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Zynrelef (bupiwakaina/meloksykam) <
Przeglad wiedzy na temat leku Zynrelef i uzasadnienie udzj€lgnia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE é\/

QQ
Czym jest lek Zynrelef i w jakim celu sie go stosu%O

Zynrelef jest lekiem przeciwbdlowym stosowanym u oséb doro ’Zk w celu zmniejszenia bdlu
pochodzacego z matych do $redniej wielkosci ran chirurgiczn/gh. Substancje czynne zawarte w leku to
bupiwakaina i meloksykam. N

<

Jak stosowac lek Zynrelef C}Q

Zynrelef jest roztworem o przediuzonym uwalniapihstosowanym na rany podczas zabiegu
chirurgicznego przed zamknieciem rany. Przedtgzohe uwalnianie oznacza, ze substancje czynne sg
uwalniane powoli przez kilka godzin po zasto@vaniu.

Lek wydawany na recepte. Lek nalezy pq Qac’ w miejscach (jak np. szpital), w ktdrych obecny jest
przeszkolony personel oraz dostepny j rzet do leczenia pacjentéw, u ktoérych wystepuja dziatania
niepozadane w obrebie serca lub uk @‘u nerwowego.

Wiecej informacji o sposobie sto@ania leku Zynrelef znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Zyn\rgg/

Bupiwakaina jest miﬁﬁewym $rodkiem znieczulajacym, ktory tymczasowo znieczula te powierzchnie
ciata, na ktérg zo.sle’rj stosowany, przez zablokowanie sygnatéw bdélowych do mézgu. Meloksykam,
niesteroidowy Ie@czeciwzapalny (NLPZ), tagodzi bdl i stan zapalny i wzmacnia dziatanie bupiwakainy.

Korzys’.ciéd stosowania leku Zynrelef wykazane w badaniach

N

W dw@badaniach gtéwnych z udziatem 830 pacjentéw wykazano, ze lek Zynrelef jest skuteczny w
Jrago§ iu bolu z matych lub $rednich ran po zabiegach chirurgicznych. Gtéwnym kryterium oceny
sk znosci byfa catkowita ocena bélu przez okres 72 godzin, przy czym nizsza ocena wskazuje na

{@zq kontrole bdlu.

QW pierwszym badaniu z udziatem pacjentdw po operacji usuniecia haluksa, ocena bdlu u pacjentow
stosujacych lek Zynrelef wynosita 323, w poréwnaniu z 445 w przypadku pacjentéw otrzymujacych
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placebo (leczenie pozorowane) i 393 w przypadku pacjentéw otrzymujacych bupiwakaine (standardowe
leczenie). W drugim badaniu z udziatem pacjentéw po zabiegu chirurgicznym przepukliny, ocena bélu
wynosita 269 w przypadku leku Zynrelef w poréwnaniu z 351 w przypadku pacjentéw otrzymujacych
placebo i 342 w przypadku pacjentéw otrzymujacych bupiwakaine. W obu tych badaniach lek Zynre@?
przyczyniat sie w pewnym stopniu do zmniejszaniu stosowania opioidowych lekéw przeciwbélowx&@o
zabiegu chirurgicznym. \Q

o)
bO

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Zynrelef (mogace V\@tqpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to zawroty gtowy. Q\

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zynrelef

Leku Zynrelef nie nalezy stosowac u pacjentéow z nadwrazliwoscig (alergig) na s g{ancje czynne lub
tez na jakikolwiek $rodek miejscowo znieczulajacy typu amidowego lub na N I@ w tym kwas
acetylosalicylowy (znany rowniez jako aspiryna). Leku nie nalezy réwniez wac u kobiet w ciggu
ostatnich 3 miesiecy cigzy, u pacjentéw, ktdrzy zostali poddani niektéryr@ iegom
kardiochirurgicznym lub z ciezka niewydolnoscig serca (kiedy serce n@mpuje krwi w prawidtowy
sposob), z uposledzong czynnoscig watroby lub ciezkg niewydolnos erek (niezdolnos¢ nerek do
prawidtowego funkcjonowania), ktéra nie jest leczona dializg (w celu usuniecia niepozadanych ptyndw i
substancji z krwi). Q

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowa\n@‘n leku Zynrelef znajduje sie w ulotce dla

pacjenta. Q
<

Podstawy dopuszczenia do obrotu Ie@nrelef w UE

Wykazano, ze lek Zynrelef jest skuteczny w +ag§pniu bélu pochodzacego z matych do $redniej
wielkosci ran chirurgicznych. Jego wptyw na ejszenie zapotrzebowania na opioidowe leki
przeciwbolowe uznano za niewielki, ale istotny*klinicznie. Dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku sg podobne do dzia’rar‘%poadanych zwigzanych ze stosowaniem samej
bupiwakainy i uwaza sie je za moZIiwe@ ontrolowania. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze
korzysci ptynace ze stosowania Ie%@hrelef przewyzszajg ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do
stosowania w UE. /O

Srodki podejmowane,w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zyé;ﬂef

W celu zapewnienia begpiecznego i skutecznego stosowania leku Zynrelef w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulo a pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i patjentdw.

Tak jak w pr. ku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Zynrelef sg stale
monitorow 7 Zglaszane dziatania niepozadane leku sg starannie oceniane i podejmowane sq
wszystkie}Xynnoéci konieczne do ochrony pacjentow.

I r@ﬁformacje dotyczace leku Zynrelef

ze informacje na temat leku Zynrelef znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
Qe a.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynrelef.
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