I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Dynastat 40 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs flakons satur 40 mg parekoksiba (parecoxib) (42,36 mg parekoksiba natrija sals veida (parecoxib
sodium)). P&c skiduma pagatavoSanas parekoksiba koncentracija ir 20 mg/ml. P&c pulvera
iz8kidinasanas katri 2 mililitri Skiduma satur 40 mg parekoksiba.

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) viena deva.

P&c izskidinasanas 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kiduma, viena flakona Dynastat ir aptuveni
0,44 mmol natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris injekciju skiduma pagatavoSanai (pulveris injekcijam).
Balts vai gandriz balts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Islaicigai pecoperacijas sapju mazinasanai picaugusajiem.

Leémums par selektivo ciklooksigenazes-2 (COX-2) inhibitoru ording€Sanu japienem, izvertgjot
vispargjo risku katram pacientam individuali (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Ieteicama deva ir 40 mg intravenozi (i.v.) vai intramuskulari (i.m.), turpmak ievada p&c vajadzibas ik
p&c 612 stundam pa 20 mg vai 40 mg, neparsniedzot 80 mg diena.

Ta ka selektivo COX-2 inhibitoru izraisttais kardiovaskularais risks var palielinaties atkariba no devas
lieluma vai lietoSanas ilguma, jaizvelas iesp&jami 1sakais terapijas ilgums un viszemaka efektiva
dienas deva. Ir ierobezota kliniska pieredze Dynastat lietoSana ilgak par tris dienam (skatit

5.1. apakSpunktu).

Vienlaiciga lietoSana ar opioidu pretsapju Iidzekliem

Opioidu pretsapju lidzeklus var lietot vienlaicigi ar parekoksibu, to dozgjot, ka minéts ieprieksgja
rindkopa. Izvertgjot parekoksibu klmiski, tas vienmer tika lietots ar noteiktu laika intervalu, savukart
opioidi tika lietoti péc nepiecieSamibas.

Gados vecaki cilveki

Parasti gados vecakiem (> 65 gadus veciem) pacientiem deva nav japielago. Tomér, ja gados vecaka
cilvéka kermena masa ir mazaka par 50 kg, arst€Sana jauzsak ar pusi no parastas ieteicamas Dynastat
devas un maksimalo dienas devu samazina Iidz 40 mg (skatit 5.2. apaksSpunktu).




Aknu darbibas traucéjumi

Nav kliniskas pieredzes par parekoksiba lietoSanu pacientiem ar smagas pakapes aknu darbibas
trauc&jumiem (Child-Pugh raditajs > 10), tapec tas Sadiem pacientiem ir kontrindic@ts (skatit 4.3. un
5.2. apakSpunktu). Pacientiem ar vieglas pakapes aknu darbibas traucgjumiem (Child-Pugh raditajs
5-6) deva parasti nav japielago. Pacientiem ar vidgji smagas pakapes aknu darbibas traucgjumiem
(Child-Pugh raditajs 7-9) Dynastat lietoSana jauzsak ar piesardzibu, sakuma devu samazinot uz pusi
no parasti ieteicamas devas un maksimala dienas deva jasamazina Iidz 40 mg.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar smagas pakapes nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss <30 ml/min) vai
pacientiem ar tiecksmi uz Skidruma aizturi organisma, janozimé zemaka ieteicama parekoksiba deva
(20 mg) un javeic riipiga pacienta nieru darbibas kontrole (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu). Nemot
vera farmakokingtiku, pacientiem ar vieglas un vid&ji smagas pakapes nieru darbibas traucgjumiem
(kreatinina kltrenss 30—-80 ml/min) devu pielagoSana nav nepiecieSama.

Pediatriska populacija
Parekoksiba droSums un efektivitate beérniem lidz 18 gadu vecumam nav pieradita. Dati nav pieejami.
Tadg] to neiesaka lietot $adiem pacientiem.

LietoSanas veids
L.v. bolus injekciju var veikt strauji, ievadot tiesi véna vai intravenozaja sist€éma. [.m. injekcija javeic
1€ni un dzili muskult. Ieteikumus par zalu skidinasanu pirms lietosanas skatit 6.6. apakSpunkta.

Dynastat skidumu kombingjot ar citiem zalu lidzekliem, var novérot nogul$nu veidoSanos, tapec
Dynastat nedrikst jaukt kopa ar citam zalém, arT atSkaidiSanas vai injekcijas laika. Tiem pacientiem,
kuriem viena i.v. sisteéma jaievada citi zalu Iidzekli, pirms un p&c Dynastat injekcijas sistéma adekvati
jaizskalo ar skidumu, kam ir zinama saderiba.

~~~~~~

sistéma, izmantojot:

. 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kidumu injekcijam/ infuzijam;

. 50 mg/ml (5%) glikozes skidumu infuzijam;

. 4,5 mg/ml (0,45%) natrija hlorida un 50 mg/ml (5%) glikozes Skidumu injekcijam/ infuzijam;
vai

. Ringera-laktata skidumu injekcijam.

Nav ieteicams ievadit i.v. sistema, kura plist 50 mg/ml (5%) glikoze Ringera-laktata Skiduma
injekcijam vai citi i.v. $kidumi, kuri nav iepriek§ mingti, jo tie var izraistt skiduma izgulsné€Sanos.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Anamngzg nopietnas jebkura tipa zalu alergiskas reakcijas, ipasi adas reakcijas, tadas ka Stivensa-
DZonsona sindroms, sindroms, kas ietver zalu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskos simptomus (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms — DRESS sindroms), toksiska epidermas nekrolize,
daudzformu eritéma, ka arT pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret sulfonamidiem (skatit 4.4. un

4.8. apakspunktu).

Aktiva peptiska ¢ula vai gastrointestinala (GI) asinoSana.
Anamnéz€ bronhospazma, akiits rinits, deguna polipi, angioedéma, natrene vai citas alergiska tipa
reakcijas péc acetilsalicilskabes vai nesteroida pretiekaisuma lidzekla (NSPIL), taja skaita COX-2

inhibitora lietoSanas.

Griitniecibas tresais trimestris un bérna baroSanas ar kriiti periods (skatit 4.6. un 5.3. apak$punktu).
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Smagas pakapes aknu darbibas trauc&jumi (seruma albumins <25 g/l vai Child-Pugh raditajs >10).
Iekaisiga zarnu slimiba.
Sastréguma sirds mazsp€ja (NYHA 11-1V).

P&coperacijas sapju arsté$ana péc koronaras artérijas suntéianas (KAS) operacijas (skatit 4.8. un
5.1. apakSpunktu).

Zinama sirds i$€miska slimiba, perifero artériju slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba.
4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Dynastat pétits pacientiem péc stomatologiskam, ortopediskam, ginekologiskam (galvenokart
histerektomijas) un koronaras artérijas Suntésanas operacijam. Par ta lietoSanu péc cita veida
kirurgiskam operacijam, pieméram, kunga- zarnu trakta vai urologiskam operacijam, pieejami
ierobezoti dati (skatit 5.1. apakSpunktu).

Citi ievadiSanas veidi, kas nav i.v. vai i.m. injekcija (piem&ram, intraartikulara, intratekala ievadi$ana),
nav pétiti, un tos nedrikst izmantot.

Ta ka lielakas parekoksiba, citu COX-2 inhibitoru un NSPIL devas biezak medz izraisit nevélamas
blakusparadibas, pacienti, kuri arst&jas ar parekoksibu, péc devas palielinaSanas atkartoti jaizmekIg, un
tad, ja efekts nav noverojams, jaapsver cita veida arst€Sanas iespgjas (skatit 4.2. apakSpunktu). Nav
lielas kliniskas pieredzes par Dynastat lictoSanu ilgak par tris dienam (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ja terapijas laika pacientam novéro jebkuras talak min&tas organu sist€mas funkcijas pasliktinaSanos,
tad ir attiecigi jarikojas un jaapsver parekoksiba lietoSanas partrauksana.

Kardiovaskulara sistema

COX-2 inhibitoru ilgstosa lietoSana tiek saistita ar paaugstinatu kardiovaskularo un trombotisko
blakusparadibu risku. Patiesais vienas devas risks netika defingts, tapat ka terapijas ilgums nav saistits
ar paaugstinatu risku.

Pacientus ar nozimigiem kardiovaskulariem riska faktoriem (piem&ram, hipertensija, hiperlipidémija,
cukura diabgts, smekesana) var arstet ar parekoksibu tikai pec riipigas izvertésanas (skatit
5.1. apakSpunktu).

Ja Siem pacientiem noveéro specifisko klmisko simptomu pasliktinasanos, janozimé atbilstoSa arstéSana
un jalemj par parekoksiba terapijas partraukSanu. Nav petijumu par Dynastat citas revaskularizacijas
procediiras, ka tikai koronaras artérijas $untésana (KAS). Cita veida operaciju pétijumos, ne KAS,
ieklava pacientus tikai ar fiziska statusa I-I1I klasi p&c American Society of Anaesthesiology (ASA).

Acetilsalicilskabe un citi NSPIL

COX-2 selektivos inhibitorus nevar izmantot acetilsalicilskabes vieta kardiovaskularas trombembolijas
profilaksei, jo tiem ir vaj$ antitrombotiskais efekts. Tap&c antitrombocitara terapija nav japartrauc
(skatit 5.1. apakSpunktu). Piesardziba jaievero, lietojot Dynastat vienlaicigi ar varfarinu un citiem
antikoagulantiem (skatit 4.5. apakSpunktu). Jaizvairas no parekoksiba un citu ne-aspirina NSPIL
vienlaicigas lietoSanas.

Dynastat var nomakt drudzi un citas iekaisuma izpausmes (skatit 5.1. apakSpunktu). Aprakstiti
atsevisSki gadijumi, kad NSPIL lietoSanas laika un nekliiskos p&tijumos Dynastat lietoSana
pasliktinajusi miksto audu infekcijas norisi (skatit 5.3. apak$punktu). Tadg] jabiit uzmanigiem un
jaseko, vai ar Dynastat arstétiem kirurgiskiem pacientiem incizijas vieta neparadas infekcijas pazimes.



Kunga-zarnu trakts

Ar parekoksibu arstetiem pacientiem noverotas gastrointestinala trakta (GI) augsgjas dalas
komplikacijas (perforacija, ¢lila vai asino$ana [PUA]), dazi gadijumi beigusies ar letalu iznakumu.
Jaievero piesardziba, arst€jot pacientus, kuriem pastav seviski augsts NSPIL izraisttu gastrointestinalo
komplikaciju risks. Tie ir: gados vecaki cilveki vai pacienti ar gastrointestinalu slimibu, ka
gastrointestinala ¢iila un GI asinoSana anamn@zg, vai pacienti, kuri vienlaicigi lieto acetilsalicilskabi.
NSPIL klase ir saistita arT ar pieaugosam GI komplikacijam, ja §Ts zales tiek lietotas vienlaicigi ar
glikokortikoldiem, selektiviem serotonina atpakalsaistes inhibitoriem, citiem antitrombocttu
lidzekliem, citiem NSPIL, vai pacientiem, kuri lieto alkoholu. Tiek veicinats gastrointestinalo
blakusparadibu paaugstinats risks (gastrointestinala ¢iila vai citas gastrointestinalas komplikacijas), ja
parekoksibu lieto vienlaicigi ar acetilsalicilskabi (pat mazas devas).

Adas reakcijas
Par nopietnam adas reakcijam (dazas no tam ir letalas), ieskaitot daudzformu eritemu, eksfoliativo

dermatitu un Stivensa-DZonsona sindromu, tika zinotas pécregistracijas uzraudzibas laika pacientiem,
kuri sanéma parekoksibu. Papildus p&cregistracijas uzraudzibas laika sanemti zinojumi par fataliem
toksiskas epidermas nekrolizes gadijumiem pacientiem, kuri lictoja valdekoksibu (parekoksiba
aktivais metabolits), un nav izslégts, ka sadas blakusparadibas izraisa ar1 parekoksibs (skatit 4.8.
apakSpunktu). Dazu NSPIL un selektivo COX-2 inhibitoru lietosana tiek saistita ar paaugstinatu
generalizetu bullozu ar noteiktam zalém saistitu izsitumu rasanas risku (generalized bullous fixed drug
eruption — GBFDE). Parekoksiba iedarbiba var izraisit DRESS sindromu, pamatojoties uz citam
smagam adas reakcijam, par kuram zinots saistiba ar celekoksiba un valdekoksiba iedarbibu.
Paaugstinatu So reakciju risku pacientiem parasti novero terapijas kursa sakuma: lielakaja dala
gadijumu reakcijas sakas terapijas pirmaja ménest.

Arstam ir javeic atbilstosi pasakumi, lai kontrol&tu jebkuru nopietnu adas reakciju, kas saistita ar
terapiju, piem&ram, papildus pacienta konsultacija. Pacientam jaiesaka nekavégjoties pastastit savam
arstam par jebkuru negaiditu adas reakciju.

Paradoties pirmajiem adas izsitumiem, glotadas bojajumiem vai jebkuram hipersensivitates pazimém,
parekoksiba lietoSana japartrauc. Ir zinams, ka nopietnas adas reakcijas var novérot, lietojot NSPIL,
ieskaitot COX-2 selektivos inhibitorus, ka arT citas zales. Zinojumu biezums par nopietniem adas
bojajumu notikumiem bija lielaks valdekoksibam (aktivais parekoksiba metabolits), salidzinot ar
citiem COX-2 selektiviem inhibitoriem. Lielaks adas reakciju risks ir pacientiem, kuriem anamngzg ir
alergija pret sulfonamidiem (skatit 4.3. apakSpunktu). Ari pacientiem, kuriem iepriek$ nav bijusi
alergija pret sulfonamidiem, var bt nopietnu adas reakciju risks.

Hipersensitivitate

P&cregistracijas uzraudzibas laika tika zinots par hipersensitivitates reakcijam (anafilaksi un
angioedému), lietojot valdekoksibu un parekoksibu (skatit 4.8. apakSpunktu). DaZas no §Tm reakcijam
noveéroja pacientiem ar alergiska tipa reakciju uz sulfonamidiem anamnézé (skatit 4.3. apakSpunktu).
Paradoties pirmajiem hipersensitivitates simptomiem, parekoksiba lietoSana japartrauc.

Parekoksiba p&cregistracijas uzraudzibas laika zinots par smagiem hipotensijas gadijumiem Tsi p&c
parekoksiba ievadiSanas. DaZzos gadijumos citi anafilakses simptomi netika noveroti. Arstam jabtit
sagatavotam smagas hipotensijas arstéSanai.

Skidruma aizture, tiiska, nieru darbiba

Tapat ka ar citiem mediciniskiem produktiem, kas zinami ka prostaglandinu sintézes inhibitori, daziem
pacientiem, lietojot parekoksibu, noverota Skidruma aizture un tiiska. Tadel parekoksibs ar piesardzibu
jalieto pacientiem ar traucétu sirds funkciju, ieprieks esosSu tiisku vai citiem stavokliem, ko var veicinat
vai pasliktinat skidruma aizture, ieskaitot tos, kuriem tiek lietota diur€tisko lidzeklu terapija, vai citadi

radit hipovol@mijas risku. Ja ir kltniski pieradijumi par So stavoklu pasliktinaSanos sadiem pacientiem,

javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi, ieskaitot parekoksiba atcel$anu.

P&cregistracijas uzraudzibas laika tika zinots par akfitu nieru mazsp&ju pacientiem, kuri sanéma
parekoksibu (skatit 4.8. apaks$punktu). Ta ka prostaglandinu sint€zes nomaksana var izraisit nieru
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darbibas pavajinasanos un Skidruma aizturi, Dynastat jaievada piesardzigi pacientiem ar nieru darbibas
trauc&jumiem (skatit 4.2. apakSpunktu) vai hipertensiju, ka arT pacientiem ar traucetu sirds vai aknu
darbibu, ka arT citiem stavokliem, kas izraisa noslieci uz skidruma aizturi organisma.

Jabiit piesardzigiem, sakot arstét dehidratétus pacientus ar Dynastat. Sados gadijumos ieteicams
pacientus vispirms rehidratét, un tikai tad uzsakt Dynastat lietoSanu.

Hipertensija
Tapat ka visi NSPIL, parekoksibs var izraisit jaunas hipertensijas sakumu vai pasliktinat jau esosu

hipertensiju, kas var veicinat paaugstinatu kardiovaskularo notikumu biezumu. Parekoksibs ar
piesardzibu jalieto pacientiem ar hipertensiju. Uzsakot terapiju ar parekoksibu un visa arsté$anas kursa
laika javeic riipiga asinsspiediena kontrole. Ja asinsspiediens paaugstinas ieveérojami, jaapsver
alternativa arstéSanas metode.

Aknu darbibas traucéjumi
Dynastat lietojams piesardzigi pacientiem ar vidgji smagas pakapes aknu darbibas traucgumiem
(Child-Pugh raditajs 7-9) (skatit 4.2. apakSpunktu).

LietoSana kopa ar peroraliem antikoagulantiem

NSPIL lietosana vienlaicigi ar peroraliem antikoagulantiem palielina asinoSanas risku. Peroralie
antikoagulanti ietver varfarinu/kumarina tipa un jaunakas paaudzes peroralos antikoagulantus
(pieméram, apiksabanu, dabigatranu un rivaroksabanu) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Natrija daudzums
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml - biitiba tas ir

e~

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Pacientiem, kuri Iidztekus lieto varfarinu vai citus antikoagulantus, jakontrole antikoagul&josas
terapijas efekts, it pasi uzsakot arstéSanu ar Dynastat, jo Siem pacientiem ir paaugstinats hemoragisku
komplikaciju risks. STiemesla d&l pacientiem, kuri lieto peroralos antikoagulantus, bieZi japarbauda
protrombina laiks INR, seviski pirmas paris dienas pec parekoksiba terapijas uzsaksanas vai
parekoksiba devas mainas (skattt 4.4. apakSpunktu).

