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Dzuveo (sufentanilis)
Dzuveo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Dzuveo ir kam jis vartojamas?

Dzuveo — tai opioidy grupés nuskausminamasis vaistas, kuriuo malSinamas suaugusiesiems
pasireiSkiantis vidutinis arba stiprus skausmas.

Tai yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaistinj preparatg (pavadinimu
Sufenta Forte), kuriame yra tokios pacios veikliosios medziagos. Sie vaistiniai preparatai skiriasi tuo,
kad Dzuveo tiekiamas poliezuviniy tableciy (tableciy, kurios turi iStirpti po liezuviu) forma, o
referencinis vaistas yra injekcinis tirpalas.

Dzuveo sudétyje yra veikliosios medziagos sufentanilio.
Kaip vartoti Dzuveo?

Dzuveo tiekiamas 30 pg poliezuviniy tableciy forma. Naudodamas vienkartinj aplikatoriy, sveikatos
priezilros specialistas turéty jdéti vieng tablete pacientui po liezuviu, kad ji iStirpty. Tabletés negalima
kramtyti ar nuryti.

Isidéjus tablete po liezuviu, pacientams 10 minuciy negalima valgyti ir gerti ir reikéty kuo maziau
kalbéti. Pacientai gali vartoti tabletes pagal poreikj, bet pries vartodami kitg tablete, turéty palaukti
bent valandg. Dzuveo negalima vartoti ilgiau kaip 48 valandas.

Dzuveo galima jsigyti tik pateikus recepta. Pacientui po lieZuviu tablete turéty jdéti sveikatos prieziliros
specialistas, turintis skausmo gydymo patirties, ir vaistas turéty bdti vartojamas tokioje vietoje (pvz.,
ligonineje), kurioje galima stebeti paciento bikle. Daugiau informacijos apie Dzuveo vartojima
ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Dzuveo?
Veiklioji Dzuveo medziaga sufentanilis yra opioidas, kuris veikia prisijungdamas prie galvos smegenyse

esanciy receptoriy (tiksliniy struktiiry), vadinamy p-opioidy receptoriais. Siai medZiagai prisijungus
prie Siy receptoriy galvos smegenyse, palengvéja pacientui pasireiskiantis skausmas.
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Kokia Dzuveo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, nustatyta, kad po liezuviu iStirpstantis Dzuveo yra veiksmingas
siekiant sumazinti po operacijos pasireiskiant] stipry skausma. Atliekant abu tyrimus, buvo naudojama
skausmo vertinimo skalé, vadinama SPID12, pagal kurig sekamas skausmo mazéjimas 12 valandy
laikotarpiu.

Atliekant pirma tyrima, kuriame dalyvavo 163 pacientai, kuriems buvo atlikta pilvo ertmés operacija,
vartojant Dzuveo skausmo vertinimas sumazéjo 26 balais, o vartojant placebg (netikrg vaistg) — 13
baly. Atliekant antrg tyrimg, kuriame dalyvavo 101 pacientas, kuriems buvo atlikta pédos operacija,
vartojant Dzuveo skausmo vertinimas sumazéjo mazdaug 6 balais, o vartojant placeba — padidéjo
mazdaug 7 balais.

Kokia rizika susijusi su Dzuveo vartojimu?

Rimciausias sufentanilio Salutinis poveikis yra sunkis kvépavimo sutrikimai, kurie pasireiSkia mazdaug
6 zmonéms i$ 1 000. Dazniausias $alutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)
yra pykinimas, vémimas ir karsc¢iavimas.

Dzuveo negalima vartoti pacientams, turintiems rimty plauciy veiklos ar kvépavimo sutrikimy. ISsamy
visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimuy, apie kuriuos pranesta gydant Dzuveo, sgrasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Dzuveo buvo registruotas ES?

Tyrimais jrodyta, kad Dzuveo yra veiksmingas, siekiant sumazinti stipry skausma po operacijos.
Vartojant Dzuveo nustatytas Salutinis poveikis yra toks, kokio tikimasi vartojant opioidus, ir ji galima
kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Dzuveo nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg, ir jis gali buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Dzuveo
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dzuveo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Dzuveo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Dzuveo Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Dzuveo

Daugiau informacijos apie Dzuveo rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports..
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