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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dynastat 40 mg milteliai injekciniam tirpalui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename flakone yra 40 mg parekoksibo (42,36 mg parekoksibo natrio druskos pavidalu).
Miltelius iStirpinus, parekoksibo tirpalo koncentracija yra 20 mg/ml. 2 mililitruose paruosto tirpalo yra
40 mg parekoksibo.

Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis Zinomas. Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol
(23 mg) natrio.

Dynastat istirpinus 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido tirpale, flakone yra mazdaug 0,44 mmol natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai injekciniam tirpalui (injekciniai milteliai).

Balti arba balks$vi milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Trumpalaikiam pooperacinio skausmo malSinimui suaugusiesiems.

Skirti pacientui selektyvyji ciklooksigenazés 2 (COX-2) inhibitoriy galima tik jvertinus visa galima
rizikg pacientui (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama doz¢ yra 40 mg leisti j veng (i.v.) arba j raumenis (i.m.); prireikus galima dar
suleisti 20 mg ar 40 mg kas 6-12 valandy, bet ne daugiau kaip 80 mg per dieng.

Vartojant specifinius COX-2 inhibitorius, kardiovaskuliné rizika gali didéti, didéjant dozei ir ilgéjant
ekspozicijai, todél reikia kiek jmanoma trumpiau vartoti maziausig veiksmingg paros doz¢. Klinikinés
Dynastat vartojimo ilgiau kaip tris paras patirties yra mazai (zr. 5.1 skyriy).

Opioidinius analgetikus galima vartoti kartu su parekoksibu pagal ankstesnéje pastraipoje pateiktas
dozavimo rekomendacijas. Visais klinikinio jvertinimo atvejais parekoksibas buvo vartojamas
pastoviais laiko intervalais, o opioidai vartojami pagal poreikj.

Senyviems pacientams

Senyviems (> 65 mety) pacientams paprastai dozés keisti nereikia. Tac¢iau senyviems pacientams,
kurie sveria maziau kaip 50 kg, gydymo pradzioje reikia vartoti pus¢ rekomenduojamos Dynastat
dozés ir didziausig paros doz¢ sumazinti iki 40 mg (Zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Klinikings patirties gydant pacientus, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh
rodmuo > 10), néra, todél tokiems pacientams §] vaistinj preparatg vartoti draudziama (zr. 4.3 ir




5.2 skyrius). Pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi nezymiai (Child-Pugh rodmuo 5-6), paprastai
dozes keisti nereikia. Dynastat reikia pradéti vartoti atsargiai ir po pusg¢ jprastinés rekomenduojamos
dozés pacientams, kurie serga vidutinio sunkumo kepeny ligomis (Child-Pugh rodmuo 7-9), o
didziausig paros dozg reikia sumazinti iki 40 mg.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kurie serga sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas < 30 ml per minute),
arba pacientams, kuriy organizme linke kauptis skysciai, gydymo pradzioje reikia vartoti maziausia
rekomenduojamg vaistinio preparato doz¢ (20 mg) ir atidziai stebéti pacienty inksty funkcija (zr. 4.4 ir
5.2 skyrius). Remiantis farmakokinetiniy tyrimy duomenimis, pacientams, kuriems yra lengvas ar
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 30-80 ml per minute), dozés keisti
nereikia.

Vaiky populiacija
Parekoksibo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams neistirti.
Duomeny néra. Todél parekoksibo vartoti tokiems pacientams nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Vaistinj preparata galima suleisti boliusu tiesiai j veng arba j esamg intravening sistema. | raumenis
reikia leisti létai, adatg giliai jduriant j raumenj. Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija
pateikiama 6.6 skyriuje.

Dynastat tirpinant kartu su kity vaistiniy preparaty tirpalais, gali susidaryti nuosédy, todél tirpinant
arba leidziant Dynastat, vaistinio preparato negalima maisyti su kokiais nors kitais vaistiniais
preparatais. Pacientams, kuriems per tg pacig i. v. sistemg leidziama kity vaistiniy preparaty, prie§
Dynastat injekcija ir po jos i. v. sistema reikia pakankamai praplauti tinkamo suderinamumo tirpalu.

Su tinkamu tirpikliu paruosta Dynastat galima leisti tik ] veng arba j raumenj arba j intravening
sistemg, kuria infuzuojama iSvardyty tirpaly:

natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) injekcinio arba infuzinio tirpalo;

gliukozeés 50 mg/ml (5%) infuzinio tirpalo;

natrio chlorido 4,5 mg/ml (0,45%) ir gliukozés 50 mg/ml (5%) injekcinio arba infuzinio tirpalo;
Ringerio laktato injekcinio tirpalo.

Vaistinj preparatg leisti j intravening sistema, kuria infuzuojamas gliukozés 50 mg/ml (5%) Ringerio
laktato injekcinis arba kitoks anksCiau nepaminétas intraveninis tirpalas, nerekomenduojama, nes
tirpale gali susidaryti nuosédy.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Buvo sunkiy kurio nors tipo vaistiniy preparaty sukelty alerginiy reakcijy, ypa¢ odos, pavyzdziui,
Stivenso ir DZonsono sindromas, reakcijos j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (RVESS
sindromas), toksiné epidermio nekroliz¢, daugiaformeé eritema, arba paciento jautrumas
sulfonamidams padidéjes (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Aktyvi pepsin¢ opa ar kraujavimas i§ virSkinimo trakto (VT).

Pacientams, kuriems buvo bronchinés astmos priepuolis, imi sloga, nosies polipai, angioneuroziné
edema, dilgéliné ar kitos alerginio tipo reakcijos pavartojus acetilsalicilo riigsties ar kity nesteroidiniy

vaisty nuo uzdegimo (NVNU), iskaitant COX-2 inhibitoriy.

Trecéias néStumo trimestras ir zindymo laikotarpis (zr. 4.6 ir 5.3 skyriy).
Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (albuminy serume <25 g/l arba Child-Pugh rodmuo >10).



Uzdegiminés zarnyno ligos.

Stazinis $irdies nepakankamumas (II-IV klasés pagal NYHA).

Skausmo po vainikiniy arterijy $untavimo operacijy (VASO) mal3inimas (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).
Nustatyta iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir (arba) smegeny kraujotakos liga.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Tirtas Dynastat vartojimas po danty, ortopediniy, ginekologiniy (ypa¢ histerektomijos) ir vainikiniy
arterijy Suntavimo operacijy. Sio vaistinio preparato vartojimo po kitokiy operacijy (pvz., vir§kinimo
trakto ar urologiniy) patirties yra mazai (zr. 5.1 skyriy).

Kiti vartojimo budai, i$skyrus vartojima j veng arba j raumenis (pvz., | sgnarius, intratekaliai), nebuvo
tirti, todél tokiais biidais vartoti negalima.

Kadangi vartojant didesn¢ parekoksibo, kity COX-2 inhibitoriy ir NVNU dozg¢ gali dazniau pasireiksti
nepageidaujamos reakcijos, vartojantj parekoksibg pacienta reikia stebéti padidinus dozg ir, nedidéjant
preparato veiksmingumui, reikia apsvarstyti kitag gydymo buida (zr. 4.2 skyriy). Klinikinés Dynastat
vartojimo ilgiau kaip tris dienas patirties yra mazai (Zr. 5.1 skyriy).

Jeigu gydymo metu blogéja kurios nors toliau aprasytos organy sistemos funkcija, reikia imtis
atitinkamy priemoniy ir spresti, ar galima nutraukti parekoksibo vartojima.

Kardiovaskuling sistema

Ilgalaikis COX-2 inhibitoriy vartojimas buvo susijes su Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy bei trombozés
nepageidaujamy reiskiniy rizikos padidéjimu. Kokig tiksliai rizikg kelia viena vaistinio preparato dozé
ir kokia tiksli gydymo, susijusio su rizikos padidéjimu, trukmé, nenustatyta.

Ligonius, kuriems yra svarbiy Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy rizikos veiksniy (pvz., hipertenzija,
hiperlipidemija, cukrinis diabetas, rikymas), gydyti parekoksibu galima tik atidziai apsvarscius (Zr.
5.1 skyriy).

Siems pacientams pablogéjus biiklei ir pasireiskus specifiniams klinikiniams simptomams, reikia
taikyti atitinkamas priemones ir spresti, ar galima nutraukti parekoksibo vartojima. Dynastat
vartojimas po kity Sirdies ir kraujagysliy sistemos revaskuliarizacijos procediiry, i$skyrus vainikinés
arterijos $untavimo operacijas (VASO), netirtas. Preparato vartojimas kitokio pobtidzio nei VASO
chirurginiy procediiry metu buvo tirtas tais atvejais, kai pacienty fiziné bukleé yra I-III klasés pagal
Amerikos anesteziology draugijos (angl. American Society of Anaesthesiology, ASA) klasifikacija.

Acetilsalicilo rigstis ir kiti NVNU

COX-2 inhibitoriy negalima vartoti vietoj acetilsalicilo rugsties Sirdies ir kraujagysliy
tromboemboliniy ligy profilaktikai, nes jie nesukelia poveikio trombocitams. Taigi, antitrombocitinio
gydymo nutraukti negalima (Zr. 5.1 skyriy). Dynastat vartoti kartu su varfarinu ir kitais geriamaisiais
antikoaguliantais reikia atsargiai (Zr. 4.5 skyriy). Parekoksibo nereikéty vartoti kartu su kitokiais nei
acetilcalicilo ruigstis NVNU.

Dynastat gali slépti kar$¢iavimg ir kitus uzdegimo pozymius (Zr. 5.1 skyriy). ApraSyti pavieniai atvejai
pasunkéjusios minkstyjy audiniy infekcijos, susijusios su NVNU vartojimu, o taip pat iklinikiniy
tyrimy metu vartojant Dynastat (Zr. 5.3 skyriy). Paciento, vartojan¢io Dynastat, operacinj pjuvj reikia
atidziai stebeéti dél galimy infekcijos pozymiy.

Virskinimo traktas

Pacientams, vartojusiems parekoksibg, pasirei§ké virSutinés virskinimo trakto (VT) dalies
komplikacijos (perforacijos, opos ar kraujavimai [POK]), kai kurie pacientai miré. NVNU reikia
vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra didelis vir§kinimo trakto komplikacijy atsiradimo pavojus:




pagyvenusiems zmonéms arba pacientams, sirgusiems virSkinimo trakto ligomis, pvz., opalige arba
kraujavimu i$ virskinimo trakto, arba vartojantiems kartu acetilsalicilo riig§tj. NVNU klas¢ taip pat
siejama su padidéjusiomis VT komplikacijomis, kai vartojama kartu su gliukokortikoidais,
selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais, kitais antitrombocitiniais vaistiniais preparatais,
kitais NVNU arba pacientams, vartojantiems alkoholj. Parekoksibg vartojant kartu su acetilsalicilo
rigstimi (net ir mazomis dozémis) dar labiau padidé¢ja nepageidaujamy reakcijy (virskinimo trakto opy
ar kitokiy komplikacijy) virskinimo trakte rizika.

Odos reakcijos

Saugumo stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinkg tyrimy metu pacientams, vartojusiems
parekoksiba, nustatyta sunkiy odos reakcijy, jskaitant daugiaforme eritema, eksfoliacinj dermatitg bei
Stevens-Johnson sindroma (kai kurios $iy reakcijy buvo mirtinos). Be to, saugumo steb¢jimo po
vaistinio preparato registracijos metu gauta pranesimy apie mirting toksing epidermio nekrolizg
pacientams, vartojusiems valdekoksibg (aktyvusis parekoksibo metabolitas) ir negalima paneigti, kad
ju nesukelia parekoksibas (zr. 4.8 skyriy). Kai kurie NVNU ir selektyvieji COX-2 inhibitoriai siejami
su padidéjusia generalizuoty pusliniy fiksuotyjy medikamentiniy bérimy (GPFMB) rizika.
Atsizvelgiant | praneSimus apie kitas sunkias odos reakcijas, pasireiskusias vartojant celekoksibg ir
valdekoksibg, vartojant parekoksibg gali pasireiksti RVESS sindromas. Gydymo pradzioje tokiy
reakcijy tikimybé pacientui didesné: daugeliu atvejy reakcijos prasideda per pirmagji gydymo ménes;j.

Gydytojas turi imtis tinkamy sunkiy odos reakcijy steb¢jimo ir gydymo priemoniy, pavyzdziui,
papildomai konsultuoti ligonj. Pacientui reikia nurodyti, kad atsiradus bet kuriam odos pakitimui,
nedelsdamas apie jj pasakyty gydytojui.

Reikia nutraukti parekoksibo vartojima, vos pasireiskus pirmiesiems odos iSbérimo, gleivinés
pazeidimo ar kitiems padidéjusio jautrumo pozymiams. NVNU, jskaitant selektyviuosius COX-2
inhibitorius, kaip ir kiti vaistiniai preparatai, gali sukelti sunkiy odos reakcijy. Visgi valdekoksibas
(aktyvusis parekoksibo metabolitas) sunkiy nepageidaujamy odos reiskiniy sukelia dazniau uz kitus
selektyviuosius COX-2 inhibitorius. Pacientams, kuriems praeityje buvo alergija sulfonamidams, yra
didesné odos reakcijy rizika (Zr. 4.3 skyriy). Pacientams, kuriems praeityje nebuvo alergijos
sulfonamidams, taip pat gali buti sunkiy odos reakcijy pavojus.

Padidéjes jautrumas

Po vaisto registracijos yra pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas (anafilaksijg ir angioedema),
vartojant valdekoksibg ir parekoksibg (zr. 4.8 skyriy). Kai kurios i$ $iy reakcijy pasireiské pacientams,
kuriems praeityje buvo nustatyta alerginio tipo reakcija sulfonamidams (Zr. 4.3 skyriy). Reikia
nutraukti parekoksibo vartojima, kai pasireiské pirmieji padidéjusio jautrumo pozymiai.

Po parekoksibo patekimo j rinkg buvo pranesta apie sunkios hipotenzijos netrukus po parekoksibo
pavartojimo atvejus. Kai kuriais atvejais nebuvo kity anafilaksijos simptomy. Gydytojas turéty biiti
pasiruoSes gydyti sunkig hipotenzija.

Skysciy kaupimasis, edema, inksty sutrikimai

Kai kuriems parekoksiba, kaip ir kitus vaistinius preparatus, kurie slopina prostaglandiny sintezg,
vartojantiems pacientams pasireiSkeé skysciy kaupimasis ir edema. Tode¢l parekoksibg reikia vartoti
atsargiai pacientams, kuriy yra sutrikusi Sirdies funkcija, kuriems prie§ gydyma pasireiskia edema arba
yra kitokiy biikliy, kurios gali skatinti kauptis skys¢ius arba gali pasunkéti dél skysciy kaupimosi,
jskaitant diuretikus vartojancius pacientus ar pacientus, kuriems yra kitokia hipovolemijos rizika. Jeigu
yra tokiy pacienty biiklés pasunkéjimo klinikiniy pozymiy, reikia imtis reikiamy priemoniy, jskaitant
parekoksibo vartojimo nutraukima.

Po vaistinio preparato patekimo i rinkg gauta pranesimy apie parekoksibg vartojusiy pacienty iiminj
inksty nepakankamuma (Zr. 4.8 skyriy). Kadangi dél prostaglandiny sintezés slopinimo inksty funkcija
gali blogéti ir organizme gali susilaikyti skys¢iai, pacientams, kuriems yra sutrikusi inksty funkcija (zr.
4.2 skyriy) arba pasireiskia hipertenzija, arba pacientams, kuriems yra sutrikusi Sirdies ar kepeny
funkcija ar yra kitos biiklés, kurioms esant, yra polinkis skysciy susilaikymui, vartoti Dynastat reikia
atsargiai.



Pradéti gydymga Dynastat reikia atsargiai dehidratuotiems pacientams. Siuo atveju rekomenduojama
pirmiausia pacientui atstatyti prarastg skysc¢io kiekj ir tik tada pradéti gydyma Dynastat.

Hipertenzija
Parekoksibas, kaip ir visi kiti NVNU, gali pirma kartg sukelti ar pasunkinti buvusig hipertenzijg ir abu

atvejai gali skatinti kardiovaskuliniy reiskiniy padaznéjimg. Pacientams, kuriems pasireiskia
hipertenzija, parekoksiba, reikia vartoti atsargiai. Pradéjus gydyti parekoksibu ir gydymo metu reikia
atidziai stebéti kraujospiidj. Jeigu kraujospudis reikSmingai padidéja, reikia skirti kitoki gydyma.

Sutrikusi kepeny funkcija
Dynastat reikia vartoti atsargiai pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo kepeny veiklos sutrikimu
(Child-Pugh rodmuo 7-9) (zr. 4.2 skyriy).

Vartojimas su geriamaisiais antikoaguliantais

NVNU vartojimas kartu su geriamaisiais antikoaguliantais didina kraujavimo rizikg. Geriamiesiems
antikoaguliantams priklauso varfarino ar kumarino grupés preparatai ir naujieji geriamieji
antikoaguliantai (pvz., apiksabanas, dabigatranas ir rivaroksabanas) (zr. 4.5 skyriy).

Natris
Dynastat sudétyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio viename mililitre, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sgveika

Farmakodinaminé saveika

Kartu su varfarinu arba kitais antikoaguliantais pradéjus vartoti Dynastat, reikia stebéti kre$éjimo
rodiklius, kadangi gali padidéti, ypa¢ pirmosiomis vartojimo dienomis, kraujavimo pavojus.
Pacientams, vartojantiems geriamuosius antikoaguliantus, reikia atidZiai sekti protrombino laikg INR,
ypaé pirmosiomis parekoksibo vartojimo dienomis ir keiciant parekoksibo doze (Zr. 4.4 skyriy).

Dynastat nekeicia acetilsalicilo riigsties poveikio trombocity agregacijai ar kraujavimo laikui.
Klinikiniy tyrimy duomenimis, Dynastat galima vartoti kartu su mazomis (<325 mg) acetilsalicilo
rugsties dozémis. Tyrimy duomenimis, kaip ir vartojant kitus NVNU, vieno parekoksibo sukeliamy
opy ar kity komplikacijy virskinimo trakte atsiradimo pavojus did¢ja vartojant §j preparata kartu su
mazomis acetilsalicilo riigSties dozémis (zr. 5.1 skyriy).

Vartojant kartu parekoksibg ir heparing, heparino farmakodinamika (dalinis aktyvinto tromboplastino
laikas) iSlieka tokia pati, kaip vartojant heparing vieng.

NVNU, jskaitant COX-2 inhibitorius, slopina prostaglandinus ir gali mazinti angiotenzing
konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy, angiotenzino II antagonisty, beta blokatoriy ir diuretiky
poveikj. Reikia jvertinti §ig saveika, jei pacientai parekoksibg vartoja kartu su AKF inhibitoriais,
angiotenzino II antagonistais, beta blokatoriais ir diuretikais.

Pacientams, kurie yra senyvi, kuriy organizme truksta skysciy (jskaitant vartojancius diuretikus) arba
kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, NVNU, jskaitant selektyviuosius COX-2 inhibitorius, vartojant
kartu su AKF inhibitoriais ar angiotenzino Il antagonistais, inksty funkcija gali dar labiau pablogéti,
iskaitant galimg iiminj inksty funkcijos nepakankamumg. Toks poveikis paprastai biina grjztamas.

Todél Siuos vaistinius preparatus kartu skirti reikia atsargiai. Pacientai turi vartoti pakankamai skysciy,
ir gydymo pradzioje bei véliau periodiskai gydymo metu reikia jvertinti inksty veiklos stebéjimo
poreikj.

Manoma, kad vartojant NVNU kartu su ciklosporinu ir takrolimuzu sustipréja su ciklosporino ir
takrolimuzo vartojimu susij¢s nefrotoksinis poveikis, kadangi NVNU turi poveikij inksty



prostaglandinams. Reikia stebéti inksty veiklg pacientams, kurie vartoja parekoksibo natrio druska
kartu su Siais preparatais.

kartu parekoksiba, PRN vartojamy opioidy poreikis per parg labai sumazéja.

Kity vaisty poveikis parekoksibo arba jo aktyvaus metabolito valdekoksibo farmakokinetikai
Parekoksibas greitai hidrolizuojamas j aktyvy metabolita valdekoksiba. Tyrimais nustatyta, kad
zmogaus organizme valdekoksibo metabolizmui svarbiausi yra izofermentai CYP3A4 ir 2C9.

Kartu vartojant flukonazola (labiausiai slopina CYP2C9), valdekoksibo ekspozicija plazmoje (AUC ir
Cmax) padidéjo (62% ir 19% atitinkamai), todél kartu su flukonazolu vartojamo parekoksibo doze
reikia sumazinti.

Kartu vartojant ketokonazolg (CYP3A4 inhibitorius), valdekoksibo ekspozicija plazmoje (AUC ir
Cmax) padidéjo (38% ir 24% atitinkamai), taciau kartu su ketokonazolu vartojamo parekoksibo dozés
paprastai keisti nebiitina.

