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Sammanfattning av Zynrelef och varfoér det ar godkant inoﬂ‘os U
('\O

X

Zynrelef ar ett smartstillande medel som ges till vuxna for att mir@'smérta fran sma till medelstora
sar efter en operation. Det innehaller de aktiva substanserna 3’@kain och meloxikam.

Vad ar Zynrelef och vad anvands det for?

Hur anvands Zynrelef? b

Zynrelef &r en depotlésning som appliceras pa saret L%:operationen innan saret stangs. Depot
innebar att de aktiva substanserna frisatts Iangsamt u flera timmar efter appliceringen.

Lakemedlet ar receptbelagt och ska anvandas i gn"miljo (t.ex. ett sjukhus) dar det finns utbildad
personal och utrustning for att behandla pati@ som far biverkningar som drabbar hjartat eller det

centrala nervsystemet. Q

*

*
F6r mer information om hur du anvénd& relef, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Zynrelef? K/

*
Bupivakain ar ett lokalbedd n%smedel som tillfalligt bedévar omradet dar det appliceras genom att
blockera smartsignaler till.Lhjgrnan. Meloxikam ar en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID)
som minskar smarta och ammation och forstarker effekten av bupivakain.

Vilka f6rdela®¢d Zynrelef har visats i studierna?

Tva huvudstu 'bé 830 patienter har visat att Zynrelef &r effektivt fér att minska smarta fran sma till
medelstora fter operation. Huvudeffektmattet var en sammanlagd sméartpodng matt under 72
timmar, @gre poang innebar battre smartlindring.

I den F@la studien med patienter som hade opererats for att avlagsna en hallux valgus hade de som
beh ts med Zynrelef en smartpoang pa 323 jamfort med 445 for patienter som fatt placebo
(‘(@ksam behandling) och 393 fér patienter som fatt bupivakain (standardbehandling). I den andra
\;ﬁlien med patienter som hade opererats fér brack var smartpoangen 269 med Zynrelef jamfért med

351 for patienter som fick placebo och 342 for patienter som fick bupivakain. I bdda dessa studier
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hade Zynrelef viss effekt pa att minska anvéndningen av smartlindrande opioidldkemedel efter
operation.

Vilka ar riskerna med Zynrelef? :

~

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Zynrelef (kan férekomma hos fler an 1 av 10 apv @hre

ar yrsel. Q

Zynrelef ska inte ges till patienter med 6verkdnslighet (allergi) mot de aktiva substans.e&,(
lokalbeddvningsmedel av amidtyp eller NSAID-lakemedel som innehaller acetylsalicyl$ allas ocksa
aspirin). Likemedlet bér inte heller ges till kvinnor under de sista tre manaderna a vaiditeten, till
patienter som har genomgatt vissa hjéartoperationer eller som har svar hjértsvi%r hjartat inte
pumpar ordentligt), dalig leverfunktion eller allvarlig njursvikt (n&r njurarna i‘gr gerar ordentligt)
som inte dialysbehandlas (for att avldagsna odnskade vatskor och substanse{ blodet).

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner foér Zynre@’ns i bipacksedeln.

Varfor ar Zynrelef godkant i EU? &

Zynrelef har visat sig ge effektiv smartlindring vid sma3 till medg Qsér efter operation. I frdga om
att minska behovet av smartlindrande opioidldkemedel ansagd d&8s effekt vara mattlig men kliniskt
signifikant. Lakemedlets biverkningar liknar dem som orsa§ enbart bupivakain och anses vara
hanterbara. EMA fann darfér att fordelarna med Zynrele@ (o]

godkannas for forsaljning i EU. Q

orre an riskerna och att det kan

Vad gors for att garantera sdker och@ektw anvandning av Zynrelef?

Rekommendationer och for5|kt|ghetsatgarder S halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning a\@q ef har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel overvakaw vetenskapllga uppgifterna fér Zynrelef kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporter dkemedlet utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas

for att skydda patienter. Q
Mer information o ynrelef
*

Mer information om Z n@‘ finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/mediCings/human/EPAR/zynrelef.
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