Dynastat neietekmé acetilsalicilskabes inhib&joso ietekmi uz trombocitu agregaciju un nemaina
asinoSanas laiku. Klinisko p&tijumu dati liecina, ka Dynastat var lietot Iidztekus mazam
acetilsalicilskabes devam (<325 mg). P&c pétijumu datiem, tapat ka citu NSPIL lietoSanas gadijumos,
tad, ja parekoksibu lieto kombinacija ar mazam acetilsalicilskabes devam, gastrointestinalas ¢iilas un
citu gastrointestinalo komplikaciju risks ir lielaks neka tad, ja parekoksibu lieto vienu pasu (skatit
5.1. apakSpunktu).

Parekoksiba un heparina vienlaiciga lietoSana neietekmgja heparina farmakodinamiku (aktivéta
parciala tromboplastina laiku) salidzinajuma ar heparina monoterapiju.

NSPIL, taja skaita skaita COX-2 inhibitoru, izraisita prostaglandinu sint€zes nomaksana var vajinat
angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoru, angiotenzina II antagonistu, béta blokatoru un
diurétisko lidzeklu iedarbibu. ST mijiedarbiba ir janem véra pacientiem, kuri lieto parekoksibu
vienlaicigi ar AKE inhibitoriem, angiotenzina Il antagonistiem, béta blokatoriem un diurétiskiem
lidzekliem.

Gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar Skidruma deficTtu (ieskaitot pacientus, kuri lieto
diuretiskos lidzeklus) vai pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem NSPIL, ieskaitot COX-2
inhibitoru, vienlaiciga lietoSana ar AKE inhibitoriem vai angiotensina Il antagonistiem var izraisit
talaku nieru darbibas pavajinasanos, lidz pat iesp&jamai akiitai nieru mazsp&jai. S1iedarbiba parasti ir
atgriezeniska.



Tade] So zalu vienlaiciga lietoSana javeic ar piesardzibu. Pacientiem ir jasanem pietieckami liels
Skidruma daudzums, un nepiecieSamiba uzraudzit nieru darbibu ir jaizverte vienlaicigas arsteSanas
sakuma un velak ar regulariem laika intervaliem.

Pastav noradijumi, ka NSPIL lietoSana lidztekus ciklosporinam vai takrolimam pastiprina ciklosporina
vai takrolima nefrotoksicitati, jo NSPIL ietekm@ nieru prostaglandinus. Ja parekoksibu lieto
kombinacija ar kadu no $iem lidzekliem, jauzrauga nieru darbiba.

Dynastat var ievadit kopa ar opioidu pretsapju lidzekliem. Klmiskajos p&tijumos novérots, ka ikdienas
nepiecieSamiba peéc opioidiem, tos lietojot péc vajadzibas, biitiski samazinajas, ja vienlaicigi lieto
parekoksibu.

Citu zalu ietekme uz parekoksiba (vai ta aktiva metabolita valdekoksiba) farmakokin&tiku
Parekoksibs tiek strauji hidroliz&ts 1idz ta aktivajam metabolitam valdekoksibam. P&tljumos
konstatéts, ka cilvékam valdekoksiba metabolisms galvenokart norit ar CYP3A4 un 2C9 izoenzimu
starpniecibu.

Lietojot kombinacija ar flukonazolu (CYP2C9 inhibitors), valdekoksiba ekspozicija plazma (AUC un
Cmax) palielinajas (attiecigi par 62% un 19%), noradot, ka pacientiem, kuri sanem flukonazola terapiju,
parekoksiba deva ir jasamazina.

Lietojot kopa ar ketokonazolu (CYP3A4 inhibitors), valdekoksiba ekspozicija plazma (AUC un Cpax)
pieauga (attiecigi par 38% un 24%), tomé&r pacientiem, kuri sanem ketokonazolu, devas pielagosana
parasti nav nepiecieSama.

Enzimu indukcijas ietekme nav pétita. Valdekoksiba metabolisms var paatrinaties, ja to lieto
vienlaicigi ar tadiem enzimu induktoriem ka rifampicins, fenitoins, karbamazepins vai deksametazons.

Parekoksiba (vai ta aktiva metabolita valdekoksiba) ietekme uz citu zalu farmakokinétiku

Arsté3anas ar valdekoksibu (7 dienas pa 40 mg divas reizes diena) izraisTja dekstrometorfana
(CYP2D6 substrats) koncentracijas triskarSu pieaugumu plazma. Tadel jaievero piesardziba, ordingjot
Dynastat kopa ar zalém, kuras metaboliz€ galvenokart CYP2D6 un kam ir Saurs terapeitiskas darbibas
platums (piem., flekainids, propafenons, metoprolols).

P&c tam, kad lidztekus omeprazolam (CYP2C19 substrats) 40 mg reizi diena 7 dienas péc kartas tika
lietots valdekoksibs pa 40 mg divas reizes diena, omeprazola ekspozicija plazma pieauga par 46%,
turpretim valdekoksiba ekspozicija saglabajas nemainiga. Sie rezultati norada, ka, lai gan CYP2C19
nepiedalas valdekoksiba metabolizéSana, valdekoksibs var $o izoenzimu inhibét. Tadg] jabiit
uzmanigiem, Dynastat kombingjot ar zaleém, kas ir CYP2C19 substrati (piem., fenitoinu, diazepamu
vai imipraminu).

Divos farmakokingtiskas mijiedarbibas petijumos reimatoida artrita pacientiem, kuri regulari reizi
nedéla sanéma metotreksata devu (5-20 mg/nedgla, vienreizgja deva iekskigi vai ka injekciju
muskul), valdekoksiba perorala lietoSana (10 mg divas reizes diena vai 40 mg divas reizes diena)
metotreksata lidzsvara koncentraciju plazma ietekmgja maz vai neietekméja vispar. Tomer jaieveéro
piesardziba, lietojot metotreksatu vienlaicigi ar NSPIL, jo NSPIL lietoSana var izraisit metotreksata
koncentracijas palielinasanos plazma. Ja parekoksibu un metotreksatu lieto vienlaicigi, jaseko, vai
neparadas metotreksata toksiskie efekti.

Valdekoksiba lietoSana kopa ar litiju biitiski samazinaja litija seruma klirensu (par 25%) un renalo
kltrensu (par 30%), rezultata ekspozicija seruma bija par 34% augstaka neka tad, kad tika lietots litijs
vien. Sakot terapiju ar parekoksibu vai mainot ta devu pacientam, kurs lieto litiju, verigi jaseko litija
koncentracijai seruma.

Valdekoksiba vienlaiciga lietoSana ar glibenklamidu (CYP3A4 substrats) neietekméja ne
glibenklamida farmakokingtiku (ekspoziciju), ne farmakodinamiku (glikozi asinTs un insulina Iimeni).



Injic€jamie anestezijas lidzekli

40 mg parekoksiba ievadisSana vena lidztekus propofolam (CYP2C9 substrats) vai midazolamam
(CYP3A4 substrats) nemainija ne i.v. propofola ne i.v. midazolama farmakokinétiku (metabolismu un
ekspoziciju) un farmakodinamiku (ietekmi uz EEG, psihomotoros testus un pamosanos no narkozes).
Turklat valdekoksiba ievadiSanai nebija arT klmiski nozimigas ietekmes uz perorali lietota midazolama
metaboliz€Sanos aknas un zarnas, kuru nodrosina CYP3A4. 40 mg lielas parekoksiba devas ievadiSana
véna butiski neiespaidoja ne i.v. fentanila, ne i.v. alfentanila (CYP3A4 substratu) farmakoking&tiku.

Inhal€jamie anestézijas lidzekli

Formali mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. P&tfjumos, kuru laika pirms operacijas ievadits parekoksibs,
pacientiem, kuri to sanéma lidztekus ar inhal€jamiem anest&zijas lidzekliem slapekla oksidu vai
izofluranu, farmakodinamiska mijiedarbiba nav noverota (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav pietieckamu datu par parekoksiba lictoSanu griitniecibas perioda un dzemdibu laika. Tomér
prostaglandinu sintézes inhibicija var nelabveligi ietekmét griitniecibas norisi. Dati no
epidemiologiskajiem pé&tijumiem vedina domat par palielinatu priekslaicigu dzemdibu risku péc
prostaglandinu sint€zes inhibitoru lietoSanas griitniecibas agrinaja perioda. Pieradits, ka
prostaglandinu sint€zes inhibitoru — arT parekoksiba — lietoSana dzivniekiem izraisa pirms un pec
implantacijas atgriiSanas gadijumu skaita un letalu gadijumu skaita embrija—augla stadija pieaugumu
(skatit 5.1. un 5.3. apakspunktu). Sakot no 20. griitniecibas ned€las, Dynastat lietoSana var izraisit
oligohidramniju, kas rodas augla nieru darbibas trauc€jumu rezultata. Tas var rasties neilgi pec
arst€Sanas uzsakSanas un parasti ir atgriezenisks p&c arst€Sanas partraukSanas. Turklat ir sanemti
zinojumi par ductus arteriosus sasaurinasanos pec arst€Sanas otraja trimestri, no kuriem lielaka dala
izzuda p&c arstesanas partrauksanas. Tapec, ja vien tas nav acimredzami nepiecieSams, tad
griitniecibas pirmaja un otraja trimestr1 Dynastat lietot nevajadzetu. Ja Dynastat lieto sieviete, kura
plano gritniecibu vai kura ir pirmaja un otraja griitniecibas trimestr1, devai jabut iespgjami mazakajai
un arstéSanas periodam — iesp&jami 1sakam. Lietojot Dynastat vairakas dienas no 20. gestacijas
nedglas, ir jaapsver pirmsdzemdibu uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un ductus arteriosus
saSaurinasanos. Dynastat lietoSana japartrauc, ja konstate oligohidramniju vai ductus arteriosus
saSaurinasanos.

Griitniecibas tresaja trimestr1 visi prostaglandinu sintézes inhibitori var izraisit auglim:

e kardiopulmonalu toksicitati (ductus arteriosus priekslaikus saSaurinasanas/slégsanas un
plausu hipertensija);
e nieru darbibas traucg€jumus (skatit ieprieks);
matei un jaundzimuS$ajam griitniecibas beigas:
e  pagarinat asinoSanas laiku (antiagregacijas efekts, kas var rasties, lietojot pat loti mazas
devas);

e nomakt dzemdes kontrakcijas, kas var izraisit aizkavétas vai ilgstoSas dzemdibas.

Lidz ar to Dynastat lieto$ana ir kontrindic€ta gritniecibas tresaja trimestrT (skatit 4.3. un
5.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kriiti

Vienas parekoksiba devas ievadiSana sievietei, kura péc keizargrieziena baro b&rnu ar kriti, izraisija
relativi neliela parekoksiba un ta aktiva metabolita valdekoksiba daudzuma izdaliSanos piena, tadel
bérna sanemta deva bija relativi maza (aptuveni 1 % no mates sanemtas devas, koriggjot péc kermena
masas). Dynastat nedrikst nozZim&t matei, kura baro b&rnu ar kriiti (skatit 4.3. apakSpunktu).




Fertilitate
Dynastat, tapat ka jebkuras citas zales, kas inhib€ ciklooksigenazes/prostaglandinu sint&zi, neiesaka
sievietém, kuras plano gritniecibu (skatit 4.3., 5.1. un 5.3. apakSpunktu).

Dati par darbibas mehanismu liecina, ka NSPIL lietoSana var novilcinat vai aizkavét olnicu folikulu
pliSanu, un dazam sievietém tas tiek saistits ar parejosu neauglibu. Sievietem, kuram neiestajas
gritnieciba vai kuram tiek mekl&ti neauglibas c€loni, jaapsver NSPIL — arT Dynastat — lietoSanas
partraukSana.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacienti, kuri, sanemot Dynastat, jiit apreibumu, reiboni vai miegainibu, nedrikst vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverota Dynastat blakusparadiba ir slikta diiSa. Visnopietnakas reakcijas novero retak vai
reti, un tas ietver kardiovaskularus notikumus, tadus ka miokarda infarktu un smagu hipotensiju, tapat
arT paaugstinatas jutibas reakcijas, tadas ka anafilakse, angioedéma un nopietnas adas reakcijas. Péc
koronaro arteriju SuntéSanas operacijas pacientiem, kuri sanem Dynastat, ir lielaks risks attistities
sadam blakusparadibam: kardiovaskulari/trombemboliski notikumi (ieskaitot miokarda infarktu,
insultu/TIL, plausu emboliju, dzilo vénu trombozi; skatit 4.3. un 5.1. apaks$punktu), dzilas kirurgiskas
infekcijas un kriiSu kaula briices dzisanas komplikacijas.

Nevelamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

28 placebo kontrol&tos petijumos ir sanemti zinojumi par $adam blakusparadibam pacientiem, kuri
lietoja parekoksibu (N=5402). P&cregistracijas uzraudzibas laika sanemtie zinojumi uzskaititi
sastopamibas biezuma grupa "nav zinami”, jo to sastopamibas bieZumu p&c pieejamiem datiem nevar
noteikt. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas uzskaititas, izmantojot
MedDRA terminologiju, un sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Nevélamo blakusparadibu bieZums

Loti biezi Biezi Retak Reti (>1/10000 Nav zinams
(=1/10) (217100 lidz | (2171000 lidz <1/100) | lidz <1/1000)
<1/10)
Infekcijas un infestacijas
Faringits, Krii$u kaula briices
alveolars patologiska seroza
ostelts (sausa | suloSanas, briicu
alveola) infekcija
Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
P&coperacijas Trombocitopenija
anémija
Imuinas sistémas traucéjumi
Anafilaktoida
reakcija

Vielmainas un uztures traucéjumi
Hipokaliémija | Hiperglikémija,
anoreksija

Psihiskie traucéjumi
Uzbudinajums
, bezmiegs
Nervu sistemas traucéjumi
Hipoestezija, | Cerebrovaskulari
reibonis traucgjumi




Nevélamo blakusparadibu bieZums

Loti biezi Biezi Retak Reti (>1/10000 Nav zinams
(21/10) | (21/100lidz | (21/1000 lidz <1/100) | lidz <1/1000)
<1/10)

Ausu un labirinta bojajumi

| Sapes ausis

Sirds funkcijas traucéjumi

Miokarda infarkts, Vaskularas genézes
bradikardija gibonis,
sastréguma sirds
mazspéja,
tahikardija
Asinsvadu sistémas traucéjumi
Hipertensija, [Hipertensijas
hipotensija saasinasanas, ortostatiska
hipotensija
Elposanas sistémas traucéjumi, kriisu kurvia un videnes slimibas
Elposanas Plausu embolija Aizdusa
mazspéja

Kunga un zarnu trakta traucéjumi

Slikta diisa |Sapes vedera, astroduodenala ¢ila, |Pankreatits,
vemsana, astroezofageala ezofagits, mutes
aizciet&jumes, efluksa slimiba, sausa tiska (periorals
dispepsija, ute, neparastas skanas [pietikums)
meteorisms unga zarnu trakta
Adas un zemadas audu bojajumi
Nieze, Ekhimozes, izsitumi, Stivensa-DZonsona
hiperhidroze | natrene sindroms,
daudzformu
eritema, eksfoliativs
dermatits
Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Muguras Artralgija
sapes
Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Oligtrija Akiita nieru Nieru mazspgja
mazspéja

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vietd

Periféra taska

Nogurums, sapes
injekcijas vieta, reakcija
injekcijas vieta

Hipersensitivitates
reakcijas, taja
skaita skaita
anafilakse un
angioedéma
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Nevélamo blakusparadibu bieZums

Loti biezi Biezi Retak Reti (>1/10000 Nav zinams
(21/10) | (21/100lidz | (21/1000 lidz <1/100) | lidz <1/1000)
<1/10)
Lmeklejumi

Paaugstinats | Paaugstinats
kreatinina kreatininfosfokinazes
[imenis asinis | limenis asinis,
paaugstinats laktata
dehidrogenazes
limenis asinfs,
paaugstinats AsAT
ITmenis, paaugstinats
AIAT limenis,
paaugstinats urinvielas
slapekla daudzums
asinis

Traumas, saindéeSandas un ar manipuldcijam saistitas komplikacijas
Komplikacijas pec
procediiras (uz adas)

Dazu nevélamo blakusparadibu raksturojums

P&cregistracijas uzraudzibas laika sanemti zinojumi, ka p&c valdekoksiba lietoSanas novérota toksiska
epidermas nekrolize, un nav izsl€gts, ka tadas var izraisit arT parekoksibs (skatit 4.4. apaksSpunktu).
Papildus sanemti zinojumi, ka pec NSPIL lietoSanas nov&rotas tadas retas nopietnas blakusparadibas,
ka bronhu spazmas un hepatits, un nav izslégts, ka tadas var izrasit arT Dynastat.

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Zinota parekoksiba pardozesana ir saistita ar blakusparadibam, kas aprakstitas, lietojot arT ieteiktas
parekoksiba devas.

Akiitas pardozeSanas gadijuma pacientus arst€ simptomatiski un seko dzivibai svarigam funkcijam.
Nav specifisku antidotu. Parekoksibs ir valdekoksiba priekszales. Hemodializes cela valdekoksibu
nevar izvadit. Ta ka valdekoksibs intensivi saistas ar proteTniem, forsétai diurézei un urina alkalizacijai
nebis efekta.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: Pretickaisuma un pretreimatisma Iidzekli, koksibi, ATK kods: MO1AHO04

Parekoksibs ir valdekoksiba priekszales. Valdekoksibs kliisko devu robezas ir perorali lietojams
selektivs COX-2 inhibitors. Ciklooksigenaze ir enzims, kas nepiecieSams prostaglandimu sint€zes
procesa. Identific€tas divas ta izoformas, COX-1 un COX-2. Pieradits, ka enzima izoforma COX-2
induce iekaisumu veicinoSos faktorus un tiesi ta ir atbildiga par sapju, ickaisuma un drudza
prostanoido mediatoru sintezi. COX-2 iesaistas ar1 ovulacijas, implantacijas un ductus arteriosus
slegSanas procesos, ta piedalas nieru darbibas kontrol€ un centralas nervu sist€mas funkcijas (inducg
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drudzi, nodrosina sapju percepciju un kognitivo funkciju). Tai varétu biit nozime ari ¢lilas sadziSanas
procesa. Cilvékiem COX-2 konstatéta audos ap kunga ¢tlam, tacu tas saistiba ar ¢tilu dzisanu nav
pieradita.