Fermenty indukcijos poveikis parekoksibo farmakokinetikai netirtas. Kartu vartojant fermenty
induktorius (pvz., rifampicing, fenitoing, karbamazeping ar deksametazong), gali pagreitéti
valdekoksibo metabolizmas.

Parekoksibo arba jo aktyvaus metabolito valdekoksibo poveikis kity vaisty farmakokinetikai
Vartojant valdekoksibg (40 mg 2 kartus per dieng 7 dienas) 3 kartus padidéjo dekstrometorfano
(CYP2D6 substratas) koncentracija plazmoje. Todél Dynastat vartoti kartu su preparatais, kurie
daugiausia metabolizuojami dalyvaujant CYP2D6 ir turin€iais siaurg terapinio veikimo platumg (pvz.,
flekainidu, propafenonu, metoprololiu), reikia atsargiai.

Omeprazolo (CYP2C19 substrato), vartojamo po 40 mg vieng kartg per dieng, plazminé ekspozicija
padidéjo 46% kartu 7 dienas vartojant po 40 mg du kartus per dieng valdekoksibo, tuo tarpu
valdekoksibo plazminé ekspozicija nepakito. Sie rezultatai rodo, kad nors CYP2C19 nemetabolizuoja
valdekoksibo, pastarasis gali slopinti §j izofermenta. Todé¢l kartu su preparatais, kurie yra CYP2C19
substratai (pvz., fenitoinu, diazepamu, imipraminu), Dynastat reikia vartoti atsargiai.

Dviejy farmakokinetinés sgveikos tyrimy metu reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams,
vartojantiems metotreksatg tomis paciomis dozémis vieng karta per savait¢ (5-20 mg per savaitg
vienkarting geriamaja doze arba doze | raumenis), geriamasis valdekoksibas (po 10 mg 2 kartus per
parg arba po 40 mg 2 kartus per parg) nesukélé poveikio metotreksato pusiausvyrinei koncentracijai
plazmoje arba §is poveikis buvo nezZymus. Vis délto reikia atsargiai skirti metotreksato kartu su
NVNU, kadangi kartu vartojant NVNU gali padidéti metotreksato koncentracija plazmoje. Pacientus,
kartu vartojancius parekoksibg ir metotreksata, reikia tinkamai stebéti dél galimo metotreksato
toksinio poveikio.

Kartu vartojant valdekoksiba ir litj, reik§Smingai sumazéjo licio klirensas serume (25%) ir inkstuose
(30%), o jo serumin¢ ekspozicija padidéjo 34%, palyginus, kai litis buvo vartotas vienas. Kartu su
li¢io preparatais pradedant vartoti parekoksiba, keic¢iant doz¢ arba vartojimg nutraukiant reikia atidziai
stebéti licio koncentracijg serume.

Kartu vartojant valdekoksibg su glibenklamidu (CYP3A4 substratu) glibenklamido farmakokinetika
(ekspozicija) ir farmakodinamika (poveikis gliukozés ir insulino koncentracijai kraujyje) nepakinta.

LeidZiamieji anestetikai

Kartu vartojant 40 mg parekoksibo dozg i. v. su propofoliu (CYP2C9 substratu) ar midazolamu
(CYP3A4 substratu) i.v. vartojamy propofolio ar midazolamo farmakokinetika (metabolizmas,
ekspozicija) ar farmakodinamika (poveikis EEG, psichomotoriniy tyrimy duomenims, prabudimui po
sedacijos) nepakito. Be to kartu vartojamas valdekoksibas nesukeélé kliniskai reikSmingo poveikio nuo
CYP3A4 priklausomam geriamojo midazolamo metabolizmui kepenyse ar zarnyne. Kartu i. v.




vartojama 40 mg parekoksibo dozé reikSmingai nekeité i. v. vartojamy fentanilio ar alfentanilio
(CYP3A4 substraty) farmakokinetikos.

Inhaliuojamieji anestetikai
Oficialiy sgveikos tyrimy neatlikta. Prie§ operacijg vartoto parekoksibo farmakodinaminés sgveikos su
inhaliuojamais anestetikais azoto suboksidu ir isofluranu nepastebéta (zr. 5.1 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Néra pakankamai duomeny apie parekoksibo vartojimg néstumo ir gimdymo laikotarpiais. Vis délto,
prostaglandiny sintezés slopinimas gali nepalankiai paveikti néstumg. Epidemiologiniy tyrimy
duomenimis, vartojant prostaglandiny sintezés inhibitorius padidéja persileidimo pavojus ankstyvojo
nésStumo metu. Atlickant tyrimus su gyvinais pastebéta, kad prostaglandiny sintezés inhibitoriai,
iskaitant parekoksiba, sukelia netek¢iy prie§ implantacija ir po jos bei embriono ar vaisiaus letalumo
padidéjimg (Zr. 5.1 ir 5.3 skyrius). Nuo 20-osios néStumo savaités ir veliau vartojant Dynastat gali
i$sivystyti vaisiaus inksty disfunkcijos sukeltas oligohidramnionas. Sutrikimas gali pasireiksti greitai
po gydymo pradzios ir nutraukus gydyma paprastai iSnyksta. Be to, gauta pranes$imy apie arterinio
latako susiauréjima, nustatyta po gydymo antrajj trimestra; dauguma atvejy sutrikimas iSnyko
nutraukus gydyma. Todél Dynastat negalima vartoti per pirmajj ir antrajj néStumo trimestrus, i§skyrus
neabejotinai bitinus atvejus. Dynastat vartojant norin¢ioms pastoti moterims arba pirmajj ir antrajj
néstumo trimestrais, reikia skirti kuo mazesn¢ dozg ir kuo trumpesnj laikotarpj. Jeigu Dynastat kelias
paras vartojamas 20-3ja gestacing savaite ir véliau, reikia apsvarstyti prieSgimdyminio steb&jimo dél
oligohidramniono ir arterinio latako susiauréjimo galimybe. Nustacius oligohidramniong arba arterinio
latako susiauréjimg, gydyma Dynastat reikia nutraukti.

Visi treigj] néStumo trimestra vartojami prostaglandiny sintezés inhibitoriai vaisiui gali sukelti:

e  toksinj poveikj Sirdziai ir plau¢iams (prieslaikinj arterinio latako susiauréjima / uzakimga ir
plauting hipertenzija);

e inksty disfunkcijg (Zr. pirmiau);

motinai ir naujagimiui néStumo pabaigoje:
e net labai mazos dozés gali pailginti kraujavima ir slopinti trombocity agregacija;
e gali slopinti gimdos susitraukimus ir pavélinti bei pailginti gimdyma.

Todél Dynastat draudziama vartoti tre€igjj néStumo trimestra (zr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

Zindymas

Skyrus vieng parekoksibo doze¢ Zindanciai moteriai, kuriai atliktas cezario pjuivis, i jos pieng pateko
santykinai mazas parekoksibo ir jo aktyviojo metabolito valdekoksibo kiekis, todél kiidikiui teko maza
santykiné dozé (apie 1 % pagal svorj pakoreguotos motinai skirtos dozés). Dynastat zindan¢ioms
moterims vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Vaisingumas
Dynastat, kaip ir kity vaistiniy preparaty, kurie slopina ciklooksigenaze / prostaglandiny sintezg,

nerekomenduojama vartoti pastoti norin¢ioms moterims (zr. 4.3, 5.1 ir 5.3 skyrius).

Remiantis veikimo mechanizmu NVNU vartojimas gali uzdelsti ar trukdyti kiausidziy folikuly
plySima. Tai sietina su griztamuoju kai kuriy motery nevaisingumu. Tod¢l turi biiti apsvarstyta
galimybé nutraukti NVNU, jskaitant Dynastat, vartojima, jei pacienté patiria sunkumy pastoti ar jai
atlickamas vaisingumo tyrimas.



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pacientams, kuriems vartojant Dynastat pasireiské galvos svaigimas, sukimasis arba somnolencija,
reikia vengti vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausia nepageidaujama reakcija j Dynastat yra pykinimas. Sunkiausios reakcijos pasireiské
nedaznai ar retai, tai buvo kardiovaskuliniai reiskiniai, pavyzdziui, miokardo infarktas ir sunki
hipotenzija, o taip pat padidéjusio jautrumo reiskiniai, pavyzdziui: anafilaksija, angioneuroziné edema
ir sunkios odos reakcijos. Vartojant Dynastat po vainikiniy arterijy Suntavimo operacijos, pacientams
yra didesné nepageidaujamy reakcijy rizika, pavyzdziui: kardiovaskuliniai / tromboemboliniai
reiskiniai (jskaitant miokardo infarkta, insulta / PSIP, plau¢iy embolijg ir giliyjy veny tromboze; zr.
4.3 ir 5.1 skyrius), gilias chirurgines infekcijas ir kriitinkaulio Zaizdos gijimo komplikacijas.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos pasireiske parekoksibg vartojantiems pacientams

(n =5 402) 28 placebu kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu. Po vaistinio preparato patekimo i
rinkg gauti pranesimai i§vardyti prie ,,daznis nezinomas*, nes remiantis turimais duomenimis,
negalima nustatyti jy daznio. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos
naudojant MedDRA terminologijg ir pateikiamos maz¢jancio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamuy reakcijy j vaista daZnis

Labai Daznas Nedaznas Retas Daznis neZinomas
daznas (nuo 21/100 | (nuo =1/1 000 iki (nuo
(=1/10) iki <1/10) <1/100) >1/10 000 iki
<1/1 000)

Infekcijos ir infestacijos

Faringitas, Sutrikes krutinkaulio

alveolinis serozinés zaizdos

osteitas drenazas, zaizdos

(,,sausoji infekcija.

iduba®).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Anemija po Trombocitopenija.
operacijos.
Imuninés sistemos sutrikimai

Anafilaktoi-
diné reakcija.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Hipokalemija | Hiperglikemija,
anoreksija.

Psichikos sutrikimai
Azitacija,
nemiga.
Nervy sistemos sutrikimai
Hipoestezija, | Cerebrovaskulinis
galvos sutrikimas.
svaigimas.
Ausy ir labirinty sutrikimai

| Ausies skausmas. | |

Sirdies sutrikimai

Miokardo infarktas, Kraujotakos
bradikardija. nepakankamumas,




Nepageidaujamuy reakcijy j vaista daZnis
Labai Daznas Nedaznas Retas Daznis nezinomas
daznas (nuo 21/100 | (nuo =1/1 000 iki (nuo
(=1/10) iki <1/10) <1/100) >1/10 000 iki
<1/1 000)
stazinis Sirdies
nepakankamumas,
tachikardija.
Kraujagysliy sutrikimai
Hipertenzija, | Hipertenzija
hipotenzija. (pasunkéjimas),
ortostatiné hipotenzija.
Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Kvépavimo Plauciy embolija. Dusulys.
nepakankamu
mas.
Virskinimo trakto sutrikimai
Pykinimas. | Pilvo Virskinimo trakto Pankreatitas,
skausmas, iSopéjimas, ezofagitas,
vémimas, gastroezofaginio burnos edema
viduriy refliukso liga, burnos | (perioralinis
uzkietéjimas, | dzitivimas, patinimas).
dispepsija, nenormaliis garsai
dujy virskinimo trakte.
kaupimasis
virskinimo
trakte.
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Niezulys, Ekchimozé, iSbérimas, Stevens-Johnson
pernelyg dilgéliné. sindromas,
stiprus daugiaformé
prakaitavi- eritema,
mas. eksfoliacinis
dermatitas.
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nugaros Sanariy skausmas.
skausmas.
Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Oligurija. Uminis inksty | Inksty funkcijos
funkcijos nepakankamumas.
nepakankamu-

mas.




Nepageidaujamuy reakcijy j vaista daZnis
Labai Daznas Nedaznas Retas Daznis neZinomas
daznas (nuo 21/100 | (nuo =1/1 000 iki (nuo
(=1/10) iki <1/10) <1/100) >1/10 000 iki
<1/1 000)
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Periferiné Astenija, skausmas Padidéjusio
edema. injekcijos vietoje, jautrumo reakcijos,
reakcija injekcijos iskaitant
vietoje. anafilaksijg ir
angioneurozing
edema.
Tyrimai
Kreatinino Kreatino fosfokinazés
padaugéjimas | suaktyvéjimas
kraujyje. kraujyje, laktato
dehidrogenazes
suaktyvéjimas
kraujyje, AST
suaktyvejimas, ALT
suaktyvejimas, Slapalo
azoto kiekio
padidéjimas kraujyje.
Suzalojimai, apsinuodijimai ir procediiry komplikacijos
Komplikacijos (odos)
po procediiros.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Po vaistinio preparato registracijos patekimo j rinkg gauta prane$imy apie su valdekoksibo vartojimu
susijusig toksing epidermio nekrolize¢ ir negalima paneigti, kad jos nesukelia ir parekoksibas (zr. 4.4
skyriy). Be to, su NVNU vartojimu buvo susijusios §ios sunkios nepageidaujamos reakcijos ir
negalima paneigti, kad jy nesukelia Dynastat: bronchy spazmas ir hepatitas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Parekoksibo perdozavimo pranesimai buvo susij¢ su nepageidaujamomis reakcijomis, kurios taip pat
buvo aprasytos, vartojant rekomenduojamas parekoksibo dozes.

Umiai perdozavus, pacientg reikia gydyti simptominémis ir palaikomosiomis priemonémis. Specifiniy
prieSnuodziy néra. Parekoksibas yra valdekoksibo provaistas. Valdekoksibas nepasisalina
hemodializés metu. Diurezés didinimas ir §lapimo Sarminimas gali buiti neveiksmingi, kadangi didelé
valdekoksibo dalis jungiasi prie baltymy.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — prieSuzdegiminiai ir prieSreumatiniai vaistiniai preparatai, koksibai, ATC

kodas — MO1AHO04
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Parekoksibas yra valdekoksibo provaistas. Valdekoksibas, geriant gydomaja dozg, yra selektyvus
COX-2 inhibitorius. Ciklooksigenaz¢ dalyvauja prostaglandiny sintezéje. Nustatytos dvi izoformos —
COX-1 ir COX-2. COX-2 izoforma suzadina uzdegima stimuliuojantys veiksniai, kurie kaip manoma,
pirmiausia atsakingi uz skausmo, uzdegimo ir kar§¢iavimo prostanoidiniy mediatoriy sintez¢. COX-2
taip pat dalyvauja vykstant ovuliacijai, implantacijai ir uzsidarant arteriniam latakui, reguliuojant
inksty veiklg ir centrinés nervy sistemos veiklg (suzadinant kars¢iavima, suvokiant skausma ir
pazinimo procese). Tikétina, kad ji gali dalyvauti ir gyjant opoms. COX-2 randama audinyje aplink
skrandZio opa, taCiau tiesioginis poveikis skrandzio opos gijimui nenustatytas.

Skirtingas NVNU slopinanciy COX-1 ir selektyviy COX-2 inhibitoriy poveikis trombocity agregacijai
gali buti kliniskai reik§mingas pacientams, kuriems yra tromboemboliniy komplikacijy pavojus.
Selektyviis COX-2 inhibitoriai mazina sisteminio (taigi galimai ir endotelinio) prostaciklino
susidarymg ir nesukelia poveikio trombocity tromboksanui. Klinikiné §io reiskinio svarba nenustatyta.

Parekoksibas skirtas atliekant jvairias sudétingas ir nedideles chirurgines operacijas. Tyrimy metu
nustatyta, kad Dynastat veiksmingas skausmui mal$inti po danty, ginekologiniy (histerektomijos),
ortopediniy (pakeitus kelio ar klubo sgnarj) ir vainikiniy arterijy Suntavimo operacijy. Pirmasis
skausma malSinantis poveikis pajuntamas po 7-13 min., klinikoje reik§mingas nuskausminantis
poveikis pasireiskia po 23-39 min., o stipriausias poveikis - pra¢jus 2 val. po vienos 40 mg Dynastat
dozés i.v. ar i.m. panaudojimo. 40 mg Dynastat dozés sukeliamas skausmg malSinantis poveikis yra
tokio pat stiprumo, kaip 60 mg ketorolako suleisto j raumenj arba 30 mg ketorolako suleisto j vena.
Vienos dozés sukeltas nuskausminantis poveikis tgsési nuo 6 val. iki daugiau kaip 12 val. ir priklausé
nuo dozés ir skausmo klinikinio modelio.

Parekoksibo skyrimas ilgiau kaip 3 paras

Dauguma tyrimy atlikti parekoksibo vartojant ne ilgiau kaip 3 paras. ISanalizuoti jungtiniai

3 atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamy tyrimy, kuriuose pagal protokolg leista gydyti
parekoksibu >3 paras, duomenys. Jungtiné analizé atlikta su 676 pacienty, 318 i§ kuriy vartojo
placeba, o 358 — parekoksibg, duomenimis. Parekoksibu gydyty pacienty grupéje 317 pacienty vartojo
parekoksibg iki 4 pary, 32 pacientai — iki 5 pary, bet tik 8 pacientai gydyti iki 6 pary, o 1 pacientas —
7 arba daugiau pary. Placebu gydyty pacienty grupéje 270 pacienty vartojo placebg iki 4 pary,

43 pacientai — iki 5 pary, bet tik 3 pacientai gydyti iki 6 pary, o 2 pacientai — 7 arba daugiau pary.
Pacienty demografiniai duomenys abiejose grupése buvo panasis. Gydymo trukmés vidurkis (SN)
buvo 4,1 (0,4) pary parekoksibo ir 4,2 (0,5) pary placebo grupéje, trukmés diapazonas parekoksibo
grupéje buvo 4—7 paros, o placebo grupéje — 49 paros. Nepageidaujamy reiskiniy daznis parekoksiba
4-7 paras (trukmés mediana — 4 paros) vartojusiems pacientams po 3-iosios gydymo paros buvo
mazas ir panasus ] nustatytajj placebo grupéje.

Opioidus tausojantis poveikis

Placebu kontroliuojamyjy ortopediniy ir bendrosios chirurgijos tyrimy duomenimis (n = 1050),
pacientams buvo suleista pradiné parenteriné 40 mg Dynastat dozé i.v., véliau leidZziama po 20 mg du
kartus per para ne trumpiau kaip 72 valandas, papildomai kartu taikant jprastas slaugos priemones,
iskaitant opioidy vartojima. Opioidy suvartojimas antrg ir trecig gydymo Dynastat dienomis buvo
atitinkamai 7,2 mg ir 2,8 mg (atitinkamai 37 % ir 28 %). Toks opioidy vartojimo sumazéjimas buvo
susijes su Zymiu praneSimy apie pacientui pasireiSkusius varginanc¢ius opioidy simptomus suretéjimu.
Be to, papildomai sumaz¢jo skausmas, palyginti su vieny opioidy vartojimu. Papildomy tyrimy
kituose chirurginiuose skyriuose pastebéjimai buvo panasts. Duomeny, rodanéiy, kad kartu su
opioidais vartojant parekoksibg, palyginti su placebu, pasireik§ty maziau nepageidaujamy reiskiniy,
susijusiy su parekoksibo vartojimu, néra.

Poveikio virskinimo traktui tyrimai

Trumpalaikiy (trukusiy 7 dienas) tyrimy metu sveikiems jauniems ir senyviems (=65 mety) asmenims
endoskopijos biidu skrandzio ar dvylikapirStés Zarnos opy arba erozijy nustatyta dazniau vartojusiems
Dynastat (5-21%), negu vartojusiems placebg (5-12%), taCiau statistiskai reik§mingai re¢iau, negu
vartojusiems NVNU (66-90%).
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VASO pooperacinio saugumo tyrimai

Dviejy placebu kontroliuojamyjy saugumo tyrimy metu pacientams, kurie ne trumpiau kaip tris dienas
vartojo parekoksibg, o véliau buvo gydyti geriamuoju valdekoksibu i§ viso 10-14 dieny, greta
jprastinio informavimo apie nepageidaujamus reiskinius, nepriklausomo eksperty komiteto buvo tirtos
1§ anksto numatytos reiskiniy kategorijos. Visiems pacientams skausmas buvo malSintas jprastiniais
budais.

Iki atrankos ir visa dviejy VASO tyrimy laika pacientai mazomis dozémis vartojo acetilsalicilo rigst;.

