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Dynastat (parekoksyb)
Przeglad wiedzy na temat leku Dynastat i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest Dynastat i w jakim celu sie go stosuje

Dynanstat jest lekiem przeciwbdélowym przeznaczonym do stosowania u 0séb dorostych w
krétkotrwatym tagodzeniu bdlu pooperacyjnego.

Substancjg czynng zawartg w leku jest parekoksyb.

Jak stosowac lek Dynastat

Dynastat jest dostepny w postaci wstrzykniecia. Lek wydawany na recepte.

Dynastat mozna podawac dozylnie lub domiesniowo. Poczatkowa dawka leku Dynastat wynosi 40 mg,
nastepnie lek podaje sie w dawce 20 lub 40 mg, w zaleznosci od potrzeb, co 6-12 godzin, przy czym
maksymalna dobowa dawka leku nie moze przekroczy¢ 80 mg.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Dynastat znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Dynastat

Substancja czynna leku Dynastat, parekoksyb, przeksztatca sie w waldekoksyb wewnatrz organizmu.
Waldekoksyb to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) nalezacy do grupy lekéw o nazwie inhibitory
cyklooksygenazy-2 (COX-2). Lek ten hamuje aktywnos$¢ enzymu COX-2, prowadzac do zmniejszenia
produkcji prostaglandyn, substancji bioracych udziat w procesie zapalnym. Ograniczajac produkcje
prostaglandyn, lek Dynastat pomaga zmniejszy¢ objawy stanu zapalnego, w tym bdl.

Korzysci ze stosowania leku Dynastat zaobserwowane w badaniach

Dynastat badano w grupie 2 500 dorostych, ktérych poddano ré6znym zabiegom chirurgicznym, miedzy
innymi: dentystycznym, ortopedycznym (w obrebie kosci), ginekologicznym (zabieg chirurgiczny na
uktadzie rozrodczym kobiety). Lek Dynastat porownywano z placebo, jak réwniez z innymi lekami
przeciwbdlowymi, takimi jak: ibuprofen, ketorolak, morfina, tramadol oraz waldekoksyb. Lek okazat sie
ogdlnie skuteczniejszy od placebo oraz réwnie skuteczny jak inne leki przeciwbdlowe. Dynastat
przyczynit sie rowniez do zmniejszenia zapotrzebowania na morfine.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Dynastat

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dynastat (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to nudnosci (mdtosci). Najpowazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw) to zawat miesnia sercowego
(atak serca), powazny spadek cisnienia krwi oraz reakcje alergiczne.

Leku Dynastat nie nalezy stosowac u pacjentéw z powaznymi reakcjami alergicznymi na lek, alergiami
na klase lekow zwanych sulfonamidami lub z pewnymi chorobami uktadu pokarmowego, watroby i
serca. Kobietom nie wolno podawac¢ leku Dynastat w czasie ostatnich trzech miesiecy cigzy lub
karmienia piersig. Leku nie nalezy stosowac do usmierzania bélu po niektérych rodzajach operacji
serca.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Dynastat

znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia leku Dynastat do obrotu w UE

Dynastat okazat sie skuteczny w usmierzaniu bolu pooperacyjnego, a jego dziatania niepozadane sq
mozliwe kontrolowania.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Dynastat
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Dynastat

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Dynastat w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Dynastat sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Dynastat sq starannie oceniane i podejmowane sgq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Dynastat

Lek Dynastat otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 22 marca
2002 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Dynastat znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dynastat.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2020.
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