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Exparel liposomal (bupivacaine)
Harsa generali lejn Exparel liposomal u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Exparel liposomal u ghal xiex jintuza?

Exparel liposomal huwa anestetiku lokali li jintuza ghall-kura tal-ugigh wara certi operazzjonijiet. Jista’
jintuza f'adulti u fi tfal minn sitt snin ‘il fug ghas-serhan mill-ugigh lokali billi jigi injettat madwar it-truf
ta’ griehi kirurgici ta’ dags zghir sa medju. Jintuza wkoll f'adulti ghas-serhan mill-ugigh regjonali billi
jigi injettat madwar in-nervi li jissupplixxu r-riglejn jew l-ispalla. Exparel liposomal fih is-sustanza
attiva bupivacaine.

Kif jintuza Exparel liposomal?

Exparel liposomal jigi injettat jew madwar it-truf ta’ griehi kirurgici ta’ dags zghir sa medju jew
madwar in-nerv li jissupplixxi s-sit tal-operazzjoni fiz-zona tar-rigel jew fl-ispalla. Id-doza tiddependi
mid-daqgs tas-sit tal-operazzjoni u z-zona li tehtieg titraggad, u mill-kundizzjoni fizika tal-pazjent.

Exparel liposomal ghandu jinghata fambjent fejn ikun hemm disponibbli persunal imharreg u taghmir
ta’ risuxxitazzjoni xieraq biex jikkuraw il-pazjenti minnufih f'kaz li jizviluppaw effetti sekondarji tal-qalb
u tas-sistema nervuza.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Exparel
liposomal, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Exparel liposomal?

Is-sustanza attiva f'Exparel liposomal, il-bupivacaine, hija anestetiku li temporanjament traqqad iz-
zona li ghaliha giet applikata billi timblokka s-sinjali tal-ugigh fil-mohh.

Bupivacaine ilha disponibbli mis-sittinijiet. F'Exparel liposomal, hija migbura fil-"lipozomi” (particelli
tax-xaham rgaq) li jerhu il-bupivacaine bil-mod.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Exparel liposomal li hargu mill-istudji?

Erba’ studji f’703 adulti wrew li Exparel liposomal huwa effettiv biex inaqgqgas il-punteggi tal-ugigh meta
jintuza ghas-serhan mill-ugigh lokali madwar siti tal-feriti kirurgici ta’ dags zghir sa medju u ghas-
serhan mill-ugigh regjonali fil-kirurgija tal-irkoppa u madwar I-ispallejn.
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Ghas-serhan mill-ugigh lokali, il-pazjenti li nghataw Exparel liposomal wara operazzjoni ta’ murliti
(piles) kellhom puntegg totali ta’ wgigh ghal perjodu ta’ 3 ijiem ta’ 142, meta mgabbel ma’ 203 ghall-
pazjenti li nghataw placebo (kura finta). F'pazjenti li kellhom operazzjoni biex inehhu nefhiet fis-saba’
I-kbir tas-sieq (bunions), il-puntegg totali tal-ugigh ghal perjodu ta’ jum 1 kien ta’ 124 ghal Exparel
liposomal meta mgabbel ma’ 146 ghall-placebo.

Ghas-serhan mill-ugigh regjonali, il-pazjenti moghtija Exparel liposomal wara operazzjoni ta’
sostituzzjoni tal-irkoppa kellhom puntegg tal-ugigh totali ghal perjodu ta’ 3 ijiem ta’ 419, meta
mqgabbel ma’ 516 ghall-pazjenti li nghataw placebo. F'pazjenti li kellhom operazzjoni ta’ sostituzzjoni
tal-gogi tal-ispalla, il-puntegg tal-ugigh totali ghal perjodu ta’ jumejn kien ta’ 136 ghal Exparel
liposomal meta mgabbel ma’ 254 ghal placebo.

Fi studju ewlieni wiehed, 65 tifel u tifla li kellhom bejn 6 snin u 16-il sena li kienu ghaddejjin minn
kirurgija tal-ispina jew tal-qalb ircevew Exparel liposomal. L-istudju wera li I-mod kif Exparel liposomal
jigi assorbit, modifikat u mnehhi mill-gisem huwa simili fit-tfal u fl-adulti. Abbazi ta’ din id-data, jista’
jigi konkluz li fid-doza ttestjata, Exparel liposomal se jkollu effetti komparabbli bejn dawn il-gruppi ta’
eta meta jintuza ghas-serhan mill-ugigh lokali madwar siti ta’ griehi kirurgici ta’ daqgs zghir sa medju.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Exparel liposomal?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Exparel liposomal (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn
kull 20) fl-adulti huma disgewsja (disturbi fit-toghma) u ipoestezija orali (sensazzjoni mnaqqgsa fil-
halq). Fit-tfal, jistghu jsehhu anemija (livelli baxxi ta’ celloli homor tad-demm), ipotensjoni (pressjoni
baxxa tad-demm), takikardija (tahbit tal-qgalb mghaggel), rimettar, stitikezza, nawzja, prurite (hakk) u
gbid fil-muskoli f'aktar minn persuna 1 minn kull 10.

L-effetti sekondariji serji I-aktar importanti huma konvulzjonijiet (accessjonijiet), disritmija serja (tahbit
irregolari tal-qalb), ipotensjoni serja (pressjoni tad-demm baxxa) u arrest kardijaku.

Exparel liposomal ma ghandux jintuza f'pazjenti li huma ipersensittivi (allergici) ghal kwalunkwe
sustanza tal-medicina jew ghal anestetici lokali ohra bi struttura kimika relatata mas-sustanzi attivi
(anestetici lokali tat-tip amide). Ma ghandux jintuza bhala anestesija b‘imblokk paracervikali
(anestetiku lokali injettat fil-parti ta’ fuq tal-vagina) u ma ghandux jinghata b‘injezzjoni go vina jew
gog.

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Exparel liposomal gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’” Exparel liposomal huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fI-UE. L-istudji wrew li Exparel liposomal kien effikaci fil-kontroll
tal-ugigh wara proceduri kirurgici differenti. Il-profil tas-sigurta tqies acc¢ettabbli.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Exparel
liposomal?

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’ Exparel liposomal.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Exparel liposomal hija ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji rrappurtati b’Exparel liposomal huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Exparel liposomal

Exparel liposomal inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-
16 ta’ Novembru 2020.

Aktar informazzjoni dwar Exparel liposomal tinstab fis-sit web tal-Agenzija:

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2022.
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