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Exparel liposomal (bupivakainas)
Exparel liposomal apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Exparel liposomal ir kam jis vartojamas?

Exparel liposomal - tai lokalaus poveikio anestetikas, kuris skiriamas skausmui malsinti po tam tikry
operacijy. Jis gali bti skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety skausmui malsinti lokaliai -
vaistas Svirks¢iamas aplink mazy ir vidutinio dydZio chirurginiy zaizdy krastus. Jis taip pat skiriamas
suaugusiesiems operuojamame plote - vaistas SvirkS¢iamas aplink nervus, einandius | apatines gallines
arba petj. Exparel liposomal sudétyje yra veikliosios medziagos bupivakaino.

Kaip vartoti Exparel liposomal?

Exparel liposomal Svirks¢iamas aplink mazy ir vidutinio dydzio chirurginiy zaizdy krastus arba aplink
nerva, einantj | operuojamag kojos arba peties plotg. Dozé priklauso nuo operuojamo ploto ir ploto, kurj
reikia nuskausminti, dydzio ir paciento fizinés biklés.

Exparel liposomal SvirkS¢iamas gydymo jstaigoje, kurioje dirba iSmokytas personalas ir yra gaivinimo
iranga, leidzianti suteikti skubig pagalbg pacientams, kuriems pasireiskia Salutinis poveikis Sirdziai ir
nervy sistemai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Exparel liposomal vartojimg
ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Exparel liposomal?

Veiklioji Exparel liposomal medziaga bupivakainas yra anestetikas, kuris, uzblokuodamas skausmo
signalus | smegenis, laikinai nuskausmina tg vieta, kurioje jo susvirks¢iama.

Bupivakainu prekiaujama nuo praéjusio amziaus septintojo desSimtmecio. Exparel liposomal sudétyje
esantis bupivakainas yra liposomose (mazose riebaly dalelése), kurios jj atpalaiduoja is léto.
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Kokia Exparel liposomal nauda nustatyta tyrimy metu?

Keturi tyrimai su 703 pacientais parodé, kad Exparel liposomal sumazina skausmo stipruma, kai yra
vartojamas skausmui malsinti lokaliai - aplink mazas ir vidutinio dydzio chirurgines zZaizdas ir
operuojamame kelio ir peties plote.

Vartojant skausmui lokaliai malSinti Exparel liposomal gydyty pacienty, kuriems atlikta hemorojiniy
mazgy Salinimo operacija, bendras 3 dieny skausmo rodiklis buvo 142, o pacienty, kuriems skirtas
placebas (netikras vaistas), - 203. Pacientu, kuriems atlikta pédos kauliuko operacija, bendras

1 dienos skausmo rodiklis buvo 124 vartojant Exparel, palyginti su 146 placebo grupéje.

Malsinant skausma operuojamame plote Exparel liposomal gydyty pacienty, kuriems atlikta kelio
sgnario keitimo operacija, bendras 3 dieny skausmo rodiklis buvo 419, palyginti su 516 placebo
grupé€je. Pacienty, kuriems atlikta peties sgnario keitimo operacija, bendras 2 dieny skausmo rodiklis
buvo 136 vartojant Exparel, palyginti su 254 placebo grupéje.

Exparel liposomal buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 65 6-16 mety amziaus vaikais,
kuriems buvo atliekama stuburo arba Sirdies operacija. Tyrimas parodé, kad vaiky organizmas
absorbuoja, modifikuoja ir Salina Exparel liposomal panasiai kaip suaugusiujy. IS Siy duomeny galima
daryti iSvada, kad skausmui malsinti aplink mazas ir vidutinio dydzio chirurgines zaizdas vartojamos
Exparel liposomal tirto dydzio dozés poveikis Sioms amziaus grupéms bus panasus.

Kokia rizika susijusi su Exparel liposomal vartojimu?

Dazniausias Exparel liposomal Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 20)
suaugusiesiems yra disgeuzija (skonio jutimo sutrikimas) ir burnos hipestezija (susilpnéjes jautrumas
burnoje). Dazniausias Exparel liposomal Salutinis poveikis vaikams, galintis pasireiksti daugiau kaip 1
Zmogui i$ 10, yra anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis), hipotenzija (sumazéjes
kraujospidis), tachikardija (padaznéjes Sirdies plakimas), vémimas, viduriy uzkietéjimas, pykinimas,
niezéjimas ir raumeny, trikciojimas.

Svarbiausias sunkus Salutinis poveikis yra traukuliai, sunki disritmija (nereguliarus Sirdies plakimas),
sunki hipotenzija (zemas kraujospudis) ir Sirdies sustojimas.

Exparel liposomal negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) bet kuriai vaisto sudétinei
medziagai ar kitiems vietiniams anestetikams, kuriy cheminé struktlra panasi j veikliyjy medziagy
(amidy tipo vietiniy anestetiky). Jo negalima vartoti akusSerinei paracervikalinei blokadai (maksties
pavirsiaus vietinei nejautrai) sukelti ir negalima Svirksti | kraujagysle ar sgnarj.

ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Exparel liposomal buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad Exparel liposomal nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES. Tyrimai parodé, kad Exparel liposomal padeda malsSinti skausma po
jvairiy chirurginiy procediry. Nuspresta, kad Exparel liposomal saugumo charakteristikos yra priimtinos.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Exparel
liposomal vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Exparel
liposomal vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Exparel liposomal vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Exparel liposomal
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Exparel liposomal

Exparel liposomal buvo registruotas visoje ES 2020 m. lapkricio 16 d.

Daugiau informacijos apie Exparel liposomal rasite Agenttros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Exparel liposomal.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-10.
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