Pirmojo dvigubai aklu biidu atlikto placebu kontroliuojamojo VASO tyrimo metu pacientai vartojo
40 mg parekoksibo i. v. du kartus per parg ne trumpiau kaip 3 dienas, po to tgsé gydyma vartodami
40 mg valdekoksibo du kartus per parg (parekoksibo ir valdekoksibo grupé) (n=311) arba placebg ir
placeba (n=151) 14 dieny. Buvo vertinamos devynios i§ anksto numatytos nepageidaujamy reiskiniy
kategorijos (Sirdies ir kraujagysliy tromboemboliniai reiskiniai, perikarditas, naujai prasidéjes arba
patiméjes Sirdies stazinis nepakankamumas, inksty nepakankamumas ir funkcijos sutrikimas,
virSutinio VT opy komplikacijos, smarkus kraujavimas ne i§ VT, infekcinés ligos, neinfekcinés
plauciy komplikacijos ir mirtis). Vartojimo i.v. laikotarpiu (atitinkamai 2,2% ir 0,0%) ir viso tyrimo
laikotarpiu (atitinkamai 4,8% ir 1,3%) reik§mingai padaznéjo (p <0,05) Sirdies ir kraujagysliy
trombemboliniy reiskiniy (miokardo infarktas, iSemija, smegeny kraujotakos sutrikimai, giliyjy veny
tromboz¢ ir plauciy embolija) pacientams parekoksibo ir valdekoksibo grupéje palyginti su placebo ir
placebo grupéje. Operacinés zaizdos komplikacijy (dazniausiai kritinkaulio zaizdos) dazniau
pasireiSké pacientams, vartojusiems parekoksibg ir valdekoksibg.

Antrojo VASO tyrimo metu tirtos keturios i§ anksto numatytos reidkiniy kategorijos (3irdies ir
kraujagysliy tromboemboliniai reiskiniai, inksty funkcijos sutrikimas ir nepakankamumas, virSutinio
VT opos ir kraujavimas, operacinés zaizdos komplikacijos). Pacientai 24 valandy po operacijos
laikotarpyje buvo randomizuoti | grupes: vieni i$ pradziy vartojo 40 mg parekoksibo doze¢ i.v., po to
20 mg kas 12 valandy i.v. ne trumpiau kaip 3 dienas, o likusias 10 dieny géré valdekoksibg (20 mg kas
12 valandy) (n=544); antri — placebag i.v., po to géré valdekoksibg (n=544); treti — placeba i.v., po to
gére placeba (n=548). Dazniau (p =0,033) Sirdies ir kraujagysliy trombemboliniy reiskiniy nustatyta
pacientams, vartojusiems parekoksibg ir valdekoksibg (2,0%) palyginti su placebg ir placeba
vartojusiaisiais (0,5%). Placebo ir valdekoksibo vartojimas buvo susij¢s su daznesniu Sirdies ir
kraujagysliy tromboemboliniy reiskiniy atsiradimu, palyginti su placebu, bet Sis skirtumas nebuvo
statistiSkai reikSmingas. Trys i$ SeSiy Sirdies ir kraujagysliy tromboemboliniy reiskiniy placebo ir
valdekoksibo grupéje pasireiské placebo vartojimo metu. Sie pacientai valdekoksibu nebuvo gydomi.
I§ anksto numatyti reiskiniai, kurie buvo daznesni visose grupése: operacinés zaizdos komplikacijos,
iskaitant giliyjy audiniy infekcijg ir krttinkaulio Zaizdos gijimo sutrikimus.

Reiskiniai pagal jokias kitas i§ anksto numatytas kategorijas (inksty funkcijos sutrikimas ir
nepakankamumas, virSutinio VT opy komplikacijos arba operacinés zaizdos komplikacijos)
reik§mingai nesiskyré tarp preparatg ir placebg vartojusiy grupiy.

Bendrosios chirurgijos operacijy saugumo tyrimai

Didelés apimties (n=1050) didziyjy ortopediniy ir bendrosios chirurgijos operacijy tyrimo metu,
pacientai i§ pradziy vartojo 40 mg parekoksibo i.v., po to 20 mg parekoksibo kas 12 valandy i.v. ne
trumpiau kaip 3 dienas, o likusias 10 dieny géré valdekoksiba (20 mg kas 12 valandy) (n=525) arba
vartojo placeba i.v. ir po to géré placebg (n=525). Siy po operacijos esanéiy pacienty bendrojo
saugumo profilis, jskaitant keturias i§ anksto numatytas reiskiniy kategorijas, apraSytas antrame
VASO tyrime ankséiau, palyginus parekoksibo natrio druskos bei valdekoksibo grupe su placebo
grupe reik§mingai nesiskyré.

Poveikio trombocitams tyrimai

Eilés nedideliy kartotiniy doziy tyrimy, kuriuose dalyvavo sveiki jauni ir senyvi asmenys, metu du
kartus per dieng vartojamo 20 mg arba 40 mg dozémis Dynastat poveikis trombocity agregacijai bei
kraujavimo laikui nesiskyré nuo placebo. Jauniems asmenims 40 mg du kartus per dieng vartojamas
Dynastat nesukélé klinikoje reik§Smingo poveikio acetilsalicilo riigsties sukeliamam trombocity
funkcijos slopinimui (zr. 4.5 skyriy).
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Suleistas i.v. ir i.m. parekoksibas fermentinés hidrolizés kepenyse biidu greitai paver¢iamas
farmakologiskai aktyvia medziaga valdekoksibu.

Absorbcija

Valdekoksibo ekspozicija, suleidus vienkartines terapines Dynastat dozes, vertinant tiek plota po
koncentracijos kreive (AUC), tiek ir didZiausig koncentracijg (Cmax), yra mazdaug linijiné. AUC ir
Cnmax budingas linijiSkumas injekuojant du kartus per diena iki 50 mg  vena ir iki 20 mg j raumen;.
Vartojant Dynastat du kartus per dieng pusiausvyriné valdekoksibo koncentracija susidaro per 4

dienas.

Suelidus vieng 20 mg parekoksibo dozg¢ j veng ir | raumenis, susidaré valdekoksibo Cmax atitinkamai
mazdaug po 30 minuciy ir po 1 valandos. Valdekoksibo ekspozicija, vertinant AUC ir Cpax suleidus jo
1 veng ir j raumenis, buvo panasi. Parekoksibo ekspozicija, vertinant AUC ir Crax suleidus jo  veng ir |
raumenis, buvo panasi. Vidutinis Cpax suleidus jo i raumenis buvo maZzesné, negu suleidus jo visg doze
iSkart j veng (tai priklauso nuo létesnés j raumenis suleisto vaisto absorbcijos). Sis skirtumas neturi
klinikinés reikSmés, nes suleidus parekoksibo tiek i raumenis, tiek j vena, susidaro panasi Cpax.

Pasiskirstymas
I veng vartojamo valdekoksibo pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 55 litrai. Apie 98% valdekoksibo,

esant koncentracijai, kuri susidaro vartojant didziausig rekomenduojamg doze¢ (80 mg parekoksibo per
dieng), jungiasi prie plazmos baltymy. Daug valdekoksibo, bet ne parekoksibo, randama eritrocituose.

Biotransformacija

In vivo beveik visas parekoksibas greitai paverc¢iamas valdekoksibu ir propiono riigstimi (parekoksibo
pusinés eliminacijos laikas plazmoje — apie 22 min.). Valdekoksibas eliminuojamas vykstant
ekstensyviam metabolizmui kepenyse keliais buidais, jskaitant citochromo P450 izofermenty CYP3A4
ir CYP2C9 poveikj ir sulfonamido dalies gliukuronidacija (apie 20%). Zmogaus plazmoje nustatytas
hidroksilintas valdekoksibo metabolitas (veikiant CYP) yra aktyvus COX-2 inhibitorius. Sio
metabolito koncentracija sudaro apie 10% valdekoksibo koncentracijos, todél reik§mingos jo jtakos
terapinémis dozémis vartojamo parekoksibo klinikiniam poveikiui nelaukiama.

Eliminacija

Daugiausia valdekoksibo eliminuojama kepenyse vykstanc¢io metabolizmo biidu, maziau kaip 5%
randama $lapime nepakitusio. Nepakitusio parekoksibo Slapime nerandama, o iSmatose jo buna tik
pédsakai. Apie 70% suvartotos dozés iSskiria su §lapimu neaktyviy metabolity pavidalu. Valdekoksibo
klirensas plazmoje (KL,) yra apie 6 I/val. Suleidus parekoksibo j veng arba j raumenis, valdekoksibo
pusinés eliminacijos laikas (ti2) yra mazdaug 8§ val.

Senyviems pacientams

Farmakokinetikos ir terapiniuose tyrimuose Dynastat vartojo 335 senyvi (65-96 mety amziaus)
pacientai. Sveiky pagyvenusiy asmeny organizme geriamojo valdekoksibo tariamasis klirensas buvo
mazesnis, todél ekspozicija plazmoje mazdaug 40% didesné, negu sveiky jauny asmeny. Pagal kiino
svor] koreguota pusiausvyrin¢ valdekoksibo ekspozicija plazmoje pagyvenusioms moterims buvo 16%
didesné, negu pagyvenusiems vyrams (Zr. 4.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, sergantiems jvairaus laipsnio inksty nepakankamumu, suleidus 20 mg Dynastat  vena,
parekoksibas greitai pasalinamas i$ plazmos. Kadangi eliminacija per inkstus valdekoksibui néra
svarbi, net sunkiu inksty nepakankamumu serganc¢iy ar dializuojamy pacienty organizme §io vaisto
klirenso pokyc¢iy nenustatyta (zr. 4.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumas nekeicia parekoksibo virtimo valdekoksibu greicio ir
valdekoksibu virstancio parekoksibo kiekio. Vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumu (Child-Pugh
rodmuo 7-9) sergantiems pacientams i§ pradziy reikia vartoti pus¢ rekomenduojamos Dynastat dozés,
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o didZiausig per dieng suvartota doz¢ sumazinti iki 40 mg, nes valdekoksibo ekspozicija jy organizme
yra daugiau kaip 2 kartus (130%) didesné. Parekoksibo vartojimas sunkiu kepeny nepakankamumu
sergantiems pacientams netirtas, tod¢l tokiems pacientams nerekomenduojama vartoti Dynastat (zr.
4.2 ir 4.3 skyrius).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ar kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenimis,
esant 2 kartus didesnei parekoksibo ekspozicijai uz maksimalig zmogaus organizme, specifinio
pavojaus zmogui preparatas nesukelia. Taciau toksinio kartotiniy doziy poveikio tyrimy Sunims ir
ziurkéms metu, valdekoksibo (aktyviojo parekoksibo metabolito) sisteminé ekspozicija sudaré tik apie
80% susidarancios senyvy zmoniy organizme, vartojant $j vaista didziausiomis rekomenduojamomis
dozémis (80 mg per para). Nuo didesnés dozés pasunkéjo odos infekcija ir sulétéjo gijimas (Sis
poveikis tikriausiai susijes su COX-2 slopinimu).

Tiriant toksinj poveikj dauginimosi funkcijai, parekoksibo dozés, nesukeliancios toksinio poveikio
vaikingoms triusiy pateléms, sukélé vaisiaus ziit] po implantacijos, rezorbcijg ir kiino svorio augimo
sulétejimg. Parekoksibas nesukélé poveikio ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui.

Parekoksibo poveikis vaikingiems gyviinams, prenataliniu ir postnataliniu laikotarpiais netirtas.

Suleidus j veng vieng parekoksibo doze¢ Zindan¢ioms ziurkéms, jy piene susidar¢ panasi parekoksibo,
valdekoksibo ir aktyvaus valdekoksibo metabolito koncentracija kaip ir plazmoje.

Kancerogeninis parekoksibo poveikis netirtas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Dinatrio vandenilio fosfatas
Fosfato riigstis ir (arba) natrio hidroksidas (pH koreguoti).

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

Dynastat ir opioidy negalima leisti kartu tuo paciu Svirkstu.

Dynastat miltelius tirpinant Ringerio laktato injekciniame tirpale arba Ringerio laktato ir 50 mg/ml
(5%) gliukozés injekciniame tirpale, susidaro parekoksibo nuosédy, todé¢l ruosiant Dynastat tirpala

nerekomenduojama naudoti Siy tirpikliy.

Nerekomenduojama tirpinti milteliy injekciniame vandenyje, nes paruostas tirpalas néra izotoninis.

Po paruosimo
Dynastat negalima suleisti  intravening sistema, kuria infuzuojami kiti vaistiniai preparatai. Prie§

Dynastat injekcijg ir po jos intravening sistemg reikia pakankamai praplauti tinkamo suderinamumo
tirpalu (zr. 6.6 skyriy).

Nerekomenduojama paruosto vaistinio preparato leisti j intravening sistemg, kuria infuzuojama

Ringerio laktato ir 50 mg/ml (5%) gliukozés injekcinio tirpalo arba kito intraveninio tirpalo,
nenurodyto 6.6 skyriuje, nes gali atsirasti nuosédy.
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6.3 Tinkamumo laikas

Neparuosto vaistinio preparato tinkamumo laikas yra 3 metai.

Nustatyta, kad 25°C temperatiiroje laikomo paruosto tirpalo, kurio negalima Saldyti arba uzsaldyti,
cheminés ir fizikinés savybés ilieka nepakitusios iki 24 val. Taigi 24 val. turéty biiti laikomos
ilgiausiu paruosto tirpalo tinkamumo laiku. Vis délto dél mikrobiologinés infekcijos rizikos, paruosta
tirpalg reikéty suvartoti nedelsiant, iSskyrus atvejus, kai tirpalas ruo$iamas patvirtintomis
kontroliuojamomis aseptinémis sglygomis. I$skyrus atvejus, kai laikomasi $iy reikalavimy, uz laikymo
trukme ir sglygas prie$ vartojimg atsako vartotojas, bet paprastai negalima laikyti ilgiau kaip 12 val.
25°C temperatiroje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui prie$ paruo$ima jokiy specialiy laikymo salygy nereikia.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

I tipo bespalvio stiklo (5 ml) flakonas su butilo gumos kamsciu, hermetiskai uzdarytas purpuriniu
nupléSiamu polipropileno dangteliu ir iSorine aliuminio plomba.

Dynastat pakuotéje yra 10 flakony.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries§ vartojima Dynastat reikia paruosti. Dynastat sudétyje néra konservanty. Tirpinti biitina
aseptinémis salygomis.

Tirpikliai ruoS§imui

Dynastat ruosti tinka Sie tirpikliai:

. 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido injekcinis arba infuzinis tirpalas;
. 50 mg/ml (5%) gliukozés infuzinis tirpalas;
. 4,5 mg/ml (0,45%) natrio chlorido ir 50 mg/ml (5%) gliukozés injekcinis arba infuzinis tirpalas.

Ruosimas

Liofilizuoti parekoksibo (parekoksibo) milteliai tirpinami aseptinémis salygomis. Nupléskite purpurinj
gaubtelj, kad pasirodyty 40 mg parekoksibo flakono guminio kams¢io vidurys. Steriliu $virkstu su
adata jsiurbkite 2 ml tinkamo tirpiklio, adata pradurkite guminio kam§c¢io vidurj ir suleiskite tirpiklj
40 mg flakong. VisiSkai iStirpinkite miltelius, §velniai sukiodami flakona, ir pries vartojima
apzitrékite flakono turinj. Visg flakono turinj reikia sutraukti j $virkstg vienam vartojimui.

Paruostas tirpalas turi biiti skaidrus. Paruo$tg Dynastat tirpalg prie$ vartojimg reikia apzidiréti, ar néra
daleliy ir ar nepakitusi tirpalo spalva. Tirpalg vartoti draudZiama, jeigu jo spalva pakitusi, jis yra
drumstas arba jame yra daleliy. Paruosta Dynastat tirpalg reikia suvartoti per 24 valandas po
iStirpinimo (Zr. 6.3 skyriy) arba sunaikinti.

Paruosas vartoti tirpalas yra izotoninis.
Tirpalai, kuriuos galima derinti intraveninéje sistemoje

Tinkamame tirpiklyje iStirpintg Dynastat galima leisti ] vena ar j raumenis arba intravening sistema,
kuria infuzuojama tik vieno i§ Siy tirpaly:

. 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido injekcinio arba infuzinio tirpalo;
. 50 mg/ml (5%) gliukozés infuzinio tirpalo;
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. 4,5 mg/ml (0,45%) natrio chlorido ir 50 mg/ml (5%) gliukozés injekcinio arba infuzinio tirpalo;
. Ringerio laktato injekcinio tirpalo.

Sis vaistinis preparatas skirtas vartoti tik vieng karta. Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia
tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/209/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2002 m. kovo 22 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. sausio 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dynastat 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename flakone yra 40 mg parekoksibo (42,36 mg parekoksibo natrio druskos pavidalu).
Miltelius iStirpinus, parekoksibo tirpalo koncentracija yra 20 mg/ml. 2 mililitruose paruosto tirpalo yra
40 mg parekoksibo.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas. Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol
(23 mg) natrio.

Dynastat istirpinus 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido tirpale, flakone yra mazdaug 0,44 mmol natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (injekciniai milteliai).
Balti arba balks$vi milteliai.

Tirpiklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Trumpalaikiam pooperacinio skausmo malSinimui suaugusiesiems.

Skirti pacientui selektyvyjj ciklooksigenazés 2 (COX-2) inhibitoriy galima tik jvertinus visg galima
rizikg pacientui (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama dozé yra 40 mg leisti j veng (i.v.) arba j raumenis (i.m.); prireikus galima dar
suleisti 20 mg ar 40 mg kas 6-12 valandy, bet ne daugiau kaip 80 mg per dieng.

Vartojant specifinius COX-2 inhibitorius, kardiovaskuliné rizika gali didéti, didéjant dozei ir ilgéjant
ekspozicijai, todél reikia kiek jmanoma trumpiau vartoti maziausig veiksmingg paros doz¢. Klinikinés
Dynastat vartojimo ilgiau kaip tris paras patirties yra mazai (zr. 5.1 skyriy).

Opioidinius analgetikus galima vartoti kartu su parekoksibu pagal ankstesnéje pastraipoje pateiktas
dozavimo rekomendacijas. Visais klinikinio jvertinimo atvejais parekoksibas buvo vartojamas
pastoviais laiko intervalais, o opioidai vartojami pagal poreikj .

Senyviems pacientams

Senyviems (= 65 mety) pacientams paprastai dozés keisti nereikia. Taciau senyviems pacientams,
kurie sveria maziau kaip 50 kg, gydymo pradzioje reikia vartoti pus¢ rekomenduojamos Dynastat
dozés ir didziausig paros doz¢ sumazinti iki 40 mg (zr. 5.2 skyriy).
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Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Klinikinés patirties gydant pacientus, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh
rodmuo > 10), néra, todél tokiems pacientams §] vaistinj preparatg vartoti draudziama (zr. 4.3 ir

5.2 skyrius). Pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi nezymiai (Child-Pugh rodmuo 5-6), paprastai
dozes keisti nereikia. Dynastat reikia pradéti vartoti atsargiai ir po pusg¢ jprastinés rekomenduojamos
dozés pacientams, kurie serga vidutinio sunkumo kepeny ligomis (Child-Pugh rodmuo 7-9), o
didziausig paros dozg reikia sumazinti iki 40 mg.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kurie serga sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas < 30 ml per minute),
arba pacientams, kuriy organizme linke kauptis skys¢iai, gydymo pradzioje reikia vartoti maziausia
rekomenduojamg vaistinio preparato doz¢ (20 mg) ir atidziai stebéti pacienty inksty funkcija (zr. 4.4 ir
5.2 skyrius). Remiantis farmakokinetiniy tyrimy duomenimis, pacientams, kuriems yra lengvas ar
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 30-80 ml per minute), dozés keisti
nereikia.

Vaiky populiacija
Parekoksibo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams neistirti.
Duomeny néra. Todél parekoksibo vartoti tokiems pacientams nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Vaistinj preparata galima suleisti boliusu tiesiai j veng arba j esamg intravening sistema. | raumenis
reikia leisti létai, adatg giliai jduriant j raumenj. Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija
pateikiama 6.6 skyriuje.

Dynastat tirpinant kartu su kity vaistiniy preparaty tirpalais, gali susidaryti nuosédy, todé¢l tirpinant
arba leidziant Dynastat, vaistinio preparato negalima maisyti su kokiais nors kitais vaistiniais
preparatais. Pacientams, kuriems per tg pacig i. v. sistema leidziama kity vaistiniy preparaty, pries
Dynastat injekcija ir po jos i. v. sistema reikia pakankamai praplauti tinkamo suderinamumo tirpalu.

Su tinkamu tirpikliu paruosta Dynastat galima leisti tik ] veng arba j raumenj arba j intravening
sistema, kuria infuzuojama tik vieno is iSvardyty tirpaly:

natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) injekcinio arba infuzinio tirpalo;

gliukozes 50 mg/ml (5%) infuzinio tirpalo;

natrio chlorido 4,5 mg/ml (0,45%) ir gliukozés 50 mg/ml (5%) injekcinio arba infuzinio tirpalo;
Ringerio laktato injekcinio tirpalo.

