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Exparel lipozomal (bupivacaina)
Prezentare generala a Exparel lipozomal si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Exparel lipozomal si pentru ce se utilizeaza?

Exparel lipozomal este un anestezic local utilizat pentru tratamentul durerii dupa anumite operatii. Se
poate utiliza la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 6 ani pentru calmarea durerii locale
prin injectare in jurul marginilor plagilor chirurgicale mici sau medii. Se poate utiliza la adulti pentru
calmarea durerii regionale prin injectare in jurul nervilor care alimenteaza membrele inferioare sau
umarul. Exparel lipozomal contine substanta activa bupivacaina.

Cum se utilizeaza Exparel lipozomal?

Exparel lipozomal se injecteaza in jurul marginilor plagilor chirurgicale mici sau medii sau in jurul
nervului care alimenteaza locul operatiei in zona piciorului sau umarului. Doza depinde de marimea
locului operatiei si de zona care trebuie amortita, precum si de starea fizica a pacientului.

Exparel lipozomal se administreaza intr-un cadru in care exista personal calificat si echipamente de
resuscitare corespunzatoare pentru tratarea cu promptitudine a pacientilor in cazul aparitiei de reactii
adverse la nivelul inimii si al sistemului nervos.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Exparel lipozomal, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Exparel lipozomal?

Substanta activa din Exparel lipozomal, bupivacaina, este un anestezic care amorteste temporar zona
in care a fost aplicata prin blocarea transmiterii semnalelor dureroase catre creier.

Bupivacaina este disponibild din anii 1960. Exparel lipozomal contine bupivacaina incapsulata in
Llipozomi” (particule mici de grasime) care elibereaza substanta lent.
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Ce beneficii a prezentat Exparel lipozomal pe parcursul studiilor?

Patru studii efectuate la 703 adulti au aratat ca Exparel lipozomal este eficace in reducerea scorului
durerii cdnd este utilizat pentru calmarea durerii locale in zona plagilor chirurgicale mici sau medii si
pentru calmarea durerii regionale in operatia la genunchi si in jurul umerilor.

Pentru calmarea durerii locale, pacientii care au primit Exparel lipozomal dupa o operatie de hemoroizi
au avut timp de 3 zile un scor total al durerii de 142, fata de 203 in cazul pacientilor care au primit
placebo (un preparat inactiv). La pacientii care au avut o operatie pentru indepartarea de monturi,
scorul total al durerii pentru o zi a fost de 124 pentru Exparel lipozomal, fatd de 146 pentru placebo.

Pentru calmarea durerii regionale, pacientii care au primit Exparel lipozomal dupa operatia de inlocuire
de genunchi au avut un scor total al durerii pentru o perioada de 3 zile de 419, fata de 516 in cazul
pacientilor care au primit placebo. La pacientii care au avut o operatie de inlocuire a articulatiei
umarului, scorul total al durerii timp de 2 zile a fost de 136 pentru Exparel lipozomal, fata de 254
pentru placebo.

Intr-un studiu principal, 65 de copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 16 ani care au avut o
operatie la coloana vertebrala sau la inima au primit Exparel lipozomal. Studiul a aratat ca absorbtia,
modificarea si eliminarea Exparel lipozomal din organism sunt similare la copii, adolescenti si adulti. Pe
baza acestor date, se poate concluziona c3, la doza testata, Exparel lipozomal va avea efecte
comparabile la aceste grupe de varsta cand este utilizat pentru calmarea durerii locale in jurul plagilor
chirurgicale de dimensiuni mici sau medii.

Care sunt riscurile asociate cu Exparel lipozomal?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Exparel lipozomal (care pot afecta mai mult de

1 persoana din 20) la adulti sunt disgeuzie (modificari ale perceptiei gustului) si hipoestezie orala
(reducerea sensibilitatii in gurad). La copii si adolescenti, la mai mult de 1 persoana din 10 pot aparea
anemie (numar mic de globule rosii), hipotensiune (tensiune arteriala mica), tahicardie (batai rapide
ale inimii), varsaturi, constipatie, greata, prurit (mancarime) si spasme musculare.

Cele mai importante reactii adverse grave sunt convulsii (crize), disritmie grava (batai neregulate ale
inimii), hipotensiune arteriala grava (tensiune arteriald micd) si stop cardiac.

Exparel lipozomal este contraindicat la pacientii hipersensibili (alergici) la oricare dintre ingredientele
medicamentului sau la alte anestezice locale cu structura chimicad asemanatoare ingredientelor active
(anestezice locale de tip amida). Este contraindicata utilizarea sa ca anestezie de bloc paracervical
(anestezic local injectat in partea superioara a vaginului) si nu se administreaza prin injectie intr-un
vas de sange sau intr-o articulatie.

Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Exparel lipozomal in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Exparel lipozomal sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Studiile au aratat ca
Exparel lipozomal a fost eficace in terapia durerii dupa diferite proceduri chirurgicale. Profilul de siguranta
a fost considerat acceptabil.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Exparel lipozomal?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Exparel lipozomal, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Exparel lipozomal sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Exparel lipozomal sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Exparel lipozomal

Exparel lipozomal a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 16
noiembrie 2020.

Informatii suplimentare cu privire la Exparel lipozomal sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Exparel liposomal.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2022.
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