Atskiribas dazu COX-1 inhib&joso NSPIL un selektivo COX-2 inhibitoru antitrombocitaraja aktivitate
var bt klniski svarigas pacientiem ar trombembolisku komplikaciju risku. COX-2 inhibitori nomac
sistemiska (un tadgjadi, iespgjams, arT endoteliala) prostaciklina veidosanos, neietekmgjot trombocttos
esoso tromboksanu. Pagaidam nav noskaidrots, vai tas ta notiek ar kliiska situacija.

Parekoksibs ir izmantots dazadas apjomigas un nelielas operacijas. Dynastat efektivitate pieradita
pétijumos par pécoperativo sapju remdéSanu pacientiem péc stomatologiskam, ginekologiskam
(histerektomijas), ortopediskam (cela locitavas un giizas locitavas protezéSanas) un koronaro arteriju
Suntés$anas operacijam. Pirmais jlitamais analgétiskais efekts radas 7—13 mintsu laika, kliniski
nozimiga analgézija — pe€c 23—-39 miniitém un maksimala iedarbiba bija vérojama 2 stundas p&c vienas
40 mg liclas Dynastat devas i.v. vai i.m. ievadi$anas. 40 mg devas atsapinosas darbibas izteiktiba bija
salidzinama ar 60 mg ketorolaka i.m. vai 30 mg ketorolaka i.v. darbibu. P&c vienas devas ievadiSanas
analg€zijas ilgums bija atkarigs no devas un kliiska sapju modela, un tas sniedzas no 6 lidz vairak
neka 12 stundam.

Parekoksiba lietoSana ilgak par 3 dienam

Lielakaja dala petijumu parekoksiba devas paredzets lietot ne ilgak par 3 dienam. Tika apkopoti un
analiz&ti dati no 3 randomizetiem, placebo kontroletiem petijumiem, kuros saskana ar protokoliem ne
ilgak par 3 dienam tika atlauta arsteSana ar parekoksibu. Tika analiz&ti apkopotie dati par

676 pacientiem, no kuriem 318 sanéma placebo un 358 — parekoksibu. No visiem pacientiem, kurus
arst€ja ar parekoksibu, 317 pacienti parekoksibu sanéma ne ilgak par 4 dienam, 32 pacienti — ne ilgak
par 5 dienam, 8 pacienti —ne ilgak par 6 dienam un 1 pacients — 7 dienas vai ilgak. No pacientiem,
kurus arst€ja ar placebo, 270 pacienti placebo sanéma ne ilgak par 4 dienam, 43 pacienti — ne ilgak par
5 dienam, 3 pacienti — ne ilgak par 6 dienam un 2 pacienti — 7 dienas vai ilgak. Demografijas raditaji
abam grupam bija lidzigi. Vidgjais (SN) arsteésanas ilgums bija 4,1 (0,4) dienas parekoksiba grupa un
4,2 (0,5) dienas placebo grupa. Diapazons bija 4-7 dienas parekoksiba grupa un 4-9 dienas placebo
grupa. Nevélamo blakusparadibu biezums pacientiem, kuri parekoksibu sané€ma 4—7 dienas (medianas
ilgums — 4 dienas), bija mazaks p&c arstésanas 3. dienas, ka arf tas bija lidzigs placebo grupas
raditajiem.

Samazinata vajadziba lietot opioidus

Placebo kontroléta, ortopediskas un vispargjas kirurgijas petijuma (n=1050) pacienti sanéma Dynastat
parenterali sakuma deva 40 mg, ko turpinaja ar 20 mg divas reizes diena ne mazak ka 72 stundu ilga
laika perioda papildus standarta apriipei, kas ietvéra ar1 pacienta vajadzibam atbilstoSu opioidu
lietoSanu p&c nepieciesamibas. Opioidu lietoSanas samazinasanas 2. un 3.diena, tos lietojot vienlaicigi
ar Dynastat, bija 7,2 mg un 2,8 mg (attiecigi 37% un 28%). Opioidu lietoSanas samazinaSanas
vienlaicigi izraisija ar1 pacientu stidzibu samazinasanos saistiba ar opioidu izraistam
blakusparadibam. Tika uzradits lielaks pretsapju efekts, neka lietojot opioidus vienus pasus. Papildus
pétijumi citas kirurgiskajas nozarés nodrosinaja Iidzigus novérojumus. Nav datu, kas noraditu par
kopgja blakusparadibu skaita samazinasanos, lietojot parekoksibu vai placebo vienlaicigi ar opioidiem.

Gastrointestinalie p&tfjumi

Islaicigos (7 dienu) pétijumos endoskopiski nosakdmu gastroduodenalu ¢iilu un eroziju ra$anas
biezums veseliem jauniem un gados vecakiem (>65 gadus veciem) piecaugusiem p&tijuma subjektiem,
kuri sanema Dynastat (5-21%), kaut bija lielaks neka placebo grupa (5-12%), tomer izradijas
statistiski noztmigi mazaks neka tas novérots NSPIL lietosanas laika (66-90%).

KAS pécoperativie drosuma p&tijumi

Papildus kartgjiem blakusparadibu zinojumiem ieprieks noteiktu notikumu kategorijas, kuras izskatija
neatkarigo ekspertu komiteja, izvert&ja divus placebo-kontrolétos droSuma pétijumus, kuros pacienti
sanéma parekoksibu vismaz 3 dienas, kam sekoja iekskigi lietojama valdekoksiba terapija ar kop&jo
lieto$anas ilgumu 10-14 dienas. Arsté$anas laika visi pacienti sanéma standarta pretsapju apriipi.
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Pirms randomizacijas un divu KAS operaciju petijumu laika pacienti sanéma acetilsalicilskabi mazas
devas.

Pirmaja dubultmaskéta, placebo kontroléta KAS operacijas pétijuma, izvert&ja pacientus, kurus arstgja
ar i.v. ievadamu 40 mg parekoksibu veida divas reizes diena, minimali 3 dienas, kam sekoja arstéSana
ar valdekoksibu 40 mg divas reizes diena (parekoksiba/ valdekoksiba grupa) (n=311) vai
placebo/placebo (n=151) 14 dienas ilgi. Tika izvertetas devinas ieprieks noteiktas blakusparadibu
kategorijas (kardiovaskulari trombemboliju gadijumi, perikardits, sastréguma sirds mazspé&jas jauns
sakums vai paasinajums, nieru mazspé&ja/disfunkcija un GI trakta aug$gjas dalas culas komplikacijas,
nozimigas negastrointestinalas asinoSanas, infekcijas, neinfekciozas plausu komplikacijas un nave).
Novéroja nopietnu (p<0,05) kardiovaskularu/trombemboliju gadijumu (miokarda infarkts, i§€mija,
cerebrovaskulari gadijumi, dzilo vénu tromboze un plausu embolija) lielaku skaitu grupa, kuru arsteja
ar parekoksibu/valdekoksibu, salidzinot ar grupu, kura sanéma placebo/placebo arstéSanu i.v. devas
ievadiSanas laika (2,2% un attiecigi 0,0%) un visa p&tijumu perioda (4,8% un attiecigi 1,3%).
Palielinatu kirurgiskas briices komplikaciju skaitu (daudz iesaistitas kriisu kaula briices) novéroja
arstejot ar parekoksibu/valdekoksibu.

Otraja KAS operacijas pétijuma izvértgja detras ieprieks noteiktu notikumu kategorijas
(kardiovaskularus/trombembolijas gadijumus, nieru disfunkciju/mazspé&ju, augsgja GI trakta
¢iilas/asinosanu vai kirurgiskas briices komplikacijas). Pec KAS operacijas pacientus 24 stundas
randomizg&ja: parekoksiba sakuma deva 40 mg i.v., tad 20 mg i.v. ik 12 h, ka minimums 3 dienas, tad
sekoja valdekoksibs per os (20 mg ik 12 h) (n=544) atlikusas arst€Sanas perioda 10 dienas; placebo i.v.
sekoja valdekoksibs per os (n=544); vai placebo i.v. sekoja placebo per os (n=548). Ieverojami

(p =0,033) lielaks incidentu skaits kardiovaskularo/trombembolijas gadijumu kategorija tika novérots
parekoksiba/valdekoksiba arstésanas grupa (2%) salidzinot ar placebo/placebo arstéSanas grupu
(0,5%). Arstésana ar placebo/valdekoksibu ari bija saistita ar augstaku iesp&jamibu kardiovaskularo
trombembolijas gadijumu skaitam pretji arstéSanai ar placebo, bet §1 starpiba nebija statistiski
nozimiga. Tris no seSiem kardiovaskulariem trombembolijas gadijjumiem placebo/valdekoksiba
arst€Sanas grupa notika placebo arsteéSanas perioda; Sie pacienti nesaneéma valdekoksibu. Ieprieks
noteikti notikumi ar augstaku iesp&jamibu notika visas tris arstéSanas grupas, kuras ieklava kirurgiskas
briices komplikaciju kategorija, ieskaitot dzilas kirurgiskas infekcijas un krtisu kaula briices dziSanas
gadijumus.

Nenoveroja ievérojamu atskiribu starp aktivo arstéSanu un placebo jebkuras citas ieprieks noteiktu
notikumu kategorijas (nieru disfunkcija/mazsp€ja, augsgja GI trakta ciilas komplikacijas vai
kirurgiskas briices komplikacijas).

Vispargja kirurgija

Liela (N=1050), nozimiga ortop&diska/vispargjas kirurgijas p&tijuma pacienti sanéma sakuma devu

40 mg parekoksibu i.v., tad 20 mg i.v. ik 12 h ka minimums 3 dienas, kam sekoja valdekoksibs per os
(20 mg ik 12 h) (n=525) atlikusas arsteésanas perioda 10 dienas vai placebo i.v., sekoja valdekoksibs
per os (n=525). Nenoveroja izteiktu atSkiribu visa droSuma profila, ieskaitot tas pasas ieprieks
noteiktas notikumu kategorijas, kas tika lietotas otraja KAS operacijas p&tijuma, kas aprakstits ieprieks
par parekoksibu/valdekoksibu, salidzinot ar placebo arstéSanu Siem péckirurgiskas operacijas
pacientiem.

Trombocitu pétijumi

Vairakos nelielos pétijumos par mazu, atkartotu devu lietoSanu veseliem jauniem un gados vecakiem
pieaugusiem subjektiem Dynastat pa 20 mg un 40 mg divas reizes diena neietekméja trombocitu
agregaciju un asinsteces laiku salidzinajuma ar placebo. Gados jauniem subjektiem Dynastat pa 40 mg
divas reizes diena biitiski neietekméja acetilsalicilskabes medigto trombocttu funkcijas nomakumu
(skatit 4.5 apakspunktu).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c i.v. vai i.m. injekcijas parekoksibs enzimu ietekme aknas hidrolizgjas, strauji parversoties
valdekoksiba — farmakologiski aktiva viela.
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UzstksSanas

Kopgja valdekoksiba ekspozicija pec vienas, atseviskas Dynastat devas ievadiSanas, nosakot gan péc
laukuma zem plazmas koncentracijas-laika Itknes (AUC), gan péc maksimalas koncentracijas (Cmax),
klmniski lietojamo devu robeZzas ir aptuveni lineara. Ja preparatu ievada divas reizes diena, tad lidz
50 mg lielai i.v. devai un 11dz 20 mg lielai i.m. devai AUC un Cpax picaug linerari. Valdekoksiba
lidzsvara koncentracija plazma, lietojot zales divas reizes diena, tika sasniegts 4 dienu laika.

P&c vienas, 20 mg lielas parekoksiba devas ievadiSanas i.v. vai i.m. valdekoksiba Cpay tiek sasniegta
attiecigi péc apméram 30 min@itém un apm&ram pec 1 stundas. Ekspozicija valdekoksibam péc i.v. vai
i.m. ievadiSanas, spriezot péc AUC un Cpay, bija vienada. Ekspozicija parekoksibam péc i.v. vai i.m.
ievadiSanas, vertgjot pec AUC, neatSkiras. Parekoksiba Cpax pEc i.m. ievadiSanas vidgji bija zemaka
neka péc 1.v. ievadiSanas bolus veida, kas saistams ar 1€naku ekstravaskularo uzstksanos p&c i.m.
injekcijas. ST starpiba netika uzskatita par kliniski nozimigu, jo valdekoksiba Cpmax péc parekoksiba i.m.
vai i.v. ievadiSanas ir [1dziga.

Izkliede

P&c valdekoksiba i.v. ievadiSanas, ta izkliedes tilpums ir aptuveni 55 litri. Pie koncentracijam, kadas
tiek sasniegtas, ievadot augstako ieteicamo devu, proti, 80 mg, ap 98% valdekoksiba saistas ar
plazmas protetniem. Valdekoksibs, bet ne parekoksibs, galvenokart izvietojas eritrocitos.

Biotransformacija

In vivo parekoksibs loti atri un gandriz pilniba parveidojas par valdekoksibu un propionskabi, un ta
eliminacijas pusperiods ir ap 22 miniiteém. Valdekoksibs intensivi metaboliz€jas aknas pa vairakiem
metabolisma celiem, ieskaitot citohroma P-450 (CYP) izoenzimu (CYP3A4 un CYP2C9) katalizetas
parvertibas, ka ar1 tieSu sulfonamida bazes glikuronizaciju (ap 20%). Cilveka plazma konstat&ts
hidroksiléts valdekoksiba metabolits (veidojas ar CYP saistitaja metabolisma cela), kurs izradas aktivs
COX-2 inhibitors. Sis metabolits veido ap 10% no valdekoksiba koncentracijas; mazas koncentracijas
del tas, jadoma, nevar biitiski ietekmét kltnisko efektu, kads rodas péc parekoksiba terapeitisku devu
ievadiSanas.

Eliminacija

Lielaka dala valdekoksiba metaboliz&jas aknas, neparveidota forma ar urinu izdalas mazak par 5%
valdekoksiba. Neparveidots parekoksibs urina nav atrodams, un izkarnijumos konstat€ tikai ta p&das.
Ap 70% no devas urina izdalas neaktivu metabolitu veida. Valdekoksiba plazmas klirenss (Cly) ir
aptuveni 6 1/h. P&c parekoksiba i.v. vai i.m. ievadiSanas valdekoksiba eliminacijas pusperiods (ti.2) ir
apmeéram 8 stundas.

Gados vecaki cilveki

Farmakokingtiskos un terapeitiskos pétijumos Dynastat ievadits ap 335 gados vecakiem (650196 gadus
veciem) pacientiem. Veseliem, gados vecakiem cilvékiem salidzinajuma ar veseliem jauniem
cilvékiem ir mazaks Skietamais peroralais valdekoksiba klirenss, tadél viniem ir aptuveni par 40%
augstaka ekspozicija plazma (AUC). Parrekinot devu uz kermena svaru, valdekoksiba ekspozicija
lidzsvara koncentracija gados vecakam sievietem bija par 16% augstaka neka gados vecakiem
virieSiem (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Nieru darbibas traucgjumi

Pacientiem ar dazadas smaguma pakapes nieru darbibas traucgjumiem p&c 20 mg Dynastat ievadiSanas
veéna, tas atri tika izvadits no plazmas. Ta ka valdekoksiba izvadiSana caur nierém ta eliminacijai nav
bitiska, tad pacientiem ar smagas pakapes nieru darbibas trauc€jumiem un hemodializ&tiem
pacientiem netika konstat&tas biitiskas novirzes valdekoksiba klirensa (skatit 4.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucgjumi

Vidgji smagu aknu darbibas trauc€jumu gadijuma nemainas ne atrums, ne apjoms, kada parekoksibs
parversas par valdekoksibu. Pacientiem ar vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (Child-Pugh
raditajs 7-9) arst€Sana jasak ar pusi no parastas ieteicamas Dynastat devas un maksimala dienas deva
jasamazina lidz 40 mg, jo konstatéts, ka Siem pacientiem valdekoksiba daudzums asinis ir vairak neka
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divas reizes palielinats (130%). Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem nav pétiti, tapec
Dynastat lietoSana pacientiem ar smagas pakapes aknu darbibas trauc€jumiem nav ieteicama (skatit
4.2. un 4.3. apakspunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu un atkartotu devu toksicitati,
izmantojot devas, kas 2 reizes parsniedz maksimalo devu cilvékam, neliecina par Ipasu risku cilvekam.
Tomeér atkartotu devu toksiskuma pétijumos suniem un Zurkam valdekoksiba (parekoksiba aktiva
metabolita) kopgja sistemiska iedarbiba bija aptuveni 0,8 reizes lielaka neka gados vecakiem
cilvekiem, lictojot maksimalo ieteicamo terapeitisko devu — 80 mg diena. Lielaku devu lietoSana
pasliktin@ja adas infekciju norisi un aizkavgja adas sadziSanu, kas, iesp&jams, ir ar COX-2 inhibiciju
saistits efekts.

Reproduktivas toksicitates parbaudes devas, kas nebija toksiskas truSu matitém, radija diglu
pastiprinatu bojaeju pec implantacijas, rezorb&Sanas gadijumu skaita pieaugumu un auglu
nepietickamu pienemsanos svara. Zurkam parekoksiba ietekme uz t€vinu un matisu auglibu netika
konstatéta.

Parekoksiba ietekme vélina griisnibas, ka arT prenatala un postnatala perioda nav vertéta.

P&c vienas, atseviskas parekoksiba devas i.v. ievadiSana zurkam zidiSanas perioda parekoksiba,
valdekoksiba un valdekoksiba aktiva metabolita koncentracija piena bija tikpat augsta ka matites

plazma.

Parekoksiba kancerogénas 1pasibas nav parbauditas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfats
Fosforskabe un/vai natrija hidroksids (pH korekcijai).

6.2. Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).
Dynastat un opioidus nedrikst ievadit kopa viena §lirce.

Ja SkidinaSanai izmanto Ringera-laktata skidumu injekcijam vai glikozi 50 mg/ml (5%) Ringera-
laktata Skiduma injekcijam, parekoksibs nogulsnésies, tadél tos nevar lietot $kiduma pagatavoSanai.

Nav ieteicams izmantot sterilu tideni injekcijam, jo iegitais Skidums nebis izotonisks.