Vaistinj preparatg leisti j intravening sistema, kuria infuzuojamas gliukozés 50 mg/ml (5%) Ringerio
laktato injekcinis arba kitoks anks¢iau nepaminétas intraveninis tirpalas, nerekomenduojama, nes
tirpale gali susidaryti nuosédy.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Buvo sunkiy kurio nors tipo vaistiniy preparaty sukelty alerginiy reakcijy, ypac odos, pavyzdziui,
Stivenso ir DZonsono sindromas, reakcijos j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (RVESS
sindromas), toksiné epidermio nekroliz¢, daugiaformé eritema, arba paciento jautrumas
sulfonamidams padidéjes (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Aktyvi pepsiné opa ar kraujavimas i§ virSkinimo trakto (VT).

Pacientams, kuriems buvo bronchinés astmos priepuolis, timi sloga, nosies polipai, angioneuroziné

edema, dilgéliné ar kitos alerginio tipo reakcijos pavartojus acetilsalicilo riigsties ar kity nesteroidiniy
vaisty nuo uzdegimo (NVNU), jskaitant COX-2 inhibitoriy.
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Trecias néStumo trimestras ir zindymo laikotarpis (Zr. 4.6 ir 5.3 skyriy).

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (albuminy serume <25 g/l arba Child-Pugh rodmuo > 10).
Uzdegiminés zarnyno ligos.

Stazinis $irdies nepakankamumas (II-IV klasés pagal NYHA).

Skausmo po vainikiniy arterijy $untavimo operacijy (VASO) mal3inimas (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).
Nustatyta iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir (arba) smegeny kraujotakos liga.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Tirtas Dynastat vartojimas po danty, ortopediniy, ginekologiniy (ypa¢ histerektomijos) ir vainikiniy
arterijy Suntavimo operacijy. Sio vaistinio preparato vartojimo po kitokiy operacijy (pvz., vir§kinimo
trakto ar urologiniy) patirties yra mazai (zr. 5.1 skyriy).

Kiti vartojimo buidai, i$skyrus vartojima | veng arba j raumenis (pvz., | sanarius, intratekaliai), nebuvo
tirti, todél tokiais biidais vartoti negalima.

Kadangi vartojant didesn¢ parekoksibo, kity COX-2 inhibitoriy ir NVNU dozg¢ gali dazniau pasireiksti
nepageidaujamos reakcijos, vartojantj parekoksibg pacientg reikia stebéti padidinus doze¢ ir, nedidéjant
preparato veiksmingumui, reikia apsvarstyti kitag gydymo buida (zr. 4.2 skyriy). Klinikinés Dynastat
vartojimo ilgiau kaip tris dienas patirties yra mazai (zr. 5.1 skyriy).

Jeigu gydymo metu blogéja kurios nors toliau aprasytos organy sistemos funkcija, reikia imtis
atitinkamy priemoniy ir spresti, ar galima nutraukti parekoksibo vartojima.

Kardiovaskuliné sistema

Ilgalaikis COX-2 inhibitoriy vartojimas buvo susijes su Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy bei trombozés
nepageidaujamy reiskiniy rizikos padidéjimu. Kokig tiksliai rizikg kelia viena vaistinio preparato dozé¢
ir kokia tiksli gydymo, susijusio su rizikos padidéjimu, trukmé, nenustatyta.

Ligonius, kuriems yra svarbiy $irdies ir kraujagysliy sutrikimy rizikos veiksniy (pvz., hipertenzija,
hiperlipidemija, cukrinis diabetas, rikymas), gydyti parekoksibu galima tik atidziai apsvarscius (Zr.
5.1 skyriy).

Siems pacientams pablogéjus biiklei ir pasireiskus specifiniams klinikiniams simptomams, reikia
taikyti atitinkamas priemones ir spresti, ar galima nutraukti parekoksibo vartojima. Dynastat
vartojimas po kity Sirdies ir kraujagysliy sistemos revaskuliarizacijos procediiry, iSskyrus vainikinés
arterijos Suntavimo operacijas (VASO), netirtas. Preparato vartojimas kitokio pobiidzio nei VASO
chirurginiy procediiry metu buvo tirtas tais atvejais, kai pacienty fiziné bukleé yra I-III klasés pagal
Amerikos anesteziology draugijos (angl. American Society of Anaesthesiology, ASA) klasifikacija.

Acetilsalicilo riigstis ir kiti NVNU

COX-2 inhibitoriy negalima vartoti vietoj acetilsalicilo rigsties Sirdies ir kraujagysliy
tromboemboliniy ligy profilaktikai, nes jie nesukelia poveikio trombocitams. Taigi, antitrombocitinio
gydymo nutraukti negalima (Zr. 5.1 skyriy). Dynastat vartoti kartu su varfarinu ir kitais geriamaisiais
antikoaguliantais reikia atsargiai (zr. 4.5 skyriy). Parekoksibo nereikéty vartoti kartu su kitokiais nei
acetilcalicilo ruigstis NVNU.

Dynastat gali slépti karS¢iavima ir kitus uzdegimo pozymius (Zr. 5.1 skyriy). ApraSyti pavieniai atvejai
pasunkéjusios minkstyjy audiniy infekcijos, susijusios su NVNU vartojimu, o taip pat iklinikiniy
tyrimy metu vartojant Dynastat (Zr. 5.3 skyriy). Paciento, vartojan¢io Dynastat, operacinj pjiivj reikia
atidziai stebéti dél galimy infekcijos pozymiy.
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Virskinimo traktas

Pacientams, vartojusiems parekoksibg pasireiské virSutineés virSkinimo trakto (VT) dalies
komplikacijos (perforacijos, opos ar kraujavimai [POK]), kai kurie pacientai miré. NVNU reikia
vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra didelis vir§kinimo trakto komplikacijy atsiradimo pavojus:
pagyvenusiems zmonéms arba pacientams, sirgusiems virSkinimo trakto ligomis, pvz., opalige arba
kraujavimu i$ virSkinimo trakto, arba vartojantiems kartu acetilsalicilo riig§tj. NVNU klas¢ taip pat
siejama su padidéjusiomis VT komplikacijomis, kai vartojama kartu su gliukokortikoidais,
selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais, kitais antitrombocitiniais vaistiniais preparatais,
kitais NVNU arba pacientams, vartojantiems alkoholj. Parekoksibg vartojant kartu su acetilsalicilo
rigstimi (net ir mazomis dozémis) dar labiau padidéja nepageidaujamy reakcijy (virskinimo trakto opy
ar kitokiy komplikacijy) virskinimo trakte rizika.

Odos reakcijos

Saugumo stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinkg tyrimy metu pacientams, vartojusiems
parekoksiba, nustatyta sunkiy odos reakcijy, jskaitant daugiaforme eritema, eksfoliacinj dermatita bei
Stevens-Johnson sindromg (kai kurios $iy reakcijy buvo mirtinos). Be to, saugumo steb&jimo po
vaistinio preparato registracijos metu gauta pranesimy apie mirting toksing epidermio nekrolizg
pacientams, vartojusiems valdekoksiba (aktyvusis parekoksibo metabolitas) ir negalima paneigti, kad
ju nesukelia parekoksibas (zr. 4.8 skyriy). Kai kurie NVNU ir selektyvieji COX-2 inhibitoriai siejami
su padidéjusia generalizuoty pusliniy fiksuotyjy medikamentiniy bérimy (GPFMB) rizika.
Atsizvelgiant | praneSimus apie kitas sunkias odos reakcijas, pasireiskusias vartojant celekoksibg ir
valdekoksibg, vartojant parekoksibg gali pasireiksti RVESS sindromas. Gydymo pradzioje tokiy
reakcijy tikimybé pacientui didesné: daugeliu atvejy reakcijos prasideda per pirmgjj gydymo ménesj.

Gydytojas turi imtis tinkamy sunkiy odos reakcijy stebéjimo ir gydymo priemoniy, pavyzdZziui,
papildomai konsultuoti ligonj. Pacientui reikia nurodyti, kad atsiradus bet kuriam odos pakitimui,
nedelsdamas apie jj pasakyty gydytojui.

Reikia nutraukti parekoksibo vartojima, vos pasireiskus pirmiesiems odos iSbérimo, gleivinés
pazeidimo ar kitiems padidéjusio jautrumo pozymiams. NVNU, jskaitant selektyviuosius COX-2
inhibitorius, kaip ir kiti vaistiniai preparatai, gali sukelti sunkiy odos reakcijy. Visgi valdekoksibas
(aktyvusis parekoksibo metabolitas) sunkiy nepageidaujamy odos reiSkiniy sukelia dazniau uz kitus
selektyviuosius COX-2 inhibitorius. Pacientams, kuriems praeityje buvo alergija sulfonamidams, yra
didesné odos reakcijy rizika (Zr. 4.3 skyriy). Pacientams, kuriems praeityje nebuvo alergijos
sulfonamidams taip pat gali buiti sunkiy odos reakcijy pavojus.

Padidéjes jautrumas

Po vaisto registracijos yra pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas (anafilaksijg ir angioedema),
vartojant valdekoksibg ir parekoksiba (zr. 4.8 skyriy). Kai kurios i§ §iy reakcijy pasireiské pacientams,
kuriems praeityje buvo nustatyta alerginio tipo reakcija sulfonamidams (Zr. 4.3 skyriy). Reikia
nutraukti parekoksibo vartojima, kai pasireiské pirmieji padidéjusio jautrumo pozymiai.

Po parekoksibo patekimo j rinkg buvo pranesta apie sunkios hipotenzijos netrukus po parekoksibo
pavartojimo atvejus. Kai kuriais atvejais nebuvo kity anafilaksijos simptomy. Gydytojas turéty biiti
pasiruoses gydyti sunkig hipotenzija.

Skysciy kaupimasis, edema, inksty sutrikimai

Kai kuriems parekoksiba, kaip ir kitus vaistinius preparatus, kurie slopina prostaglandiny sintezg,
vartojantiems pacientams pasireiSkeé skysc¢iy kaupimasis ir edema. Todé¢l parekoksibg reikia vartoti
atsargiai pacientams, kuriy yra sutrikusi Sirdies funkcija, kuriems prie§ gydyma pasireiskia edema arba
yra kitokiy biikliy, kurios gali skatinti kauptis skysc¢ius arba gali pasunkéti dél skysciy kaupimosi,
iskaitant diuretikus vartojancius pacientus ar pacientus, kuriems yra kitokia hipovolemijos rizika. Jeigu
yra tokiy pacienty biiklés pasunkéjimo klinikiniy pozymiy, reikia imtis reikiamy priemoniy, jskaitant
parekoksibo vartojimo nutraukima.

Po vaistinio preparato patekimo i rinkg gauta pranesimy apie parekoksiba vartojusiy pacienty iiminj
inksty nepakankamuma (zr. 4.8 skyriy). Kadangi dél prostaglandiny sintezés slopinimo inksty funkcija
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gali blogéti ir organizme gali susilaikyti skysc€iai, pacientams, kuriems yra sutrikusi inksty funkcija (Zr.
4.2 skyriy) arba pasireiskia hipertenzija, arba pacientams, kuriems yra sutrikusi Sirdies ar kepeny
funkcija ar yra kitos biiklés, kurioms esant, yra polinkis skysc¢iy susilaikymui, vartoti Dynastat reikia
atsargiai.

Pradéti gydyma Dynastat reikia atsargiai dehidratuotiems pacientams. Siuo atveju rekomenduojama
pirmiausia pacientui atstatyti prarastg skysc¢io kiekj ir tik tada pradéti gydyma Dynastat.

Hipertenzija
Parekoksibas, kaip ir visi kiti NVNU, gali pirmg kartg sukelti ar pasunkinti buvusig hipertenzija ir abu

atvejai gali skatinti kardiovaskuliniy reiSkiniy padaznéjimg. Pacientams, kuriems pasireiskia
hipertenzija, parekoksiba, reikia vartoti atsargiai. Pradéjus gydyti parekoksibu ir gydymo metu reikia
atidziai stebéti kraujospiidj. Jeigu kraujospudis reikSmingai padidéja, reikia skirti kitokj gydyma.

Sutrikusi kepeny funkcija
Dynastat reikia vartoti atsargiai pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo kepeny veiklos sutrikimu
(Child-Pugh rodmuo 7-9) (zr. 4.2 skyriy).

Vartojimas su geriamaisiais antikoaguliantais

NVNU vartojimas kartu su geriamaisiais antikoaguliantais didina kraujavimo rizikg. Geriamiesiems
antikoaguliantams priklauso varfarino ar kumarino grupés preparatai ir naujieji geriamieji
antikoaguliantai (pvz., apiksabanas, dabigatranas ir rivaroksabanas) (zr. 4.5 skyriy).

Natris
Dynastat sudétyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio viename mililitre, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sgveika

Farmakodinaminé sgveika

Kartu su varfarinu arba kitais antikoaguliantais pradéjus vartoti Dynastat, reikia stebéti kre$éjimo
rodiklius, kadangi gali padidéti, ypa¢ pirmosiomis vartojimo dienomis, kraujavimo pavojus.
Pacientams, vartojantiems geriamuosius antikoaguliantus, reikia atidZiai sekti protrombino laikg INR,
ypaé pirmosiomis parekoksibo vartojimo dienomis ir keiciant parekoksibo doze (Zr. 4.4 skyriy).

Dynastat nekeicia acetilsalicilo riigsties poveikio trombocity agregacijai ar kraujavimo laikui.
Klinikiniy tyrimy duomenimis, Dynastat galima vartoti kartu su mazomis (<325 mg) acetilsalicilo
rugsties dozémis. Tyrimy duomenimis, kaip ir vartojant kitus NVNU, vieno parekoksibo sukeliamy
opy ar kity komplikacijy virSkinimo trakte atsiradimo pavojus did¢ja vartojant §j preparata kartu su
mazomis acetilsalicilo rigsties dozémis (zr. 5.1 skyriy).

Vartojant kartu parekoksibg ir heparing, heparino farmakodinamika (dalinis aktyvinto tromboplastino
laikas) iSlieka tokia pati, kaip vartojant heparing vieng.

NVNU, jskaitant COX-2 inhibitorius, slopina prostaglandinus ir gali mazinti angiotenzing
konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy, angiotenzino II antagonisty, beta blokatoriy ir diuretiky
poveikj. Reikia jvertinti $ig sgveika, jei pacientai parekoksibg vartoja kartu su AKF inhibitoriais,
angiotenzino II antagonistais, beta blokatoriais ir diuretikais.

Pacientams, kurie yra senyvi, kuriy organizme triiksta skys¢iy (jskaitant vartojancius diuretikus) arba
kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, NVNU, jskaitant selektyviuosius COX-2 inhibitorius, vartojant
kartu su AKF inhibitoriais ar angiotenzino II antagonistais, inksty funkcija gali dar labiau pablogéti,
iskaitant galimg iiminj inksty funkcijos nepakankamumg. Toks poveikis paprastai biina grjztamas.

Todél Siuos vaistinius preparatus kartu skirti reikia atsargiai. Pacientai turi vartoti pakankamai skysciy,
ir gydymo pradzioje bei véliau periodisSkai gydymo metu reikia jvertinti inksty veiklos stebéjimo

poreikj.
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Manoma, kad vartojant NVNU kartu su ciklosporinu ir takrolimuzu sustipréja su ciklosporino ir
takrolimuzo vartojimu susij¢s nefrotoksinis poveikis, kadangi NVNU turi poveikj inksty
prostaglandinams. Reikia stebéti inksty veiklg pacientams, kurie vartoja parekoksibo natrio druskg
kartu su Siais preparatais.

kartu parekoksiba, PRN vartojamy opioidy poreikis per parg labai sumazéja.

Kty vaisty poveikis parekoksibo arba jo aktyvaus metabolito valdekoksibo farmakokinetikai
Parekoksibas greitai hidrolizuojamas j aktyvy metabolitg valdekoksibg. Tyrimais nustatyta, kad
zmogaus organizme valdekoksibo metabolizmui svarbiausi yra izofermentai CYP3A4 ir 2C9.

Kartu vartojant flukonazola (labiausiai slopina CYP2C9), valdekoksibo ekspozicija plazmoje (AUC ir
Cmax) padidéjo (62% ir 19% atitinkamai), todél kartu su flukonazolu vartojamo parekoksibo doze
reikia sumazinti.

Kartu vartojant ketokonazolg (CYP3A4 inhibitorius), valdekoksibo ekspozicija plazmoje (AUC ir
Cmax) padidéjo (38% ir 24% atitinkamai), taciau kartu su ketokonazolu vartojamo parekoksibo dozés
paprastai keisti nebitina.

Fermenty indukcijos poveikis parekoksibo farmakokinetikai netirtas. Kartu vartojant fermenty
induktorius (pvz., rifampicing, fenitoing, karbamazeping ar deksametazong), gali pagreitéti
valdekoksibo metabolizmas.

Parekoksibo arba jo aktyvaus metabolito valdekoksibo poveikis kity vaisty farmakokinetikai
Vartojant valdekoksibg (40 mg 2 kartus per dieng 7 dienas) 3 kartus padidéjo dekstrometorfano
(CYP2D6 substratas) koncentracija plazmoje. Todél Dynastat vartoti kartu su preparatais, kurie
daugiausia metabolizuojami dalyvaujant CYP2D6 ir turin€iais siaurg terapinio veikimo platumg (pvz.,
flekainidu, propafenonu, metoprololiu), reikia atsargiai.

Omeprazolo (CYP2C19 substrato), vartojamo po 40 mg vieng karta per dieng, plazminé ekspozicija
padidéjo 46% kartu 7 dienas vartojant po 40 mg du kartus per dieng valdekoksibo, tuo tarpu
valdekoksibo plazminé ekspozicija nepakito. Sie rezultatai rodo, kad nors CYP2C19 nemetabolizuoja
valdekoksibo, pastarasis gali slopinti §j izofermentg. Todé¢l kartu su preparatais, kurie yra CYP2C19
substratai (pvz., fenitoinu, diazepamu, imipraminu), Dynastat reikia vartoti atsargiai.

Dviejy farmakokinetinés saveikos tyrimy metu reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams,
vartojantiems metotreksatg tomis paciomis dozémis vieng karta per savaite (5-20 mg per savaitg
vienkarting geriamaja doze arba doze | raumenis), geriamasis valdekoksibas (po 10 mg 2 kartus per
parg arba po 40 mg 2 kartus per parg) nesukélé poveikio metotreksato pusiausvyrinei koncentracijai
plazmoje arba §is poveikis buvo nezymus. Vis délto reikia atsargiai skirti metotreksato kartu su
NVNU, kadangi kartu vartojant NVNU gali padidéti metotreksato koncentracija plazmoje. Pacientus,
kartu vartojancius parekoksibg ir metotreksata, reikia tinkamai stebéti dél galimo metotreksato
toksinio poveikio.

Kartu vartojant valdekoksiba ir litj, reik§Smingai sumazéjo licio klirensas serume (25%) ir inkstuose
(30%), o jo seruminé ekspozicija padidéjo 34%, palyginus, kai litis buvo vartotas vienas. Kartu su
li¢io preparatais pradedant vartoti parekoksibg, keic¢iant doz¢ arba vartojimg nutraukiant reikia atidziai
stebéti licio koncentracijg serume.

Kartu vartojant valdekoksibg su glibenklamidu (CYP3A4 substratu) glibenklamido farmakokinetika
(ekspozicija) ir farmakodinamika (poveikis gliukozés ir insulino koncentracijai kraujyje) nepakinta.

LeidZiamieji anestetikai
Kartu vartojant 40 mg parekoksibo dozg i. v. su propofoliu (CYP2C9 substratu) ar midazolamu
(CYP3A4 substratu) i.v. vartojamy propofolio ar midazolamo farmakokinetika (metabolizmas,
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ekspozicija) ar farmakodinamika (poveikis EEG, psichomotoriniy tyrimy duomenims, prabudimui po
sedacijos) nepakito. Be to kartu vartojamas valdekoksibas nesukeélé kliniskai reikSmingo poveikio nuo
CYP3A4 priklausomam geriamojo midazolamo metabolizmui kepenyse ar Zarnyne. Kartu i. v.
vartojama 40 mg parekoksibo dozé reikSmingai nekeité i. v. vartojamy fentanilio ar alfentanilio
(CYP3A4 substraty) farmakokinetikos.

