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Dynastat (parekoxib)

Prehlad o lieku Dynastat a preco bol povoleny v EU

Co je liek Dynastat a na ¢o sa pouziva?

Dynastat je liek proti bolesti, ktory sa pouziva u dospelych na kratkodobé zmiernenie bolesti po
operacii.

Obsahuje ucinnu latku parekoxib.

Ako sa liek Dynastat pouziva?

Liek Dynastat je dostupny vo forme injekcie a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Liek Dynastat mozno podavat do Zily alebo do svalu. Po prvej ddvke 40 mg nasleduji dalsie davky 20
alebo 40 mg kazdych 6 az 12 hodin, az do maximalnej celkovej davky 80 mg denne.

Viac informécii o pouzivani lieku Dynastat si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Dynastat Gcinkuje?

Liecivo lieku Dynastat, parekoxib, sa v tele premiefia na latku nazyvanu valdekoxib. Valdekoxib je
nesteroidny protizapalovy liek (NSAID), ktory patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju inhibitory
cyklooxygenazy-2 (COX-2). Blokuje enzym COX-2, ¢o vedie k znizenej tvorbe prostaglandinov, latok,
ktoré sa podielaju na zapalovom procese. Znizenim prostaglandinov pomaha liek Dynastat zmiernit
symptomy zapalu vratane bolesti.

Aké prinosy lieku Dynastat boli preukazané v stadiach?

Liek Dynastat bol skiimany u viac ako 2 500 dospelych pacientov, ktori absolvovali chirurgicky zakrok
vratane dentdlneho, ortopedického (v stvislosti s kostami) chirurgického zdkroku a gynekologickych
chirurgickych zakrokov (chirurgickych zakrokov na Zzenskej reprodukénej sustave). Liek Dynastat sa
porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) a s inymi liekmi proti bolesti, ako je napriklad ibuprofén,
ketorolak, morfin, tramadol a valdekoxib. Liek Dynastat bol vo vSeobecnosti Uc¢innejsi ako placebo

a rovnako ucinny ako iné lieky proti bolesti. Liek Dynastat zniZil aj potrebu morfinu.
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Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Dynastat?

Najcastejsi vedlajsi Géinok lieku Dynastat (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) je nauzea
(pocit nevolnosti). Najzavaznejsie vedlajsie Ucinky (ktoré mdzu postihntt menej ako 1 osobu z 100) su
infarkt myokardu (srdcovy infarkt), zavazné znizZenie krvného tlaku a alergické reakcie.

Liek Dynastat nesmU uzivat pacienti, ktori mali zavaznu alergick( reakciu na liek, maju alergiu na
skupinu liekov nazyvanych sulfonamidy alebo trpia urcitymi ochoreniami vratane tych, ktoré postihuju
gastrointestinalnu sustavu, peceri a srdce. Liek Dynastat sa nesmie podavat zenam v poslednych 3
mesiacoch tehotenstva alebo ak dojcia. Liek sa nesmie pouzivat na zmiernenie bolesti po urditych
typoch operacie srdca.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Dynastat a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Dynastat povoleny v EU?

Zistilo sa, Ze liek Dynastat je ucinny pri zmierfiovani bolesti po chirurgickom zakroku a jeho vedlajsie
ucinky su zvladnutelné.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Dynastat su vacsie ako rizika spojené

s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Dynastat?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Dynastat boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Dynastat sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Dynastat sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Dynastat

Lieku Dynastat bolo dfia 22. marca 2002 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Dynastat sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dynastat.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06-2020
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