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Exparel liposomal (bupiwakaina)
Przeglad wiedzy na temat leku Exparel liposomal i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Exparel liposomal i w jakim celu sie go stosuje

Exparel liposomal to $rodek znieczulajagcy miejscowo stosowany w leczeniu bélu po niektérych
zabiegach. Lek mozna stosowac u 0sob dorostych i dzieci w wieku od 6 lat w miejscowym usmierzaniu
bolu poprzez jego wstrzykiwanie w okolicach obrzezy matych lub $rednich ran chirurgicznych. Lek
stosuje sie réwniez u 0sdéb dorostych do znieczulania regionalnego poprzez wstrzykniecie go w
okolicach nerwow, ktdére unerwiajg konczyny dolne lub staw barkowy. Substancjg czynng zawarta w
leku Exparel liposomal jest bupiwakaina.

Jak stosowac lek Exparel liposomal

Lek Exparel liposomal wstrzykuje sie wokdt obrzezy ran chirurgicznych o matej lub $redniej wielkosci
lub wokét nerwu, ktéry unerwia operowane miejsce w rejonie nogi lub stawu barkowego. Dawka zalezy
od rozmiaru operowanego miejsca i obszaru, ktéry nalezy znieczuli¢ oraz od stanu fizycznego pacjenta.

Lek Exparel liposomal nalezy podawa¢ w zaktadach opieki zdrowotnej zatrudniajacych przeszkolony
personel i wyposazonych w odpowiedni sprzet do resuscytacji, by moc bezzwtocznie leczy¢ pacjentow,
u ktoérych wystgpig dziatania niepozadane w obrebie uktadu nerwowego lub serca.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Exparel liposomal znajduje sie

w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Exparel liposomal

Substancja czynna leku Exparel liposomal, bupiwakaina, jest srodkiem znieczulajgcym, ktory
tymczasowo znieczula te powierzchnie ciata, na ktérg zostat zastosowany, przez zablokowanie
sygnatéw bolowych do mézgu.

Bupiwakaina jest dostepna od lat 60. XX wieku. W leku Exparel liposomal substancja czynna jest
kapsutkowana w liposomach (drobne czasteczki ttuszczu), ktére ja powoli uwalniaja.
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Korzysci ze stosowania leku Exparel liposomal wykazane w badaniach

W czterech badaniach u 703 pacjentéw wykazano, ze lek Exparel liposomal jest skuteczny w
zmniejszaniu bélu w przypadku stosowania go w miejscowym usmierzaniu bélu w okolicach ran
chirurgicznych o matej lub sredniej wielkosci oraz w regionalnym znieczulaniu bdlu po operacji kolana
lub okolic stawu barkowego.

W przypadku miejscowego usmierzania bdlu u pacjentow przyjmujacych lek Exparel liposomal po
operacji usuniecia guzkéw krawniczych catkowita ocena bélu w 3-dniowym okresie wyniosta 142,
natomiast w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo (leczenie pozorowane) byto to 203. U
pacjentow, ktdrzy przeszli operacje usuniecia halukséw w przypadku leku Exparel liposomal catkowita
ocena bélu w ciggu 24 godzin wyniosta 124, natomiast w przypadku placebo - 146.

W przypadku regionalnego znieczulania bdélu pacjentom, ktérym podano lek Exparel liposomal po
operacji wymiany stawu kolanowego catkowita ocena bdlu w 3-dniowym okresie wyniosta 419,
natomiast w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo — 516. U pacjentéw, ktorzy przeszli operacje
wymiany stawu biodrowego w przypadku leku Exparel liposomal catkowita ocena bdlu w okresie 2 dni
wyniosta 136, natomiast w przypadku placebo - 254.

W jednym badaniu gtéwnym lek Exparel liposomal podano 65 dzieciom w wieku od 6 do 16 lat
poddawanym operacji kregostupa lub serca. W badaniu wykazano, ze spos6b wchtaniania, modyfikacji i
wydalania leku Exparel liposomal jest podobny w przypadku dzieci i 0sob dorostych. Na podstawie tych
danych mozna stwierdzi¢, ze w badanej dawce lek Exparel liposomal bedzie dziatat w podobny sposéb
w tych grupach wiekowych, jezeli bedzie stosowany w miejscowym usmierzaniu bélu w okolicach
obrzezy ran chirurgicznych o matej lub $redniej wielkosci.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Exparel liposomal

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Exparel liposomal (mogace wystgpié
czesciej niz u 1 na 20 pacjentdw) to zaburzenia smaku i niedoczulica w obrebie jamy ustnej. W
przypadku dzieci, u czesciej niz 1 na 10 os6b mogg wystapi¢: niedokrwistos¢ (niski poziom krwinek
czerwonych), niedoci$nienie tetnicze (niskie cisnienie krwi), tachykardia (przyspieszone bicie serca),
wymioty, zaparcia, nudnosci, $wiad (swedzenie) oraz drzenie miesniowe.

Najwazniejsze powazne dziatania niepozadane to: drgawki, powazna arytmia (nieregularne bicie
serca), powazne niedoci$nienie tetnicze (niskie ci$nienie krwi) i zatrzymanie krazenia.

Leku Exparel liposomal nie wolno stosowac u pacjentow, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia)
na ktorykolwiek ze sktadnikéw leku lub inne $rodki znieczulajgce miejscowo o strukturze chemicznej
zwigzanej z substancjami czynnymi (amidowe $rodki znieczulajgce miejscowo). Leku nie wolno
stosowac jako znieczulenia okotoszyjkowego macicy (Srodek znieczulajacy miejscowo wstrzykiwany w
gorng czes$¢ pochwy), a takze nie wolno go podawac poprzez wstrzykniecie w naczynie krwionosne lub
staw.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Exparel liposomal w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Exparel liposomal
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. W badaniach wykazano, ze lek
Exparel liposomal byt skuteczny w leczeniu bélu po rdéznych zabiegach -chirurgicznych. Profil
bezpieczenstwa leku uznano za dopuszczalny.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Exparel liposomal

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Exparel liposomal w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

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

Inne informacje dotyczace leku Exparel liposomal

Lek Exparel liposomal otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16
listopada 2020 r.

Dalsze informacje na temat leku Exparel liposomal znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Exparel liposomal.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2022.
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