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Zynrelef (bupivakain/meloxikam)
A Zynrelef-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald enge’déyezesenek

indoklasa
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Milyen tipusi( gyégyszer a Zynrelef és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6? N\

%

A Zynrelef-et m{téti beavatkozas utan, kis- és kozepes mér &ebek kapcsan fellép6 fajdalom
csillapitasara alkalmazzak felnGtteknél. A gyogyszer hatéar&gga a bupivakain és a meloxikam.

Hogyan kell alkalmazni a Zynrelef-et? ’Z;Q

A Zynrelef egy elnyujtott hatéanyagleadasu olda elyet a lezarandd seben alkalmaznak a mitét
soran. Az elnyujtott hatdéanyagleadas azt jeIenE‘3 gy a hatdéanyagok az alkalmazast kévetéen lassan,
tobb éran keresztiil szabadulnak fel. AN

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és o@kb’rﬂlmények kozott (példaul kérhazban) kell alkalmazni,
ahol szakképzett személyzet és megf eszkozok allnak rendelkezésre a szivet vagy a kdzponti
idegrendszert érint6 mellékhatasokat tapasztalo betegek kezelésére.

A Zynrelef alkalmazasaval kapgs@tb n tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat v, gybgyszerészét.

Hogyan fejti ki ha%at a Zynrelef?

A bupivakain egy hel§@(?zéstelen|'t6, amely ideiglenesen érzésteleniti azt az alkalmazasi terletet
azaltal, hogy géto%ﬁogy a fajdalom jelzései eljussanak az agyba. A meloxikdm egy nem szteroid
gyulIadéscsbkke@ zer (NSAID), amely csokkenti a fajdalmat és a gyulladast, valamint fokozza a
bupivakain h

Milyen @%'nyei voltak a Zynrelef alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két @zsgélat 830 beteg bevonasaval azt igazolta, hogy a Zynrelef hatdsosan csdkkenti a mitéteket
kove is- és kozepes sebekbdl eredd fajdalmat. A hatdsossag f6 fokméréje a fajdalomra adott
0sézpontszam volt egy 72 éras id6szak alatt, ahol az alacsonyabb pontérték jobban kezelt fajdalmat
jelez.
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Az elsG vizsgalatban a bltyok eltavolitasara mitéti beavatkozason atesett betegek bevonasaval a
Zynrelef-fel kezelt betegeknél a fajdalomra adott pontszam 323 volt, mig a placeboval (hatéanyag
nélkili kezelés) kezelt betegeknél 445, illetve a bupivakaint (standard kezelés) kapo betegeknél 393
volt. A masodik, sérvml(itéten atesett betegek bevonasaval végzett vizsgalatban a fajdalomra adott
pontszam a Zynrelef-fel kezelt betegeknél 269 volt, a placebdt kapo betegeknél 351, a bupivaka&v
kapd betegeknél pedig 342 volt. A Zynrelef mindkét vizsgalatban hatassal volt az opioid \‘0
fajdalomcsillapité szerek alkalmazasanak csokkentésére a mutét utan. %/\/

Milyen kockazatokkal jar a Zynrelef alkalmazasa? Q/o)

A Zynrelef leggyakoribb mellékhatésa (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) anszédlilés.

A Zynrelef nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsa Lﬁ%téanyagokkal,
barmelyik amid tipusu helyi érzéstelenitével, vagy a NSAID-okkal, példaul az' ilszalicilsavval
(aszpirin) szemben. A gyogyszer nem alkalmazhaté a terhesség utolsé 3 hohdpjaban, valamint olyan
betegeknél, akik bizonyos szivm{(itéten estek at, vagy sulyos szivelégtel @gben szenvednek (amikor
a sziv nem pumpal megfeleléen), akiknek gyenge a majfunkcidja, va %& sulyos
veseelégtelenségben szenvednek (a vese nem mikédik megfelelc’SenQ/ameret nem kezelnek
dializissel (a nemkivant folyadék és anyagok vérbdl vald eltévolit'éi@—a).

A Zynrelef alkalmazésdaval kapcsolatban jelentett 6sszes melli\ghatés és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato. /\/

Miért engedélyezték a Zynrelef forgalomﬁ hozatalat az EU-ban?

A Zynrelef hatdsosan csillapitja a kis és kozepes n’r@tl’j mitéti sebek miatti fajdalmat. Az opioid
fajdalomcsillapitas sziikségességének cstkkentégére kifejtett hatasat szerénynek, de klinikailag
jelentOsnek tekintették. A gyogyszer mellék @ai hasonldoak az 6nmagaban alkalmazott bupivakain
mellékhatasaihoz, és kezelhetének tekinthe@(. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy
a Zynrelef alkalmazasanak elényei megh{ jak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-

ban engedélyezhets. (\O

Milyen intézkedések van folyamatban a Zynrelef biztonsagos és
hatékony alkalmazasa biztositasa céljabal?

A Zynrelef biztonsagos és {Q/@ony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 djanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatépaf).

A Zynrelef alkalmq%éval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - @'amatosan figyelemmel kisérik. A Zynrelef alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
mellékhataso %ondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedés %meghozzék.
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A Zy@ef—fel kapcsolatos egyéb informacio

Aﬁxn lef-rfel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynrelef.
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