Inhaliuojamieji anestetikai
Oficialiy sgveikos tyrimy neatlikta. Prie§ operacijg vartoto parekoksibo farmakodinaminés sgveikos su
inhaliuojamais anestetikais azoto suboksidu ir isofluranu nepastebéta (zr. 5.1 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Néra pakankamai duomeny apie parekoksibo vartojimg néStumo ir gimdymo laikotarpiais. Vis délto,
prostaglandiny sintezés slopinimas gali nepalankiai paveikti néstumg. Epidemiologiniy tyrimy
duomenimis, vartojant prostaglandiny sintezés inhibitorius padidéja persileidimo pavojus ankstyvojo
nésStumo metu. Atlickant tyrimus su gyvinais pastebéta, kad prostaglandiny sintezés inhibitoriai,
iskaitant parekoksiba, sukelia netek¢iy prie§ implantacija ir po jos bei embriono ar vaisiaus letalumo
padidéjimg (zr. 5.1 ir 5.3 skyrius). Nuo 20-osios néStumo savaités ir veliau vartojant Dynastat gali
i$sivystyti vaisiaus inksty disfunkcijos sukeltas oligohidramnionas. Sutrikimas gali pasireiksti greitai
po gydymo pradzios ir nutraukus gydyma paprastai iSnyksta. Be to, gauta praneSimy apie arterinio
latako susiauréjima, nustatyta po gydymo antrajj trimestra; dauguma atvejy sutrikimas iSnyko
nutraukus gydyma. Todél Dynastat negalima vartoti per pirmajj ir antrajj néStumo trimestrus, i$skyrus
neabejotinai bitinus atvejus. Dynastat vartojant norincioms pastoti moterims arba pirmajj ir antrajj
néstumo trimestrais, reikia skirti kuo mazesn¢ dozg ir kuo trumpesnj laikotarpj. Jeigu Dynastat kelias
paras vartojamas 20-3ja gestacing savaite ir véliau, reikia apsvarstyti prieSgimdyminio steb¢jimo dél
oligohidramniono ir arterinio latako susiauréjimo galimybe. Nustacius oligohidramniong arba arterinio
latako susiauréjima, gydyma Dynastat reikia nutraukti.

Visi treigj] néStumo trimestra vartojami prostaglandiny sintezés inhibitoriai vaisiui gali sukelti:

e  toksinj poveikj Sirdziai ir plau¢iams (prieslaikinj arterinio latako susiauréjima / uzakimga ir
plauting hipertenzija);

e inksty disfunkcijg (Zr. pirmiau);

motinai ir naujagimiui néStumo pabaigoje:
e net labai mazos dozés gali pailginti kraujavima ir slopinti trombocity agregacija;
e gali slopinti gimdos susitraukimus ir pavélinti bei pailginti gimdyma.

Todél Dynastat draudziama vartoti tre€igjj néStumo trimestra (zr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

Zindymas

Skyrus vieng parekoksibo doze¢ Zindanciai moteriai, kuriai atliktas cezario pjuvis, i jos pieng pateko
santykinai mazas parekoksibo ir jo aktyviojo metabolito valdekoksibo kiekis, todel kiidikiui teko maza
santykiné dozé (apie 1 % pagal svorj pakoreguotos motinai skirtos dozés). Dynastat zindan¢ioms
moterims vartoti negalima (Zr. 4.3 skyrius).

Vaisingumas
Dynastat, kaip ir kity vaistiniy preparaty, kurie slopina ciklooksigenaze / prostaglandiny sintezg,

nerekomenduojama vartoti pastoti norin¢ioms moterims (zr. 4.3, 5.1 ir 5.3 skyrius).

Remiantis veikimo mechanizmu NVNU vartojimas gali uzdelsti ar trukdyti kiausidziy folikuly
plySima. Tai sietina su griztamuoju kai kuriy motery nevaisingumu. Tod¢l turi biiti apsvarstyta
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galimybé nutraukti NVNU, jskaitant Dynastat, vartojima, jei pacienté patiria sunkumy pastoti ar jai
atliekamas tyrimas dél nevaisingumo.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pacientams, kuriems vartojant Dynastat pasireiské galvos svaigimas, sukimasis arba somnolencija,
reikia vengti vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausia nepageidaujama reakcija j Dynastat yra pykinimas. Sunkiausios reakcijos pasireiské
nedaznai ar retai, tai buvo kardiovaskuliniai reiskiniai, pavyzdZziui, miokardo infarktas ir sunki
hipotenzija, o taip pat padidéjusio jautrumo reiskiniai, pavyzdziui: anafilaksija, angioneuroziné edema
ir sunkios odos reakcijos. Vartojant Dynastat po vainikiniy arterijy Suntavimo operacijos, pacientams
yra didesné nepageidaujamy reakcijy rizika, pavyzdziui: kardiovaskuliniai / tromboemboliniai
reiskiniai (jskaitant miokardo infarkta, insultg / PSIP, plau¢iy embolijg ir giliyjy veny tromboze; zr.
4.3 ir 5.1 skyrius), gilias chirurgines infekcijas ir kriitinkaulio Zaizdos gijimo komplikacijas.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos pasireiské pareckoksibg vartojantiems pacientams

(n =5 402) 28 placebu kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu. Po vaistinio preparato patekimo i
rinkg gauti pranesimai i§vardyti prie ,,daznis nezinomas*, nes remiantis turimais duomenimis,
negalima nustatyti jy daznio. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos
naudojant MedDRA terminologijg ir pateikiamos maz¢jancio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamuy reakcijy j vaista daZnis

Labai Daznas Nedaznas Retas Daznis nezZinomas
daznas (nuo 21/100 | (nuo =1/1 000 iki (nuo
(=1/10) iki <1/10) <1/100) >1/10 000 iki

<1/1 000)

Infekcijos ir infestacijos
Faringitas, Sutrikes kriitinkaulio

alveolinis serozinés zaizdos
osteitas drenazas, zaizdos
(,,sausoji infekcija.
iduba®).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Anemija po Trombocitopenija.
operacijos.
Imuninés sistemos sutrikimai

Anafilaktoi-
diné reakcija.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Hipokalemija | Hiperglikemija,
anoreksija.

Psichikos sutrikimai
Azitacija,
nemiga.
Nervy sistemos sutrikimai
Hipoestezija, | Cerebrovaskulinis
galvos sutrikimas.
svaigimas.
Ausy ir labirinty sutrikimai

| Ausies skausmas.

Sirdies sutrikimai
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Nepageidaujamu reakcijy j vaista daZnis
Labai Daznas Nedaznas Retas Daznis neZinomas
daznas (nuo 21/100 | (nuo =1/1 000 iki (nuo
(=1/10) iki <1/10) <1/100) >1/10 000 iki
<1/1 000)
Miokardo infarktas, Kraujotakos
bradikardija. nepakankamumas,
stazinis Sirdies
nepakankamumas,
tachikardija.
Kraujagysliy sutrikimai
Hipertenzija, | Hipertenzija
hipotenzija. (pasunkéjimas),
ortostatiné hipotenzija.
Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Kvépavimo Plauciy embolija. Dusulys.
nepakankamu
mas.
Virskinimo trakto sutrikimai
Pykinimas. | Pilvo Virskinimo trakto Pankreatitas,
skausmas, iSopéjimas, ezofagitas,
vémimas, gastroezofaginio burnos edema
viduriy refliukso liga, burnos | (perioralinis
uzkietéjimas, | dzitivimas, patinimas).
dispepsija, nenormalils garsai
dujy virskinimo trakte.
kaupimasis
virskinimo
trakte.
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Niezulys, Ekchimozé, iSbérimas, Stevens-Johnson
pernelyg dilgéliné. sindromas,
stiprus daugiaformé
prakaitavi- eritema,
mas. eksfoliacinis
dermatitas.
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nugaros Sanariy skausmas.
skausmas.
Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Oligurija. Uminis inksty | Inksty funkcijos
funkcijos nepakankamumas.
nepakankamu-
mas.

26




Nepageidaujamu reakcijy j vaista daZnis
Labai Daznas Nedaznas Retas Daznis neZinomas
daznas (nuo 21/100 | (nuo =1/1 000 iki (nuo
(=1/10) iki <1/10) <1/100) >1/10 000 iki
<1/1 000)
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Periferiné Astenija, skausmas Padidéjusio
edema. injekcijos vietoje, jautrumo reakcijos,
reakcija injekcijos iskaitant
vietoje. anafilaksijg ir
angioneurozing
edema.
Tyrimai
Kreatinino Kreatino fosfokinazés
padaugéjimas | suaktyvéjimas
kraujyje. kraujyje, laktato
dehidrogenazes
suaktyvéjimas
kraujyje, AST
suaktyvejimas, ALT
suaktyvejimas, Slapalo
azoto kiekio
padidéjimas kraujyje.
Suzalojimai, apsinuodijimai ir procediiry komplikacijos
Komplikacijos (odos)
po procediiros.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Po vaistinio preparato registracijos patekimo j rinkg gauta prane$imy apie su valdekoksibo vartojimu
susijusig toksing epidermio nekrolize¢ ir negalima paneigti, kad jos nesukelia ir parekoksibas (zr. 4.4
skyriy). Be to, su NVNU vartojimu buvo susijusios §ios sunkios nepageidaujamos reakcijos ir
negalima paneigti, kad jy nesukelia Dynastat: bronchy spazmas ir hepatitas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Parekoksibo perdozavimo pranesimai buvo susij¢ su nepageidaujamomis reakcijomis, kurios taip pat
buvo aprasytos, vartojant rekomenduojamas parekoksibo dozes.

Umiai perdozavus, pacientg reikia gydyti simptominémis ir palaikomosiomis priemonémis. Specifiniy
prieSnuodziy néra. Parekoksibas yra valdekoksibo provaistas. Valdekoksibas nepasisalina
hemodializés metu. Diurezés didinimas ir §lapimo Sarminimas gali buiti neveiksmingi, kadangi didelé
valdekoksibo dalis jungiasi prie baltymy.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — prieSuzdegiminiai ir prieSreumatiniai vaistiniai preparatai, koksibai, ATC

kodas — MO1AHO04
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Parekoksibas yra valdekoksibo provaistas. Valdekoksibas, geriant gydomaja dozg, yra selektyvus
COX-2 inhibitorius. Ciklooksigenaz¢ dalyvauja prostaglandiny sintezéje. Nustatytos dvi izoformos —
COX-1 ir COX-2. COX-2 izoformg suzadina uzdegimg stimuliuojantys veiksniai, kurie kaip manoma,
pirmiausia atsakingi uz skausmo, uzdegimo ir kar§¢iavimo prostanoidiniy mediatoriy sintez¢. COX-2
taip pat dalyvauja vykstant ovuliacijai, implantacijai ir uzsidarant arteriniam latakui, reguliuojant
inksty veiklg ir centrinés nervy sistemos veiklg (suzadinant kars¢iavima, suvokiant skausma ir
pazinimo procese). Tikétina, kad ji gali dalyvauti ir gyjant opoms. COX-2 randama audinyje aplink
skrandZio opa, taiau tiesioginis poveikis skrandzio opos gijimui nenustatytas.

Skirtingas NVNU slopinanciy COX-1 ir selektyviy COX-2 inhibitoriy poveikis trombocity agregacijai
gali buti kliniskai reikSmingas pacientams, kuriems yra trombemboliniy komplikacijy pavojus.
Selektyviis COX-2 inhibitoriai maZzina sisteminio (taigi galimai ir endotelinio) prostaciklino
susidarymg ir nesukelia poveikio trombocity tromboksanui. Klinikiné §io reiskinio svarba nenustatyta.

Parekoksibas skirtas atliekant jvairias sudétingas ir nedideles chirurgines operacijas. Tyrimy metu
nustatyta, kad Dynastat veiksmingas skausmui mal$inti po danty, ginekologiniy (histerektomijos),
ortopediniy (pakeitus kelio ar klubo sgnarj) ir vainikiniy arterijy Suntavimo operacijy. Pirmasis
skausma malSinantis poveikis pajuntamas po 7-13 min., klinikoje reik§mingas nuskausminantis
poveikis pasireiskia po 23-39 min., o stipriausias poveikis - pra¢jus 2 val. po vienos 40 mg Dynastat
dozés i.v. ar i.m. panaudojimo. 40 mg Dynastat dozés sukeliamas skausmg malSinantis poveikis yra
tokio pat stiprumo, kaip 60 mg ketorolako suleisto j raumenj arba 30 mg ketorolako suleisto j vena.
Vienos dozés sukeltas nuskausminantis poveikis tgsési nuo 6 val. iki daugiau kaip 12 val. ir priklausé
nuo dozés ir skausmo klinikinio modelio.

Parekoksibo skyrimas ilgiau kaip 3 paras

Dauguma tyrimy atlikti parekoksibo vartojant ne ilgiau kaip 3 paras. ISanalizuoti jungtiniai

3 atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamy tyrimy, kuriuose pagal protokolg leista gydyti
parekoksibu >3 paras, duomenys. Jungtiné analizé atlikta su 676 pacienty, 318 i§ kuriy vartojo
placeba, o 358 — parekoksibg, duomenimis. Parekoksibu gydyty pacienty grupéje 317 pacienty vartojo
parekoksibg iki 4 pary, 32 pacientai — iki 5 pary, bet tik 8 pacientai gydyti iki 6 pary, o 1 pacientas —
7 arba daugiau pary. Placebu gydyty pacienty grupéje 270 pacienty vartojo placebg iki 4 pary,

43 pacientai — iki 5 pary, bet tik 3 pacientai gydyti iki 6 pary, o 2 pacientai — 7 arba daugiau pary.
Pacienty demografiniai duomenys abiejose grupése buvo panasiis. Gydymo trukmés vidurkis (SN)
buvo 4,1 (0,4) pary parekoksibo ir 4,2 (0,5) pary placebo grupéje, trukmés diapazonas parekoksibo
grupéje buvo 4—7 paros, o placebo grupéje — 49 paros. Nepageidaujamy reiskiniy daznis parekoksiba
4-7 paras (trukmés mediana — 4 paros) vartojusiems pacientams po 3-iosios gydymo paros buvo
mazas ir panasus ] nustatytajj placebo grupéje.

Opioidus tausojantis poveikis

Placebu kontroliuojamyjy ortopediniy ir bendrosios chirurgijos tyrimy duomenimis (n = 1050),
pacientams buvo suleista pradiné parenteriné 40 mg Dynastat dozé i.v., véliau leidZziama po 20 mg du
kartus per para ne trumpiau kaip 72 valandas, papildomai kartu taikant jprastas slaugos priemones,
iskaitant opioidy vartojima. Opioidy suvartojimas antrg ir trecig gydymo Dynastat dienomis buvo
atitinkamai 7,2 mg ir 2,8 mg (atitinkamai 37 % ir 28 %). Toks opioidy vartojimo sumazéjimas buvo
susijes su Zymiu praneSimy apie pacientui pasireiSkusius varginanc¢ius opioidy simptomus suretéjimu.
Be to, papildomai sumaz¢jo skausmas, palyginti su vieny opioidy vartojimu. Papildomy tyrimy
kituose chirurginiuose skyriuose pastebéjimai buvo panasts. Duomeny, rodanéiy, kad kartu su
opioidais vartojant parekoksibg, palyginti su placebu, pasireik§ty maziau nepageidaujamy reiskiniy,
susijusiy su parekoksibo vartojimu, néra.

Poveikio virskinimo traktui tyrimai

Trumpalaikiy (trukusiy 7 dienas) tyrimy metu sveikiems jauniems ir senyviems (> 65 mety) asmenims
endoskopijos biidu skrandzio ar dvylikapirStés Zarnos opy arba erozijy nustatyta dazniau vartojusiems
Dynastat (5-21%), negu vartojusiems placebg (5-12%), taCiau statistiskai reik§mingai re¢iau, negu
vartojusiems NVNU (66-90%).
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VASO pooperacinio saugumo tyrimai

Dviejy placebu kontroliuojamyjy saugumo tyrimy metu pacientams, kurie ne trumpiau kaip tris dienas
vartojo parekoksibg, o véliau buvo gydyti geriamuoju valdekoksibu i§ viso 10-14 dieny, greta
jprastinio informavimo apie nepageidaujamus reiskinius, nepriklausomo eksperty komiteto buvo tirtos
i§ anksto numatytos reiskiniy kategorijos. Visiems pacientams skausmas buvo malSintas jprastiniais
budais.

Iki atrankos ir visa dviejy VASO tyrimy laika pacientai mazomis dozémis vartojo acetilsalicilo rigst;.

Pirmojo dvigubai aklu biidu atlikto placebu kontroliuojamojo VASO tyrimo metu pacientai vartojo
40 mg parekoksibo i. v. du kartus per parg ne trumpiau kaip 3 dienas, po to tgsé gydyma vartodami
40 mg valdekoksibo du kartus per parg (parekoksibo ir valdekoksibo grupé) (n=311) arba placebg ir
placeba (n=151) 14 dieny. Buvo vertinamos devynios i§ anksto numatytos nepageidaujamy reiskiniy
kategorijos (Sirdies ir kraujagysliy trombemboliniai reiskiniai, perikarditas, naujai prasidéjes arba
patiméjes Sirdies stazinis nepakankamumas, inksty nepakankamumas ir funkcijos sutrikimas,
virSutinio VT opy komplikacijos, smarkus kraujavimas ne i§ VT, infekcinés ligos, neinfekcinés
plauciy komplikacijos ir mirtis). Vartojimo i.v. laikotarpiu (atitinkamai 2,2% ir 0,0%) ir viso tyrimo
laikotarpiu (atitinkamai 4,8% ir 1,3%) reikSmingai padaznéjo (p<0,05) Sirdies ir kraujagysliy
trombemboliniy reiskiniy (miokardo infarktas, iSemija, smegeny kraujotakos sutrikimai, giliyjy veny
tromboz¢ ir plauciy embolija) pacientams parekoksibo ir valdekoksibo grupéje palyginti su placebo ir
placebo grupéje. Operacinés zaizdos komplikacijy (dazniausiai kritinkaulio zaizdos) dazniau
pasireiSké pacientams, vartojusiems parekoksibg ir valdekoksibg.

Antrojo VASO tyrimo metu tirtos keturios i§ anksto numatytos reidkiniy kategorijos (3irdies ir

VT opos ir kraujavimas, operacinés zaizdos komplikacijos). Pacientai 24 valandy po operacijos
laikotarpyje buvo randomizuoti | grupes: vieni i$ pradziy vartojo 40 mg parekoksibo doze¢ i.v., po to
20 mg kas 12 valandy i.v. ne trumpiau kaip 3 dienas, o likusias 10 dieny géré valdekoksibg (20 mg kas
12 valandy) (n=544); antri — placebag i.v., po to géré valdekoksibg (n=544); treti — placeba i.v., po to
gére placebg (n=548). Dazniau (p=0,033) Sirdies ir kraujagysliy trombemboliniy reiskiniy nustatyta
pacientams, vartojusiems parekoksibg ir valdekoksibg (2,0%) palyginti su placebg ir placeba
vartojusiaisiais (0,5%). Placebo ir valdekoksibo vartojimas buvo susij¢s su daznesniu Sirdies ir
kraujagysliy tromboemboliniy reiskiniy atsiradimu, palyginti su placebu, bet §is skirtumas nebuvo
statistiSkai reikSmingas. Trys i$ SeSiy Sirdies ir kraujagysliy tromboemboliniy reiskiniy placebo ir
valdekoksibo grupéje pasireiské placebo vartojimo metu. Sie pacientai valdekoksibu nebuvo gydomi.
I§ anksto numatyti reiSkiniai, kurie buvo daznesni visose grupése: operacinés zaizdos komplikacijos,
iskaitant giliyjy audiniy infekcijg ir krttinkaulio Zaizdos gijimo sutrikimus.

Reiskiniai pagal jokias kitas i§ anksto numatytas kategorijas (inksty funkcijos sutrikimas ir
nepakankamumas, virSutinio VT opy komplikacijos arba operacinés zaizdos komplikacijos)
reik§mingai nesiskyré tarp preparatg ir placebg vartojusiy grupiy.

Bendrosios chirurgijos operacijy saugumo tyrimai

Didelés apimties (n=1050) didziyjy ortopediniy ir bendrosios chirurgijos operacijy tyrimo metu,
pacientai i§ pradziy vartojo 40 mg parekoksibo i.v., po to 20 mg parekoksibo kas 12 valandy i.v. ne
trumpiau kaip 3 dienas, o likusias 10 dieny géré valdekoksiba (20 mg kas 12 valandy) (n=525) arba
vartojo placeba i.v. ir po to géré placebg (n=525). Siy po operacijos esanciy pacienty bendrojo
saugumo profilis, jskaitant keturias i§ anksto numatytas reiskiniy kategorijas, apraSytas antrame
VASO tyrime ankséiau, palyginus parekoksibo natrio druskos bei valdekoksibo grupe su placebo
grupe reik§mingai nesiskyré.

Poveikio trombocitams tyrimai

Eilés nedideliy kartotiniy doziy tyrimy, kuriuose dalyvavo sveiki jauni ir senyvi asmenys, metu du
kartus per dieng vartojamo 20 mg arba 40 mg dozémis Dynastat poveikis trombocity agregacijai bei
kraujavimo laikui nesiskyré nuo placebo. Jauniems asmenims 40 mg du kartus per dieng vartojamas
Dynastat nesukélé klinikoje reik§Smingo poveikio acetilsalicilo riigsties sukeliamam trombocity
funkcijos slopinimui (zr. 4.5 skyriy).
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Suleistas i.v. ir i.m. parekoksibas fermentinés hidrolizés kepenyse biidu greitai paver¢iamas
farmakologiskai aktyvia medziaga valdekoksibu.