P&c atSkaidiSanas

Dynastat nedrikst injic€t i.v. sist€éma, ar kuras palidzibu tiek ievaditas jebkuras citas zales. Pirms un
p&c Dynastat injekcijas i.v. sistema adekvati jaizskalo ar Skidumu, kam ir zinama saderiba (skatit
6.6. apakSpunktu).

AtSkaiditas zales nav ieteicams ievadit i.v. sisteéma, pa kuru pliist 50 mg/ml (5%) glikoze Ringera-
laktata Skiduma injekcijam vai citi i.v. Skidumi, kas nav min&ti 6.6. apakSpunkta, jo tas var izraisit
aktivas vielas izgulsn&Sanos.
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6.3. Uzglabasanas laiks
Neatskaidttu zalu uzglabasanas laiks ir 3 gadi.

Pieradits, ka pagatavotais Skidums, ja tas netiek atdzesets vai sasaldets, saglaba kimisko un fizikalo
stabilitati 25°C temperatiira 24 stundas. Tadgjadi 24 stundas jauzskata par pagatavota Skiduma
maksimalo uzglabasanas laiku. Tomér injicgjamo preparatu mikrobiogiskas infekcijas riska dél,
pagatavotais Skidums jaizmanto nekavgjoties, ja vien atSkaidiSana nav notikusi kontrolétos un
standartiem atbilstoSos aseptiskos apstaklos. Ja §adi nosacijumi nav ievéroti, lietotajs pats ir atbildigs
par Skiduma glabasanas ilgumu un apstakliem, tacu ievadiSanu nevajadzetu atlikt vairak ka par

12 stundam 25°C temperatiira.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Pirms iz8kidinasanas zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

I klases bezkrasaina stikla flakons (5 ml) ar butilgumijas aizbazni, ko nosedz aluminija uzmava ar
nonemamu polipropiléna vacinu violeta krasa.

Dynastat ir pieejams pa 10 flakoniem iepakojuma.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms lietosanas Dynastat ir jaskidina. Dynastat nesatur konservantus. STm zal€m ir nepiecieSama
aseptiska lietoSanas tehnika.

Skiduma pagatavoSanai izmantojamie §kidinataji
Pielaujamie $kidinataji Dynastat $kidinaSanai:

. 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kidums injekcijam/ infuzijam;
. 50 mg/ml (5%) glikozes skidums infuzijam;
. 4,5 mg/ml (0,45%) natrija hlorida un 50 mg/ml (5%) glikozes Skidums injekcijam/ infuzijam.

Skiduma pagatavosanas process

Liofilizeétais parekoksibs jaskidina aseptiskos apstaklos.

Nonemiet violeto vacinu, lai biitu redzama parekoksiba 40 mg flakona gumijas aizbazna centrala dala.
Ar sterilu adatu un §lirci ievelciet no ampulas §lirc€ apméram 2 ml $kidinataja, p&c tam izduriet adatu
cauri parekoksiba 40 mg flakona gumijas aizbazna centram un ievadiet taja skidinataju. Saudzigi
virpinot flakonu pirkstos, pilniba izSkidiniet pulveri un vizuali parbaudiet Skidumu pirms lietoSanas.
Slircé jaievelk viss flakona saturs, jo tas paredzéts vienai lietosanas reizei.

P&c izskidinasanas jabiit dzidram Skidumam. Pirms lietoSanas pagatavotais Dynastat Skidums
japarbauda vizuali, vai Skiduma nav redzamas atseviskas dalinas un vai tas nav mainijis krasu.
Skidumu nedrikst ievadit, ja tas mainijis krasu, ir dulkains vai taja redzamas neizskidusas dalinas.
Dynastat skidums jaizlieto 24 stundu laika p€c ta pagatavosanas (skatit 6.3. apakspunktu), vai tas
jaiznicina.

Pagatavotais Skidums ir izotonisks.
Lv. sistémas §kiduma saderiba

P&c izskidinasanas kada no ieteiktiem $kidinatajiem, Dynastat drikst injicét tikai i.v. vai i.m., vai ar1
1.v. sist€ma, ar kuru pacientam tiek ievadits:
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9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida Skidums injekcijam/ infiizijam;

50 mg/ml (5%) glikozes skidums infuzijam;

4,5 mg/ml (0,45%) natrija hlorida un 50 mg/ml (5%) glikozes skidums injekcijam/ infuzijam;vai
Ringera-laktata skidums injekcijam.

Paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi
vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/02/209/005

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2002. gada 22. marts
P&dgjas parregistracijas datums: 2012. gada 24. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.cu.
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1.  ZALU NOSAUKUMS

Dynastat 40 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Pulvera flakons: katrs flakons satur 40 mg parekoksiba (parecoxib) (42,36 mg parekoksiba natrija sals
veida (parecoxib sodium)). P&c skiduma pagatavosanas parekoksiba koncentracija ir 20 mg/ml. P&c
pulvera izskidinasanas katri 2 mililitri $kiduma satur 40 mg parekoksiba.

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) viena deva.

------

0,44 mmol natrija.

Pilnu paligvielu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai (pulveris injekcijam).
Balts vai gandriz balts pulveris.

Skidinatajs: caurspidigs, bezkrasains $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Islaicigai p&coperacijas sapju mazinasanai pieaugusajiem.

Leémums par selektivo ciklooksigenazes-2 (COX-2) inhibitoru ording€$anu japienem, izvertgjot
vispargjo risku katram pacientam individuali (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Ieteicama deva ir 40 mg intravenozi (i.v.) vai intramuskulari (i.m.), turpmak ievada p&c vajadzibas ik
pec 612 stundam pa 20 mg vai 40 mg, neparsniedzot 80 mg diena.

Ta ka selektivo COX-2 inhibitoru izraisitais kardiovaskularais risks var palielinaties atkariba no devas
lieluma vai lietoSanas ilguma, jaizvélas iesp&jami Tsakais terapijas ilgums un viszemaka efektiva
dienas deva. Ir ierobezota klmiska pieredze Dynastat lietoSana ilgak par tris dienam (skatit 5.1.
apakSpunktu).

Vienlaiciga lietoSana ar opioidu pretsapju Iidzekliem

Opioidu pretsapju lidzeklus var lietot vienlaicigi ar parekoksibu, to dozgjot, ka minéts ieprieksgja
rindkopa. Izvertgjot parekoksibu klniski, tas vienmer tika lietots ar noteiktu laika intervalu, savukart
opioidi tika lietoti péc nepiecieSamibas.

Gados vecaki cilveki

Parasti gados vecakiem (=65 gadus veciem) pacientiem deva nav japielago. Tomer, ja gados vecaka
cilvéka kermena masa ir mazaka par 50 kg, arst€Sana jauzsak ar pusi no parastas ieteicamas Dynastat
devas un maksimalo dienas devu samazina Iidz 40 mg (skatit 5.2. apakSpunktu).
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Aknu darbibas traucéjumi

Nav kliniskas pieredzes par parekoksiba liectosanu pacientiem ar smagas pakapes aknu darbibas
trauc&jumiem (Child-Pugh raditajs >10), tapec tas $adiem pacientiem ir kontrindic@ts (skatit 4.3. un
5.2. apak$punktu). Pacientiem ar vieglas pakapes aknu darbibas traucgéjumiem (Child-Pugh raditajs 5—
6) deva parasti nav japielago. Pacientiem ar vid&ji smagas pakapes aknu darbibas trauc€jumiem
(Child-Pugh raditajs 7-9) Dynastat lietoSana jauzsak ar piesardzibu, sakuma devu samazinot uz pusi
no parasti ieteicamas devas un maksimala dienas deva jasamazina Iidz 40 mg.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar smagas pakapes nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss <30 ml/min) vai
pacientiem ar tiecksmi uz Skidruma aizturi organisma, janozimé zemaka ieteicama parekoksiba deva
(20 mg) un javeic riipiga pacienta nieru darbibas kontrole (skatit 4.4. un 5.2. apaksSpunktu). Nemot
vera farmakokingtiku, pacientiem ar vieglas un vid&ji smagas pakapes nieru darbibas traucgjumiem
(kreatinina klirenss 30—-80 ml/min) devu pielagosana nav nepiecieSama.

Pediatriska populacija
Parekoksiba drosums un efektivitate berniem lidz 18 gadu vecumam nav pieradita. Dati nav pieejami.
Tadg] to neiesaka lietot $adiem pacientiem.

LietoSanas veids
L.v. bolus injekciju var veikt strauji, ievadot tie$i véna vai intravenozaja sisteéma. [.m. injekcija javeic
1€ni un dzili muskult. Ieteikumus par zalu skidinasanu pirms lietosanas skatit 6.6. apakSpunkta.

Dynastat skidumu kombingjot ar citiem zalu lidzekliem, var novérot nogul$nu veidosanos, tapec
Dynastat nedrikst jaukt kopa ar citam zal€m, arT atS$kaidiSanas vai injekcijas laika. Tiem pacientiem,
kuriem viena i.v. sistéma jaievada citi zalu lidzekli, pirms un p&c Dynastat injekcijas sistéma adekvati
jaizskalo ar $kidumu, kam ir zinama saderiba.

P&c izskidinasanas atbilstosa Skidinataja, Dynastat drikst injicét tikai i.v vai i.m., vai i.v. infuzijas
sistéma, izmantojot:

9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kidumu injekcijam/ infuzijam;

50 mg/ml (5%) glikozes skidumu infuzijam;

4,5 mg/ml (0,45%) natrija hlorida un 50 mg/ml (5%) glikozes Skidumu injekcijam/infiizijam;vai
Ringera-laktata skidumu injekcijam.

Nav ieteicams ievadit i.v. sistema, kura plist 50 mg/ml (5%) glikoze Ringera-laktata Skiduma
injekcijam vai citi i.v. $kidumi, kuri nav iepriek§ mingti, jo tie var izraistt skiduma izgulsné€Sanos.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Anamngzg nopietnas jebkura tipa zalu alergiskas reakcijas, ipasi adas reakcijas, tadas ka Stivensa-
DzZonsona sindroms, sindroms, kas ietver zalu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskos simptomus (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms — DRESS sindroms), toksiska epidermas nekrolize,
daudzformu eritéma, ka arT pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret sulfonamidiem (skatit 4.4. un

4.8. apakspunktu).

Aktiva peptiska ¢ula vai gastrointestinala (GI) asinoSana.
Anamnéz€ bronhospazma, akiits rinits, deguna polipi, angioedéma, natrene vai citas alergiska tipa
reakcijas péc acetilsalicilskabes vai nesteroida pretiekaisuma lidzekla (NSPIL), taja skaita COX-2

inhibitora lietoSanas.

Gritniecibas tresais trimestris un bérna baroSanas ar kriiti periods (skatit 4.6. un 5.3. apakSpunktu).
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Smagas pakapes aknu darbibas trauc&jumi (seruma albumins <25 g/l vai Child-Pugh raditajs > 10).
Iekaisiga zarnu slimiba.
Sastréguma sirds mazspgja (NYHA 1I-1V).

P&coperacijas sapju arsté$ana péc koronaras artérijas untésanas (KAS) operacijas (skatit 4.8. un
5.1. apak$punktu).

Zinama sirds i§€miska slimiba, perifeéro arteriju slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Dynastat pétits pacientiem péc stomatologiskam, ortopédiskam, ginekologiskam (galvenokart
histerektomijas) un koronaras artérijas Sunté$anas operacijam. Par ta lietoSanu péc cita veida
kirurgiskam operacijam, pieméram, kunga- zarnu trakta vai urologiskam operacijam, ir pieejami
ierobezoti dati (skatit 5.1. apaksSpunktu).

Citi ievadiSanas veidi, kas nav i.v. vai i.m. injekcija (piemeram, intraartikulara, intratekala ievadiSana),
nav pétiti, un tos nedrikst izmantot.

Ta ka lielakas parekoksiba, citu COX-2 inhibitoru un NSPIL devas biezak medz izraisit neveélamas
blakusparadibas, pacienti, kuri arst€jas ar parekoksibu, p&c devas palielinasanas atkartoti jaizmeklIg, un
tad, ja efekts nav noverojams, jaapsver cita veida arst€Sanas iesp&jas (skatit 4.2. apaks$punktu). Nav
lielas kliniskas pieredzes par Dynastat lictoSanu ilgak par trTs dienam (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ja terapijas laika pacientam nov&ro jebkuras talak min&tas organu sistémas darbibas pasliktinasanos,
tad ir attiecigi jarikojas un jaapsver parekoksiba lictoSanas partraukSana.

Kardiovaskulara sist€ma

COX-2 inhibitoru ilgstoSa lietosana tiek saistita ar paaugstinatu kardiovaskularo un trombotisko
blakusparadibu risku. Patiesais vienas devas risks netika definéts, tapat ka terapijas ilgums nav saistits
ar paaugstinatu risku.

Pacientus ar nozimigiem kardiovaskulariem riska faktoriem (piemé&ram, hipertensija, hiperlipidémija,
cukura diabgts, smékeSana) var arstet ar parekoksibu tikai pec rupigas izvertesanas (skatit
5.1. apak$punktu).

Ja Siem pacientiem novero specifisko klinisko simptomu pasliktinaSanos, janozime atbilstoSa arst€Sana
un jalemj par parekoksiba terapijas partraukSanu. Nav petijumu par Dynastat citas revaskularizacijas
procediiras, ka tikai koronaras artérijas $untésana (KAS). Cita veida operaciju pé&tijumos, ne KAS,
ieklava pacientus tikai ar fiziska statusa I-I1I klasi pec American Society of Anaesthesiology (ASA).

Acetilsalicilskabe un citi NSPIL

COX-2 selektivos inhibitorus nevar izmantot acetilsalicilskabes vieta kardiovaskularas trombembolijas
profilaksei, jo tiem ir vaj$ antitrombotiskais efekts. Tapec antitrombocitara terapija nav japartrauc
(skatit 5.1. apakSpunktu). Piesardziba jaievero, lietojot Dynastat vienlaicigi ar varfarinu un citiem
antikoagulantiem (skatit 4.5. apakSpunktu). Jaizvairas no parekoksiba un citu ne-aspirina NSPIL
vienlaicigas lietoSanas.

Dynastat var nomakt drudzi un citas iekaisuma izpausmes (skatit 5.1. apakSpunktu). Aprakstiti
atseviski gadijumi, kad NSPIL lietosanas laika un neklmiskos p&tijumos Dynastat liectoSana
pasliktinajusi miksto audu infekcijas norisi (skatit 5.3. apakSpunktu). Tadg] jabiit uzmanigiem un
jaseko, vai ar Dynastat arstétiem kirurgiskiem pacientiem incizijas vieta neparadas infekcijas pazimes.
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Kunga-zarnu trakts

Ar parekoksibu arstetiem pacientiem noverotas gastrointestinala trakta (GI) augsgjas dalas
komplikacijas (perforacija, ¢lila vai asino$ana [PUA]), dazi gadijumi beigusies ar letalu iznakumu.
Jaievero piesardziba, arstjot pacientus, kuriem pastav seviski augsts NSPIL izraisttu gastrointestinalo
komplikaciju risks. Tie ir: gados vecaki cilveki vai pacienti ar gastrointestinalu slimibu, ka
gastrointestinala ¢iila un GI asinoSana anamn@zg, vai pacienti, kuri vienlaicigi lieto acetilsalicilskabi.
NSPIL klase ir saistita arT ar pieaugosam GI komplikacijam, ja §ts zales tiek lietotas vienlaicigi ar
glikokortikoidiem, selektiviem serotonina atpakalsaistes inhibitoruiem, citiem antitrombocitu
lidzekliem, citiem NSPIL, vai pacientiem, kuri lieto alkoholu. Tiek veicinats gastrointestinalo
blakusparadibu paaugstinats risks (gastrointestinala ¢iila vai citas gastrointestinalas komplikacijas), ja
parekoksibu lieto vienlaicigi ar acetilsalicilskabi (pat mazas devas).

Adas reakcijas
Par nopietnam adas reakcijam (dazas no tam ir letalas), ieskaitot daudzformu eritemu, eksfoliativo

dermatitu un Stivensa-DZonsona sindromu, tika zinotas pécregistracijas uzraudzibas laika pacientiem,
kuri sanéma parekoksibu. Papildus p&cregistracijas uzraudzibas laika sanemti zinojumi par fataliem
toksiskas epidermas nekrolizes gadijumiem pacientiem, kuri lictoja valdekoksibu (parekoksiba
aktivais metabolits), un nav izslégts, ka sadas blakusparadibas izraisa ar1 parekoksibs (skatit 4.8.
apakSpunktu). Dazu NSPIL un selektivo COX-2 inhibitoru lietosana tiek saistita ar paaugstinatu
generalizetu bullozu ar noteiktu zalu lietoSanu saistitu izsitumu rasanas risku (generalized bullous
fixed drug eruption — GBFDE). Parekoksiba iedarbiba var izraisit DRESS sindromu, pamatojoties uz
citam smagam adas reakcijam, par kuram zinots saistiba ar celekoksiba un valdekoksiba iedarbibu.
Paaugstinatu So reakciju risku pacientiem parasti novero terapijas kursa sakuma: lielakaja dala
gadijumu reakcijas sakas terapijas pirmaja ménest.

Arstam ir javeic atbilstosi pasakumi, lai kontrol&tu jebkuru nopietnu adas reakciju, kas saistita ar
terapiju, piem&ram, papildus pacienta konsultacija. Pacientam jaiesaka nekavgjoties pastastit savam
arstam par jebkuru negaiditu adas reakciju.

Paradoties pirmajiem adas izsitumiem, glotadas bojajumiem vai jebkuram hipersensivitates pazimém,
parekoksiba lietoSana japartrauc. Ir zinams, ka nopietnas adas reakcijas var novérot, lietojot NSPIL,
ieskaitot COX-2 selektivos inhibitorus, ka arT citas zales. Zinojumu biezums par nopietniem adas
bojajumu notikumiem bija lielaks valdekoksibam (aktivais parekoksiba metabolits), salidzinot ar
citiem COX-2 selektiviem inhibitoriem. Lielaks adas reakciju risks ir pacientiem, kuriem anamné&zg ir
alergija pret sulfonamidiem (skatit 4.3. apakSpunktu). Ari pacientiem, kuriem iepriek$ nav bijusi
alergija pret sulfonamidiem, var bt nopietnu adas reakciju risks.

