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Harsa generali lejn Zynrelef u ghalfejn huwa awtorizzat

X’inhu Zynrelef u ghal xiex jintuza? 5\-

Zynrelef huwa analgesiku li jintuza f'adulti biex inaggas |-ugigh @ eriti ta’ daqgs zghir u medju wara
operazzjoni. Fih s-sustanzi attivi bupivacaine u meloxicam. @

Kif jintuza Zynrelef?

Zynrelef huwa soluzzjoni b'rilaxx fit-tul li jigi applikat*fugeif-ferita matul il-kirurgija gabel ma I-ferita
tinghalaq. Rilaxx fit-tul ifisser li s-sustanzi attivi jig xxati bil-mod matul diversi sighat wara |-
applikazzjoni.

L 4
II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ x?bqg ghandha tintuza f'ambjent (bhal sptar) fejn ikun
hemm disponibbli persunal imharreg u taghmirtghall-kura ta’ pazjenti li jkollhom effetti sekondarji li
jinvolvu I-galb jew is-sistema nervuza \ li.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu t@nrelef, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-

ispizjar tieghek. . Q

*
Kif jahdem Zynrelef? (J

Bupivacaine huwa anestetbokali li temporanjament imewwet il-parti fejn ikun gie applikat billi
jimblokka s-sinjali tal-@ lil-mohh. Meloxicam, antinfjammatorju nonsterojdali (NSAID), inaqqgas I-

ugigh u l-infjamma u jsahhah I-effett ta’ bupivacaine.
X’inhuma%n ficcji ta’ Zynrelef li hargu mill-istudji?

Zewqg stud'&lﬁnin fuqg 830 pazjent urew li Zynrelef huwa effikaci fit-tnaqqis tal-ugigh minn feriti ta’
dags zghi edju wara kirurgija. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-puntegg totali tal-ugigh fuq
perjod @r 72 siegha, bil-punteggi I-aktar baxxi jindikaw kontroll ahjar tal-ugigh.

Fl- | studju li involva pazjenti li kienet saritilhom kirurgija biex titnehha nefha li tuga’ f'saba’ tas-
ieg, (bunion), il-puntegg tal-ugigh f'pazjenti kkurati b’Zynrelef kien 323 meta mgabbel ma’ 445 ghal
azjenti li rcevew plac¢ebo (kura finta) u 393 ghal pazjenti li rcevew bupivacaine (kura standard). Fit-

tieni studju li involva pazjenti li kienet saritilhom kirurgija ghal ftuq, il-puntegg tal-ugigh kien 269

b’Zynrelef meta mgabbel ma’ 351 ghal pazjenti li rcevew placebo u 342 ghall-pazjenti li rcevew
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bupivacaine. Fiz-zewq studji Zynrelef kellu xi effett fit-tnaqqis tal-uzu ta’ medikazzjoni bl-oppjojdi
kontra I-ugigh wara kirurgija.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Zynrelef?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Zynrelef (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn k)b%

huwa sturdament.
L 4
Zynrelef ma ghandux jintuza f'pazjenti b’ipersensittivita (allergija) ghas-sustanzi attivi '&I

kwalunkwe anestetiku lokali tat-tip amide jew ghal NSAID li jinkludi I-acidu acetilsaligilika (maghruf
ukoll bhala aspirina). Il-medi¢ina ma ghandhiex tintuza f'nisa matul I-ahhar tliet -tgala,
f'pazjenti li sarulhom certi kirurgiji tal-galb jew li ghandhom insuffi¢cjenza tal-qal ra (meta I-galb
ma tippumpjax tajjeb kemm suppost), funzjoni hazina tal-fwied jew insufficj vera tal-kliewi

(inabbilta tal-kliewi li jahdmu sew) li ma tkunx ged tigi kkurata b’dijalizi (b"b’i ehhew fluwidi u
sustanzi mhux mixtieqga mid-demm).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Zynrelef, ar jett ta’ taghrif.
Ghaliex Zynrelef gie awtorizzat fl-UE? bo

Intwera li Zynrelef jipprovdi serhan effettiv mill-ugigh minn f@la’ dags zghir u medju wara kirurgija.
L-effett tieghu fuq it-tnaqqis tal-htiega ghas-serhan miIIQ\tal-opijjdi kien ikkunsidrat modest
izda klinikament sinifikanti. L-effetti sekondarji tal-medi uma simili ghal dawk ta’ bupivacaine
wahdu u huma kkunsidrati maniggabbli. L-Agenzija d@ ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-
benefi¢cji ta’ Zynrelef huma akbar mir-riskji tieghufuYyjista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex %zg rat I-uzu sigur u effettiv ta’ Zynrelef?
u fil-

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodot uljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwigi mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’[be ef.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, 'd@dwar I-uzu ta’ Zynrelef hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati biI-me@numa evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti. ¢

Informazzjoni oh ar Zynrelef

Aktar informazzjonjsdwar Zynrelef tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/madicihes/human/EPAR/zynrelef.
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