&hotenstvi, u pacientl, ktefi podstoupili urcité rgické zakroky na
srdci nebo ktefi trpi zdvaznym selhanim srdce (pokud srdce nefunguje tak, jak by mélo), u pacientt se
snizenou funkci jater nebo zavaznym selhanim ledvin (neschopnosti ledvi ravné fungovat), které
neni 1é¢eno dialyzou (k odstranéni nechténych tekutin a latek z krve). 00

Uplny seznam nezadoucich Gc&ink( a omezeni p¥ipravku Zynrelef j *ﬂen v pfibalové informaci.
.

Na zakladé ceho byl pripravek Zynrelef regist nv EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Zynrelef poskytuje ucinnou U od bolesti u ran malé az stfedni
velikosti po chirurgickém zakroku. Jeho Ucinek na snizerfiynutnosti pouzit pro Ulevu od bolesti opioidy
byl povazovan za mirny, ale klinicky vyznamny. Nezagdouci UcCinky tohoto pfipravku jsou podobné jako
u samotného bupivakainu a povazuji se za szadabQ vropska agentura pro lécCivé pfipravky proto
rozhodla, Ze pFinosy pripravku Zynrelef prevysuji=j rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouZiti

v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zZajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku ZynreIeK
L 4

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku ZW, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vsech lécivych pfip d jsou Udaje o pouzivani pFipravku Zynrelef pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlagemé, v souvislosti s timto pripravkem jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna op # aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi infoé&e\) pripravku Zynrelef

Dalsi informace & pripravku Zynrelef jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynrelef.
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