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Zynrelef (bupivacaind/meloxicam) Q

Prezentare generala a Zynrelef si motivele autorizarii med@ﬂentului in UE

Ce este Zynrelef si pentru ce se utilizeaza? é’

Zynrelef este un analgezic utilizat la adulti pentru reducerea dure uzate de plagi mici pana la medii

dupa operatie. Contine substantele active bupivacaina si melc’m'ﬂam.

Cum se utilizeaza Zynrelef? @

Zynrelef este o solutie cu eliberare prelungita care se aphea pe plaga in timpul operatiei inainte de

inchiderea plagii. ,Eliberare prelungitd” inseamna @bstantele active sunt eliberate incet in decurs
de cateva ore dupa aplicare.

v

Medicamentul se poate obtine numai pe b dgrescriptie medicala si trebuie utilizat intr-o unitate
(de exemplu, un spital) care dispune de p%eal instruit si de echipamente pentru tratarea pacientilor
cu reactii adverse la nivelul inimii saué@ﬁului nervos central.

Pentru informatii suplimentare cu pﬁg la utilizarea Zynrelef, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastrd sau fgrr@cj ului.

N

Cum actioneaza Zynrélefs

roal care amorteste temporar zona pe care a fost aplicata prin blocarea
ivelul creierului. Meloxicamul, un medicament antiinflamator nesteroidian
Si inflamatia si sporeste efectul bupivacainei.

Bupivacaina este un an
semnalelor dureroase
(AINS), reduce durerea

Ce beneficii@rezentat Zynrelef pe parcursul studiilor?

Doua studii pgin€ipale care au cuprins 830 de pacienti au aratat ca Zynrelef este eficace in reducerea
durerii de plagi mici pana la medii dupa operatie. Principala masura a eficacitatii a fost scorul
total al rii pentru o perioada de 72 de ore, scorurile mai mici indicand un control mai bun al

dur

Q imul studiu, care a cuprins pacienti care au avut o operatie pentru indepartarea unui mont, scorul

rerii a fost de 323 la pacientii tratati cu Zynrelef, fata de 445 la pacientii care au primit placebo (un
preparat inactiv) si 393 la pacientii care au primit bupivacaing (tratament standard). in al doilea
studiu, care a cuprins pacienti care au fost operati pentru repararea herniei, scorul durerii a fost de
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269 la pacientii tratati cu Zynrelef, fata de 351 la pacientii care au primit placebo si 342 la pacientii
care au primit bupivacain. In ambele studii, Zynrelef a avut un oarecare efect in reducerea utilizarii
medicatiei analgezice opioide dupa operatie.

Care sunt riscurile asociate cu Zynrelef? %’

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Zynrelef (care poate afecta mai mult de 1 pe%é din
10) este ameteala. \

Zynrelef este contraindicat la pacientii hipersensibili (alergici) la substantele active sarice
anestezic local de tip amida sau la AINS, inclusiv acid acetilsalicilic (numit si aspiri edicamentul
este contraindicat si la femei in ultimele 3 luni de sarcing, la pacientii care au avat mite interventii
chirurgicale pe cord sau cu insuficienta cardiaca severa (cand inima nu pompeﬁﬁsuficient de bine),
insuficientd hepatica sau insuficienta renala severa (incapacitatea rinichilor de nctiona
corespunzator) care nu este tratata prin dializa (de inlaturare a Iichidelor@bstantelor inutile din

sange). &

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate @%relef, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Zynrelef in UE? .

S-a demonstrat ca Zynrelef atenueaza in mod eficace dur, @n plagile mici pana la medii dupa
operatie. Efectul sau asupra reducerii nevoii de opioide tru atenuarea durerii a fost considerat
modest, insd semnificativ din punct de vedere clinic. Redgtiile adverse ale medicamentului sunt similare
cu cele ale bupivacainei in monoterapie si sunt considerate gestionabile terapeutic. Prin urmare,
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotara eneficiile Zynrelef sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizaf@ru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utiIizqv\lguré si eficace a Zynrelef?

In Rezumatul caracteristicilor produx: in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura (eJ ce a Zynrelef, care trebuie respectate de personalul medical si

de pacienti. ‘\

Ca pentru toate medicamente tele cu privire la utilizarea Zynrelef sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate ru acest medicament sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protec cientilor.

Alte informawe pre Zynrelef

Informatii supli re cu privire la Zynrelef sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa, edicines/human/EPAR/zynrelef.
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