EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/283761/2018
EMEA/H/C/004335

Dzuveo (sufentanils)
Dzuveo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Dzuveo un kapec tas lieto?

Dzuveo ir opioldu klases pretsapju zales, ko lieto vid&ji stipru lidz stipru sapju arstésanai
pieaugusajiem.

Tas ir “hibridzales”. Tas nozimég, ka tas ir lidzigas “atsauces zalém” (Sufenta Forte), kas satur tadu
pasu aktivo vielu. Atskiriba starp Sim zalém ir tada, ka Dzuveo ir pieejamas ka tabletes lietoSanai zem
méles (tabletes, kas jaizSkidina muté&, novietojot zem méles), bet atsauces zales ir Skidums injekcijam.

Dzuveo satur aktivo vielu sufentanilu.
Ka lieto Dzuveo?

Dzuveo ir pieejamas ka 30 ug tabletes lietoSanai zem méles. Izmantojot vienreizlietojamu aplikatoru,
veselibas apriipes specialists novieto vienu tableti zem pacienta méles un Jauj tai izSkist. Tableti
nedrikst koslat vai norit.

10 mindtes péc tabletes sanemsanas pacienti nedrikst ést vai dzert un viniem jacensas péc iespéjas
mazak runat. Tabletes pacientiem var dot péc vajadzibas, bet pirms jaunas tabletes doSanas janogaida
vismaz viena stunda péc iepriekS&jas devas. Dzuveo nedrikst lietot ilgak ka 48 stundas.

Dzuveo var iegadaties tikai pret recepti. Tas drikst ievadit veselibas apripes specialists, kuram ir
pieredze sapju arstésana, un to drikst darit tada vieta (pieméram, slimnica), kur pacientu var novérot.
Papildu informaciju par Dzuveo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Dzuveo darbojas?

Dzuveo aktiva viela sufentanils ir opioids, kas darbojas, galvas smadzenés piesaistoties receptoriem
(mérkiem), ko déve par p-opioidu receptoriem. Piesaistoties Siem receptoriem smadzenés, zales palidz
mazinat pacienta sapes.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kadi Dzuveo ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos pieradits, ka Dzuveo, ja tam lauj izSkist zem méles, efektivi mazina stipras
sapes péc kirurdgiskam operacijam. Abos pétijumos tika izmantota sapju gradacijas skala, ko sauc par
SPID12 un kas lauj izsekot sapju samazinajumam 12 stundu laika.

Pirmaja pétijuma, kura bija iesaistiti 163 pacienti péc védera dobuma kirurgiskam operacijam, Dzuveo
sapes samazinaja par 26 punktiem, salidzinot ar 13 punktiem, lietojot placebo (zalu imitaciju). Otraja
pétijuma, kura bija iesaistits 101 pacients péc pédu operacijas, Dzuveo sapes samazinaja par apméram
6 punktiem, bet placebo tas pastiprinaja par apméram 7 punktiem.

Kads risks pastav, lietojot Dzuveo?

Nopietnakas sufentanila blakusparadibas ir smagi elposanas traucéjumi, kas var rasties apméram 6 no
1000 cilvékiem. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta
ddsa, vemsana un drudzis.

Dzuveo nedrikst lietot pacientiem ar nopietniem plausu vai elposSanas trauc&jumiem. Pilnu visu
blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, lietojot Dzuveo, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Dzuveo ir registretas ES?

P&ttljumos pieradits, ka Dzuveo efektivi mazina stipras sapés péc kirurgiskam operacijam. Dzuveo
blakusparadibas ir tadas, ka sagaidams no opioidiem, un tiek uzskatitas par kontroléjamam. Tade]
Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Dzuveo, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Dzuveo lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Dzuveo lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Dzuveo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Dzuveo
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Dzuveo

Sikaka informacija par Dzuveo ir atrodama adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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