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Oversigt over Zynrelef, og hvorfor det er godkendt i EU‘

Zynrelef (bupivacain/ meloxicam) é
&

Zynrelef er et smertestillende middel, der anvendes til voksne til4at liidre smerter fra sma til
mellemstore sar efter en operation. Det indeholder de aktive @, bupivacain og meloxicam.

Hvordan anvendes Zynrelef? @

Zynrelef er en depotoplgsning, der pafgres saret und &rationen, inden saret lukkes. "Depot"
betyder, at de aktive stoffer frigives langsomt ove timer efter pafgringen.

Leegemidlet fas kun pa recept og bgr anvende gielser (sdsom et hospital), hvor der er uddannet
personale og udstyr til radighed til behandli atienter, som far bivirkninger, som vedrgrer hjertet
eller centralnervesystemet. /?

Hvis du gnsker mere information om arkhdelsen af Zynrelef, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apoteksperson@

Hvordan virker Zynrele*'!.

.
Bupivacain er et IokaIbedgveNe middel, der midlertidigt bedgver det omrade, det pafgres, ved at
blokere smertesignalerneftil hjernen. Meloxicam, der er et nonsteroidt antiinflammatorisk lzegemiddel
(NSAID), mindsker srr@' 0g betaendelse og styrker virkningen af bupivacain.

Hvilke fordel&gjper studierne, at der er ved Zynrelef?

To hovedst % 830 patienter har vist, at Zynrelef er effektivt til at lindre smerter fra sma til
meIIems;or efter operation. Virkningen blev hovedsagelig bedsmt p& den samlede smertescore i
N‘a 2 timer, hvor en lav score indikerede god smertekontrol.

studie med patienter, der fik bortopereret en knyst, var smertescoren hos patienter

t med Zynrelef 323 sammenlignet med 445 for patienter, der fik placebo (en virkningslgs
dling), og 393 for patienter, der fik bupivacain (standardbehandling). I det andet studie med
ienter, der fik repareret et brok ved operation, var smertescoren 269 med Zynrelef sammenlignet
,&ﬂed 351 for patienter, der fik placebo, og 342 for patienter, der fik bupivacain. I begge studier havde
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Zynrelef en vis virkning med hensyn til at mindske brugen af smertestillende opiocidmedicin efter Q
operation. \

Hvilke risici er der forbundet med Zynrelef? %

Den hyppigste bivirkning ved Zynrelef (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 persqn
svimmelhed.

Zynrelef bgr ikke anvendes hos patienter, der er overfglsomme (allergiske) over for d t|ve
indholdsstoffer eller midler til lokalbedgvelse af amidtypen eller et NSAID, herunder allcylsyre
(ogsé kendt som aspirin). Laegemidlet bgr heller ikke anvendes til kvinder i de &d@maneder af
graviditeten eller til patienter, der har gennemgaet visse hjerteoperationer, har

hjerteinsufficiens (nar hjertet ikke pumper sa godt, som det skulle), darlig le tion eller sveert
nedsat nyrefunktion (nar nyrerne ikke fungerer korrekt), og som ikke beha @med dialyse (for at
fjerne ugnskede vaesker og stoffer fra blodet).

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Zyr@amgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Zynrelef godkendt i EU? 0

Det er pavist, at Zynrelef er effektivt til at lindre smerter fra s il mellemstore sdr efter operation.
Dets virkning med hensyn til at mindske behovet for smegtglindring med opioider blev anset for
beskeden, men klinisk betydningsfuld. Laegemidlets bivi gger svarer til bivirkningerne ved
bupivacain alene og anses for at vaere handterbare. ropaeiske Laegemiddelagentur konkluderede
derfor, at fordelene ved Zynrelef opvejer risiciene det kan godkendes til anvendelse i EU.

)

Hvilke foranstaltninger traeffes d
anvendelse af Zynrelef?

sikre risikofri og effektiv

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsre produktresumeéet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at e risikofri og effektiv anvendelse af Zynrelef.

Som for alle laegemidler bliver data védrgrende brugen af Zynrelef Igbende overvadget. De indberettede
bivirkninger ved dette laegemidde rderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.’\

Andre oplysningelﬁm Zynrelef

Yderligere informatjon oZﬁ Zynrelef findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/ icines/human/EPAR/zynrelef.
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