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Prehled pro pripravek Dynastat a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Dynastat a k cemu se pouziva?

Dynastat je IéCivy pripravek proti bolesti, ktery se pouziva u dospélych ke kratkodobé ulevé od
pooperacni bolesti.

Obsahuje IécCivou latku parekoxib.

Ve

Jak se pripravek Dynastat pouziva?

Pfipravek Dynastat je dostupny ve formé injekce a jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.

P¥ipravek Dynastat mze byt podavan do Zily nebo do svalu. Po prvni davce 40 mg nasleduji dalsi
davky o sile 20 mg nebo 40 mg podavané kazdych 6 az 12 hodin, pfiCemz maximalni celkova davka
¢ini 80 mg denné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Dynastat naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Dynastat plisobi?

Léciva latka v pripravku Dynastat, parekoxib, se v téle preménuje na valdekoxib. Valdekoxib je
nesteroidni protizanétlivé 1écivo (NSAID), které patfi do skupiny IéCiv zvanych inhibitory
cyklooxygenazy 2 (COX-2). Blokuje enzym COX-2, v dUsledku ¢ehoz se snizuje tvorba prostaglandind,
coz jsou latky, které se podili na vzniku zanétu. Snizenim tvorby prostaglandini napomahé pfipravek
Dynastat zmirfiovat pfiznaky zanétu, vcetné bolesti.

Jaké prinosy pripravku Dynastat byly prokazany v pribéhu studii?

Pfipravek Dynastat byl zkouman u vice nez 2 500 dospélych, ktefi absolvovali chirurgické zakroky,
vcéetné stomatologickych, ortopedickych (operaci kosti) a gynekologickych operaci (chirurgickych
zakrok{ na Zenském reprodukénim systému). Pipravek Dynastat byl srovnavan s placebem
(nedcinnym pripravkem) i s dalSimi IéCivy proti bolesti, jako je ibuprofen, ketorolak, morfin, tramadol a
valdekoxib. Pripravek Dynastat byl obecné ucinnéjsi nez placebo a stejné ucinny jako jina Iéciva proti
bolesti. Snizil také potfebu morfinu.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dynastat?

Nej¢asté&j$im nezddoucim G&inkem piipravku Dynastat (ktery mize postihnout vice neZ 1 osobu z 10)
je nauzea (pocit na zvraceni). Mezi nejzavaznéjsi nezadouci ucinky (které mohou postihnout méné nez
1 osobu ze 100) patfi infarkt myokardu (srdecni zachvat), zavazné snizeni krevniho tlaku a alergické
reakce.

Pripravek Dynastat nesméji uZivat pacienti, u kterych se v minulosti vyskytla zdvazna alergicka reakce
na né&jaky |é¢ivy pFipravek, maji alergii na tiidu lé&ivych ptipravk{ zvanych sulfonamidy nebo trpi
uréitymi onemocnénimi, véetné onemocnéni postihujicich gastrointestinalni trakt, jatra a srdce. Zendm
nesmi byt pfipravek Dynastat podavan v poslednich 3 mésicich téhotenstvi ani béhem kojeni. Nesmi se
také pouzivat k Ulevé od bolesti po urcitych typech operaci srdce.

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni pFipravku Dynastat je uveden v pFibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Dynastat registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Dynastat je Ucinny pfi Ulevé od pooperacni bolesti a ze jeho nezadouci
ucinky jsou zvladnutelné.

Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Dynastat prevysuji jeho

rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dynastat?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Dynastat, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravki jsou Udaje o pouZivani pfipravku Dynastat pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Dynastat jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskerd nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Dynastat

Pfipravku Dynastat bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. bfezna 2002.

Dalsi informace o pripravku Dynastat jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dynastat.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2020.
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