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Dynastat (parecoxib)
Um resumo sobre Dynastat e porque esta autorizado na UE

O que é Dynastat e para que é utilizado?

Dynastat € um medicamento para as dores para adultos, para o alivio de curta duracdo da dor pos-
operatoria.

Contém a substancia ativa parecoxib.

Como se utiliza Dynastat?

Dynastat esta disponivel na forma de injecdo e s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Dynastat pode ser administrada numa veia ou num musculo. A primeira dose de 40 mg é seguida de
doses adicionais de 20 ou 40 mg a cada 6 a 12 horas, até uma dose total maxima de 80 mg por dia.

Para mais informacgOes sobre a utilizacdo de Dynastat, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Dynastat?

A substancia ativa de Dynastat, o parecoxib, é transformada pelo organismo numa substancia
chamada valdecoxib. O valdecoxib é um medicamento anti-inflamatoério ndo esteroide (AINE) que
pertence a um grupo de medicamentos denominado inibidores da cicloxigenase 2 (COX-2). Bloqueia a
enzima COX-2, resultando numa menor producdo de prostaglandinas, substancias envolvidas na
inflamacdo. Através da reducdo das prostaglandinas, Dynastat ajuda a reduzir os sintomas da
inflamagdo, incluindo a dor.

Quais os beneficios demonstrados por Dynastat durante os estudos?

Dynastat foi estudado em mais de 2500 adultos submetidos a intervencgées cirlrgicas, incluindo
cirurgias dentérias, ortopédicas (0ssos) e ginecoldgicas (cirurgia do sistema reprodutor feminino).
Dynastat foi comparado a um placebo (tratamento simulado) e a outros medicamentos para as dores,
tais como ibuprofeno, cetorolac, morfina, tramadol e valdecoxib. Dynastat foi, de um modo geral, mais
eficaz do que o placebo e tao eficaz como outros medicamentos para as dores. Dynastat reduziu
igualmente a necessidade de morfina.
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Quais sao os riscos associados a Dynastat?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Dynastat (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo nauseas (enjoo). Os efeitos secundarios mais graves (que podem afetar menos de 1
em cada 100 pessoas) incluem enfarte do miocardio (ataque cardiaco), forte redugdo da tensdo arterial
e reacgoes alérgicas.

Dynastat é contraindicado em doentes que tenham tido reagdes alérgicas graves a um medicamento,
que tenham alergias a uma classe de medicamentos chamada sulfonamidas ou que tenham certas
doencas, nomeadamente as que afetam o sistema gastrointestinal, o figado e o coragdo. Dynastat é
contradindicado em mulheres gravidas durante os ultimos 3 meses da gravidez ou se estiverem a
amamentar. E contraindicado no alivio da dor apds certos tipos de cirurgia ao coraco.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizagdo relativamente a Dynastat,

consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Dynastat autorizado na UE?

Dynastat foi considerado eficaz no alivio da dor pds-cirurgia e os seus efeitos secundarios sdo
considerados controlaveis.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Dynastat sdo
superiores aos seus riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Dynastat?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Dynastat.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Dynastat sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Dynastat sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Dynastat

A 22 de marco de 2002, Dynastat recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Para informacgGes adicionais sobre Dynastat, consulte o sitio da internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dynastat.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 06-2020.
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