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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Recuvyra
Fentanilis

Sis dokumentas yra Europos vie$o vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite Sj dokumentg, nepamirskite pasikonsultuoti su veterinaru. Taip pat kreipkités
veterinara, jei norite suzinoti daugiau apie savo gyviino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti daugiau
informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy diskusijy dalj

eaip pat epar can/@IStiNIS preparatas neberegistruotas
Kas yra Recuvyra?

Recuvyra yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZziagos fentanilio. Jis tiekiamas transderminio
(ant odos tepamo) tirpalo forma.

Kam naudojamas Recuvyra?

Recuvyra naudojamas Sunu, kuriems atliekama didelé ortopediné (kauly) arba minkstyjy audiniy
operacija, patiriamam skausmui malSinti. Vaisto Suniui turi uztepti veterinarijos gydytojas.

Rekomenduojama dozé — 2,6 mg/kg kuino svorio, kurig specialiu Svirkstu reikia uztepti ant Suns odos
tarp menciy. Vaistas naudojamas tik vieng kartg, likus dviem—keturioms valandoms iki operacijos, jo
poveikis trunka bent keturias paras.

Kaip veikia Recuvyra?

Veiklioji Recuvyra medziaga fentanilis yra opioidinis analgetikas. Uztepta ant Suns odos, fentanilio dozé
per poodines kraujagysles greitai absorbuojama | kraujotakg. Patekes | kraujotaka, fentanilis veikia
galvos ir stuburo smegeny receptorius ir taip malSina skausma.
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Kaip buvo tiriamas Recuvyra?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose Sunims, kuriems buvo atliekama ortopediné arba minkstyjy
audiniy operacija, pries operacijg buvo uztepta Recuvyra arba buprenorfino (kito opioidinio analgetiko)
skausmui numalsinti. Atliekant Siuos tyrimus vaistai buvo lyginami pagal nesékmingy gydymo atvejy
(Suny, kuriy gydyma reikéjo nutraukti dél nepakankamo nuskausminamojo poveikio) skaiciy ir
papildomy gydymo priemoniy kenksmingam opioidiniy vaisty poveikiui neutralizuoti poreikj.

Kokia Recuvyra nauda nustatyta tyrimuose?

Abiejuose tyrimuose Recuvyra taip pat veiksmingai kaip ir palyginamasis vaistas mal3ino Suny,
patiriama skausmg po ortopedinés arba minkstyjy audiniy operacijos.

Kokia rizika siejama su Recuvyra?

Recuvyra labai daznai sukelia mieguistuma, kuris gali trukti ilgiau nei 24 valandas nuo to, kai
uZtepama vaisto, ir kurj galima sieti su sumazéjusiu suédamo édesio ir iSlakamo vandens kiekiu,
sumazéjusiu tustinimusi ir laikinu svorio sumazéjimu. Be Sio Salutinio poveikio tris paras nuo to, kai
uZtepama vaisto, gali pasireiksti ir kitoks 3alutinis poveikis — Siek tiek sumazéjusi kiino temperatira,
mazesnis Sirdies plakimo ir kvépavimo daznis. Taip pat daznai pasireikia viduriavimas ir vémimas.

Recuvyra negalima naudoti Sunims, kurie yra alergiski veikliajai medzZiagai ar kitai sudétinei Sio
veterinarinio vaisto medziagai. Recuvyra negalima tepti ant suZalotos ar ligos pazeistos odos. ISsamy,
visy apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu

kontaktuojantM AKSELRS preparatas neberegistruotas

Recuvyra tepantis asmuo turi vengti vaisto salycio su oda, kadangi jis gali jsigerti | Zmogaus odg ir
sukelti jvairiy reakciju, jskaitant odos sudirginima. Po salyCio su Recuvyra pajutus kokius nors
simptomus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg. Dazniausiai perdozavus fentanilio Zmonéms pasireiskia
Sie simptomai: kvépavimo slopinimas, mieguistumas ir miozé (akies vyzdzio susitraukimas). Naudojant
vaista reikéty dévéti apsaugines priemones ir drabuZius.

Salytis su Suns oda, ant kurios uztepta Recuvyra, suaugusiesiems neturéty sukelti jokiy bédy. Taciau
maziems vaikams (iki 15 kg svorio) Suns negalima liesti tris paras nuo to, kai jam uZtepama vaisto,
nes | organizma gali patekti per didelis fentanilio kiekis.

Kodél Recuvyra buvo patvirtintas?

Tyrimais jrodyta, kad Recuvyra yra toks pat veiksmingas kaip palyginamieji vaistai, be to, Sis vaistas
turi papildomg pranasuma — jj lengva naudoti. CVYMP nusprendé, kad Recuvyra teikiama nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise. Naudos ir rizikos santykio
apibudinima galima rasti EPAR moksliniy diskusijy modulyje.

Kita informacija apie Recuvyra:

Europos Komisija 2011 m. spalio 6 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig Recuvyra rinkodaros
teise. Informacijg apie Sio vaisto skyrima galima rasti ant etiketés / iSorinés pakuotés.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012 m. vasario men.
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