Absorbcija

Valdekoksibo ekspozicija, suleidus vienkartines terapines Dynastat dozes, vertinant tiek plota po
koncentracijos kreive (AUC), tiek ir didZiausig koncentracijg (Cmax), yra mazdaug linijiné. AUC ir
Cnmax budingas linijiSkumas injekuojant du kartus per diena iki 50 mg  vena ir iki 20 mg j raumen;.
Vartojant Dynastat du kartus per dieng pusiausvyriné valdekoksibo koncentracija susidaro per 4

dienas.

Suelidus vieng 20 mg parekoksibo dozg¢ j veng ir ] raumenis, susidaré valdekoksibo Cmax atitinkamai
mazdaug po 30 minuciy ir po 1 valandos. Valdekoksibo ekspozicija, vertinant AUC ir Cpax suleidus jo
1 veng ir j raumenis, buvo panasi. Parekoksibo ekspozicija, vertinant AUC ir Crax suleidus jo  veng ir |
raumenis, buvo panasi. Vidutinis Cpax suleidus jo i raumenis buvo maZzesné, negu suleidus jo visg doze
iSkart j veng (tai priklauso nuo létesnés j raumenis suleisto vaisto absorbcijos). Sis skirtumas neturi
klinikinés reikSmés, nes suleidus parekoksibo tiek j raumenis, tiek j vena, susidaro panasi Cpax.

Pasiskirstymas
I veng vartojamo valdekoksibo pasiskirstymo tiris yra mazdaug 55 litrai. Apie 98% valdekoksibo,

esant koncentracijai, kuri susidaro vartojant didziausig rekomenduojamg doze¢ (80 mg parekoksibo per
dieng), jungiasi prie plazmos baltymy. Daug valdekoksibo, bet ne parekoksibo, randama eritrocituose.

Biotransformacija

In vivo beveik visas parekoksibas greitai paverc¢iamas valdekoksibu ir propiono riigstimi (parekoksibo
pusinés eliminacijos laikas plazmoje — apie 22 min.). Valdekoksibas eliminuojamas vykstant
ekstensyviam metabolizmui kepenyse keliais buidais, jskaitant citochromo P450 izofermenty CYP3A4
ir CYP2C9 poveiki ir sulfonamido dalies gliukuronidacija (apie 20%). Zmogaus plazmoje nustatytas
hidroksilintas valdekoksibo metabolitas (veikiant CYP) yra aktyvus COX-2 inhibitorius. Sio
metabolito koncentracija sudaro apie 10% valdekoksibo koncentracijos, todél reik§mingos jo jtakos
terapinémis dozémis vartojamo parekoksibo klinikiniam poveikiui nelaukiama.

Eliminacija

Daugiausia valdekoksibo eliminuojama kepenyse vykstanc¢io metabolizmo biidu, maziau kaip 5%
randama $lapime nepakitusio. Nepakitusio parekoksibo Slapime nerandama, o iSmatose jo bina tik
pédsakai. Apie 70% suvartotos dozés iSskiria su Slapimu neaktyviy metabolity pavidalu. Valdekoksibo
klirensas plazmoje (KL,) yra apie 6 I/val. Suleidus parekoksibo j veng arba j raumenis, valdekoksibo
pusinés eliminacijos laikas (ti2) yra mazdaug 8§ val.

Senyviems pacientams

Farmakokinetikos ir terapiniuose tyrimuose Dynastat vartojo 335 senyvi (65-96 mety amziaus)
pacientai. Sveiky pagyvenusiy asmeny organizme geriamojo valdekoksibo tariamasis klirensas buvo
mazesnis, todél ekspozicija plazmoje mazdaug 40% didesné, negu sveiky jauny asmeny. Pagal kiino
svor] koreguota pusiausvyrin¢ valdekoksibo ekspozicija plazmoje pagyvenusioms moterims buvo 16%
didesne¢, negu pagyvenusiems vyrams (zr. 4.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, sergantiems jvairaus laipsnio inksty nepakankamumu, suleidus 20 mg Dynastat | vena,
parekoksibas greitai pasalinamas i$ plazmos. Kadangi eliminacija per inkstus valdekoksibui néra
svarbi, net sunkiu inksty nepakankamumu serganc¢iy ar dializuojamy pacienty organizme §io vaisto
klirenso pokyc¢iy nenustatyta (zr. 4.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumas nekeicia parekoksibo virtimo valdekoksibu greicio ir
valdekoksibu virstancio parekoksibo kiekio. Vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumu (Child-Pugh
rodmuo 7-9) sergantiems pacientams i§ pradziy reikia vartoti pus¢ rekomenduojamos Dynastat dozés,
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o didZiausig per dieng suvartota doz¢ sumazinti iki 40 mg, nes valdekoksibo ekspozicija jy organizme
yra daugiau kaip 2 kartus (130%) didesné. Parekoksibo vartojimas sunkiu kepeny nepakankamumu
sergantiems pacientams netirtas, tod¢l tokiems pacientams nerekomenduojama vartoti Dynastat (Zr.
4.2 ir 4.3 skyrius).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ar toksinio kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenimis, esant 2 kartus didesnei parekoksibo ekspozicijai uz maksimalig Zmogaus organizme,
specifinio pavojaus zmogui preparatas nesukelia. Ta¢iau toksinio kartotiniy doziy poveikio tyrimy
Sunims ir ziurkéms metu, valdekoksibo (aktyviojo parekoksibo metabolito) sisteminé ekspozicija
sudaré tik apie 80% susidarancios senyvy zmoniy organizme, vartojant §j vaistg didZiausiomis
rekomenduojamomis dozémis (80 mg per para). Nuo didesnés dozés pasunkéjo odos infekcija ir
sulétéjo gijimas (Sis poveikis tikriausiai susijes su COX-2 slopinimu).

Tiriant toksinj poveikj dauginimosi funkcijai, parekoksibo dozés, nesukeliancios toksinio poveikio
vaikingoms triusiy pateléms, sukélé vaisiaus ziit] po implantacijos, rezorbcijg ir kiino svorio augimo
sulétejima. Parekoksibas nesukeélé poveikio ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui.

Parekoksibo poveikis vaikingiems gyviinams, prenataliniu ir postnataliniu laikotarpiais netirtas.

Suleidus j veng vieng parekoksibo doze¢ Zindan¢ioms ziurkéms, jy piene susidar¢ panasi parekoksibo,
valdekoksibo ir aktyvaus valdekoksibo metabolito koncentracija kaip ir plazmoje.

Kancerogeninis parekoksibo poveikis netirtas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Milteliai

Dinatrio vandenilio fosfatas
Fosfato riigstis ir (arba) natrio hidroksidas (pH koreguoti).

Tirpiklis

Natrio chloridas

Vandenilio chlorido riigstis arba natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

Dynastat ir opioidy negalima leisti kartu tuo paciu Svirkstu.

Dynastat miltelius tirpinant Ringerio laktato injekciniame tirpale arba Ringerio laktato ir 50 mg/ml
(5%) gliukozés injekciniame tirpale, susidaro parekoksibo nuosédy, todél ruosiant Dynastat tirpalg

nerekomenduojama naudoti $iuos tirpiklius.

Nerekomenduojama tirpinti milteliy injekciniame vandenyje, nes paruostas tirpalas néra izotoninis.

Po paruoSimo
Dynastat negalima suleisti | intravening sistema, kuria infuzuojami kiti vaistiniai preparatai. Prie$

Dynastat injekcijg ir po jos intravening sistema reikia pakankamai praplauti tinkamo suderinamumo
tirpalu (Zr. 6.6 skyriy).
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Nerekomenduojama paruosto vaistinio preparato leisti j intravening sistemg, kuria infuzuojama
injekcinio Ringerio laktato tirpalo su 50 mg/ml (5%) gliukozés arba kito intraveninio tirpalo,
nenurodyto 6.6 skyriuje, nes gali atsirasti nuosédy.

6.3 Tinkamumo laikas

Neparuosto vaistinio preparato tinkamumo laikas yra 3 metai.

Nustatyta, kad 25°C temperatiiroje laikomo paruosto tirpalo, kurio negalima Saldyti arba uzsaldyti,
cheminés ir fizikinés savybés iSlieka nepakitusios iki 24 val. Taigi 24 val turéty buti laikomos ilgiausiu
paruosto tirpalo tinkamumo laiku. Vis délto dél mikrobiologinés infekcijos rizikos, susijusios su
injekciniais preparatais, paruos$ta tirpalg reikéty suvartoti nedelsiant, i§skyrus atvejus, kai tirpalas
ruoSiamas patvirtintomis kontroliuojamomis aseptinémis salygomis. ISskyrus atvejus, kai laikomasi
$iy reikalavimy, uz laikymo trukmg ir salygas pries vartojimg atsako vartotojas, bet paprastai negalima
laikyti ilgiau kaip 12 val. 25°C temperatiiroje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui prie§ paruosima jokiy specialiy laikymo salygy nereikia.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Parekoksibo natrio druskos flakonai

I tipo bespalvio stiklo (5 ml) flakonas su butilo gumos kams¢iu, hermetiskai uzdarytas purpuriniu
nuplésiamu polipropileno dangteliu ir iSorine aliumininio plomba.

Tirpiklio ampulés
2 ml ampulés: bespalvis neutralus I tipo stiklas.

Dynastat yra tickiamas vienadoziuose steriliuose flakonuose. Pakuotéje yra 2 ml ampulés, kuriose yra
2 ml 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido tirpalo (Zemiau nurodytas jvairiy pakuo¢iy turinys).

Pakuotés turinys

1 + 1 pakuoté: 1 flakonas milteliy ir 1 ampulé tirpiklio.
3 + 3 pakuoté: 3 flakonai milteliy ir 3 ampulés tirpiklio.
5+ 5 pakuoté: 5 flakonai milteliy ir 5 ampulés tirpiklio.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Prie§ vartojimg Dynastat reikia paruosti. Dynastat sudétyje néra konservanty. Tirpinti biitina
aseptinémis salygomis.

Tirpikliai ruo$imui

Dynastat 40 mg reikia paruosti su 2 ml 9 mg/ml (0,9%) tirpalu.

Ruosimui tinka tik Sie Kiti tirpikliai:
. 50 mg/ml (5%) gliukozés infuzinis tirpalas
. 4,5 mg/ml (0,45%) natrio chlorido ir 50 mg/ml (5%) gliukozés injekcinis/infuzinis tirpalas

Ruosimas

Liofilizuoti parekoksibo (parekoksibo) milteliai tirpinami aseptinémis salygomis. Nupléskite purpurinj
gaubtelj, kad pasirodyty 40 mg parekoksibo flakono guminio kams¢io vidurys. Steriliu $virkstu su
adata jsiurbkite 2 ml tinkamo tirpiklio, adata pradurkite guminio kam§c¢io vidurj ir suleiskite tirpiklj
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40 mg flakong. VisiSkai iStirpinkite miltelius, §velniai sukiodami flakona, ir pries vartojima
apziurekite flakono turinj. Visg flakono turinj reikia sutraukti j Svirksta vienam vartojimui.

Paruostas tirpalas turi biti skaidrus. Paruo$ta Dynastat tirpalg prie§ vartojima reikia apZzitiréti, ar néra
daleliy ir ar nepakitusi tirpalo spalva. Tirpalg vartoti draudziama, jeigu jo spalva pakitusi, jis yra
drumstas arba jame yra daleliy. Paruosta Dynastat tirpalg reikia suvartoti per 24 valandas po
iStirpinimo (Zr. 6.3 skyriy) arba sunaikinti.

ParuoSas vartoti tirpalas yra izotoninis.
Tirpalai, kuriuos galima derinti intraveninéje sistemoje

Su tinkamu tirpikliu paruosta Dynastat galima leisti j veng ar j raumenis arba intravening sistema,
kuria infuzuojama tik vieno i§ Siy tirpaly:

9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido injekcinio arba infuzinio tirpalo;

50 mg/ml (5%) gliukozés infuzinio tirpalo;

4,5 mg/ml (0,45%) natrio chlorido ir 50 mg/ml (5%) gliukozés injekcinio arba infuzinio tirpalo;
Ringerio laktato injekcinio tirpalo.

Sis vaistinis preparatas skirtas vartoti tik vieng kartg. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia
tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/209/006-008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2002 m. kovo 22 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. sausio 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
. pareikalavus Europos vaisty agentirai;
kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj

naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES
ISORINE KARTONO DEZUTE: 40 mg flakonai

TEKSTAS ANT KARTONO DEZUTES — EU/1/02/209/005

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dynastat 40 mg milteliai injekciniam tirpalui
parekoksibas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 40 mg parekoksibo (atitinka 42,36 mg parekoksibo natrio druskos). Miltelius
paruosus su 2 ml tirpiklio, parekoksibo tirpalo koncentracija yra 20 mg/ml. Taigi, paruoSus miltelius,
2 ml paruosto tirpalo yra 40 mg parekoksibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas, fosfato rtigstis, natrio hidroksidas.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui

10 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti ] veng ar j raumenis.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Paruosta vaista reikia vartoti nedelsiant (per 24 valandas, jeigu paruostas aseptinémis sglygomis),
negalima Saldyti ar uzsaldyti.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam vaistui prie§ paruo$ima jokiy specialiy laikymo salygy nereikia. Daugiau informacijos Zr.
pakuotés lapelyje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/209/005

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dynastat 40 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
FLAKONO ETIKETE: 40 mg

TEKSTAS FLAKONO ETIKETEI - EU/1/02/209/005

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Dynastat 40 mg injekciniai milteliai
parekoksibas
iv./im.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES
ISORINE KARTONO DEZUTE: 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

TEKSTAS ANT KARTONO DEZUTES — EU/1/02/209/006

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dynastat 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
parekoksibas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 40 mg parekoksibo (atitinka 42,36 mg parekoksibo natrio druskos). Miltelius
paruosus su 2 ml tirpiklio, parekoksibo tirpalo koncentracija yra 20 mg/ml. Taigi, paruoSus miltelius,
2 ml paruosto tirpalo yra 40 mg parekoksibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas, fosfato riigstis, natrio hidroksidas.

2 ml tirpiklio ampuléje yra natrio chlorido, vandenilio chlorido riigsties, natrio hidroksido ir injekcinio
vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 flakonas ir 1 tirpiklio ampulé

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti j veng ar | raumentis.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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Paruosta vaista reikia vartoti nedelsiant (per 24 valandas, jeigu paruostas aseptinémis sglygomis),
negalima Saldyti ar uzsaldyti.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam vaistui pries paruo$ima jokiy specialiy laikymo salygy nereikia. Daugiau informacijos Zr.
pakuotés lapelyje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/02/209/006

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dynastat 40 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES
ISORINE KARTONO DEZUTE: 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

TEKSTAS ANT KARTONO DEZUTES — EU/1/02/209/007

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dynastat 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
parekoksibas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 40 mg parekoksibo (atitinkanc¢io 42,36 mg parekoksibo natrio druskos).
Miltelius paruoSus su 2 ml tirpiklio, parekoksibo tirpalo koncentracija yra 20 mg/ml. Taigi, paruoSus
miltelius, 2 ml paruosto tirpalo yra 40 mg parekoksibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas, fosfato rtigstis, natrio hidroksidas.

2 ml tirpiklio ampuléje yra natrio chlorido, vandenilio chlorido riigsties, natrio hidroksido ir injekcinio
vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

3 flakonai ir 3 tirpiklio ampulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti j veng ar | raumentis.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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Paruosta vaista reikia vartoti nedelsiant (per 24 valandas, jeigu paruostas aseptinémis sglygomis),
negalima Saldyti ar uzsaldyti.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam vaistui pries paruo$ima jokiy specialiy laikymo salygy nereikia. Daugiau informacijos Zr.
pakuotés lapelyje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/02/209/007

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dynastat 40 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA — VIDINES) PAKUOTES
ISORINE KARTONO DEZUTE: 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

TEKSTAS ANT KARTONO DEZUTES — EU/1/02/209/008

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dynastat 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
parekoksibas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 40 mg parekoksibo (atitinka 42,36 mg parekoksibo natrio druskos). Miltelius
paruosus su 2 ml tirpiklio, parekoksibo tirpalo koncentracija yra 20 mg/ml. Taigi, paruoSus miltelius,
2 ml paruosto tirpalo yra 40 mg parekoksibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio vandenilio fosfatas, fosfato rtigstis, natrio hidroksidas.

2 ml tirpiklio ampuléje yra natrio chlorido, vandenilio chlorido riigsties, natrio hidroksido ir injekcinio
vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

5 flakonai ir 5 tirpiklio ampulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti j veng ar | raumentis.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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Paruosta vaistg reikia vartoti nedelsiant (per 24 valandas, jeigu paruoStas aseptinémis salygomis),
negalima Saldyti ar uzsaldyti.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam vaistui pries paruo$ima jokiy specialiy laikymo salygy nereikia. Daugiau informacijos Zr.
pakuotés lapelyje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/02/209/008

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dynastat 40 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
FLAKONO ETIKETE: 40 ml

TEKSTAS FLAKONO ETIKETEI - EU/1/02/209/006, EU/1/02/209/007 IR EU/1/02/209/008

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Dynastat 40 mg injekciniai milteliai
parekoksibas
iv./im.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6.  KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
TIRPIKLIO AMPULES ETIKETE: 2 ml

TEKSTAS TIRPIKLIO AMPULES ETIKETEI — EU/1/02/209/006, EU/1/02/209/007 IR
EU/1/02/209/008

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) tirpalas

2. VARTOJIMO METODAS

Tirpiklis skirtas Dynastat 40 mg

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Dynastat 40 mg milteliai injekciniam tirpalui
parekoksibas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Dynastat ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Dynastat
Kaip vartoti Dynastat

Galimas S$alutinis poveikis

Kaip laikyti Dynastat

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANk =

1.  Kas yra Dynastat ir kam jis vartojamas

Dynastat sudétyje yra veikliosios medziagos parekoksibo.

Dynastat vartojamas trumpalaikiam skausmo malSinimui po operacijy suaugusiesiems. Dynastat
priklauso vaisty, vadinamy COX-2 inhibitoriais (taip sutrumpintai vadinami ciklooksigenazés-2
inhibitoriai), grupei. Skausma ir tinima kartais sukelia organizme susidarancios medziagos, vadinamos
prostaglandinais. Dynastat mazina jy kiekj.

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Dynastat

Dynastat vartoti draudZiama

. jeigu yra alergija parekoksibui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

. jeigu kokie nors vaistai sukélé sunkig alerging reakcija (ypac sunkig odos reakcija);

. jeigu buvo alerginiy reakcijy vartojant preparatus, vadinamus sulfonamidais (pvz., kai kurie
antibiotikai, kuriais gydomos uzkrec¢iamosios ligos);

. jeigu Siuo metu yra skrandZzio ar Zarny opa arba kraujuojate i$ skrandZio ar zarny;

. jeigu buvo alerginiy reakcijy vartojant acetilsalicilo rugstj (aspiring) ar kity NVNU (pvz.,

ibuprofeng) arba COX-2 inhibitoriy. Sios reakcijos gali pasireiksti §vokstimu (bronchy

spazmas), sunkiu nosies uzsikim§imu, odos niez¢jimu, veido, liipy ar liezuvio iSbérimu arba

patinimu, kitokiomis alerginémis reakcijomis ar nosies polipy atsiradimu, pavartojus Siy

preparaty;

jeigu yra daugiau kaip 6 néStumo ménesiai;

jeigu zZindote kadikj;

jeigu sergate sunkia kepeny liga;

jeigu sergate uzdegimine Zarny liga (opiniu kolitu ar Crohn liga);

jeigu sergate Sirdies nepakankamumu;

jeigu numatyta atlikti Sirdies ar arterijy operacija (jskaitant bet kurias vainikiniy arterijy

procediiras);

. jeigu sergate Sirdies liga ir (ar) smegeny kraujotakos liga (pvz., buvo Sirdies priepuolis, insultas,
praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP), uzako Sirdies ar smegeny kraujagyslés, atlikta
kraujotakos atstatymo ir vainikiniy kraujagysliy Suntavimo (nuosriivos) operacija);
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. jeigu buvo kraujotakos sutrikimy (periferiniy arterijy liga).

Jeigu tinka bent vienas 1§ §iy teiginiy, leisti Sio vaisto negalima. Nedelsdami apie tai pasakykite
gydytojui arba slaugytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu $iuo metu yra skrandzio ar Zarnos opa arba kraujuojate i§ vir§kinimo trakto, Dynastat vartoti
negalima.

Jei sergate sunkia kepeny liga, Dynastat vartoti negalima.

