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Zynrelef (bupivacaina / meloxicam) Q
Informacidon general sobre Zynrelef y sobre los motivos pc@s que se

autoriza su uso en la UE
‘OQ

éQué es Zynrelef y para qué se utiliza? < \'

Zynrelef es un analgésico que se utiliza en pacientes adultos parasreducir el dolor provocado por
heridas de pequefio a mediano tamafio después de una oﬁq gn. Contiene los principios activos

bupivacaina y meloxicam. {

éComo se usa Zynrelef ? @

Zynrelef es una solucién de liberacidn prolonga Qse aplica durante la operacion sobre la herida
antes de cerrarla. La liberacién prolongada sig que los principios activos se liberan lentamente

durante varias horas tras su aplicacion.
&

Este medicamento solo se podra dispe receta médica y debe utilizarse en un lugar (como un
hospital) donde haya personal cualifm equipo para tratar a aquellos pacientes que sufran efectos
adversos que afecten al corazén o altsistema nervioso central.

Para mayor informacién sobre @o de Zynrelef, consulte el prospecto o pdngase en contacto con su
meédico o farmacéutico.

éComo actia Zyn ?

La bupivacaina es néstésico local que inhibe temporalmente la zona de aplicacion mediante el
bloqueo de las sgf de dolor en el cerebro. El meloxicam, un antiinflamatorio no esteroideo (AINE),
reduce el dolg nflamacion y prolonga el efecto de la bupivacaina.

L 4
éQué I@ficios ha demostrado tener Zynrelef en los estudios realizados?

Dos e jos principales en los que participaron 830 pacientes han demostrado que Zynrelef es

fe en la reduccién del dolor provocado por las heridas de pequefio a mediano tamafo después de
ufig operacion. El principal criterio de valoracion de la eficacia fue una escala de puntuacion total del
dolor durante un periodo de 72 horas, en la que las puntuaciones mas bajas indicaban un mejor
control del dolor.
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En el primer estudio, en el que participaron pacientes sometidos a cirugia para extirpar un juanete, la
puntuacion del dolor en los pacientes tratados con Zynrelef fue de 323, en comparacion con 445 en los
pacientes que recibieron placebo (un tratamiento ficticio) y 393 en los tratados con bupivacaina (un
tratamiento habitual). En el segundo estudio, en el que participaron pacientes sometidos a cirugia para
la reparacién de una hernia, la puntuacion del dolor fue de 269 con Zynrelef en comparacion cog 351
para los pacientes que recibieron placebo y de 342 para los pacientes que recibieron bupiv @En
estos dos estudios, Zynrelef tuvo cierto efecto en la reduccidn del uso de analgésicos a bas@

opioides tras la cirugia. \@

éCuales son los riesgos asociados a Zynrelef?

El efecto adverso mas frecuente de Zynrelef (que puede afectar a mas de 1 de Qw pacientes) son
los mareos. ,b

Zynrelef no debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad (alergia) a@rincipios activos o a
cualquier anestesia local de tipo amida o a un AINE, incluido el acido ilsalicilico (también
denominado «aspirina»). El medicamento tampoco debe administrdt ujeres durante los ultimos 3
meses de embarazo, a pacientes que se hayan sometido a determinadds intervenciones de corazdn o
gue sufran insuficiencia cardiaca grave (cuando el corazén no t@ a sangre como deberia),
insuficiencia hepatica o insuficiencia renal grave (incapacidadfleNds rifiones para funcionar
correctamente) que no estén siendo tratados con didlisis r eliminacién de liquidos no deseados y
sustancias de la sangre).

La lista completa de efectos adversos y restriccion% nrelef se puede consultar en el prospecto.

éPor qué se ha autorizado Zynrelef eba UE?

Zynrelef ha demostrado proporcionar un alivio eficaz del dolor provocado por heridas de pequefio a
mediano tamafio después de una intervercion quirdrgica. Su efecto sobre la reduccién del uso de
opioides para aliviar el dolor se consid@ desto pero clinicamente significativo. Los efectos adversos
del medicamento son similares a IosCeJ upivacaina en monoterapia y se consideran controlables. La
Agencia Europea de Medicamentos ha=decidido que los beneficios de Zynrelef son mayores que sus
riesgos y ha recomendado auto@ su uso en la UE.

éQué medidas se h optado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Zynrelef? @

Las recomendacion ecauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y e e Zynrelef se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas

del producto y @specto.

Como para\/ los medicamentos, los datos sobre el uso de Zynrelef se controlan de forma continua.
Los efecrﬁ ersos notificados son evaluados cuidadosamente y se adoptan las medidas que
pudien@ Itar necesarias para proteger a los pacientes.

informacion sobre Zynrelef

Puede encontrar informacién adicional sobre Zynrelef en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynrelef.
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