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Dynastat (parecoxib)
A Dynastat-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Dynastat és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Dynastat egy fajdalomcsillapité gydgyszer, amelyet mitét utani fajdalom rovid idejl csillapitasara
alkalmaznak felnétteknél.

A gydgyszer hatéanyagként parecoxibet tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Dynastat-ot?

A Dynastat injekcié formajaban, és csak receptre kaphato.

A Dynastat vénaba vagy izomba adhaté. Az els6, 40 mg-os adagot 6-12 éranként Ujabb, 20 mg-osvagy
40 mg-os adag koveti, a maximalis napi 80 mg-os adag eléréséig.

A Dynastat alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dynastat?

A Dynastat hatéanyaga, a parecoxib a szervezetben valdecoxibba alakul at. A valdecoxib a ciklo-
oxigenaz-2 (COX-2) gatlék csoportjaba tartozé nem-szteroid gyulladascsékkentd gyodgyszer (NSAID). A
COX-2 enzim gatlasaval csokkenti a prosztaglandinok termelédését, amely anyagok a gyulladasi
folyamatban jatszanak szerepet. A prosztaglandinok mennyiségének csékkentésével a Dynastat
el6segiti a gyulladas tineteinek, koéztik a fajdalomnak a csokkenését.

Milyen elonyei voltak a Dynastat alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Dynastat-ot tobb mint 2500, fogaszati, ortopédiai (csont-) és n6gydgyaszati mitéten atesett
feln6ttnél vizsgaltak. A Dynastat-ot placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel), valamint mas
fajdalomcsillapitokkal, igy példaul ibuprofénnel, ketorolakkal, morfinnal, tramadollal és valdekoxibbal
hasonlitottak 6ssze. A Dynastat altalaban hatékonyabb volt a placebdnal és ugyanolyan hatékony volt,
mint mas fajdalomcsillapiték. A Dynastat a morfinigényt is csokkentette.
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Milyen kockazatokkal jar a Dynastat alkalmazasa?

A Dynastat leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger. A
legsulyosabb mellékhatasok (100 beteg kozlil kevesebb mint 1-nél jelentkezhet) k6zé tartoznak a
miokardialis infarktus (szivroham), a vérnyomas sulyos csokkenése és az allergias reakciok.

A Dynastat nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél korabban sulyos allergias reakcié alakult ki
egy gyogyszerrel szemben, allergidasak a szulfonamidok osztalyaba tartozé gyogyszerekre, illetve
bizonyos betegségekben szenvednek, beleértve a gasztrointesztinalis rendszert, a majat és a szivet
érinté betegségeket. A Dynastat nem alkalmazhatd a terhesség utolsé 3 hénapjaban vagy szoptatas
alatt. A gyogyszer bizonyos tipusu szivmUtétek utan nem alkalmazhaté a fajdalom csillapitasara.

A Dynastat alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Dynastat forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Dynastat hatasosnak bizonyult a mitét utani fajdalom csillapitésdban és a mellékhatasok
kezelhet6nek bizonyultak.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Dynastat alkalmazdsanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dynastat biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dynastat biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Dynastat alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dynastat alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Dynastat-tal kapcsolatos egyéb informacio

2002. marcius 22-én a Dynastat az Eurdpai Unidé egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Dynastat-ra vonatkozé tovébbi informacié az Ugyndkség weboldalan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dynastat.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2020.
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