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zZynrelef (bupivakain/meloksikam) Q
Pregled zdravila Zynrelef in zakaj je odobreno v EU ,b

’\/

Zynrelef je zdravilo proti bolec¢inam, ki se uporablja pri odrashh@ nje pooperativnih bolecin zaradi
manjsih do srednje velikih kirurskih ran. Vsebuje ucinkovini b ain in meloksikam.

Kaj je zdravilo Zynrelef in za kaj se uporablja? .

Kako se zdravilo Zynrelef uporablja? \'\

Zdravilo Zynrelef je raztopina s podaljSanim sprosc | se nanese na kirursko rano med
posegom, preden se rana zapre. PodaljSano spro omeni, da se ucinkovini sprosc¢ata pocasi vec
ur po nanosu.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recepQrabIJatl se mora v ustanovi (npr. v bolnisnici), kjer
je na voljo usposobljeno osebje in oprerd%dravljenje bolnikov, pri katerih se pojavijo nezeleni
ucinki, ki prizadenejo srce ali osrednji @ istem.

Za vec informacij glede uporabe zdra
zdravnikom ali farmacevtom.

ynrelef glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

Kako zdravilo Zynrel u

Bupivakain je lokalni a , Ki z zaviranjem potovanja bolecinskih signalov do mozganov zacasno
omrtvici predel, na ka@ je bil nanesen. Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID),
ki zmanjsuje bolecino netje ter okrepi ucinek bupivakaina.

Kaksne kQﬂ\erawla Zynrelef so se pokazale v studijah?

Dve glavni sﬁ&y z 830 bolniki sta pokazali, da je zdravilo Zynrelef ucinkovito pri zmanjsevanju bolecin
zaradi m@ﬁ do srednje velikih kirurskih ran. Glavno merilo ucinkovitosti je bila skupna ocena
-urnem obdobju, pri ¢emer nizje ocene kazejo na boljSe obvladovanje bolecine.

bol

pbudiji, v katero so bili vkljuceni bolniki, ki so prestali operacijo za popravo deformiranega
ndznega palca, je bila ocena bolecine pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Zynrelef, 323 v primerjavi s
445 pri bolnikih, ki so prejemali placebo (zdravilo brez ucinkovine), 393 pa pri bolnikih, ki so prejemali
bupivakain (standardno zdravilo). V drugi studiji, v katero so bili vkljuceni bolniki, ki so prestali
operacijo za popravo hernije, je bila ocena bolecin pri uporabi zdravila Zynrelef 269, medtem ko je bila
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pri bolnikih, ki so prejemali placebo, 351, pri bolnikih, ki so prejemali bupivakain, pa 342. V obeh
Studijah je bilo zdravilo Zynrelef ucinkovito z vidika zmanjsanja porabe opioidnih protibolecinskih
zdravil po kirurskem posegu.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Zynrelef? &
Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Zynrelef (ki se lahko pojavi pri ve¢ kot 1 od 10 bolni e
omotica.

Zdravilo Zynrelef se ne sme uporabljati pri bolnikih s preobcutljivostjo za (alergijo n @movine
zdravila ali kateri koli lokalni anestetik iz skupine amidov ali nesteroidna protivnetn&:lravila (NSAID),
vkljuc¢no z acetilsalicilno kislino (znano tudi pod imenom aspirin). Zdravila prav t@:e smejo
uporabljati Zzenske v zadnjem tromesecju nosecnosti, bolniki, ki so prestali doloCenéxkirurske posege na
srcu, ali bolniki s hudim srénim popuscanjem (kadar srce ne poganja krvi p u tako, kot bi
moralo), bolniki z oslabljenim delovanjem jeter ali hudo okvaro ledvic (n%znostjo pravilnega
delovanja ledvic), ki se ne zdravi z dializo (postopkom odstranjevanja nezelénih tekocin in snovi iz
krvi). .

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zd@nrelef glejte navodilo za

uporabo.
*

Zakaj je bilo zdravilo Zynrelef odobreno v‘\%

Dokazano je bilo, da zdravilo Zynrelef ucinkovito lajs Qerativne bolecine zaradi majhnih in srednje
velikih kirurskih ran. Njegov ucinek na zmanjsanj be po uporabi opioidov za lajSanje bolecine je
bil ocenjen kot skromen, vendar klini¢cno pomeg %Neieleni ucinki zdravila Zynrelef so podobni
nezelenim ucinkom bupivakaina kot samostojdravila in veljajo za obvladljive. Evropska agencija
za zdravila je zato zakljucila, da so koris?zdraw a Zynrelef vecje od z njim povezanih tveganj in da se
lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo z“@)tovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Zynrelef?

Priporocila in previdnostni uk @jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Zynrelef
upostevati zdravstveni delaw€i i?bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo. .

Tako kot za vsako zdr@se tudi podatki o uporabi zdravila Zynrelef stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so Eorocali pri tem zdravilu, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi

za zascito boIrK

L 4
Druge in@!acije o zdravilu Zynrelef

rmacije za zdravilo Zynrelef so na voljo na spletni strani agencije:
a.eu/medicines/human/EPAR/zynrelef.
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