Hipersensitivitate

P&cregistracijas uzraudzibas laika tika zinots par hipersensitivitates reakcijam (anafilaksi un
angioedému), lietojot valdekoksibu un parekoksibu (skatit 4.8. apakSpunktu). DaZas no §Tm reakcijam
noveéroja pacientiem ar alergiska tipa reakciju uz sulfonamidiem anamnézé (skatit 4.3. apakSpunktu).
Paradoties pirmajiem hipersensitivitates simptomiem, parekoksiba lietoSana japartrauc.

Parekoksiba p&cregistracijas uzraudzibas laika zinots par smagiem hipotensijas gadijumiem Tsi p&c
parekoksiba ievadiSanas. DaZzos gadijumos citi anafilakses simptomi netika noveroti. Arstam jabut
sagatavotam smagas hipotensijas arstéSanai.

Skidruma aizture, tiiska, nieru darbiba

Tapat ka ar citiem mediciniskiem produktiem, kas zinami ka prostaglandinu sintézes inhibitori, daziem
pacientiem, lietojot parekoksibu, noverota Skidruma aizture un tiiska. Tadel parekoksibs ar piesardzibu
jalieto pacientiem ar traucétu sirds funkciju, ieprieks esosSu tiisku vai citiem stavokliem, ko var veicinat
vai pasliktinat skidruma aizture, ieskaitot tos, kuriem tiek lietota diur€tisko lidzeklu terapija, vai citadi

radit hipovol@mijas risku. Ja ir kltniski pieradijumi par So stavoklu pasliktinaSanos sadiem pacientiem,

javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi, ieskaitot parekoksiba atcel$anu.

P&cregistracijas uzraudzibas laika tika zinots par akfitu nieru mazsp&ju pacientiem, kuri sanéma
parekoksibu (skatit 4.8. apaks$punktu). Ta ka prostaglandinu sint€zes nomaksana var izraisit nieru
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darbibas pavajinasanos un Skidruma aizturi, Dynastat jaievada piesardzigi pacientiem ar nieru darbibas
trauc&jumiem (skatit 4.2. apakSpunktu) vai hipertensiju, ka arT pacientiem ar trauc€tu sirds vai aknu
darbibu, ka arT citiem stavokliem, kas izraisa noslieci uz skidruma aizturi organisma.

Jabiit piesardzigiem, sakot arstét dehidratétus pacientus ar Dynastat. Sados gadijumos ieteicams
pacientus vispirms rehidratet, un tikai tad sakt Dynastat lietoSanu.

Hipertensija
Tapat ka visi NSPIL, parekoksibs var izraisit jaunas hipertensijas sakumu vai pasliktinat jau esosu

hipertensiju, kas var veicinat paaugstinatu kardiovaskularo notikumu biezumu. Parekoksibs ar
piesardzibu jalieto pacientiem ar hipertensiju. Uzsakot terapiju ar parekoksibu un visa arsté$anas kursa
laika javeic riipiga asinsspiediena kontrole. Ja asinsspiediens paaugstinas ieveérojami, jaapsver
alternativa arstéSanas metode.

Aknu darbibas traucéjumi
Dynastat lietojams piesardzigi pacientiem ar vidgji smagas pakapes aknu darbibas traucgumiem
(Child-Pugh raditajs 7-9) (skatit 4.2. apakSpunktu).

LietoSana kopa ar peroraliem antikoagulantiem

NSPIL lietosana vienlaicigi ar peroraliem antikoagulantiem palielina asinoSanas risku. Peroralie
antikoagulanti ietver varfarinu/kumarina tipa un jaunakas paaudzes peroralos antikoagulantus
(pieméram, apiksabanu, dabigatranu un rivaroksabanu) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Natrija daudzums
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml - biitiba tas ir

e~

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Pacientiem, kuri lidztekus lieto varfarinu vai citus antikoagulantus, jakontrolg antikoagulgjosas
terapijas efekts, it pasi uzsakot arstéSanu ar Dynastat, jo Siem pacientiem ir paaugstinats hemoragisku
komplikaciju risks. STiemesla d&l pacientiem, kuri lieto peroralos antikoagulantus, bieZi japarbauda
protrombina laiks INR, seviski pirmas paris dienas p&c parekoksiba terapijas uzsaksanas vai
parekoksiba devas mainas (skattt 4.4. apakSpunktu).

Dynastat neietekmé acetilsalicilskabes inhib&joso ietekmi uz trombocitu agregaciju un nemaina
asinoSanas laiku. Klinisko p&tijumu dati liecina, ka Dynastat var lietot Iidztekus mazam
acetilsalicilskabes devam (<325 mg). P&c pétijumu datiem, tapat ka citu NSPIL lietoSanas gadijumos,
tad, ja parekoksibu lieto kombinacija ar mazam acetilsalicilskabes devam, gastrointestinalas ¢iilas un
citu gastrointestinalo komplikaciju risks ir lielaks neka tad, ja parekoksibu lieto vienu pasu (skatit
5.1. apakSpunktu).

Parekoksiba un heparina vienlaiciga lietoSana neietekmgja heparina farmakodinamiku (aktiveta
parciala tromboplastina laiku) salidzinajuma ar heparina monoterapiju.

NSPIL, taja skaita skaita COX-2 inhibitoru, izraisita prostaglandinu sint€zes nomaksana var vajinat
angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoru, angiotenzina II antagonistu, béta blokatoru un
diurétisko lidzeklu iedarbibu. ST mijiedarbiba ir janem véra pacientiem, kuri lieto parekoksibu
vienlaicigi ar AKE inhibitoriem, angiotenzina Il antagonistiem, béta blokatoriem un diurétiskiem
lidzekliem.

Gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar Skidruma deficTtu (ieskaitot pacientus, kuri lieto
diurgtiskos lidzeklus) vai pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem NSPIL, ieskaitot COX-2
inhibitoru, vienlaiciga lietoSana ar AKE inhibitoriem vai angiotensina Il antagonistiem var izraisit
talaku nieru darbibas pavajinasanos, lidz pat iesp&jamai akiitai nieru mazspégjai. S1iedarbiba parasti ir
atgriezeniska.
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Tade] So zalu vienlaiciga lietoSana ir javeic ar piesardzibu. Pacientiem ir jasanem pietiekami liels
Skidruma daudzums, un nepiecieSamiba uzraudzit nieru darbibu ir jaizverte vienlaicigas arstéSanas
sakuma un velak ar regulariem laika intervaliem.

Pastav noradijumi, ka NSPIL lietoSana lidztekus ciklosporinam vai takrolimam pastiprina ciklosporina
vai takrolima nefrotoksicitati, jo NSPIL ietekm@ nieru prostaglandinus. Ja parekoksibu lieto
kombinacija ar kadu no Siem lidzekliem, jauzrauga nieru darbiba.

Dynastat var ievadit kopa ar opioidu pretsapju lidzekliem. Klmiskajos p&tijumos novérots, ka ikdienas
nepiecieSamiba peéc opioidiem, tos lietojot pec vajadzibas, biitiski samazinajas, ja vienlaicigi lieto
parekoksibu.

Citu zalu ietekme uz parekoksiba (vai ta aktiva metabolita valdekoksiba) farmakokin&tiku
Parekoksibs tiek strauji hidroliz&ts 1idz ta aktivajam metabolitam valdekoksibam. P&tljumos
konstatets, ka cilvékam valdekoksiba metabolisms galvenokart norit ar CYP3A4 un 2C9 izoenzimu
starpniecibu.

Lietojot kombinacija ar flukonazolu (CYP2C9 inhibitors), valdekoksiba ekspozicija plazma (AUC un
Cmax) palielinajas (attiecigi par 62% un 19%), noradot, ka pacientiem, kuri sanem flukonazola terapiju,
parekoksiba deva ir jasamazina.

Lietojot kopa ar ketokonazolu (CYP3A4 inhibitors), valdekoksiba ekspozicija plazma (AUC un Cpax)
pieauga (attiecigi par 38% un 24%), tomé&r pacientiem, kuri sanem ketokonazolu, devas pielagosana
parasti nav nepiecieSama.

Enzimu indukcijas ietekme nav pétita. Valdekoksiba metabolisms var paatrinaties, ja to lieto
vienlaicigi ar tadiem enzimu induktoriem ka rifampicins, fenitoins, karbamazepins vai deksametazons.

Parekoksiba (vai ta aktiva metabolita valdekoksiba) ietekme uz citu zalu farmakokinétiku

Arsté3anas ar valdekoksibu (7 dienas pa 40 mg divas reizes diena) izraisTja dekstrometorfana
(CYP2D6 substrats) koncentracijas triskarSu pieaugumu plazma. Tadel jaievero piesardziba, ordingjot
Dynastat kopa ar zalém, kuras metaboliz€ galvenokart CYP2D6 un kam ir Saurs terapeitiskas darbibas
platums (piem., flekainids, propafenons, metoprolols).

P&c tam, kad Iidztekus omeprazolam (CYP2C19 substrats) 40 mg reizi diena 7 dienas pec kartas tika
lietots valdekoksibs pa 40 mg divas reizes diena, omeprazola ekspozicija plazma pieauga par 46%,
turpretim valdekoksiba ekspozicija saglabajas nemainiga. Sie rezultati norada, ka, lai gan CYP2C19
nepiedalas valdekoksiba metaboliz&$ana, valdekoksibs var So izoenzimu inhibét. Tade] jabiit
uzmanigiem, Dynastat kombingjot ar zaleém, kas ir CYP2C19 substrati (piem., fenitoinu, diazepamu
vai imipraminu).

Divos farmakokingtiskas mijiedarbibas petijumos reimatoida artrita pacientiem, kuri regulari reizi
nedéla sanéma metotreksata devu (5-20 mg/nedgela vienreizgja deva iekskigi vai ka injekciju muskuli),
valdekoksiba perorala lietosana (10 mg divas reizes diena vai 40 mg divas reizes diena) metotreksata
lidzsvara koncentraciju plazma ietekm&ja maz vai neietekméja vispar. Tomér jaievero piesardziba,
lietojot metotreksatu vienlaicigi ar NSPIL, jo NSPIL lietoSana var izraisit metotreksata koncentracijas
palielinasanos plazma. Ja parekoksibu un metotreksatu lieto vienlaicigi, jaseko, vai neparadas
metotreksata toksiskie efekti.

Valdekoksiba lietoSana kopa ar litiju biitiski samazinaja litija seruma klirensu (par 25%) un renalo
kltrensu (par 30%), rezultata ekspozicija seruma bija par 34% augstaka neka tad, kad tika lietots litijs
vien. Sakot terapiju ar parekoksibu vai mainot ta devu pacientam, kurs lieto litiju, verigi jaseko litija
koncentracijai seruma.

Valdekoksiba vienlaiciga lietoSana ar glibenklamidu (CYP3A4 substrats) neietekm&ja ne
glibenklamida farmakokingtiku (ekspoziciju), ne farmakodinamiku (glikozi asinis un insulina Iimeni).
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Injic€jamie anestezijas lidzekli

40 mg parekoksiba ievadiSana vena lidztekus propofolam (CYP2C9 substrats) vai midazolamam
(CYP3A4 substrats) nemainija ne i.v. propofola ne i.v. midazolama farmakokinétiku (metabolismu un
ekspoziciju) un farmakodinamiku (ietekmi uz EEG, psihomotoros testus un pamosanos no narkozes).
Turklat valdekoksiba ievadiSanai nebija arT kltniski nozimigas ietekmes uz perorali lietota midazolama
metaboliz€Sanos aknas un zarnas, kuru nodrosina CYP3A4. 40 mg lielas parekoksiba devas ievadiSana
véna butiski neiespaidoja ne i.v. fentanila, ne i.v. alfentanila (CYP3A4 substratu) farmakoking&tiku.

Inhal€jamie anestézijas lidzekli

Formali mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. P&tfjumos, kuru laika pirms operacijas ievadits parekoksibs,
pacientiem, kuri to sanéma lidztekus ar inhal€jamiem anest&zijas lidzekliem slapekla oksidu vai
izofluranu, farmakodinamiska mijiedarbiba nav noverota (skatit 5.1. apaksSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav pietieckamu datu par parekoksiba lictoSanu griitniecibas perioda un dzemdibu laika. Tomér
prostaglandinu sintézes inhibicija var nelabveligi ietekmét griitniecibas norisi. Dati no
epidemiologiskajiem pétijumiem vedina domat par palielinatu priekslaicigu dzemdibu risku péc
prostaglandinu sint€zes inhibitoru lietoSanas griitniecibas agrinaja perioda. Pieradits, ka
prostaglandinu sint€zes inhibitoru — arT parekoksiba — lietoSana dzivniekiem izraisa pirms un pec
implantacijas atgriiSanas gadijumu skaita un letalu gadijumu skaita embrija—augla stadija pieaugumu
(skatit 5.1. un 5.3. apakspunktu). Sakot no 20. griitniecibas nedélas, Dynastat liectoSana var izraisit
oligohidramniju, kas rodas augla nieru darbibas traucgjumu rezultata. Tas var rasties neilgi p&c
arst€Sanas uzsakSanas un parasti ir atgriezenisks p&c arst€Sanas partraukSanas. Turklat ir sanemti
zinojumi par ductus arteriosus saSaurinasanos pec arste€Sanas otraja trimestri, no kuriem lielaka dala
izzuda p&c arstesanas partrauksanas. Tapec, ja acimredzami nepiecie$ams, tad griitniecibas pirmaja un
otraja trimestrT Dynastat lictot nevajadzétu. Ja Dynastat lieto sieviete, kura plano griitniecibu vai kura
ir pirmaja un otraja griitniecibas trimestr1, devai jabiit iesp&jami mazakajai un arst€Sanas periodam —
iespgjami 1sakam. Lietojot Dynastat vairakas dienas no 20. gestacijas ned¢las, ir jaapsver
pirmsdzemdibu uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un ductus arteriosus sasaurinasanos. Dynastat
lietoSana japartrauc, ja konstate oligohidramniju vai ductus arteriosus saSaurinasanos.

Gritniecibas tresaja trimestr1 visi prostaglandinu sint€zes inhibitori var izraistt auglim:

e  kardiopulmonalu toksicitati (ductus arteriosus priekslaikus saSaurinasanas/slégSanas un
plausu hipertensija);
e nieru darbibas traucgjumus (skatit ieprieks);
matei un jaundzimus$ajam gritniecibas beigas:

e  pagarinat asinoSanas laiku (antiagregacijas efekts, kas var rasties, lietojot pat loti mazas
devas);

e nomakt dzemdes kontrakcijas, kas var izraisit aizkavétas vai ilgstoSas dzemdibas.

Lidz ar to Dynastat lietoSana ir kontrindicéta griitniecibas tresaja trimestr1 (skatit 4.3. un
5.3. apak$punktu).

Barosana ar krati

Vienas parekoksiba devas ievadisana sievietei, kura p&c keizargrieziena baro b&rmu ar kriiti, izraistja
relativi neliela parekoksiba un ta aktiva metabolita valdekoksiba daudzuma izdaliSanos piena, tadel
bérna sanemta deva bija relativi maza (aptuveni 1 % no mates sanemtas devas, koriggjot péc kermena
masas). Dynastat nedrikst nozZim&t matei, kura baro b&rnu ar kriiti (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fertilitate
Dynastat tapat ka jebkuras citas zales, kas inhibg ciklooksigenazes/prostaglandinu sint€zi, neiesaka

sievietém, kuras plano griitniecibu (skatit 4.3., 5.1. un 5.3. apakSpunktu).
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Dati par darbibas mehanismu liecina, ka NSPIL lietoSana var novilcinat vai aizkavét olnicu folikulu
plisanu, un dazam sievietem tas tiek saistits ar parejosSu neauglibu. Sievietém, kuram neiestajas
gritnieciba vai kuram tiek mekl&ti neauglibas c€loni, jaapsver NSPIL — arT Dynastat — lictoSanas
partraukSana.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacienti, kuri, sanemot Dynastat, jiit apreibumu, reiboni vai miegainibu, nedrikst vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezak novérota Dynastat blakusparadiba ir slikta diiSa. Visnopietnakas reakcijas novero retak vai
reti, un tas ietver kardiovaskularus notikumus, tadus ka miokarda infarktu un smagu hipotensiju, tapat
arT paaugstinatas jutibas reakcijas, tadas ka anafilakse, angioedéma un nopietnas adas reakcijas. Péc
koronaro arteriju SuntéSanas operacijas pacientiem, kuri sanem Dynastat, ir lielaks risks attistities
$adam blakusparadibam: kardiovaskulari/ trombemboliski notikumi (ieskaitot miokarda infarktu,
insultu/TIL, plausu emboliju, dzilo vénu trombozi; skatit 4.3. un 5.1. apakSpunktu), dzilas kirurgiskas
infekcijas un kriiSu kaula briices dzisanas komplikacijas.

Nevéelamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

28 placebo kontrol&tos petijumos ir sanemti zinojumi par $adam blakusparadibam pacientiem, kuri
lietoja parekoksibu (N=5402). Pecregistracijas uzraudzibas laika sanemtie zinojumi uzskaititi
sastopamibas biezuma grupa "nav zinami”, jo to sastopamibas bieZumu pec pieejamiem datiem nevar
noteikt. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas uzskaititas, izmantojot
MedDRA terminologiju, un sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Nevélamo blakusparadibu bieZums

Loti bieZi Biezi Retak Reti (>1/1000 Nav zinams
(21/10) (217100 lidz | (=1/1000 lidz <1/100) | lidz, <1/1000)
<1/10)
Infekcijas un infestacijas
Faringits, Kriisu kaula briices
alveolars patologiska seroza
ostelts (sausa | suloSanas, briicu
alveola) infekcija
Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
P&coperacijas Trombocitopénija
anémija
Imuinas sistémas traucéjumi
Anafilaktoida
reakcija
Vielmainas un uztures traucéjumi
Hipokaliemija | Hiperglikémija,
anoreksija
Psihiskie traucéjumi
Uzbudinajums,
bezmiegs

Nervu sistemas traucéjumi

Hipoestezija, | Cerebrovaskulari
reibonis traucgjumi

Ausu un labirinta bojajumi

Sapes ausis

Sirds funkcijas traucéjumi
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Nevélamo blakusparadibu bieZums

Loti bieZi BieZi Retak Reti (2171000 Nay zinams
(21/10) (21/100 lidz | (21/1000 lidz <1/100) | lidz, <1/1000)
<1/10)
Miokarda infarkts, Vaskularas genézes
bradikardija gibonis,
sastréguma sirds
mazspéja,
tahikardija
Asinsvadu sistémas traucéjumi
Hipertensija, |Hipertensijas
hipotensija saasinasanas, ortostatiskal
hipotensija
Elposanas sistémas traucéjumi, kriisu kurvia un videnes slimibas
ElpoSanas Plausu embolija Aizdusa
mazspéja

Kunga un zarnu trakta traucejumi

Slikta dusa

Sapes vedera,
vemsana,
aizciet&jumes,
dispepsija,
meteorisms

Gastroduodenala ¢tla,
gastroezofageala
refluksa slimiba, sausa
mute, neparastas skanas
kunga zarnu trakta

Pankreatts,
ezofagits, mutes
ttska (periorals
pietikums)

Adas un zemadas audu bojajumi

Nieze,
hiperhidroze

Ekhimozes, izsitumi,
natrene

Stivensa-Dzonsona
sindroms,
daudzformu
eritema, eksfoliativs
dermatits

Skeleta, muskulu un saistaudu sistemas bojajumi

Muguras Artralgija
sapes
Nieru un urinizvades sistemas _traucejumi

Oligtrija

Akiita nieru
mazspéja

Nieru mazspgja

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Periféra tuska

Nogurums, sapes
injekcijas vieta, reakcija
injekcijas vieta

Hipersensitivitates
reakcijas, taja
skaita skaita
anafilakse un
angioedéma

Izmeklejumi

Paaugstinats
kreatinina
[Imenis asinis

Paaugstinats
kreatininfosfokinazes
[imenis asinis,
paaugstinats laktata
dehidrogenazes
[imenis asinis,
paaugstinats AsAT
Itmenis, paaugstinats
AIAT limenis,
paaugstinats urinvielas
slapekla daudzums
asinis

Traumas, sai

ndesandas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas

Komplikacijas p&c
procediiras (uz adas)
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Dazu nevélamo blakusparadibu raksturojums

P&cregistracijas uzraudzibas laika sanemti zinojumi, ka péc valdekoksiba lietosanas novérota toksiska
epidermas nekrolize, un nav izslégts, ka tadas var izraisit arT parekoksibs (skatit 4.4. apaksSpunktu).
Papildus sanemti zinojumi, ka pec NSPIL lietoSanas nov&rotas tadas retas nopietnas blakusparadibas,
ka bronhu spazmas un hepatits, un nav izslégts, ka tadas var izrasit ar1 Dynastat.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Zinota parekoksiba pardozesana ir saistita ar blakusparadibam, kas aprakstitas, lietojot arT ieteiktas
parekoksiba devas.

Akiitas pardozeSanas gadijuma pacientus arsté simptomatiski un seko dzivibai svarigam funkcijam.
Nav specifisku antidotu. Parekoksibs ir valdekoksiba priekszales. Hemodializes cela valdekoksibu
nevar izvadit. Ta ka valdekoksibs intensivi saistas ar proteTniem, forsétai diur€zei un urina alkalizacijai
nebis efekta.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, koksibi, ATK kods: MO1AHO04

Parekoksibs ir valdekoksiba priekszales. Valdekoksibs klmisko devu robezas ir perorali lietojams
selektivs COX-2 inhibitors. Ciklooksigenaze ir enzims, kas nepiecieSams prostaglandinu sintézes
procesa. IdentificStas divas ta izoformas, COX-1 un COX-2. Pieradits, ka enzima izoforma COX-2
induce iekaisumu veicinosos faktorus un tiesi ta ir atbildiga par sapju, ickaisuma un drudza prostanoido
mediatoru sint€zi. COX-2 iesaistas ar ovulacijas, implantacijas un ductus arteriosus slégsanas
procesos, ta piedalas nieru darbibas kontrol€ un centralas nervu sist€émas funkcijas (inducé drudzi,
nodro$ina sapju percepciju un kognitivo funkciju). Tai var€tu biit nozime ari ¢ ilas sadziSanas procesa.
Cilvekiem COX-2 konstatéta audos ap kunga ¢ Glam, ta¢ u tas saistiba ar ¢ Glu dziSanu nav pieradita.

Atsk iribas dazu COX-1 inhibgjoso NSPIL un selektivo COX-2 inhibitoru antitrombocitaraja aktivitate
var bt kliniski svarigas pacientiem ar trombembolisku komplikaciju risku. COX-2 inhibitori nomac
sistémiska (un tadejadi, iesp&jams, arT endoteliala) prostaciklina veidoSanos, neietekméjot trombocitos
esoso tromboksanu. Pagaidam nav noskaidrots, vai tas ta notiek ar1 kliniska situacija.

Parekoksibs ir izmantots dazadas apjomigas un nelielas operacijas. Dynastat efektivitate pieradita
pétijumos par p&coperativo sapju remdéSanu pacientiem péc stomatologiskam, ginekologiskam
(histerektomijas), ortopediskam (cela locitavas un giizas locitavas protezé€Sanas) un koronaro arteriju
Suntesanas operacijam. Pirmais jlitamais analgetiskais efekts radas 7—13 minusu laika, kliniski
nozimiga analgézija —pé&c 23-39 miniitém un maksimala iedarbiba bija vérojama 2 stundas p&c vienas
40 mg lielas Dynastat devas i.v. vai i.m. ievadiSanas. 40 mg devas atsapino$as darbibas izteiktiba bija
salidzinama ar 60 mg ketorolaka i.m. vai 30 mg ketorolaka i.v. darbibu. P&c vienas devas ievadiSanas
analg€zijas ilgums bija atkarigs no devas un kliniska sapju modela, un tas sniedzas no 6 lidz vairak
neka 12 stundam.
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Parekoksiba lieto$ana ilgak par 3 dienam

Lielakaja dala p&tijumu parekoksiba devas paredzets lietot ne ilgak par 3 dienam. Tika apkopoti un
analiz&ti dati no 3 randomizetiem, placebo kontroletiem petijumiem, kuros saskana ar protokoliem ne
ilgak par 3 dienam tika atlauta arst€Sana ar parekoksibu. Tika analiz&ti apkopotie dati par 676
pacientiem, no kuriem 318 sanéma placebo un 358 — parekoksibu. No visiem pacientiem, kurus arst&ja
ar parekoksibu, 317 pacienti parekoksibu sanéma ne ilgak par 4 dienam, 32 pacienti — ne ilgak par 5
dienam, 8 pacienti — ne ilgak par 6 dienam un 1 pacients — 7 dienas vai ilgak. No visiem pacientiem,
kurus arst€ja ar placebo, 270 pacienti placebo sanéma ne ilgak par 4 dienam, 43 pacienti — ne ilgak par
5 dienam, 3 pacienti — ne ilgak par 6 dienam un 2 pacienti — 7 dienas vai ilgak. Demografijas raditaji
abam grupam bija lidzigi. Vidgjais (SN) arstésanas ilgums bija 4,1 (0,4) dienas parekoksiba grupa un
4,2 (0,5) dienas placebo grupa. Diapazons bija 47 dienas parekoksiba grupa un 4-9 dienas placebo
grupa. Nevélamo blakusparadibu biezums pacientiem, kuri parekoksibu sanéma 4—7 dienas (medianas
ilgums — 4 dienas), bija mazaks p&c arstésanas 3. dienas, ka arf tas bija lidzigs placebo grupas
raditajiem.

Samazinata vajadziba lietot opioidus

Placebo kontroléta, ortopediskas un vispargjas kirurgijas petijuma (n=1050) pacienti sanéma Dynastat
parenterali sakuma deva 40 mg, ko turpinaja ar 20 mg divas reizes diena ne mazak ka 72 stundu ilga
laika perioda papildus standarta apriipei, kas ietvéra ar1 pacienta vajadzibam atbilstosu opioidu
lietoSanu p&c nepieciesamibas. Opioidu lietoSanas samazinasanas 2. un 3.diena, tos lietojot vienlaicigi
ar Dynastat, bija 7,2 mg un 2,8 mg (attiecigi 37% un 28%). Opioidu lieto$anas samazinasanas
vienlaicigi izraisja ar1 pacientu stidzibu samazinasanos saistiba ar opioidu izraisitam
blakusparadibam. Tika uzradits lielaks pretsapju efekts, neka lietojot opioidus vienus pasus. Papildus
pétijumi citas kirurgiskajas nozarés nodrosinaja Iidzigus novérojumus. Nav datu, kas noraditu par
kopgja blakusparadibu skaita samazinasanos, lietojot parekoksibu vai placebo vienlaicigi ar opioidiem.

Gastrointestinalie p&tTfjumi

Islaicigos (7 dienu) pétijumos endoskopiski nosakamu gastroduodenalu ¢ilu un eroziju ra$anas
bieZzums veseliem jauniem un gados vecakiem (>65 gadus veciem) piecaugusiem p&tijuma subjektiem,
kuri sanema Dynastat (5-21%), kaut bija lielaks neka placebo grupa (5-12%), tomer izradijas
statistiski nozimigi mazaks neka tas noverots NSPIL lietoSanas laika (66-90%).

KAS pécoperativie drosuma p&tijumi

Papildus kartgjiem blakusparadibu zinojumiem ieprieks noteiktu notikumu kategorijas, kuras izskatija
neatkarigo ekspertu komiteja, izvert&ja divus placebo-kontrolétos droSuma pétijumus, kuros pacienti
sanéma parekoksibu vismaz 3 dienas, kam sekoja iekskigi lietojama valdekoksiba terapija ar kop&jo
lieto$anas ilgumu 10-14 dienas. ArstéSanas laika visi pacienti sanéma standarta pretsapju apriipi.
Pirms randomizacijas un divu KAS operaciju pétijumu laika, pacienti sanéma acetilsalicilskabi mazas
devas.

Pirmaja dubultmaskéta, placebo kontroléta KAS operacijas pétijuma, izvértgja pacientus, kurus arstéja
ar i.v. ievadamu 40 mg parekoksibu divas reizes diena, minimali 3 dienas, kam sekoja arstéSana ar
valdekoksibu 40 mg divas reizes diena (parekoksiba/ valdekoksiba grupa) (n=311) vai
placebo/placebo (n=151) 14 dienas ilgi. Tika izvertetas devinas ieprieks noteiktas blakusparadibu
kategorijas (kardiovaskulari trombemboliju gadijumi, perikardits, sastréguma sirds mazspgjas jauns
sakums vai paasinajums, nieru mazspé&ja/disfunkcija un GI trakta aug$gjas dalas ctlas komplikacijas,
nozimigas negastrointestinalas asinoSanas, infekcijas, neinfekciozas plausu komplikacijas un nave).
Noveroja nopietnu (p<0,05) kardiovaskularu/trombemboliju gadijumu (miokarda infarkts, i$€mija,
cerebrovaskulari gadijumi, dzilo vénu tromboze un plausu embolija) lielaku skaitu grupa, kuru arstgja
ar parekoksibu/valdekoksibu, salidzinot ar grupu, kura sanéma placebo/placebo arsteSanu i.v. devas
ievadiSanas laika (2,2% un attiecigi 0,0%) un visa p&tfjumu perioda (4,8% un attiecigi 1,3%).
Palielinatu kirurgiskas briices komplikaciju skaitu (daudz iesaistitas kriiSu kaula briices) novéroja
arstejot ar parekoksibu/valdekoksibu.

Otraja KAS operacijas pétijuma izveérteja &etras ieprieks noteiktu notikumu kategorijas

(kardiovaskularus/trombembolijas gadtjumus, nieru disfunkciju/mazspgju, augseja Gl trakta

¢ulas/asinoSanu vai kirurgiskas briices komplikacijas). Péc KAS operacijas pacientus 24 stundas
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randomizgja: parekoksiba sakuma deva 40 mg i.v., tad 20 mg i.v. ik 12 h, k& minimums 3 dienas, tad
sekoja valdekoksibs per os (20 mg ik 12 h) (n=544) atlikusas arst€Sanas perioda 10 dienas; placebo i.v.
sekoja valdekoksibs per os (n=544); vai placebo i.v. sekoja placebo per os (n=548). IevErojami

(p =0,033) lielaks incidentu skaits kardiovaskularo/trombembolijas gadijumu kategorija tika noveérots
parekoksiba/valdekoksiba arsteSanas grupa (2%) salidzinot ar placebo/placebo arstéSanas grupu
(0,5%). ArstéSana ar placebo/valdekoksibu ar bija saistita ar augstaku iespgjamibu kardiovaskularo
trombembolijas gadijumu skaitam pretgji arst€Sanai ar placebo, bet 1 starpiba nebija statistiski
nozimiga. Tr1s no seSiem kardiovaskulariem trombembolijas gadijumiem placebo/valdekoksiba
arst€Sanas grupa notika placebo arsteSanas perioda; Sie pacienti nesanéma valdekoksibu. Ieprieks
noteikti notikumi ar augstaku iesp&jamibu notika visas tris arstéSanas grupas, kuras ieklava kirurgiskas
briices komplikaciju kategorija, ieskaitot dzilas kirurgiskas infekcijas un krisu kaula briices dziSanas
gadijumus.

Nenoveroja ieverojamu atskiribu starp aktivo arstéSanu un placebo jebkuras citas ieprieks noteiktu
notikumu kategorijas (nieru disfunkcija/mazsp€ja, augseja GI trakta ciilas komplikacijas vai
kirurgiskas briices komplikacijas).

Visparéja kirurgija

Liela (N=1050), nozimiga ortop&diska/vispargjas kirurgijas p&tijuma pacienti sanéma sakuma devu

40 mg parekoksibu i.v., tad 20 mg i.v. ik 12 h ka minimums 3 dienas, kam sekoja valdekoksibs per os
(20 mg ik 12 h) (n=525) atlikusas arstesanas perioda 10 dienas vai placebo i.v., sekoja valdekoksibs
per os (n=525). Nenoveroja izteiktu atskiribu visa droSuma profila, ieskaitot tas pasas ieprieks
noteiktas notikumu kategorijas, kas tika lictotas otraja KAS operacijas pétijuma, kas aprakstits ieprieks
par parekoksibu/valdekoksibu, salidzinot ar placebo arstésanu Siem peckirurgiskas operacijas
pacientiem.

Trombocitu pétijumi

Vairakos nelielos pétijumos par mazu, atkartotu devu lietoSanu veseliem jauniem un gados vecakiem
pieaugusiem subjektiem Dynastat pa 20 mg un 40 mg divas reizes diena neietekméja trombocitu
agregaciju un asinsteces laiku salidzinajuma ar placebo. Gados jauniem subjektiem Dynastat pa 40 mg
divas reizes diena biitiski neietekméja acetilsalicilskabes medigto trombocttu funkcijas nomakumu
(skatit 4.5 apakspunktu).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c i.v. vai i.m. injekcijas parekoksibs enzimu ietekme aknas hidrolizgjas, strauji parversoties
valdekoksiba — farmakologiski aktiva viela.

UzstksSanas

Kopgja valdekoksiba ekspozicija pec vienas, atseviSkas Dynastat devas ievadiSanas, nosakot gan pec
laukuma zem plazmas koncentracijas-laika Itknes (AUC), gan péc maksimalas koncentracijas (Cmax),
klmiski lietojamo devu robeZzas ir aptuveni lineara. Ja preparatu ievada divas reizes diena, tad lidz
50 mg lielai i.v. devai un 11dz 20 mg lielai i.m. devai AUC un Cpax picaug linerari. Valdekoksiba
lidzsvara koncentracija plazma, lietojot zales divas reizes diena, tika sasniegts 4 dienu laika.

P&c vienas, 20 mg lielas parekoksiba devas ievadiSanas i.v. vai i.m. valdekoksiba Cpay tiek sasniegta
attiecigi pec apméram 30 min{itém un apméram péc 1 stundas. Ekspozicija valdekoksibam péc i.v. vai
i.m. ievadiSanas, spriezot péc AUC un Cpay, bija vienada. Ekspozicija parekoksibam péc i.v. vai i.m.
ievadiSanas, vertgjot pec AUC, neatSkiras. Parekoksiba Cpax pEc i.m. ievadiSanas vidgji bija zemaka
neka péc 1.v. ievadiSanas bolus veida, kas saistams ar 1€naku ekstravaskularo uzstksanos p&c i.m.
injekcijas. ST starpiba netika uzskatita par kliniski nozimigu, jo valdekoksiba Cpax péc parekoksiba i.m.
vai i.v. ievadiSanas ir Iidziga.
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Izkliede

P&c valdekoksiba i.v. ievadiSanas, ta izkliedes tilpums ir aptuveni 55 litri. Pie koncentracijam, kadas
tiek sasniegtas, ievadot augstako ieteicamo devu, proti, 80 mg, ap 98% valdekoksiba saistas ar
plazmas proteiniem. Valdekoksibs, bet ne parekoksibs, galvenokart izvietojas eritrocitos.

Biotransformacija

In vivo parekoksibs loti atri un gandriz pilniba parveidojas par valdekoksibu un propionskabi, un ta
eliminacijas pusperiods ir ap 22 miniiteém. Valdekoksibs intensivi metaboliz€jas aknas pa vairakiem
metabolisma celiem, ieskaitot citohroma P-450 (CYP) izoenzimu (CYP3A4 un CYP2C9) katalizetas
parvertibas, ka arT tieSu sulfonamida bazes glikuronizaciju (ap 20%). Cilvéka plazma konstat&ts
hidroksiléts valdekoksiba metabolits (veidojas ar CYP saistitaja metabolisma cela), kurs izradas aktivs
COX-2 inhibitors. Sis metabolits veido ap 10% no valdekoksiba koncentracijas; mazas koncentracijas
del tas, jadoma, nevar biitiski ietekméet klinisko efektu, kads rodas p&c parekoksiba terapeitisku devu
ievadiSanas.

Eliminacija

Lielaka dala valdekoksiba metabolizgjas aknas, neparveidota forma ar urinu izdalas mazak par 5%
valdekoksiba. Neparveidots parekoksibs urina nav atrodams, un izkarnijumos konstatg tikai ta pedas.