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Dynastat:

. jeigu anksciau sirgote opalige, kraujavote i§ virskinimo trakto arba pasireiské vir§kinimo trakto
prakiurimas;
. jeigu anksciau koks nors vaistas Jums yra sukéles odos reakcija (pvz., bérima, dilgéline,

gumbelius, pusles, raudonus dryzius);

jeigu vartojate acetilsalicilo rtigstj (aspiring) arba kity NVNU (pvz., ibuprofeng);

jeigu rukote arba vartojate alkoholj;

jeigu sergate diabetu;

jeigu pasireiskia kriitinés angina, formuojasi kraujo kreSuliai, yra didelis kraujospudis arba

padidéjusi cholesterolio koncentracija kraujyje;

jeigu taikomas antitrombocitinis gydymas;

jeigu kaupiasi skysciai (yra edemy);

jeigu sergate kepeny ar inksty liga;

jeigu netekote skyscCiy (taip gali atsitikti viduriuojant ar vemiant arba nepakankamai geriant

skys¢iy);

. jeigu sergate uzkrec¢iamaja liga, nes vaistas gali maskuoti kar§¢iavimg (karSciavimas yra
uzkreciamosios ligos poZymis);

. jeigu vartojate kraujo kre$éjima mazinanciy vaisty (pvz., varfaring ar j varfaring panasiy kraujo
kres¢jimg mazinanciy vaisty arba naujyjy kraujo kre$éjimg mazinanciy vaisty, pvz., apiksabana,
dabigatrang ar rivaroksabang);

. jeigu vartojate vaisty, kurie vadinami kortikosteroidais (pvz., prednizong);
jeigu vartojate vaisty depresijai gydyti, kurie priklauso selektyviyjy serotonino reabsorbcijos
inhibitoriy grupei (pvz., sertraling).

Dynastat gali padidinti kraujosptidj arba pasunkinti jau esamg kraujospudzio padidéjima ir dél to gali
dazniau pasireiksti su Sirdies biikle susijes Salutinis poveikis. Gydytojas gali pageidauti gydymo
Dynastat metu stebéti kraujospiid;.

Vartojant Dynastat, gali atsirasti gyvybei pavojingy odos bérimy, todél vos tik pasireiskus odos
bérimui, pisléms ir odos lupimuisi, gleivinés pazeidimams ar bet kokiems kitiems padidéjusio
jautrumo pozymiams gydyma Siuo vaistu reikia nutraukti. Jeigu atsirado bérimas, kity odos ar
gleivinés (pvz., skruosty ar lipy vidinés pusés) pozymiy ir simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja
ir pasakykite jam, kad vartojate $j vaista.

Vaikams ir paaugliams

Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams Dynastat vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Dynastat

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba slaugytojui. Vaistai kartais gali sgveikauti. Gydytojas gali sumazinti Dynastat ar kito vaisto doze
arba vieng vaistg pakeisti kitu. Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate:
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acetilsalicilo rtigstj (aspiring) arba kity vaisty nuo uzdegimo;

flukonazolg (gydomos grybeliy sukeltos uzkre¢iamosios ligos);

AKF inhibitoriy, angiotenzino II inhibitoriy, beta blokatoriy ir diuretiky (gydomi kraujospiidzio
padidéjimas ir Sirdies sutrikimai);

ciklosporing arba takrolimuzg (vartojami po organy persodinimo);

varfaring arba kity i varfaring panasiy kraujo kre$¢jimg maZzinanciy preparaty, jskaitant
naujesnius vaistus, tokius kaip apiksabanas, dabigatranas ir rivaroksabanas;

litj (gydoma depresija);

rifampicing (gydomos bakterijy sukeltos uzkre¢iamosios ligos);

vaisty nuo aritmijos (gydomas nereguliarus Sirdies plakimas);

fenitoing arba karbamazeping (gydoma epilepsija);

metotreksata (gydoma reumatoidinis artritas ir vezZys);

diazepamg (vartojamas kaip raminamasis vaistas (sedacijai) ir gydant nerima);
omeprazolg (gydomos opos).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Dynastat draudziama vartoti paskutiniyjy 3 néStumo ménesiy laikotarpiu, nes vaistas gali
pakenkti negimusiam kudikiui ir sukelti problemy gimdymo metu. Vaistas gali sukelti inksty ir
Sirdies sutrikimy negimusiam kiidikiui. Vaistas gali neigiamai paveikti Jusy ir Jasy kudikio
polinkj kraujuoti, jo vartojant gimdymas gali prasidéti véliau ir testis ilgiau, nei tikimasi.
Dynastat negalima vartoti pirmuosius 6 néStumo ménesius, i$skyrus nei§vengiamai biitinus
atvejus ir jeigu taip pataria gydytojas. Jeigu $iuo laikotarpiu arba bandant pastoti Jus reikia
gydyti, biitina vartoti maZiausig doz¢ ir kuo trumpiau. 20-3j3 néStumo savaitg ir véliau vartojant
vaisto ilgiau kaip kelias dienas, gali sutrikti negimusio kiidikio inksty veikla, tod¢l gali sumazeéti
amniono skyscio, supancio kudikj gimdoje, kiekis (tai vadinama oligohidramnionu) arba gali
susiauréti tam tikra kraujagyslé kuidikio Sirdyje (vadinama arteriniu lataku). Jeigu reikia gydyma
testi ilgiau kaip kelias dienas, gydytojas gali patarti atlikti papildoma stebéjima.

Jeigu Zindote kudikj, Dynastat vartoti negalima, nes mazas Dynastat kiekis pateks j Jusy piena.
Vartojant nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU), jskaitant Dynastat, gali biiti sunkiau
pastoti. Jeigu planuojate pastoti ar patiriate sunkumy bandydama pastoti, pasakykite apie tai

gydytojui.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jei suleidus vaisto pradéjo svaigti galva arba jauciate nuovargj, vairuoti ir valdyti mechanizmy
negalima tol, kol vél pradésite jaustis geriau.

Dynastat sudétyje yra natrio

Sio vaisto viename mililitre yra maZziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3.

Kaip vartoti Dynastat

Dynastat leidzia gydytojas arba slaugytojas. Prie§ injekcijg milteliai iStirpinami, gautas tirpalas
suleidZiamas j veng arba j raumenis. Vaistg galima suleisti greitai tiesiai j veng arba j esama
intravening sistema (j vena jdurtas plonas vamzdelis), arba galima létai suleisti giliai j raumen;.
Dynastat reikia vartoti trumpg laikg ir tik skausmui malSinti.

Iprasta pradiné dozé — 40 mg.
Kita doze (20 mg arba 40 mg) galima vartoti praéjus 6-12 val. po pirmosios suleidimo.
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Suleisti daugiau nei 80 mg per 24 val. negalima.
Kai kuriems Zmonéms gali tekti vartoti maZesnes vaisto dozes

Zmoneés, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Zmonés, kurie serga sunkia inksty liga

Vyresni nei 65 mety pacientai, kurie sveria maziau kaip 50 kg
Zmongs, kurie vartoja flukonazola

Jeigu Dynastat vartojate kartu su stipriais skausma malSinanciais vaistais (vadinamaisiais

Pavartojus per daug Dynastat, gali pasireiksti Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta vartojant
rekomenduojamas dozes.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

4.  Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nutraukite Dynastat vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja:

. jeigu atsirado iSbérimas ar kurios nors kiino vietos opy (pvz., odos, burnos, akiy, veido, ltipy ar
liezuvio) arba pasireiské kokiy nors kity alerginés reakcijos pozymiy, pavyzdziui, odos

iSbérimas, veido, liipy ar liezuvio patinimas, dél kurio gali pasireiksti SvokStimas, pasunkeéti
kvépavimas arba rijimas (gali biiti mirtinas). Tokie sutrikimai yra reti;

. jeigu atsirado patinimai, odos pusly¢iy arba lupasi oda. Nezinoma kaip daznai tokie sutrikimai
pasireiskia;
. odos reakcijos gali prasidéti bet kuriuo metu, bet daugeliu atvejy jos prasideda per pirmajj

gydymo ménesj. Valdekoksibas (su parekoksibu susijusi medziaga) tokiy reiSkiniy sukelia
dazniau, palyginti su kitais COX-2 inhibitoriais;

. jeigu atsirado gelta (pagelto oda ar akiy baltymas);

. jeigu atsirado kraujavimo i§ skrandzio ir zarny pozymiy, pavyzdziui, tustinatés juodomis ar
kraujingomis iSmatomis arba vemiate krauju.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmenuy)
. Pykinimas (blogavimas).
Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiks$ti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Kraujospuidzio poky¢iai (padidéjimas ar sumazéjimas).

Galimas nugaros skausmas.

Gali patinti kulksnys, kojos ir pédos (skysciy susikaupimas).

Galite justi nutirpimg (oda gali tapti nejautria skausmui ar lytéjimui).

Gali pasireiksti vémimas, skrandzio skausmas, nevirSkinimas, viduriy uzkietéjimas, viduriy
putimas ar dujy kaupimasis virs§kinimo trakte.

Gali buti nenormaliis inksty funkcijos tyrimy rodmenys.

Galimas susijaudinimas arba negaléjimas uzmigti.

Galvos svaigimas.

Mazakraujystés (raudonyjy kraujo lasteliy pokyc¢iai po chirurginés operacijos, dél kuriy gali
pasireiksti nuovargis ar dusulys) rizika.

Gali pradéti skaudéti gerkle ar pasireiksti kvépavimo pasunkéjimas (dusulys).

. Gali pasireiksti odos niezéjimas.

53



Gali sumazéti Slapimo kiekis.

Sausasis zandikaulio alveolitas (alveolés uzdegimas arba skausmas po danties iStraukimo).
Prakaitavimo sustipréjimas.

Kraujo tyrimai gali rodyti maza kalio koncentracijg.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireikSti reciau kaip 1 i§ 100 asmenuy)

. Sirdies priepuolis.

Yra smegeny kraujagysliy ligos (pvz., insulto, praeinanciojo smegeny iSemijos priepuolio
[trumpalaikio smegeny kraujotakos sumazéjimo] ar mini insulto) ar kriitinés anginos arba
Sirdies ar smegeny kraujagysliy uzsikimsimo rizika.

Kraujo kresuliai plauciuose.

Kraujosptidzio padidéjimo pasunkéjimas.

Virskinimo trakto opos, 1étinis skrandzio rugsties refliuksas.

Gali reciau plakti Sirdis.

Kraujospiidzio sumazéjimas atsistojus.

Gali biiti nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy rodmenys.

Gali lengviau atsirasti mélyniy dél mazo kraujo ploksteliy (trombocity) kiekio kraujyje.
Odos spalvos pokytis arba kraujosruvos.

Odos gijimo po chirurginés operacijos komplikacijos.

Kraujo tyrimai gali rodyti didel¢ cukraus koncentracija.

Skausmas injekcijos vietoje arba reakcija injekcijos vietoje.

ISbérimas arba iskilusis nieZtintysis odos iSbérimas (dilgéling).

Anoreksija (apetito nebuvimas).

Sanariy skausmas.

Kraujo fermenty, kurie rodo §irdies, smegeny ar raumeny audinio suzalojimg ar stresa,
koncentracijos padidéjimas kraujo tyrimuose.

Burnos dzitivimas.

Raumeny silpnumas.

Ausies skausmas.

Nejprasti garsai pilve.

Retas poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 1 000 asmeny)

Uminis inksty nepakankamumas.

Kepeny uzdegimas (hepatitas).

Stemplés uzdegimas (ezofagitas).

Kasos uzdegimas (gali sukelti skrandzio skausma).

DazZnis nezinomas (negali biiti apskaiiuotas pagal turimus duomenis)

Uminis kraujagysliy funkcijos nepakankamumas dél labai mazo kraujosptidZio.
Sirdies nepakankamumas.

Inksty funkcijos nepakankamumas.

DaZnas ar nereguliarus Sirdies plakimas.

Dusulys.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.
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5.  Kaip laikyti Dynastat

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir flakono etiketés po ,,Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui

pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.

Siam vaistui pries paruo$ima jokiy specialiy laikymo salygy nereikia.

Rekomenduojama vartoti Dynastat i§ karto, kai tik milteliai sumaiSomi su tirpikliu, nors tirpala galima

ir palaikyti, jeigu tiksliai laikomasi nurodymy, esanciy $io pakuotés lapelio pabaigoje. Injekcinis

tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis. Jei injekciniame tirpale yra daleliy arba pakitusi milteliy ar

tirpalo spalva, tirpalo vartoti negalima.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Dynastat sudétis

- Veiklioji medziaga yra parekoksibas (parekoksibo natrio druskos pavidalu). Viename flakone
yra 40 mg parekoksibo (42,36 mg parekoksibo natrio druskos). ParuoSus su 2 ml tirpiklio,
paruostame tirpale yra 20 mg/ml parekoksibo. Dynastat paruosus su 9 mg/ml (0,9%) natrio
chlorido tirpalo, flakone yra mazdaug 0,44 mEq natrio.

- Pagalbinés medziagos:

Dinatrio vandenilio fosfatas
Fosfato riigstis ir (arba) natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Dynastat iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tiekiami balti arba balk§vi Dynastat milteliai.

Milteliai tiekiami bespalvio stiklo flakonuose (5 ml) su kams¢iu, hermetiskai uzdaryti purpuriniu
nuplésiamu dangteliu ir iSorine aliumininio plomba.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgija.
Gamintojas: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgija.

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje.
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bobarapus Magyarorszag
[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus  Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
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Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel:-+49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EALGoo
PFIZER EAlég ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
PFIZER EAMdc A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)152 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacnd zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas <{MMMM m. {ménesio} mén.}.>.
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ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.

Dozavimas. Rekomenduojama dozé yra 40 mg leisti | vena (i.v.) arba j raumenis (i.m.); prireikus
galima dar suleisti 20 mg ar 40 mg kas 6-12 valandy, bet ne daugiau kaip 80 mg per dieng. | vena
galima suleisti i§ karto arba j esamg intravening sistema. Injekcija j raumenis turi biiti atlickama
létai ir giliai ] raumen;.

Klinikinés Dynastat vartojimo ilgiau kaip tris paras patirties yra mazai.

Vartojant specifiniy ciklooksigenazés-2 (COX-2) inhibitoriy, didéjant dozei ar ilgéjant
ekspozicijai, gali padidéti kardiovaskuling rizika, taigi reikia vartoti maZiausig veiksminga
vaistinio preparato paros doz¢ trumpiausig laika, biiting simptomy kontrolei.

Vartojant parekoksibg po vaistinio preparato patekimo j rinka, buvo pranesta apie sunkios
hipotenzijos netrukus po parekoksibo pavartojimo atvejus. Kai kuriais atvejais nebuvo kity
anafilaksijos simptomy. Gydytojas turéty biiti pasiruoses gydyti sunkig hipotenzija.

Vartojimas injekcijomis j raumenis (i.m.) arba i veng (i.v.). | raumenis reikia injekuoti létai,
giliai, o | veng galima suleisti i§ karto arba j esancig i.v. sistema.

Vartojimo biidai, kitokie nei vartojimas j veng arba j raumenis
Kiti vartojimo biuidai, iSskyrus vartojimg j veng arba j raumenis (pvz., j sgnarius, intratekaliai),
nebuvo tirti, todél tokiais biidais vartoti negalima.

Tirpikliai ruoSimui

Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais ir galima ruosti tik

su:

o 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido injekciniu arba infuziniu tirpalu;

o 50 mg/ml (5%) gliukozés infuziniu tirpalu; arba

o 4,5 mg/ml (0,45%) natrio chlorido ir 50 mg/ml (5%) gliukozés injekciniu arba infuziniu
tirpalu.

Milteliy negalima ruosti su iSvardytais tirpalais

o Miltelius ruoSiant su injekciniu Ringerio laktato tirpalu arba injekciniu Ringerio laktato
tirpalu su 50 mg/ml (5%) gliukozés, susidaro parekoksibo nuosédy, todél ruosiant tirpala
rekomenduojama nenaudoti tokiy tirpikliy.

o Rekomenduojama nevartoti ruoSimui sterilaus injekcinio vandens, nes gautas tirpalas bus
ne izotoninis.

RuoSimas

Liofilizuoti parekoksibo (parekoksibo natrio druskos) milteliai ruoSiami aseptinémis
salygomis.

40 mg flakonai: Nupléskite purpurinj gaubtelj, kad pasirodyty 40 mg parekoksibo flakono
guminio kams¢io vidurys. Steriliu §virkstu su adata jsiurbkite 2 ml tinkamo tirpiklio, adata
pradurkite guminio kamsc¢io vidurj ir suleiskite tirpiklj j 40 mg flakona.

Visiskai iStirpinkite miltelius, Svelniai sukiodami flakona, ir pries§ vartojimg apzitirékite flakono
turinj.

Draudziama vartoti paruostg tirpala, jeigu yra pakitusi jo spalva, tirpalas susidrumstes arba
jame yra daleliy.

Visg flakono turinj reikia sutraukti j Svirksta vienam vartojimui. Jeigu reikalinga maZesné
dozé nei 40 mg, vaistinio preparato likutis turi biiti sunaikintas.
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Tirpikliai, kuriuos galima derinti intraveninéje sistemoje

Dynastat tirpinant kartu su kitais vaistiniais preparatais gali susidaryti nuosédy, taigi ruosiant ar

leidziant Dynastat maiSyti jj su kokiais nors kitais vaistiniais preparatais draudziama. Ligoniams,

kuriems per tg pacia i.v. sistemg leidziama kity vaistiniy preparaty, pries Dynastat injekcijg ir po

jos 1.v. sistema reikia pakankamai praplauti tinkamo suderinamumo tirpalu.

Su tinkamu tirpikliu paruo$ta Dynastat galima leisti i i.v. sistema, kuria infuzuojama tik vieno i§

Siy tirpaly:

o 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido injekcinio arba infuzinio tirpalo;

o 50 mg/ml (5%) gliukozés infuzinio tirpalo;

o 4,5 mg/ml (0,45%) natrio chlorido ir 50 mg/ml (5%) gliukozés injekcinio arba infuzinio
tirpalo;

o injekcinio Ringerio laktato tirpalo.

Nerekomenduojama leisti paruos$to vaistinio preparato j intravening sistema, kuria infuzuojama
Ringerio laktato tirpalo su 50 mg/ml (5%) gliukozés arba kity intraveniniy tirpaly, nepaminéty
Siame skyriuje, nes gali susidaryti nuosédos.

Sis tirpalas skirtas vartoti tik viena karta ir jo negalima Saldyti ar uzialdyti.

Nustatyta, kad 25°C temperatiiroje laikomo paruosto tirpalo cheminés ir fizikinés savybés iSlieka
nepakitusios iki 24 val. Taigi 24 val turéty buti laikomos ilgiausiu paruosto tirpalo tinkamumo
laiku. Vis délto del mikrobiologinés infekceijos rizikos, susijusios su injekciniais preparatais,
paruosta tirpalg reikéty suvartoti nedelsiant, i§skyrus atvejus, kai tirpalas ruoSiamas patvirtintomis
kontroliuojamomis aseptinémis sglygomis. I$skyrus atvejus, kai laikomasi $iy reikalavimy, uz
laikymo trukmg ir sglygas pries vartojima atsako vartotojas, bet paprastai negalima laikyti ilgiau
kaip 12 val. 25°C temperatiiroje.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Dynastat 40 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
parekoksibas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités ]
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Dynastat ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Dynastat
Kaip vartoti Dynastat

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Dynastat

Pakuotes turinys ir kita informacija

A S e

1.  Kas yra Dynastat ir kam jis vartojamas

Dynastat sudétyje yra veikliosios medziagos parekoksibo.

Dynastat vartojamas trumpalaikiam skausmo malS$inimui po operacijy suaugusiesiems. Dynastat
priklauso vaisty, vadinamy COX-2 inhibitoriais (taip sutrumpintai vadinami ciklooksigenazés-2
inhibitoriai), grupei. Skausma ir tinimg kartais sukelia organizme susidaran¢ios medziagos, vadinamos
prostaglandinais. Dynastat mazina jy kiekj.

