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Yleistiedot Zynrelefista seka siita, miksi se on hyvaksytty Qﬁssa

Mita Zynrelef on ja mihin sita kaytetaan? \

Zynrelef on kipuldake, jota kaytetaan aikuisilla lievittamaan pLenten keskisuurten haavojen kipua

leikkauksen jélkeen. Sen vaikuttavat aineet ovat bupivakaiinf’ loksikaami.
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Miten Zynrelefia kdytetaan? @

Zynrelef on depotliuos, jota levitetaan haavaan Ieikk@?aikana ennen haavan sulkemista. Depot
tarkoittaa sitd, etta vaikuttavia aineita vapautuushitaasti usean tunnin ajan valmisteen kayttamisen
jalkeen.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin mééré;sesté ja sita pitda kayttaa ymparistéssa, jossa on
koulutettua henkilokuntaa ja tarvittavat | (kuten sairaalassa) sellaisten potilaiden hoitamiseen,
jotka saavat sydameen tai keskusherr& liittyvia haittavaikutuksia.

Lisatietoja Zynrelefin kaytdsta saa p sselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Zynrelef vaikutt&i0

L 4

Bupivakaiini on paikaIIispuuG\t@,joka puuduttaa kayttdalueen valiaikaisesti estamalla kipusignaalien
kulun aivoihin. Meloksikaami%wjoka on steroideihin kuulumaton tulehduskipulaake (NSAID), lievittaa
kipua ja tulehdusta ]\ viStaa bupivakaiinin vaikutusta.

Mita hyotya K lefista on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa péWmuksessa, joihin osallistui 830 potilasta, osoitettiin, etta Zynrelef on tehokas pienten
ja keskis en haavojen kivun lievittdmisessa leikkauksen jalkeen. Tehon padasiallisena mittarina
olivat konaispisteet 72 tunnin ajalta. Kivunhallinta oli sita onnistuneempaa, mita matalampia

arvot oliviay.

sim&'iseen tutkimukseen osallistui potilaita, joille tehtiin vaivaisenluuleikkaus. Zynrelefia saaneilla
po la kivun kokonaispistemaara oli 323, kun vastaava luku lumelaaketta saaneilla oli 445 ja
bupivakaiinia (vakiohoito) saaneilla potilailla 393. Toiseen tutkimukseen osallistui potilaita, joille tehtiin
tyraleikkaus. Zynrelefid saaneilla potilailla kivun kokonaispistemaara oli 269, kun vastaava luku

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

lumeladketta saaneilla oli 351 ja bupivakaiinia saaneilla 342. Molemmissa tutkimuksissa Zynrelef
vahensi jonkin verran opioidikipulaakityksen kayttda leikkauksen jalkeen.

Mita riskeja Zynrelefiin liittyy?

Zynrelefin yleisin haittavaikutus (jota saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle @

kymmenesta) on huimaus. /b

Zynrelefia ei saa antaa potilaille, joilla on yliherkkyys (allergia) vaikuttaville aineille tai in
amidityyppiselle paikallispuudutteelle tai NSAID-valmisteelle, mukaan lukien asetyylisa ihapolle
(joka tunnetaan myos aspiriinina). Laakevalmistetta ei saa mydskaan antaa naisill uden
viimeisten kolmen kuukauden aikana, potilaille, joille on tehty tiettyja sydénleil@}ia tai joilla on
vaikea sydamen vajaatoiminta (sydan ei pumppaa verta riittdvan hyvin), ma jaatoiminta tai
vaikea munuaisten vajaatoiminta (munuaisten kyvyttdmyys toimia kunnoll a ei hoideta dialyysilla
(ei-toivottujen nesteiden ja aineiden poistaminen verestd). x

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Zynrelefin haittavaikutuksistg%r ituksista.

Miksi Zynrelef on hyvaksytty EU:ssa? .
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Zynrelefin on osoitettu lieventavan tehokkaasti pienten ja’k @rten haavojen kipua leikkauksen
jalkeen. Sen vaikutusta opioidikivunlievityksen tarpeen va isessa pidettiin vahaisena mutta
kliinisesti merkittdvana. Ladkevalmisteen haittavaikutuk§et*evat samankaltaisia kuin pelkan
bupivakaiinin, ja niiden katsotaan olevan haIIittavissa& opan laakevirasto katsoi, ettd Zynrelefin
hyddyt ovat sen riskejé suuremmat ja etta sille yoidaa yontda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Zynrelefi@rvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita tervey n@on ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Zynrelefin kaytto olisi turvaIIistaN asta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja

pakkausselosteeseen. @

Kuten kaikkien ldékkeiden, myods @eleﬁn kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Zynrelefista
ilmoitetut haittavaikutukset aryioi n huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

0\
Muita tietoja Zyn@lsta

Lisaa tietoa Zynrelv& n saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/nfedieines/human/EPAR/zynrelef.
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