Ap 70% no devas urina izdalas neaktivu metabolitu veida. Valedekoksiba plazmas klirenss (Cly) ir
aptuveni 6 1/h. P&c parekoksiba i.v. vai i.m. ievadiSanas valdekoksiba eliminacijas pusperiods (ti) ir
apmeéram 8 stundas.

Gados vecaki cilveki

Farmakokingtiskos un terapeitiskos petijumos Dynastat ievadits ap 335 gados vecakiem (65-96 gadus
veciem) pacientiem. Veseliem, gados vecakiem cilvékiem salidzinajuma ar veseliem jauniem
cilvékiem ir mazaks skietamais peroralais valdekoksiba klirenss, tadel viniem ir aptuveni par 40%
augstaka ekspozicija plazma (AUC). Parrekinot devu uz kermena svaru, valdekoksiba ekspozicija
lidzsvara koncentracija gados vecakam sievietém bija par 16% augstaka neka gados vecakiem
virieSiem (skatit 4.2. apaks$punktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar dazadas smaguma pakapes nieru darbibas traucgjumiem p&c 20 mg Dynastat ievadiSanas
veéna, tas atri tika izvadits no plazmas. Ta ka valdekoksiba izvadiSana caur nierém ta eliminacijai nav
bitiska, tad pacientiem ar smagas pakapes nieru darbibas trauc€jumiem un hemodializétiem
pacientiem netika konstat&tas biitiskas novirzes valdekoksiba klirensa (skatit 4.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucg&jumi

Vidgji smagu aknu darbibas trauc€jumu gadijuma nemainas ne atrums, ne apjoms, kada parekoksibs
parversas par valdekoksibu. Pacientiem ar vid&ji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (Child-Pugh
raditajs 7-9) arst€Sana jasak ar pusi no parastas ieteicamas Dynastat devas un maksimala dienas deva
jasamazina lidz 40 mg, jo konstatgts, ka Siem pacientiem valdekoksiba daudzums asinis ir vairak neka
divas reizes palielinats (130%). Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem nav pétiti, tapec
Dynastat lietoSana pacientiem ar smagas pakapes aknu darbibas trauc&jumiem nav ieteicama (skatit
4.2.un 4.3. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegtitie dati par farmakologisko droSumu un atkartotu devu toksicitati,
izmantojot devas, kas 2 reizes parsniedz maksimalo devu cilvékam, neliecina par Ipasu risku cilvekam.
Tomeér atkartotu devu toksiskuma petijumos suniem un zurkam valdekoksiba (parekoksiba aktiva
metabolita) kopgja sistemiska iedarbiba bija aptuveni 0,8 reizes lielaka neka gados vecakiem
cilvekiem, lictojot maksimalo ieteicamo terapeitisko devu — 80 mg diena. Lielaku devu lietoSana
pasliktinaja adas infekciju norisi un aizkaveja adas sadziSanu, kas, iesp&jams, ir ar COX-2 inhibiciju
saistits efekts.

Reproduktivas toksicitates parbaudes devas, kas nebija toksiskas trusu matitem, radija diglu
pastiprinatu bojaeju p&c implantacijas, rezorb&sanas gadijumu skaita pieaugumu un auglu
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nepietiekamu pienemsanos svara. Zurkam parekoksiba ietekme uz tevinu un matisu auglibu netika
konstatéta.

Parekoksiba ietekme vElina grusnibas, ka ar1 prenatala un postnatala perioda nav verteta.
P&c vienas, atseviSkas parekoksiba devas i.v. ievadiSana zurkam zidiSanas perioda parekoksiba,
valdekoksiba un valdekoksiba aktiva metabolita koncentracija piena bija tikpat augsta ka matites

plazma.

Parekoksiba kancerogénas 1pasibas nav parbauditas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Natrija hidrogénfosfats

Fosforskabe un/vai natrija hidroksids (pH korekcijai).
Skidinatajs

Natrija hlorids

Salsskabe vai natrija hidroksids (pH korekcijai)
Udens injekcijam.

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta minétas).

Dynastat un opioidus nedrikst ievadit kopa viena §lirce.

Ja §kidinasanai izmanto Ringera-laktata Skidumu injekcijam vai glikozi 50 mg/ml (5%) Ringera-
laktata Skiduma injekcijam, parekoksibs nogulsnésies, tadel tos nevar lietot $kiduma pagatavoSanai.

Nav ieteicams izmantot sterilu tideni injekcijam, jo iegiitais Skidums nebis izotonisks.

P&c atSkaidiSanas

Dynastat nedrikst injicet i.v. sisteéma, ar kuras palidzibu tiek ievaditas jebkuras citas zales. Pirms un
p&c Dynastat injekcijas i.v. sistema adekvati jaizskalo ar Skidumu, kam ir zinama saderiba (skatit
6.6. apakSpunktu).

Atskaidittas zales nav ieteicams ievadit i.v. sistema, pa kuru plist 50 mg/ml (5%) glikoze Ringera-
laktata Skiduma injekcijam vai citi i.v. $kidumi, kas nav min&ti 6.6. apakSpunkta, jo tas var izraisit
aktivas vielas izgulsnés$anos.

6.3. Uzglabasanas laiks
Neatskaidttu zalu uzglabasanas laiks ir 3 gadi.

Pieradits, ka pagatavotais Skidums, ja tas netiek atdzesets vai sasaldets, saglaba kimisko un fizikalo
stabilitati 25°C temperatiira 24 stundas. Tadgjadi 24 stundas jauzskata par pagatavota skiduma
maksimalo uzglabasanas laiku. Tomér injicgjamo preparatu mikrobiogiskas infekcijas riska del,
pagatavotais Skidums jaizmanto nekavgjoties, ja vien atSkaidiSana nav notikusi kontrolétos un
standartiem atbilstoSos aseptiskos apstaklos. Ja §adi nosacijumi nav ieveroti, lietotajs pats ir atbildigs
par Skiduma glabasanas ilgumu un apstakliem, tacu ievadiSanu nevajadzetu atlikt vairak neka par 12
stundam 25°C temperattra.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabasanas nosactjumus péc zalu izSkidinasanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Parekoksiba natrija sals flakoni

I klases bezkrasaina stikla flakons (5 ml) ar butilgumijas aizbazni, ko nosedz aluminija uzmava ar

nonemamu polipropiléna vacinu violeta krasa.

Skidindataja ampulas
2 ml ampula: bezkrasains, neitrals I klases stikls.

Dynastat tiek izlaists sterila, vienu devu saturosa flakona komplekta ar 2 ml ampulu, kura satur 2 ml
9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida Skiduma (iepakojuma lielumus skatit talak).

lepakojuma lielumi

1 + 1 iepakojums: 1 flakons ar pulveri un 1 ampula ar skidinataju.

3 + 3 iepakojums: satur 3 flakonus ar pulveri un 3 ampulas ar $kidinataju.
5 + 5 iepakojums: satur 5 flakonus ar pulveri un 5 ampulas ar $kidinataju.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms lietosanas Dynastat ir jaskidina. Dynastat nesatur konservantus. Sm zal€m ir nepiecieSama
aseptiska lietoSanas tehnika.

Skiduma pagatavosanai izmantojamie $kidinataji
Dynastat 40 mg aseptiskos apstaklos jaizSkidina 2 mililitros 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida Skiduma.
Vienigie citi pielaujamie $kidinataji ir:

. 50 mg/ml (5%) glikozes Skidums infiizijam,
. 4,5 mg/ml (0,45%) natrija hlorida un 50 mg/ml (5%) glikozes skidums injekcijam/ infuzijam.

Skiduma pagatavosanas process

Liofilizetais parekoksibs jaskidina aseptiskos apstaklos.

Nonemiet violeto vacinu, lai biitu redzama parekoksiba 40 mg flakona gumijas aizbazna centrala dala.
Ar sterilu adatu un §lirci ievelciet no ampulas $lircé apméram 2 ml $kidinataja, pec tam izduriet adatu
cauri parekoksiba 40 mg flakona gumijas aizbazna centram un ievadiet taja skidinataju. Saudzigi
virpinot flakonu pirkstos, pilniba izSkidiniet pulveri un vizuali parbaudiet Skidumu pirms lietoSanas.
Slircé jaievelk viss flakona saturs, jo tas paredzéts vienai lietosanas reizei.

vvvvvv

japarbauda vizuali, vai Skiduma nav redzamas atseviskas dalinas un vai tas nav mainijis krasu.
Skidumu nedrikst ievadit, ja tas mainijis krasu, ir dulkains vai taja redzamas neizskidusas dalinas.
Dynastat skidums jaizlieto 24 stundu laika pec ta pagatavosanas (skatit 6.3. apakspunktu), vai tas
jaiznicina.
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Pagatavotais Skidums ir izotonisks.

Lv. sistemas Skiduma saderiba

vvvvvv

1.v. sist€ma, ar kuru pacientam tiek ievadits:

. 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kidums injekcijam/ infuzijam;

. 50 mg/ml (5%) glikozes skidums infuzijam;

. 4,5 mg/ml (0,45%) natrija hlorida un 50 mg/ml (5%) glikozes skidums injekcijam/ infuzijam;
vai

. Ringera-laktata skidums injekcijam.

Paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi
vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/02/209/006-008

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2002. gada 22. marts
P&dgjas parregistracijas datums: 2012. gada 24. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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I PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZQJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2 moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna

informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS: 40 mg flakoni

KASTITES TEKSTS — EU/1/02/209/005

1.  ZALU NOSAUKUMS

Dynastat 40 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai
parecoxib

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur 40 mg parekoksiba (42,36 mg parekoksiba natrija sals veida). P&c iz§kidinaSanas
2 ml skidinataja parekoksiba koncentracija ir 20 mg/ml. Katri 2 mililitri pagatavota Skiduma satur
40 mg parekoksiba.

| 3.  PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hidrogénfosfatu, fosforskabi un natrija hidroksidu.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai

10 flakoni

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Paredzéts tikai vienai lieto$anas reizei.
Intravenozai vai intramuskularai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Pagatavotais skidums jaizlieto nekavéjoties (24 stundu laika p&c pagatavosanas aseptiskos apstaklos),
to nedrikst atdzeset vai sasaldet.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms iz8kidinasanas zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli. Stkaku informaciju par zalu
uzglabasanu skattt lietoSanas instrukcija.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/02/209/005

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Dynastat 40 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE: 40 mg

FLAKONA ETIKETES TEKSTS - EU/1/02/209/005

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Dynastat 40 mg pulveris injekcijam
parecoxib
iv./im.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

(3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS: 40 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma
pagatavoSanai

KASTITES TEKSTS - EU/1/02/209/006

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Dynastat 40 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
parecoxib

[2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

......

Skidinataja parekoksiba koncentracija ir 20 mg/ml. Katri 2 mililitri pagatavota skiduma satur 40 mg
parekoksiba.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hidrogénfosfatu, fosforskabi un natrija hidroksidu.

2 ml $kidinataja ampula satur natrija hloridu, salsskabi, natrija hidroksidu un tideni injekcijam.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

1 flakons un 1 $kidinataja ampula

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Paredzéts tikai vienai lieto$anas reizei.
Intravenozai vai intramuskularai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Pagatavotais skidums jaizlieto nekavgjoties (24 stundu laika p&c pagatavosanas aseptiskos apstaklos),
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to nedrikst atdzeset vai sasaldét.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms iz8kidinasanas zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
Sikaku informaciju par zalu uzglabasanu skatit lietoSanas instrukcija.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TIPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[ 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/02/209/006

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Dynastat 40 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS: 40 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma
pagatavoSanai

KASTITES TEKSTS - EU/1/02/209/007

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Dynastat 40 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
parecoxib

[2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

......

Skidinataja parekoksiba koncentracija ir 20 mg/ml. Katri 2 mililitri pagatavota skiduma satur 40 mg
parekoksiba.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hidrogénfosfatu, fosforskabi un natrija hidroksidu.

2 ml $kidinataja ampula satur natrija hloridu, salsskabi, natrija hidroksidu un Gideni injekcijam.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

3 flakoni un 3 $kidinataja ampulas

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Paredzéts tikai vienai lieto$anas reizei.
Intravenozai vai intramuskularai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Pagatavotais skidums jaizlieto nekavgjoties (24 stundu laika p&c pagatavosanas aseptiskos apstaklos),
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to nedrikst atdzeséet vai sasaldét.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms iz8kidinasanas zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
Sikaku informaciju par zalu uzglabasanu skatit lietoSanas instrukcija.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TIPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[ 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/02/209/007

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Dynastat 40 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS: 40 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma
pagatavoSanai

KASTITES TEKSTS - EU/1/02/209/008

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Dynastat 40 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
parecoxib

[2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

......

Skidinataja parekoksiba koncentracija ir 20 mg/ml. Katri 2 mililitri pagatavota skiduma satur 40 mg
parekoksiba.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hidrogénfosfatu, fosforskabi un natrija hidroksidu.

2 ml $kidinataja ampula satur natrija hloridu, salsskabi, natrija hidroksidu un Gideni injekcijam.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

5 flakoni un 5 $kidinataja ampulas

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Paredzéts tikai vienai lieto$anas reizei.
Intravenozai vai intramuskularai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Pagatavotais skidums jaizlieto nekavgjoties (24 stundu laika p&c pagatavosanas aseptiskos apstaklos),
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to nedrikst atdzeséet vai sasaldét.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

------

Sikaku informaciju par zalu uzglabasanu skatit lietoSanas instrukcija.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/02/209/008

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Dynastat 40 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE: 40 mg

FLAKONA ETIKETES TEKSTS - EU/1/02/209/006, EU/1/02/209/007 and EU/1/02/209/008

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-I)

Dynastat 40 mg pulveris injekcijam
parecoxib
L.v./im.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

gKiDINATAJA AMPULAS ETIKETE: 2 ml

AMPULAS ETIKETES TEKSTS — EU/1/02/209/006, EU/1/02/209/007 un EU/1/02/209/008

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) skidums

[2.  LIETOSANAS VEIDS

Dynastat 40 mg skidinasanai

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

(3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Dynastat 40 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai
parecoxib

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arl
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

ANk =

Kas ir Dynastat un kadam nolukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Dynastat lietoSanas
Ka lietot Dynastat

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Dynastat

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Dynastat un kadam noluikam tas lieto

Dynastat satur aktivo vielu parekoksibu.

Dynastat lieto Tslaicigai pecoperaciju sapju remdéSanai pieaugusajiem. Tas pieder pie zalu grupas, ko
sauc par COX-2 inhibitoriem (t.i. saisinats ciklooksigenazes-2 inhibitoru apzZim&jums). Sapes un
pietikumu reizém izraisa organisma esosas vielas, kuras sauc par prostaglandiniem. Dynastat
samazina So prostaglandinu daudzumu.

2.

Kas Jums jazina pirms Dynastat lietoSanas

Nelietojiet Dynastat $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret parekoksibu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu,

ja Jums ir bijusi nopietna alergiska reakcija (ipasi nopietna adas reakcija) pret jebkuram zalém,
ja Jums bijusi alergiska reakcija pret zalém, ko sauc par sulfonamidiem (piem., dazas
antibiotikas, ko lieto infekciju arst€Sanai),

ja Jums paslaik ir kunga vai zarnu ¢iila vai kunga vai zarnu asinoSana,

ja Jums bijusi alergiska reakcija pret acetilsalicilskabi (aspirinu) vai kadu citu NSPL (piemé&ram,
ibuprofenu), vai pret COX-2 inhibitoriem. Reakcija vargja izpausties ka seksana
(bronhospazma), stipri aizlikts deguns, adas nieze, izsitumi vai sejas, lipu vai méles pietikums,
vai ari cita veida alergiska reakcija, ka deguna polipu izveidoSanas péc $o zalu lietoSanas,

ja esat vairak neka 6. griitniecibas ménesi,

ja Jus barojat bernu ar kriiti,

ja Jums ir smaga aknu slimiba,

ja Jums ir zarnu iekaisums (Ciilainais kolits vai Krona slimiba),

ja Jums ir sirds mazspgja,

ja Jums ir paredzeta sirds operacija vai art€riju operacija (ieskaitot jebkuru koronaras arterijas
procediiru),

ja Jums zinama sirds slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba, pieméram, ja Jums ir bijusi
sirdslekme, insults, mikro-insults (TIL) vai sirds vai smadzenu asinsvadu nosprostojums, vai
operacija nosprostojuma likvideésanai vai Sunta uzlikSana,

ja Jums ir vai ir bijuSas problémas ar asins cirkulaciju (perifero arteriju slimiba).

50



Ja kads no Siem apgalvojumiem attiecas uz Jums, zales Jums nedrikst ievadit. Nekavéjoties pasakiet
par to arstam vai medmasai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nelietojiet Dynastat, ja Jums paslaik ir kunga vai zarnu ¢iila, vai kunga-zarnu trakta asinosana.
Nelietojiet Dynastat, ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Pirms Dynastat lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai medmasu:

. ja Jums agrak ir bijusi ¢iila, asinos$ana vai kunga-zarnu trakta perforacija,

ja Jums agrak ir bijusas adas reakcijas (piem&ram, izsitumi, natrene, pitites, ¢ulas, sarkanas
svitras), lietojot jebkadas zales,

. ja Jus lietojat acetilsalicilskabi (aspirinu) vai kadu citu NSPIL (piem., ibuprofénu),

. ja Jus smekgjat vai lietojat alkoholu,

. ja Jums ir diabgts,

. ja Jums ir stenokardija, asins rec€Sanas problémas, augsts asinsspiediens vai paaugstinats
holesterina limenis,

. ja Jus lietojat kadu Iidzekli trombozes profilaksei,

. ja Jums ir Skidruma aizture (tiska),

. ja Jums ir aknu vai nieru slimiba,

. ja Jus esat dehidrat@ts — tas iesp&jams, ja ir bijusi caureja vai vemsana, vai nesp€jat neko iedzert,

. ja Jums ir infekcija, jo Dynastat var masket drudzi (kas ir infekcijas pazime),

° ja Jus lietojat zales, lai samazinatu asins rec€Sanu (piem., varfarinu/varfarina tipa

antikoagulantus vai jaunakas paaudzes zales pret asins sabiezéSanu, pieméram, apiksabanu,
dabigatranu un rivaroksabanu),
ja Jus lietojat kortikosteroidu grupas lidzeklus (piemé&ram, prednizonu),

. ja Jus lietojat zales, ko izmanto depresijas arst€Sanai un kuras sauc par selektivajiem serotonina
atpakalsaistes inhibitoriem (piem&ram, sertralinu).

