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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zalviso
sufentanils

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zalviso. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Zalviso lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Zalviso lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Zalviso un kapeéc tas lieto?

Zalviso ir opioids (stipras pretsapju zales), ko lieto, lai arstétu sapes, kas rodas pieaugusajiem péc
operacijas. Tas satur aktivo vielu sufentanilu.

Zalviso ir “hibridzales”. Tas nozimég, ka tas ir lidzigas atsauces zalém, kas satur to pasu aktivo vielu, bet
Zalviso ir pieejamas cita forma. Zalviso atsauces zales ir Sufenta Forte, kas ir pieejamas ka skidums
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Ka lieto Zalviso?

Zalviso ir pieejamas ka sublingvalas tabletes, kas satur 15 mikrogramus sufentanila. Tabletes ir
paredzétas tikai lietoSanai stacionara, un tas var iegadaties tikai pret recepti, ko izrakstijis arsts ar
pieredzi pacientu arstésana ar opioidiem.

NepiecieSamibas gadijuma pacients ar Tpasu ierici novieto Zalviso tabletes zem méles. Péc tabletes
ienemsanas ierice blok&jas uz 20 minttém un neatlauj pacientam viena stunda ienemt vairak par trim
devam. Iericé vél tiek izmantots identifikators, lai tableti var sanemt tikai pacients, kuram ir izsniegts
Tpass kéka markéjums. Tabletém jalauj iz8kist zem méles, un tas nedrikst sako$|at vai norit. Arstédanu
turpina perioda lidz 72 stundam.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Zalviso darbojas?

Zalviso aktiva viela sufentanils ir opioids. Ta ir labi zinama viela, ko daudzus gadus lieto sapju
mazinasanai. Kad pacients zem méles novieto Zalviso, sufentanila deva caur mutes glotadas asinsvadiem
atri uzslicas un nonak asinsrité. Tas nodrosina zalu transportu pie galvas un muguras smadzenu
receptoriem, kur sufentanils iedarbojas, mazinot sapes

Kadas bija zalviso prieksrocibas Sajos pétijumos?

Ta ka Zalviso ir hibridas genériskas zales, papildus pasa veikto pétijumu rezultatiem pieteikuma
iesniedzéjs ir iesniedzis datus par atsauces zalém.

Viena pamatpétijuma iesaistija 178 pacientus péc védera dobuma operacijas, ka ari cita pamatpétijuma
iesaistija 426 pacientus péc cela vai glizas locitavas operacijas. Abos pétijumos Zalviso tika salidzinatas
ar placebo (neistu arstésanas lidzekli). Galvenais efektivitates kritérijs bija pacienta vértéjums, mérot
sapju intensitates samazinasanos 48 stundu arstésanas perioda. Védera dobuma operacijas gadijuma
vid&jais sapju intensitates samazinajums ar Zalviso bija par 50 punktiem lielaks neka ar placebo

(106 pret 56). Cela un giizas locitavas gadijuma sapju intensitates samazinajums ar Zalviso bija aptuveni
par 88 punktiem lielaks (76 pret —11) neka ar placebo.

TreSaja pamatpétijuma Zalviso tika salidzinatas ar pacienta kontrolétu sapju mazinasanas sistému,
izmantojot citu opioidu — morfiju, , un taja piedalijas 359 pacienti péc, smagas védera dobuma, cela
vai glzas locitavas operacijas. No 177 pacientiem, kuri lietoja Zalviso, 139 novértéja sapju kontroli ka
lielisku vai labu (79 %) salidzindjuma ar 118 no 180 (66 %), kuri lietoja morfiju.

Kads risks pastav, lietojot Zalviso?

Visbiezak novérotas Zalviso blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir slikta disa (nelabums)
un vemsana. Nopietnaka nevélama blakusparadiba ir elposanas nomakums (apgritinata elposana), kas
pacientam var izraisit pilnigu elposanas apstasanos. Zalviso nedrikst lietot pacienti, kuriem jau ir smagi
elposanas traucéjumi.

Pilns visu Zalviso izraisito blakusparadibu un ierobeZzojumu saraksts ir atrodams lietoSanas instrukcija.
Kapeéec Zalviso tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Zalviso,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai Eiropas Savieniba. Komiteja uzskatija,
ka papildu izvéle pacienta kontrolétai sapju mazinasanai uzreiz péc operacijas, kad sapes ir vislielakas, ir
ieguvums, jo Tpasi tadél, ka tas nav jaievada véna. Attieciba uz droSumu blakusparadibas bija tadas
pasas, ka sagaidams opioidu lietoSanas gadijuma, un tika uzskatitas par kontroléjamam. Tomér, ta ka
pécoperacijas sapes laika gaita pasas par sevi mazinas, ka ari pastav organisma atkaribas un pierasanas
iesp€ja pie opioidiem un var bt nepiecieSamas lielakas devas, zales un to ievadiSanas ierici drikst lietot
tikai stacionara apstaklos un to lietoSanas maksimalais ilgums jaierobezo lidz 72 stundam.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Zalviso lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Zalviso lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Zalviso zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002784/WC500190192.pdf

Cita informacija par Zalviso

Pilns Zalviso EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timek|a
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Zalviso atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002784/human_med_001916.jsp
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