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Exparel liposomal (bupivakain)
Prehlad o lieku Exparel liposomal a preco bol povoleny v EU

Co je liek Exparel liposomal a na ¢o sa pouziva?

Exparel liposomal je lokalne anestetikum, ktoré sa pouziva na lie¢bu bolesti po urcitych operaciach.
Méze sa pouzit u dospelych a deti vo veku od 6 rokov na zmiernenie lokalnej bolesti tak, ze sa injekéne
podava okolo okrajov malych az stredne velkych chirurgickych ran. U dospelych sa pouziva aj na
zmiernenie regionalnej bolesti tak, ze sa injekéne podava okolo nervov, ktoré vedu do dolnych
koncatin alebo ramena. Liek Exparel liposoma obsahuje lieCivo bupivakain.

Ako sa liek Exparel liposomal pouziva?

Liek Exparel liposomal sa injek¢ne podava bud’ okolo okrajov malych az stredne velkych chirurgickych
ran alebo do okolia nervu veduceho do operovaného miesta na nohe alebo ramene. Davka zavisi
od velkosti operovaného miesta a plochy, ktort treba znecitlivit, ako aj fyzického stavu pacienta.

Liek Exparel liposomal sa ma podavat v prostredi, kde je k dispozicii $koleny personal a prislusné
resuscitacné vybavenie na rychlu lieCbu pacientov v pripade, Ze sa u nich objavia vedlajsie ucinky
postihujlice srdce a nervovy systém.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Exparel liposomal si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
Akym sposobom liek Exparel liposomal Gucinkuje?

Liecivo lieku Exparel liposomal, bupivakain, je anestetikum, ktoré doéasne znecitlivi oblast, na ktoru sa
aplikuje, a to tak, Ze blokuje signaly bolesti vysielané do mozgu.

Bupivakain je dostupny od 60. rokov 20. storocia. V lieku Exparel liposomal sa nachadza v tzv.
lipozédmoch (malych tukovych Casticiach), ktoré bupivakain pomaly uvolfiuju.

Aké prinosy lieku Exparel liposomal boli preukazané v stadiach?

Na zaklade Styroch studii, na ktorych sa zUcastnilo 703 pacientov, sa ukazalo, Ze liek Exparel liposomal
je ucinny pri znizovani skére bolesti, ked sa pouziva na zmiernenie lokalnej bolesti v okoli malych

az stredne velkych chirurgickych ran a na zmiernenie regiondlnej bolesti po operacii kolena a v oblasti
ramien.
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V pripade zmiernenia lokalnej bolesti mali pacienti, ktori po operacii hemoroidov (zlatej zily) dostavali
liek Exparel liposomal pocas obdobia troch dni, celkové skore bolesti 142 v porovnani so skdre 203

v pripade pacientov, ktorym bolo podavané placebo (zdanlivy liek). Pacienti, ktori podstupili operaciu
na odstranenie vybocenych palcov, mali pri podavani lieku Exparel liposomal pocas obdobia jedného
dna skore 124 v porovnani so skdére 146 v pripade pacientov, ktorym bolo podavané placebo.

V pripade zmiernenia regionalnej bolesti pacienti, ktori po operacii vymeny kolenného kibu dostavali
liek Exparel liposomal, mali poc¢as obdobia troch dni celkové skére bolesti 419 v porovnani so skére
516 v pripade pacientov, ktorym bolo podavané placebo. Pokial ide o tych, ktori podstupili operaciu
vymeny ramenného kibu, pacienti pouzivajuci liek Exparel liposomal mali po¢as obdobia dvoch dni
celkové skore bolesti 136 v porovnani so skére 254 v pripade pacientov, ktorym bolo podavané
placebo.

V jednej hlavnej $tudii sa liek Exparel liposomal podaval 65 detom, ktoré podstlpili operaciu chrbtice
alebo srdca. V studii sa preukazalo, Ze spdsob, akym sa liek Exparel liposomal vstrebava a modifikuje
v tele a ako sa vylucuje z tela je podobny ako u dospelych. Na zaklade uvedenych Gdajov mozno
dospiet k zaveru, Ze liek Exparel liposomal bude mat v testovanej davke pri pouziti na lokalne
zmiernenie bolesti okolo okrajov malych az stredne velkych chirurgickych ran porovnatelné ucinky v
pripade vSetkych tychto vekovych skupin.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Exparel liposomal?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Exparel liposomal u dospelych (ktoré mdzu postihnut viac ako 1
osobu z 20) sU dysgeuzia (poruchy vnimania chuti) a perorédlna hypoestézia (zniZena citlivost

v Ustach). U deti sa u viac ako 1 osoby z 10 mdze vyskytnut anémia (nizka hladina ¢ervenych
krviniek), hypotenzia (nizky krvny tlak), tachykardia (rychly srdcovy tep), vracanie, zapcha, nauzea,
pruritus (svrbenie) a sklbanie svalov.

NajCastejsie zavazné vedlajsie ucinky su krée, zavazna dysrytmia (nepravidelny tep srdca), zadvazna
hypotenzia (nizky krvny tlak) a zastava srdca.

Liek Exparel liposomal nesmu pouzivat pacienti, ktori si precitliveni (alergicki) na ktorakolvek zlozku
lieku alebo na iné lokalne anestetika s chemickou Struktlrou podobnou Strukture lieciv tohto lieku
(amidové lokalne anestetikd). Liek sa nesmie pouzivat ako anestézia paracervikalneho bloku pouzivana
v pdrodnictve (lokalne anestetikum podavané injekéne do hornej ¢asti vaginy) a nesmie sa podavat
injekéne do ciev ani do kibu.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Predo bol liek Exparel liposomal povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Exparel liposomal su vacsie ako rizikd spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU. Na zaklade $tudii sa ukazalo, Ze liek
Exparel liposomal je ucinny pri kontrole bolesti po réznych chirurgickych zakrokoch. Celkovo sa
bezpecnostny profil lieku Exparel liposomal povazoval za prijatelny.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Exparel
liposomal?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Exparel liposomal boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Exparel liposomal sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Exparel liposomal sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Exparel liposomal

Lieku Exparel liposomal bolo 16. novembra 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.

Dalgie informécie o lieku Exparel liposomal sa nach&dzaji na webovej stranke
agentury:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Exparel liposomal.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 10-2022
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