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Dynastat (parecoxib)
En oversigt over Dynastat, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Dynastat, og hvad anvendes det til?

Dynastat er et smertestillende leegemiddel, der anvendes hos voksne til kortvarig behandling af
smerter efter en operation.

Det indeholder det aktive stof parecoxib.

Hvordan anvendes Dynastat?

Dynastat fas som en injektionsvaeske og udleveres kun pa recept.

Dynastat kan gives i en blodare eller en muskel. Den fgrste dosis pa 40 mg efterfglges af yderligere
doser pa 20 mg eller 40 mg hver 6.-12. time med en maksimal dosis pa 80 mg dagligt.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Dynastat, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Dynastat?

Det aktive stof i Dynastat, parecoxib, omdannes til valdecoxib i kroppen. Valdecoxib er et nonsteroidt
antiinflammatorisk lazegemiddel (NSAID), der hgrer til gruppen af laegemidler kaldet cyklooxygenase-2
(COX2)-haammere. Det blokerer COX2-enzymet og haemmer dermed produktionen af prostaglandiner,
der medvirker ved betzendelse. Ved at haamme produktionen af prostaglandiner bidrager Dynastat til

at mindske symptomerne pa betaendelse, herunder smerte.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Dynastat?

Dynastat blev undersggt hos over 2.500 voksne, som havde faet foretaget forskellige kirurgiske
indgreb, herunder dentalkirurgi, ortopaedkirurgiske indgreb (knogleoperationer) og gynakologiske
indgreb (kirurgiske indgreb i det kvindelige reproduktionssystem). Dynastat blev sammenlignet med
placebo (en uvirksom behandling) og med andre smertestillende midler, sdsom ibuprofen, ketorolac,
morfin, tramadol og valdecoxib. Dynastat var generelt mere effektivt end placebo og lige sa effektivt
som andre smertestillende midler. Dynastat saenkede ogsa behovet for morfin.
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Hvilke risici er der forbundet med Dynastat?

Den hyppigste bivirkning ved Dynastat (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
kvalme. De alvorligste bivirkninger (som kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100 personer) er
hjerteanfald (myokardieinfarkt), svaert ssenket blodtryk og allergiske reaktioner.

Dynastat ma& ikke anvendes til patienter, der har haft en alvorlig allergisk reaktion over for et
laegemiddel, har allergi over for en gruppe laegemidler kaldet sulfonamider eller har visse sygdomme,
herunder sygdomme, der pavirker mave-tarm-systemet, leveren eller hjertet. Dynastat ma ikke gives
til gravide kvinder i de sidste tre maneder af graviditeten eller til kvinder, der ammer. Det ma ikke
anvendes til smertelindring efter visse typer hjerteoperationer.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Dynastat fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Dynastat godkendt i EU?

Dynastat har vist sig at vaere effektivt til smertelindring efter operationer, og bivirkningerne er
handterbare.

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Dynastat opvejer risiciene,

og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Dynastat?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Dynastat.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Dynastat Isbende overvdget. De
indberettede bivirkninger ved Dynastat vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Dynastat

Dynastat fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 22. marts 2002.

Yderligere information om Dynastat findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dynastat.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 06-2020.
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