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Dzuveo (sufentanil)
Harsa generali lejn Dzuveo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Dzuveo u ghal xiex jintuza?

Dzuveo huwa medicina ta’ opjojdi ghall-ugigh li tintuza biex tikkura wgigh moderat sa sever fl-adulti.

Dan huwa ‘medicina ibrida’. Dan ifisser li huwa simili ghal ‘medicina ta’ referenza’ (imsejha Sufenta
Forte) li fiha I-istess sustanza attiva. Id-differenza bejn il-prodotti hija li Dzuveo jigi bhala pilloli ghal
taht I-ilsien (pilloli li ghandhom jinhallu taht I-ilsien) filwaqt li I-medic¢ina ta’ referenza hija soluzzjoni
ghall-injezzjoni.

Dzuveo fih is-sustanza attiva sufentanil.
Kif jintuza Dzuveo?

Dzuveo jigi bhala 30 pg pilloli ghal taht I-ilsien. Billi juza applikatur li jintrema, il-professjonista fil-
gasam tal-kura tas-sahha ghandu jpoggi pillola wahda taht ilsien il-pazjent u jhalliha tinhall. Il-pillola
m’ghandhiex tintmaghad jew tinbela’.

Il-pazjenti m‘ghandhomx jieklu jew jixorbu u ghandhom jitkellmu ghal mill-ingas ghall-10 minuti wara
li jiehdu I-pillola. Dawn jistghu jinghataw il-pilloli kif mehtieg izda ghandhom jistennew tal-ingas siegha
wara pillola wahda gabel jiehdu ohra. Dzuveo m’ghandux jintuza ghal aktar minn 48 siegha.

Dzuveo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Dan ghandu jinghata minn professjonista fil-qasam tal-
kura tas-sahha b’esperjenza fil-kura ta’ ugigh u f’post (bhal sptar) fejn il-pazjent jista’ jigi mmonitorjat.
Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Dzuveo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Dzuveo?

Is-sustanza attiva f'Dzuveo, is-sufentanil, hija opjojde li tahdem billi tehel mar-ricetturi (miri) fil-mohh
maghrufa bhala ricetturi ta’ y-opjojde. Billi tehel ma’ dawn ir-ricetturi fil-mohh, din tghin biex ittaffi I-
ugigh tal-pazjent.
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X’inhuma I-beneficcji ta’ Dzuveo li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin urew li Dzuveo li jithalla biex jinhall taht I-ilsien huwa effettiv biex inagqas ugigh
sever wara I-kirurgiji. Iz-zewg studji uzaw skala ta’ klassifikazzjoni tal-ugigh maghrufa bhala SPID12 li
tirregistra tnaqgqis fl-ugigh matul 12-il siegha.

Fl-ewwel studju 163 pazjent li saritilhom kirurgija addominali, I-ugigh tnagqas b’26 punt b’Dzuveo
meta mgabbel ma’ 13-il punt bi placebo (kura finta). Fit-tieni studju f'madwar 101 pazjent wara
kirurgija fis-sieq, I-ugigh tnaqqgas b’'madwar 6 punti b’'Dzuveo u zdied b’madwar 7 punti bi placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Dzuveo?

L-effetti sekondarji I-aktar serji b’sufentanil huma problemi severi fit-tehid tan-nifs, li jsehhu f'madwar
6 persuni minn kull 1,000. L-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn
kull 10) huma nawsja, rimettar u deni.

Dzuveo m’ghandux jintuza f'‘pazjenti bi problemi serji fil-pulmun jew fit-tehid tan-nifs. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji u restrizzjonijiet bi Dzuveo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Dzuveo gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji juru li Dzuveo huwa effettiv biex inaggas ugigh sever wara |-kirurgiji. L-effetti sekondarji li
dehru b’Dzuveo huma dawk mistennija bl-opjojdi, u jitgiesu bhala li jistghu jigu mmaniggjati.
Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Dzuveo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Dzuveo?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Dzuveo.

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Dzuveo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Dzuveo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Dzuveo

Aktar informazzjoni fug Dzuveo tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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