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Dynastat

Dynastat vartoti draudziama

. jeigu yra alergija parekoksibui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

. jeigu kokie nors vaistai sukélé sunkig alerging reakcija (ypac sunkig odos reakcija);

. jeigu buvo alerginiy reakcijy vartojant preparatus, vadinamus sulfonamidais (pvz., kai kurie
antibiotikai, kuriais gydomos uzkrec¢iamosios ligos);

. jeigu Siuo metu yra skrandzio ar Zarny opa arba kraujuojate i§ skrandzio ar zarny;

. jeigu buvo alerginiy reakcijy vartojant acetilsalicilo rigstj (aspiring) ar kity NVNU (pvz.,
ibuprofeng) arba COX-2 inhibitoriy. Sios reakcijos gali pasireiksti §vokstimu (bronchy
spazmas), sunkiu nosies uzsikim$imu, odos niez¢éjimu, veido, ltipy ar lieZzuvio iSbérimu arba
patinimu, kitokiomis alerginémis reakcijomis ar nosies polipy atsiradimu, pavartojus Siy
preparaty;

jeigu yra daugiau kaip 6 néStumo ménesiai;

jeigu zindote kudikj;

jeigu sergate sunkia kepeny liga;

jeigu sergate uzdegimine Zarny liga (opiniu kolitu ar Crohn liga);

jeigu sergate Sirdies nepakankamumu;

jeigu numatyta atlikti Sirdies ar arterijy operacija (jskaitant bet kurias vainikiniy arterijy

procediiras);

. jeigu sergate Sirdies liga ir (ar) smegeny kraujotakos liga (pvz., buvo Sirdies priepuolis, insultas,
praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP), uzako Sirdies ar smegeny kraujagyslés, atlikta
kraujotakos atstatymo ir vainikiniy kraujagysliy Suntavimo (nuosriivos) operacija);

. jeigu buvo kraujotakos sutrikimy (periferiniy arterijy liga).
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Jeigu tinka bent vienas 1§ §iy teiginiy, leisti Sio vaisto negalima. Nedelsdami apie tai pasakykite
gydytojui arba slaugytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu $iuo metu yra skrandzio ar Zarnos opa arba kraujuojate i$ virSkinimo trakto, Dynastat vartoti
negalima.

Jei sergate sunkia kepeny liga, Dynastat vartoti negalima.

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Dynastat:

. jeigu anksciau sirgote opalige, kraujavote i$ virskinimo trakto arba pasireiské virSkinimo trakto
prakiurimas;
. jeigu anksciau koks nors vaistas Jums yra sukéles odos reakcija (pvz., bérima, dilgéline,

gumbelius, pusles, raudonus dryzius);

. jeigu vartojate acetilsalicilo rtigst] (aspiring) arba kity NVNU (pvz., ibuprofena);

. jeigu riikote arba vartojate alkoholj;

. jeigu sergate diabetu;

. jeigu pasireiskia kriitinés angina, formuojasi kraujo kresuliai, yra didelis kraujosptdis arba
padidéjusi cholesterolio koncentracija kraujyje;

e jeigu taikomas antitrombocitinis gydymas;

. jeigu kaupiasi skysciai (yra edemy);

. jeigu sergate kepeny ar inksty liga;

. jeigu netekote skyscCiy (taip gali atsitikti viduriuojant ar vemiant arba nepakankamai geriant
skys¢iy);

. jeigu sergate uzkreciamaja liga, nes vaistas gali maskuoti kar§¢iavimg (karS¢iavimas yra
uzkreciamosios ligos poZymis);

. jeigu vartojate kraujo kre$éjimg mazinanciy vaisty (pvz., varfaring ar j varfaring panasiy kraujo

kres¢jimg mazinanciy vaisty arba naujyjy kraujo kre$éjimg mazinanciy vaisty, pvz., apiksabana,
dabigatrang ar rivaroksabang);
jeigu vartojate vaisty, kurie vadinami kortikosteroidais (pvz., prednizona);

. jeigu vartojate vaisty depresijai gydyti, kurie priklauso selektyviyjy serotonino reabsorbcijos
inhibitoriy grupei (pvz., sertraling).

Dynastat gali padidinti kraujosptidj arba pasunkinti jau esamg kraujospudzio padidéjimg ir dél to gali
dazniau pasireiksti su Sirdies biikle susijes Salutinis poveikis. Gydytojas gali pageidauti gydymo
Dynastat metu stebéti kraujospiid;.

Vartojant Dynastat, gali atsirasti gyvybei pavojingy odos bérimy, todél vos tik pasireiskus odos
bérimui, pisléms ir odos lupimuisi, gleivinés pazeidimams ar bet kokiems kitiems padidéjusio
jautrumo poZymiams gydyma Siuo vaistu reikia nutraukti. Jeigu atsirado bérimas, kity odos ar
gleivinés (pvz., skruosty ar lipy vidinés pusés) pozymiy ir simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja
ir pasakykite jam, kad vartojate $j vaista.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams Dynastat vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Dynastat

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojui. Vaistai kartais gali saveikauti. Gydytojas gali sumazinti Dynastat ar kito vaisto doz¢
arba vieng vaistg pakeisti kitu. Ypac¢ svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate:

. acetilsalicilo rtigstj (aspiring) arba kity vaisty nuo uzdegimo;
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. flukonazolg (gydomos grybeliy sukeltos uzkre¢iamosios ligos);
AKF inhibitoriy, angiotenzino II inhibitoriy, beta blokatoriy ir diuretiky (gydomi kraujospiidzio
padidéjimas ir Sirdies sutrikimai);

. ciklosporing arba takrolimuzg (vartojami po organy persodinimo);

varfaring arba kity j varfaring panasiy kraujo kresé¢jimg mazinanciy preparaty, jskaitant

naujesnius vaistus, tokius kaip apiksabanas, dabigatranas ir rivaroksabanas;

litj (gydoma depresija);

rifampicing (gydomos bakterijy sukeltos uzkre¢iamosios ligos);

vaisty nuo aritmijos (gydomas nereguliarus Sirdies plakimas);

fenitoing arba karbamazeping (gydoma epilepsija);

metotreksatg (gydoma reumatoidinis artritas ir veézys);

diazepamg (vartojamas kaip raminamasis vaistas (sedacijai) ir gydant nerima);

omeprazolg (gydomos opos).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

. Dynastat draudziama vartoti paskutiniyjy 3 néStumo ménesiy laikotarpiu, nes vaistas gali
pakenkti negimusiam kuidikiui ir sukelti problemy gimdymo metu. Vaistas gali sukelti inksty ir
Sirdies sutrikimy negimusiam kiidikiui. Vaistas gali neigiamai paveikti Jusy ir Jasy kudikio
polinkj kraujuoti, jo vartojant gimdymas gali prasidéti véliau ir testis ilgiau, nei tikimasi.
Dynastat negalima vartoti pirmuosius 6 néStumo ménesius, i$skyrus nei§vengiamai biitinus
atvejus ir jeigu taip pataria gydytojas. Jeigu Siuo laikotarpiu arba bandant pastoti Jus reikia
gydyti, biitina vartoti maziausig dozg¢ ir kuo trumpiau. 20-gjg néStumo savaite ir véliau vartojant
vaisto ilgiau kaip kelias dienas, gali sutrikti negimusio kiidikio inksty veikla, todel gali sumazeéti
amniono skyscio, supancio kiidikj gimdoje, kiekis (tai vadinama oligohidramnionu) arba gali
susiauréti tam tikra kraujagyslé kudikio Sirdyje (vadinama arteriniu lataku). Jeigu reikia gydyma
testi ilgiau kaip kelias dienas, gydytojas gali patarti atlikti papildoma stebéjima.

. Jeigu Zindote kiidikj, Dynastat vartoti negalima, nes mazas Dynastat kiekis pateks j Jisy piena.
Vartojant nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU), jskaitant Dynastat, gali biiti sunkiau
pastoti. Jeigu planuojate pastoti ar patiriate sunkumy bandydama pastoti, pasakykite apie tai

gydytojui.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jei suleidus vaisto pradéjo svaigti galva arba jauciate nuovargj, vairuoti ir valdyti mechanizmy
negalima tol, kol vél pradésite jaustis geriau.

Dynastat sudétyje yra natrio

Sio vaisto viename mililitre yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
3.  Kaip vartoti Dynastat

Dynastat leidZia gydytojas arba slaugytojas. Prie$ injekcijg milteliai iStirpinami, gautas tirpalas
suleidZiamas j vena arba j raumenis. Vaistg galima suleisti greitai tiesiai j veng arba j esama
intravening sistemg (j veng jdurtas plonas vamzdelis), arba galima 1étai suleisti giliai j raumen;.

Dynastat reikia vartoti trumpg laikg ir tik skausmui malSinti.

Iprasta pradiné dozé — 40 mg.
Kitg doze (20 mg arba 40 mg) galima vartoti praéjus 6-12 val. po pirmosios suleidimo.

Suleisti daugiau nei 80 mg per 24 val. negalima.

Kai kuriems Zmonéms gali tekti vartoti maZesnes vaisto dozes
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Zmoneés, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Zmonés, kurie serga sunkia inksty liga

Vyresni nei 65 mety pacientai, kurie sveria maziau kaip 50 kg
Zmongs, kurie vartoja flukonazola

Jeigu Dynastat vartojate kartu su stipriais skausma malSinanciais vaistais (vadinamaisiais

Pavartojus per daug Dynastat, gali pasireiksti Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta vartojant
rekomenduojamas dozes.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

4.  Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nutraukite Dynastat vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja:

. jeigu atsirado iSbérimas ar kurios nors kiino vietos opy (pvz., odos, burnos, akiy, veido, ltipy ar
liezuvio) arba pasireiSké kokiy nors kity alerginés reakcijos pozymiy, pavyzdziui, odos

iSbérimas, veido, liipy ar liezuvio patinimas, dél kurio gali pasireiksti SvokStimas, pasunkéti
kvépavimas arba rijimas (gali biiti mirtinas). Tokie sutrikimai yra reti;

. jeigu atsirado patinimai, odos pusly¢iy arba lupasi oda. Nezinoma kaip daznai tokie sutrikimai
pasireiskia;
. odos reakcijos gali prasidéti bet kuriuo metu, bet daugeliu atvejy jos prasideda per pirmaji

gydymo ménesj. Valdekoksibas (su parekoksibu susijusi medziaga) tokiy reiskiniy sukelia
dazniau, palyginti su kitais COX-2 inhibitoriais;

. jeigu atsirado gelta (pagelto oda ar akiy baltymas);

. jeigu atsirado kraujavimo i§ skrandzio ir zarny pozymiy, pavyzdziui, tustinatés juodomis ar
kraujingomis iSmatomis arba vemiate krauju.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmenuy)
. Pykinimas (blogavimas).

Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Kraujospiidzio pokyciai (padidéjimas ar sumazéjimas).

Galimas nugaros skausmas.

Gali patinti kulk$nys, kojos ir pédos (skysc¢iy susikaupimas).

Galite justi nutirpimg (oda gali tapti nejautria skausmui ar lytéjimui).

Gali pasireiksti vémimas, skrandzio skausmas, nevirSkinimas, viduriy uzkietéjimas, viduriy
putimas ar dujy kaupimasis virskinimo trakte.

Gali biiti nenormaliis inksty funkcijos tyrimy rodmenys.

Galimas susijaudinimas arba negalé¢jimas uzmigti.

Galvos svaigimas.

Mazakraujystés (raudonyjy kraujo lasteliy pokyciai po chirurginés operacijos, dél kuriy gali
pasireiksti nuovargis ar dusulys) rizika.

Gali pradéti skaudéti gerkle ar pasireiksti kvépavimo pasunkéjimas (dusulys).

Gali pasireiksti odos niezéjimas.

Gali sumazéti Slapimo kiekis.

Sausasis zandikaulio alveolitas (alveolés uzdegimas arba skausmas po danties iStraukimo).
Prakaitavimo sustipréjimas.

Kraujo tyrimai gali rodyti maza kalio koncentracijg.
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Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmenuy)

. Sirdies priepuolis.

. Yra smegeny kraujagysliy ligos (pvz., insulto, praeinanciojo smegeny iSemijos priepuolio
[trumpalaikio smegeny kraujotakos sumaZzéjimo] ar mini insulto) ar kriitinés anginos arba
Sirdies ar smegeny kraujagysliy uzsikimsimo rizika.

Kraujo kresuliai plauciuose.

Kraujosptidzio padidéjimo pasunkéjimas.

Virskinimo trakto opos, létinis skrandzio rugsties refliuksas.

Gali reciau plakti Sirdis.

KraujospiidZio sumazéjimas atsistojus.

Gali biiti nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy rodmenys.

Gali lengviau atsirasti mélyniy dél mazo kraujo ploksteliy (trombocity) kiekio kraujyje.
Odos spalvos pokytis arba kraujosruvos.

Odos gijimo po chirurginés operacijos komplikacijos.

Kraujo tyrimai gali rodyti didel¢ cukraus koncentracija.

Skausmas injekcijos vietoje arba reakcija injekcijos vietoje.

ISbérimas arba iskilusis nieZtintysis odos iSbérimas (dilgéling).

Anoreksija (apetito nebuvimas).

Sanariy skausmas.

Kraujo fermenty, kurie rodo §irdies, smegeny ar raumeny audinio suzalojimg ar stresa,
koncentracijos padidéjimas kraujo tyrimuose.

Burnos dzitivimas.

Raumeny silpnumas.

Ausies skausmas.

Nejprasti garsai pilve.

Retas poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

. Uminis inksty nepakankamumas.

. Kepeny uzdegimas (hepatitas).

. Stemplés uzdegimas (ezofagitas).

. Kasos uzdegimas (gali sukelti skrandZio skausmg).

DazZnis nezinomas (negali biiti apskaiiuotas pagal turimus duomenis)

. Uminis kraujagysliy funkcijos nepakankamumas dél labai mazo kraujosptidZio.
Sirdies nepakankamumas.

Inksty funkcijos nepakankamumas.

DaZnas ar nereguliarus Sirdies plakimas.

Dusulys.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti Dynastat

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir flakono etiketés po ,,Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.

Siam vaistui prie$ paruo$ima jokiy specialiy laikymo salygy nereikia.
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Rekomenduojama vartoti Dynastat i§ karto, kai tik milteliai sumaiSomi su tirpikliu, nors tirpalg galima
ir palaikyti, jeigu tiksliai laikomasi nurodymy, esanc¢iy Sio pakuotés lapelio pabaigoje. Injekcinis
tirpalas turi buti skaidrus, bespalvis. Jei injekciniame tirpale yra daleliy arba pakitusi milteliy ar
tirpalo spalva, tirpalo vartoti negalima.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija
Dynastat sudétis

- Veiklioji medZziaga yra parekoksibas (parekoksibo natrio druskos pavidalu). Viename flakone
yra 40 mg parekoksibo (42,36 mg parekoksibo natrio druskos). Paruosus su 2 ml tirpiklio,
paruostame tirpale yra 20 mg/ml parekoksibo. Dynastat paruosus su 9 mg/ml (0,9%) natrio
chlorido tirpalo, flakone yra mazdaug 0,44 mEq natrio.

- Pagalbinés medziagos:
Milteliai
Dinatrio vandenilio fosfatas
Fosfato rugstis ir (arba) natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Tirpiklis
Natrio chloridas

Vandenilio chlorido riigstis arba natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

Dynastat iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tiekiami balti arba balk§vi Dynastat milteliai.

Milteliai tickiami bespalvio stiklo flakonuose (5 ml) su kams¢iu, hermetiSkai uzdaryti purpuriniu
nuplésiamu dangteliu ir iSorine aliumininio plomba. Tiekiamos bespalvio stiklo tirpiklio ampulés
(2 ml).

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgija.
Gamintojas: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgija.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +3705 2514000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbobarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon benrapuss ~ Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
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Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel:-+49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArada
PFIZER EAlég ALE.
TnAi: +30 210 6785800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

fsland

Icepharma hf.

Tel: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
PFIZER EAMdc A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL, filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel:+351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0) 152 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas <{MMMM m. {ménesio} mén.}.>.

I$sami informacija apie §] vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:

https://www.ema.europa.eu.




Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.

Dozavimas. Rekomenduojama dozé yra 40 mg leisti { vena (i.v.) arba j raumenis (i.m.); prireikus
galima dar suleisti 20 mg ar 40 mg kas 6-12 valandy, bet ne daugiau kaip 80 mg per dieng. | vena
galima suleisti i§ karto arba j esama intravening sistema. Injekcija j raumenis turi biti atlickama
létai ir giliai i raumen;.

Klinikinés Dynastat vartojimo ilgiau kaip tris paras patirties yra mazai.

Vartojant specifiniy ciklooksigenazés-2 (COX-2) inhibitoriy, didéjant dozei ar ilgéjant
ekspozicijai, gali padidéti kardiovaskuling rizika, taigi reikia vartoti maziausig veiksminga
vaistinio preparato paros doz¢ trumpiausig laika, biiting simptomy kontrolei.

Vartojant parekoksibg po vaistinio preparato patekimo j rinka, buvo pranesta apie sunkios
hipotenzijos netrukus po parekoksibo pavartojimo atvejus. Kai kuriais atvejais nebuvo kity
anafilaksijos simptomy. Gydytojas turéty biiti pasiruoses gydyti sunkig hipotenzija.

Vartojimas injekcijomis i raumenis (i.m.) arba i veng (i.v.). | raumenis reikia injekuoti létai,
giliai, o | veng galima suleisti i karto arba j esancig i.v. sistemg.

Vartojimo biidai, kitokie nei vartojimas j veng arba j raumenis
Kiti vartojimo biidai, iSskyrus vartojimg j veng arba j raumenis (pvz., j sgnarius, intratekaliai),
nebuvo tirti, todél tokiais budais vartoti negalima.

Tirpikliai ruoSimui
Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais ir galima ruosti tik
su:

. natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) injekciniu arba infuziniu tirpalu;

o gliukozes 50 mg/ml (5%) infuziniu tirpalu; arba

o natrio chlorido 4,5 mg/ml (0,45%) ir gliukozes 50 mg/ml (5%) injekciniu arba infuziniu
tirpalu.

Milteliy negalima ruosti su iSvardytais tirpalais

o Miltelius ruo$iant su injekciniu Ringerio laktato tirpalu arba injekciniu Ringerio laktato
tirpalu su 50 mg/ml (5%) gliukozés, susidaro parekoksibo nuosédy, todél ruosiant tirpala
rekomenduojama nenaudoti tokiy tirpikliy.

o Rekomenduojama nevartoti ruoSimui sterilaus injekcinio vandens, nes gautas tirpalas bus
ne izotoninis.

RuoSimas

Liofilizuoti parekoksibo (parekoksibo natrio druskos) milteliai ruoSiami aseptinémis
salygomis.

40 mg flakonai: Nupléskite purpurinj gaubtelj, kad pasirodyty 40 mg parekoksibo flakono
guminio kams¢io vidurys. Steriliu §virkstu su adata jsiurbkite 2 ml tinkamo tirpiklio, adata
pradurkite guminio kamsc¢io vidurj ir suleiskite tirpiklj j 40 mg flakona.

Visiskai iStirpinkite miltelius, Svelniai sukiodami flakona, ir pries§ vartojimg apzitirékite flakono
turinj.

Draudziama vartoti paruostg tirpala, jeigu yra pakitusi jo spalva, tirpalas susidrumstes arba
jame yra daleliy.

Visg flakono turinj reikia sutraukti j Svirksta vienam vartojimui. Jeigu reikalinga maZesné
dozé nei 40 mg, vaistinio preparato likutis turi biiti sunaikintas.
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Tirpikliai, kuriuos galima derinti intraveninéje sistemoje

Dynastat tirpinant kartu su kitais vaistiniais preparatais gali susidaryti nuosédy, taigi ruosiant ar
leidziant Dynastat maiSyti jj su kokiais nors kitais vaistiniais preparatais draudziama. Ligoniams,
kuriems per tg pacig i.v. sistemg leidziama kity vaistiniy preparaty, prie§ Dynastat injekcija ir po
jos 1.v. sistemg reikia pakankamai praplauti tinkamo suderinamumo tirpalu.

Su tinkamu tirpikliu paruostg Dynastat galima leisti  i.v. sistemg, kuria infuzuojama tik vieno i$

Siy tirpaly:

o 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido injekcinio arba infuzinio tirpalo;

o 50 mg/ml (5%) gliukozés infuzinio tirpalo;

o 4,5 mg/ml (0,45%) natrio chlorido ir 50 mg/ml (5%) gliukozés injekcinio arba infuzinio
tirpalo;

o injekcinio Ringerio laktato tirpalo.

Nerekomenduojama leisti paruosto vaistinio preparato j intravening sistema, kuria infuzuojama
Ringerio laktato ir 50 mg/ml (5%) gliukozés tirpalo arba kity i. v. tirpaly, nepaminéty Siame
skyriuje, nes gali susidaryti nuosédos.

Sis tirpalas skirtas vartoti tik viena karta ir jo negalima $aldyti ar uzsaldyti.

Nustatyta, kad 25°C temperatiiroje laikomo paruosto tirpalo cheminés ir fizikinés savybés islieka
nepakitusios iki 24 val. Taigi 24 val turéty buti laikomos ilgiausiu paruosto tirpalo tinkamumo
laiku. Vis délto dél mikrobiologinés infekcijos rizikos, susijusios su injekciniais preparatais,
paruosta tirpalg reikéty suvartoti nedelsiant, i$skyrus atvejus, kai tirpalas ruo$iamas patvirtintomis
kontroliuojamomis aseptinémis saglygomis. ISskyrus atvejus, kai laikomasi $iy reikalavimy, uz
laikymo trukmg ir sglygas pries vartojima atsako vartotojas, bet paprastai negalima laikyti ilgiau
kaip 12 val. 25°C temperatiiroje.

68




	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

