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Dzuveo (sufentanyl)
Przeglad wiedzy na temat leku Dzuveo i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Dzuveo i w jakim celu sie go stosuje

Lek Dzuveo jest opioidowym lekiem przeciwbélowym stosowanym w leczeniu umiarkowanie silnego i
silnego bdlu u dorostych.

Lek Dzuveo jest ,lekiem hybrydowym”. Oznacza to, ze jest podobny do ,leku referencyjnego” (o
nazwie Sufenta Forte) zawierajacego te sama substancje czynng. Roznica miedzy tymi produktami
polega na tym, ze lek Dzuveo jest dostepny w postaci tabletek podjezykowych (tabletki rozpuszczajace
sie pod jezykiem), natomiast lek referencyjny jest roztworem do wstrzykiwan.

Lek Dzuveo zawiera substancje czynng sufentanyl.
Jak stosowac lek Dzuveo

Lek Dzuveo jest dostepny w tabletkach podjezykowych 30 pug. Przedstawiciel fachowego personelu
medycznego powinien umiescic¢ jedng tabletke pod jezykiem pacjenta za pomoca aplikatora
jednorazowego uzytku i pozostawic ja do rozpuszczenia. Tabletki nie wolno zu¢ ani potykac.

Przez 10 minut po przyjeciu tabletki pacjenci nie powinni nic je$¢ ani pi¢ i powinni jak najmniej mowic.
Tabletki mozna podawac w razie potrzeby, ale nalezy odczekaé przynajmniej godzine, zanim poda sie
nastepng tabletke. Leku Dzuveo nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 48 godzin.

Lek Dzuveo jest wydawany wytacznie na recepte. Lek powinien by¢ podawany przez fachowy personel
medyczny majacy doswiadczenie w leczeniu dolegliwosci bélowych i w miejscu (takim jak szpital), w
ktorym mozna monitorowac stan pacjenta. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Dzuveo
znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Dzuveo

Substancja czynna leku Dzuveo, sufentanyl, jest opioidem, ktdrego dziatanie polega na taczeniu sie z
receptorami (punktami docelowymi) w mézgu znanymi jako receptory opioidowe p. Potgczenie sie z
tymi receptorami w mézgu pomaga ztagodzi¢ bdl u pacjenta.
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Korzysci ze stosowania leku Dzuveo wykazane w badaniach

W dwdch gtéwnych badaniach wykazano, ze lek Dzuveo pozostawiony pod jezykiem do rozpuszczenia
skutecznie zmniejsza silny bol pooperacyjny. W obydwu badaniach zastosowano skale oceny nasilenia
bolu znang pod nazwg SPID12, ktéra pozwala $ledzi¢ zmniejszanie sie bdlu w okresie 12 godzin.

W pierwszym badaniu u 163 pacjentdw po operacji jamy brzusznej bdl zmniejszyt sie 0 26 punktow po
zastosowaniu leku Dzuveo w poréwnaniu ze zmniejszeniem o 13 punktéw w przypadku podania
placebo (leczenie pozorowane). W drugim badaniu u 101 pacjentédw po operacji stopy bdl zmniejszyt
sie 0 okoto 6 punktdw po zastosowaniu leku Dzuveo i zwiekszyt o okoto 7 punktow w przypadku
podania placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Dzuveo

Najciezszymi dziataniami niepozadanymi sufentanylu sa powazne zaburzenia oddychania, ktére
wystepujq u okoto 6 pacjentow na 1000. Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem
leku Dzuveo (mogace wystgpi¢ u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to nudnosci, wymioty i gorgczka.

Leku Dzuveo nie wolno stosowac u pacjentéw z powaznymi chorobami ptuc lub zaburzeniami
oddychania. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Dzuveo
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Dzuveo w UE

W badaniach wykazano, ze lek Dzuveo skutecznie zmniejsza silny bdl pooperacyjny. Dziatania
niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Dzuveo sg takie same, jakich mozna spodziewac
sie po podaniu opioidéw, i uwaza sie je za mozliwe do opanowania. Europejska Agencja Lekdw (EMA)
uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Dzuveo przewyzszajg ryzyko i moze on byc¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Dzuveo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Dzuveo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Dzuveo sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Dzuveo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Dzuveo

Dalsze informacje na temat leku Dzuveo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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