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Zynrelef (bupivakainas / meloksikamas) {0
Zynrelef apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES &

.\@
Kas yra Zynrelef ir kam jis vartojamas? @Q

Zynrelef skirtas suaugusiesiems skausmui malsinti mazos arba '*(inio dydzio chirurginés zaizdos
vietoje po operacijos. Jo sudétyje yra veikliyjy medziagy bupiv@wo ir meloksikamo.

Kaip vartoti Zynrelef? Q/

Zynrelef yra pailginto atpalaidavimo tirpalas, kuris va@has i Zaizdg operacijos metu pries uzveriant
Zaizda. ,Pailginto atpalaidavimo" reiskia, kad veikljosios medziagos iSskiriamos létai, per kelias
valandas nuo vaisto pavartojimo.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, ir@a vartoti tik tokioje vietoje (pvz., ligoninéje), kur
yra speciali jranga ir darbuotojai, galésia sirtipinti pacientu, jei jam pasireiksty Salutinis poveikis,
iskaitant poveikj Sirdziai arba centrinei Q istemai.

Daugiau informacijos apie Zynrelef ma iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq

arba vaistininka. Q

Kaip veikia Zynrelef?&

Bupivakainas yra vietinioQikio anestetikas, kuris laikinai nujautrina sritj, ant kurios jis vartojamas -
jis blokuoja skausmo gignaly perdavima | smegenis. Meloksikamas yra nesteroidinis vaistas nuo
uzdegimo (NVNU).®Jj azina skausma ir uzdegima ir sustiprina bupivakaino poveikj.

Kokia Zynfe@auda nustatyta tyrimy metu?

Xy

Atlikus dy indinius tyrimus su 830 pacienty nustatyta, kad Zynrelef sumazina skausma mazy arba
vidutinio M 0 zaizdy vietose po operacijos. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo bendras skausmo
inte§ vertinimo balas per 72 valandas. Mazesnis balas reiSké, kad skausmas geriau

k iuojamas.

Pirmame tyrime su pacientais, kuriems atlikta | iSorine puse iskrypusio pédos nykscio operacija,
Zynrelef gydyty pacienty skausmo rodiklis buvo 323, palyginti su 445, kuris nustatytas tarp pacienty,
vartojusiy placeba (preparatg be veikliosios medziagos), ir 393 - tarp pacienty, gydyty bupivakainu
(standartiniu vaistu). Antrame tyrime su pacientais, kuriems atlikta iSvarzos Salinimo operacija,
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vartojant Zynrelef skausmo intensyvumo balas buvo 269, vartojant placebg - 351, o vartojant
bupivakaing - 342. Abiejuose tyrimuose vartojant Zynrelef skausmui malSinti po operacijos reikéjo
maziau opioidy.

Kokia rizika susijusi su Zynrelef vartojimu?

Dazniausias Zynrelef Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yr. s

svaigimas. &

Zynrelef negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (aIer@velkliosioms
medziagoms, kuriam nors vietiniam amidy, tipo anestetikui arba nesteroidiniams v S nuo
uzdegimo, jskaitant acetilsalicilo rligstj (aspiring). Vaisto taip pat negalima skirti rims paskutinius
3 néstumo meénesius, pacientams, kuriems atlikta tam tikra Sirdies operacij bakuriems yra sunkus
Sirdies nepakankamumas (kai Sirdis nepajégi tinkamai pumpuoti kraujo), s a&i kepeny funkcija
arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas ir neatliekama dializé (nereikalin’d&%skyséiams ir
medziagoms i$ kraujo pasalinti).

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gyd{@'nrelef, sgrasg galima rasti

pakuoteés lapelyje.

Kodél Zynrelef buvo registruotas ES? \Q

Nustatyta, kad Zynrelef malsSina skausmag, patiriama n @ls arba vidutinio dydzio zaizdos vietoje po
operacijos. Tai, kad jis, nors ir nezymiai, bet sumazina,potreikj vartoti opioidus skausmui malsinti,
jvertinta kaip kliniSkai reikSminga. Vaisto Salutinis poveikis panasus | vieno bupivakaino sukeliama, ir
manoma, kad jj galima kontroliuoti. Europos vais entldra nusprendé, kad Zynrelef nauda yra
didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati rt@(as vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos sid@nt uztikrinti saugy ir veiksminga Zynrelef
vartojima? &

1 preparato charakteristiky santra akuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zynrelef

vartojimo rekomendacijos ir ats o priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir

pacientai.
Kaip ir visy vaisty, Zynrel &ojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Zynrelef Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir i asi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacfj\%ie Zynrelef

&

ISsamig infor!
ema.europa

0

a'q apie Zynrelef rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
edicines/human/EPAR/zynrelef.
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