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Prehlad o lieku Zynrelef a prec¢o bol povoleny v EU Q/%

<

Co je liek Zynrelef a na ¢o sa pouziva? 0

Zynrelef je liek proti bolesti a pouziva sa u dospelych za zmie‘nolesti malych az stredne velkych
ran po operacii. Obsahuje lieCiva bupivakain a meloxikam.

Ako sa liek Zynrelef pouziva? O%

Liek Zynrelef je roztok s predizenym uvolfiovanim @e sa na ranu pocas operacie pred uzavretim

.

rany. Predizené uvolfiovanie znamena, ze lieciva s nuju pomaly pocas niekolkych hodin po
aplikacii. \

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a pouzivat v zariadeniach (ako napriklad v
nemochniciach), kde je k dispozicii vySkoleny personal a vybavenie na lieCbu pacientov, u ktorych sa
modzu prejavit vedlajsie uc¢inky na srdci aleBp centralnom nervovom systéme.

Viac informacii o pouzivani lieku Zynsi precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo

7

kontaktujte svojho lekara alebo lekarhika.
Akym spbsobom liek’zyfrelef G&inkuje?

Bupivakain je lokalne ane@mm na docasné znecitlivenie oblasti, na ktoru sa aplikuje, a to tak, ze
blokuje signaly bolesti@e ané do mozgu. Meloxikam je nesteroidny protizéapalovy liek (NSAID),
ktorym sa zmierriwje \bol€st a zapal a posilfiuje sa Gc¢inok bupivakainu.

Aké prinosy‘@u Zynrelef boli preukazané v stadiach?

V dvoch hla Studiach s 830 pacientmi sa preukazalo, ze liek Zynrelef je u€inny pri zmierfiovani
bolestj lych az stredne velkych ran po chirurgickom zakroku. Hlavnym meradlom Gcinnosti bolo
ceIko@ re intenzity bolesti pocas 72 hodin, pricom nizsie skére znamena lepsiu kontrolu bolesti.

V‘ tudii s pacientmi, ktori podstupili operaciu vyboceného palca, bolo skére bolesti u pacientov
Wych liekom Zynrelef 323 v porovnani so skére 445 u pacientov, ktori dostali placebo (zdanlivy
liek) a 393 u pacientov, ktori boli lieceni bupivakainom (Standardnym liekom). V druhej studii s
pacientmi, ktori podstupili operaciu na opravu prietrze, bolo skére bolesti u pacientov lieCenych liekom
Zynrelef 269 v porovnani so skore 351 u pacientov, ktori dostali placebo a 342 u pacientov, ktori boli
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lieCeni bupivakainom. V obidvoch studiach mal liek Zynrelef urcity ucinok na znizenie spotreby opioidov
v liecbe pooperacnej bolesti.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Zynrelef?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Zynrelef (ktory mdze postihnut viac ako 1 osobu z 10) su zé\\@

Liek Zynrelef sa neméa pouzivat u pacientov s precitlivenostou (alergiou) na lieciva alebg na
ktorékolvek lokdlne anestetikum amidového typu alebo na nesteroidné protizépalové li SAID)
vratane kyseliny acetylsalicylovej (zndmej ako aspirin). Liek sa nema pouzivat ani %de tehotnych
Zien v trefom trimestri tehotenstva, u pacientov, ktori podstupili urcité operacie sr; gﬁlebo ktori mali
zavazné zlyhanie srdca (ak srdce nepracuje tak, ako by malo), u pacientov so 23 u poruchou
pecene alebo zavaznym zlyhanim obli¢iek (neschopnostou obli¢iek spravne pr, ') bez dialyzy (na
odstranenie nezelanych tekutin a latok z krvi). @

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zyﬁe ef a zoznam vsSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela. 0

Preco bol liek Zynrelef povoleny v EU? \ 0

Preukazalo sa, ze liek Zynrelef i¢inne zmierriuje bolest mah@é!tredne velkych pooperacnych ran.
Jeho Gc¢inok na znizenie spotreby opioidov sa povaZuje sagmierdy, ale klinicky vyznamny. Vedlajsie
ucinky lieku su podobné ako vedlajsie tcinky bupivakai reto sa povazuju za zvladnutelné.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinostalieRu Zynrelef su vacsie ako rizika spojené

s jeho pouzivanim a ze liek mbze byt povoleny na )

Aké opatrenia sa prijimaja na be €né a ucinné pouzivanie lieku Zynrelef?

a pisomnej informacie pre pouzivatela riuté odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku nyrele oli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
pracovnici a pacienti dodrziavat. O

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj ﬂ% pouzivani lieku Zynrelef sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Zy‘rKel® Okladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky

na ochranu pacientov. < )
Dalsie informécieéQku Zynrelef

Dalsie informécie %&Ief sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/@ es/human/EPAR/zynrelef.
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