Dynastat var izraisit asinsspiediena paaugstinasanos vai pasliktinat jau esoSu augstu asinsspiedienu, ka
rezultata var palielinaties ar sirds stavokli saistitas blakusparadibas. Jiisu arsts var veleties veikt
asinsspiediena kontroli Dynastat lietoSanas laika.

Lietojot Dynastat, var rasties potenciali dzivibai bistami adas izsitumi. Paradoties pirmajiem adas
izsitumiem, noverojot ¢iilu veidoSanos vai izteiktu adas lobiSanos, vai ar citas paaugstinatas jutibas
pazimes, arstéSana japartrauc. Ja Jums rodas izsitumi, citas adas vai glotadas (pieméram, vaigu vai
lupu iekSpus€) izmainas, nekavejoties konsultgjieties ar arstu un pastastiet vinam, ka lietojat §1s zales.

Bérni un pusaudzi
Dynastat nedrikst lietot b&rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Dynastat

Pastastiet savam arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai
var€tu lietot. Dazreiz zales var savstarpgji mijiedarboties. Tad€] arstam var nakties samazinat Dynastat
vai citu lidztekus lietoto zalu devas, vai arT izv€l&ties Jums citas zales. Seviski svarigi informét arstu,
ja tiek lietotas Sadas zales:

. acetilsalicilskabe (aspirins) vai kadas citas pretiekaisuma zales;
flukonazols — lieto séniSu infekciju arstéSanai;

. AKE inhibitori, angiotenzina II inhibitori, béta blokatori un diurétiskie lidzekli - lieto
paaugstinata asinsspiediena un sirds slimibu arstesSanai;

. ciklosporins vai takrolims — lieto péc organu parstadiSanas;
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. varfarins — vai citas varfarina tipa zales pret trombu veidoSanos, taja skaita skaita jaunakas
paaudzes zales, piem&ram, apiksabans, dabigatrans un rivaroksabans;

litijs — lieto depresijas arstésanai;

rifampicins — lieto bakterialu infekciju arstésanai;

pretaritmijas Iidzekli — lieto neregularas sirdsdarbibas arstesanai;

fenitoins vai karbamazepins — lieto epilepsijas arst€Sanai;

metotreksats — lieto reimatoida artrita un véza arsté$anai;

diazepams — lieto ka nomierinosu Iidzekli un trauksmes arsteéSanai;

omeprazols — lieto ¢tlu arsteésanai.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

. Dynastat nedrikst lietot griitniecibas ped&jos 3 menesos, jo tas var kaitét Jisu vel nedzimusajam
b&rnam vai radit traucgéjumus dzemdibas. Tas var izraisit nieru un sirdsdarbibas traucgjumus
Jusu nedzimusajam b&rnam. Tas var ietekm&t Jisu un Jusu bérna noslieci uz asino$anu un
aizkavet vai pagarinat dzemdibas. Dynastat nedrikst lietot pirmajos 6 griitniecibas ménesos, ja
vien tas nav absoliiti nepiecieSams un to nav ieteicis arsts. Ja Jums ir nepiecie$ama arstéSana
Saja perioda vai laika, kad planojat griitniecibu, jalieto p&c iesp&jas mazaka deva un p&c iespejas
1saku laika periodu. Ja Dynastat lieto ilgak par dazam dienam no 20. griitniecibas nedg€las, tas
var izraistt nieru darbibas trauc€jumus vél nedzimusajam b&rnam, kas, savukart, izraisa zemu
amnija Skidruma Itmeni, kas ieskauj bernu (oligohidramniju), vai asinsvada sasaurinasanos
(ductus arteriosus) berna sirdi. Ja Jums nepiecieSama arst€Sana ilgak par dazam dienam, arsts
var ieteikt papildu uzraudzibu.

. Ja Jis barojat bernu ar kriti, Jums nedrikstat ievadit Dynastat, jo neliels daudzums Dynastat
izdalisies Jusu piena.
. NSPIL — arT Dynastat — licto$ana var apgriitinat griitniecibas iestasanos. Ja planojat griitniecibu

vai ja Jums ir problémas ar b&rna ienemsanu, Jums tas japastasta savam arstam.

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Ja pec zalu injekcijas sajiitat apreibumu vai nogurumu, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet
iekartas vai mehanismus tikmér, kamér tas pariet.

Dynastat satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml — baitiba tas ir

=

natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Dynastat
Dynastat Jums injic€s arsts vai medmasa. Pirms injic€Sanas pulveri iz§kidinas, un tad skidumu ievadis
vena vai muskuli. Injekciju var veikt strauji un tiesi véna vai intravenoza sisteéma, vai lénam un dzili

muskult. Dynastat Jis sanemsit Tslaicigi un tikai sapju remdeSanai.

Parasta sakuma deva ir 40 mg.
Jums var ievadit vél vienu devu — vai nu 20 mg, vai 40 mg — 6—12 stundas p&c pirmas devas.

Jums neievadis vairak par 80 mg 24 stundu laika.

Daziem cilvékiem var tikt ievaditas mazakas devas

. cilvékiem ar aknu darbibas traucgjumiem,

. cilvékiem ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem,

. par 65 gadiem vecakiem pacientiem, kuru kermena masa ir mazaka neka 50 kg,
. cilvékiem, kuri lieto flukonazolu.
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Ja Dynastat tiek lietots vienlaicigi ar stipriem pretsapju lidzekliem (sauktiem par opioidu
analgetikiem), pieméram, morfiju, Dynastat devam jabiit tadam pasam, ka ieprieks noradits.

Ja Jums tiek ievadits Dynastat vairak neka noteikts, Jums var rasties blakusparadibas, kadas
zinotas, lietojot zales ieteicamas devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet lietot Dynastat un nekavéjoties izstastiet savam arstam:

. ja Jums uz jebkuras kermena dalas paradas izsitumi vai ¢tilas (piemeram, uz adas, mutg, acis, uz
sejas, lapam vai méles) vai attistas jebkuras alergiskas reakcijas pazimes tadas ka adas izsitumi,
sejas, lipu vai meles pietukums, kas var radit sekSanu, elpoSanas vai riSanas griitibas (iesp&jams
letals iznakums) - tas tiek novérotas reti;

. ja Jums ir adas pietiikums, ¢iilu veidoSanas vai adas lobiSanas - rasanas biezums nav zinams;

. adas reakcijas var biit jebkura laika, bet visbiezak tas paradas pirmaja arst€Sanas menesT;
salidzinot ar citiem COX-2 inhibitoriem, zinojumu skaits par $adiem gadijumiem ir lielaks
pacientiem, kuri arsteti ar valdekoksibu- parekoksibam radniecigam zalém;
ja Jums ir dzelte (ja ada vai acu baltumi kliist dzelteni);

. ja Jums ir jebkadas kunga vai zarnu asinoSanas pazimes, ka melnas féces, vai tas ir ar asins
piejaukumu, vai arT vemsana ar asinim.

Loti biezi: var rasties biezak neka 1 no 10 cilvékiem
. Slikta dusa (sajuta, ka neesat vesels)

Biezi: var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem

Izmainas Jusu asinspiediena (paaugstinats vai pazeminats)

Var sakt sapet mugura

Var pietukt potites, kajas vai pedas (Skidruma aizture)

Jis varat just notirpumu- Jiisu adai var zust jutiba pret sapém un pieskarieniem

Jums var rasties vemsSana, sapes védera, gremosanas traucgjumi, aizciet€§jums, vedera uzpisanas
un pastiprinata gazu izdaliSanas

Analiz€s var konstat&t nieru darbibas trauc&jumus

JUs varat justies uzbudinats vai Jums var bt griiti aizmigt

Reibonis

Pastav anémijas risks- izmainas sarkanajos asins kermeniSos p&c operacijas, kas var izraisit
nogurumu un elpas trikumu

Jums var rasties sapes kakla vai apgritinata elpoSana (isa elpa)

Jums var sakt niezet ada

Var samazinaties urina daudzums

»Sausa alveola”- iekaisums un sapes p&c zoba ekstrakcijas

Pastiprinata sviSana

Zems kalija Itmenis asins analizes

Retak: var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem

. Sirdslekme

. Pastav cerebrovaskularo slimibu risks, pieméram, insults vai Tslaiciga is€miska lekme (islaiciga
samazinata asins piepliides smadzen€m)/ minitrieka vai stenokardija, vai sirds vai smadzenu
asinsvadu nosprostojums

. Trombi plausas

. Jau esoSa paaugstinata asinsspiediena paaugstinasanas
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Ciilas gremoganas trakta, hronisks kunga skabes reflukss

Sirds var sisties lénak

Zems asinsspiediens, pieceloties kajas

Asins analizes var atklaties aknu darbibas traucgjumi

Jums var viegli rasties zilumi, jo ir zems trombocTtu skaits asinis

Var inficéties kirurgiskas briices, neparasti izdalijumi no kirurgiskam briicém
Adas krasas maina vai zilumu paradiSanas

Apgriitinata adas dzisana péc operacijam

Augsts cukura lITmenis asins analiz€s

Sapes injekcijas vieta vai reakcija injekcijas vieta

Izsitumi vai piepacelti niezoSi izsitumi (natrene)

Anoreksija (apetites zudums)

Sapes locitavas

Paaugstinats enzimu Itmenis asinsanalizu rezultatos, kas norada uz sirds, smadzenu vai muskulu
$tinu bojajumu vai ietekm&Sanu

Sausa mute

Muskulu vajums

Sapes ausis

Neparastas skanas védera

Reti: var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem

. Akfita nieru mazspgja

. Hepatits (aknu iekaisums)

. Iekaisums baribas vada (ezofagits)

. Aizkunga dziedzera iekaisums (var izraisit sapes kungi)

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Kolapss, ko izraisa stipra asinsspiediena pazeminasanas
Sirds mazspgja

Nieru mazspgja

Paatrinata vai neregulara sirdsdarbiba

Elpas trakums

Zin o$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ar1 tieSi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Js varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Dynastat

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noraditas uz kastites un flakona etik etes péc
“Derigs [idz” vai “EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Pirms iz8k 1dinaSanas zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Dynastat iesaka izlietot p&c iespg€jas drizak péc ta izsk 1dinasanas, lai gan to var uzglabat, ja tiek stingri
ieveroti §ts lietoSanas instrukcijas beigas minétie noradijumi.

Injekceiju sk idumam jabit caurspidigam un bezkrasainam. Ja injekciju $k iduma redzamas atsevisk as
dal in as, ka arT tad, ja pulveris vai §k 1dums mainijis krasu, $k 1dumu nedrikst lietot.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Dynastat satur

- Aktiva viela ir parekoksibs (parekoksiba natrija sals veida). Katrs flakons satur 40 mg
parekoksiba (42,36 mg parekoksiba natrija sals veida). P&éc izSkidinaSanas 2 ml $kidinataja,
parekoksiba koncentracija ir 20 mg/ml. P&c iz§kidinasanas 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida
Skiduma, viena flakona Dynastat ir ap 0,44 mEq natrija.

- Citas sastavdalas ir:

Natrija hidrogénfosfats;

Fosforskabe un/vai natrija hidroksids (pH korekcijai).

Dynastat arejais izskats un iepakojums

Dynastat ir balts vai gandriz balts pulveris.

Pulveris iepildits I klases bezkrasaina stikla flakonos (5 ml) ar aizbazni, ko nosedz aluminija uzmava

ar nonemamu plastmasas vacinu violeta krasa.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Ipasnieks: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050

Bruxelles, Belgija

Razotajs: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
Tif.: +45 4420 11 00

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

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

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje.
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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
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E\rada
PFIZER Eilég AE.
TnA: +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 Unlimited Company
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

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

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

Romaénia
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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita <{MM/@&> <@kgada ménesis ) >

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Devas. leteicama deva ir 40 mg intravenozi (i.v.) vai intramuskulari (i.m.), turpmak pa 20 mg vai
40 mg ik p&c 6 l1dz 12 stundam, neparsniedzot devu 80 mg diena. L.v. bolus veida var ievadit strauji un
tieSi véna vai ieprieks pievienota i.v. sistema. [.m. injekcija javeic 1€ni un dzili muskuli.

Ir ierobezota klmiska pieredze Dynastat lietoSana ilgak par tr1s dienam.

Ta ka ciklooksigenazes-2 (COX-2) specifisko inhibitoru kardiovaskularais risks var palielinaties,
pieaugot devai un iedarbibas laikam, jalieto péc iesp&jas mazaka efektiva deva visisako iesp&jamo
terapijas laiku.

Parekoksiba p&cregistracijas uzraudzibas laika zinots par smagas hipotensijas gadijumiem 1si péc
parekoksiba ievadiSanas. Dazos gadijumos citi anafilakses simptomi netika noveroti. Arstam jabiit
sagatavotam smagas hipotensijas arst€$anai.

Zales ievada intramuskularas (i.m.) vai intravenozas (i.v.) injekcijas veida. I.m. injekcija jaizdara
1€ni un dzili muskult. L.v. bolus veida var ievadit strauji un tiesi véna vai ieprieks pievienota i.v.
sistéma.

Citi ievadiSanas veidi, kas nav i.v. vai i.m. injekcija
Citi ievadiSanas veidi, kas nav i.v. vai i.m. injekcija (pieméram, intraartikulara, intratekala ievadiSana),
nav pétiti, un tos nedrikst izmantot.

< U<

kidinataji Skiduma pagatavoSanai

Sis zales nedrikst jaukt kopa ar citam zalem. Skiduma pagatavosanai drikst izmantot tikai vienu no
Sadiem Skidinatajiem:

9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida Skidums injekcijam/ infiizijam;

50 mg/ml (5%) glikozes Sskidums infizijam;

4,5 mg/ml (0,45%) natrija hlorida un 50 mg/ml (5%) glikozes skidums injekcijam/ infuzijam.

SkidinaSanai nedrikst izmantot $§adus Skidumus

. Ringera-laktata skidums injekcijam vai glikoze 50 mg/ml (5%) Ringera-laktata skiduma
injekcijam var radit parekoksiba skiduma izgulsnéSanos.
. Sterila tidens injekcijam lietoSana nav ieteicama, jo $ads Skidums nav izotonisks.

glgiduma pagatavoSanas process

Liofilizetais parekoksibs (parekoksiba natrija sals) jaskidina aseptiskos apstaklos.

40 mg flakons: nonemiet violeto vacinu, lai biitu redzama parekoksiba 40 mg flakona gumijas
aizbazna centrala dala. Ar sterilu adatu un §lirci no ampulas §lirc€ ievelciet 2 ml pielaujama
Skidinataja, p&c tam izduriet adatu cauri parekoksiba 40 mg flakona gumijas aizbazna centram un
ievadiet taja skidinataju.

Pilniba izSkidiniet pulveri, saudzigi virpinot flakonu pirkstos, un skidumu pirms preparata
ievadiSanas vizuali parbaudiet.

Skidumu nedrikst ievadit, ja tas mainijis krasu, ir dulkains, vai taja redzamas neizskidusas dalinas.

Slirce jaievelk viss flakona saturs, kas paredzets vienai lietoSanas reizei. Ja ir nepiecieSama deva,
kas mazaka par 40 mg, atlikuS$ais zalu daudzums jaiznicina.

Lv. sisttmas saderiba

Dynastat $kiduma veida kombingjot ar citiem mediciniskiem Iidzekliem var noverot nogul$nu
veidosanos, tapec Dynastat nedrikst jaukt kopa ar citam zalém, arT atSkaidiSanas vai injekcijas laika.
Tiem pacientiem, kuriem viena i.v. sistéma jaievada citi medictniski I1dzekli, pirms un p&c Dynastat
injekcijas sistéma adekvati jaizskalo ar saderigu skidumu.

57




------

1.v. infuzijas sist€ma, ar kuru pacientam tiek ievadits:

. 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kidums, injekcijam/ infiizijam;

. 50 mg/ml (5%) glikozes skidums infuzijam;

. 4,5 mg/ml (0,45%) natrija hlorida un 50 mg/ml (5%) glikozes skidums injekcijam;
. Ringera-laktata skidums injekcijam.

Nerekomendg ievadit atSkaiditas zales i.v. sistema, ar kuru tiek ievadita glikoze 50 mg/ml (5%)
Ringera-laktata $kiduma injekcijam vai citi i.v. $kidrumi, kas nav nosaukti $aja apakSpunkta, jo tas var
radit Skiduma izgulsnéSanos.

Sl,(idums ir paredzets tikai vienai lietoSanas reizei, to nedrikst glabat ledusskapi vai saldetava.
Pieradits, ka pagatavotais Skidums, ja tas netiek atdzesets vai sasaldets, saglaba kimisko un fizikalo
stabilitati 25°C temperatiira 24 stundas. Tadgjadi 24 stundas jauzskata par pagatavota Skiduma
maksimalo uzglabasanas laiku. Tomér injic€jamo preparatu mikrobiogiskas infekcijas riska dgl,
pagatavotais Skidums jaizmanto nekavgjoties, ja vien atSkaidiSana nav notikusi kontrol&tos un
standartiem atbilstoSos aseptiskos apstaklos. Ja §adi nosacijumi nav ieveroti, lietotajs pats ir atbildigs
par Sskiduma glabasanas ilgumu un apstakliem, tacu ievadiSanu nevajadzetu atlikt vairak ka par 12
stundam 25°C temperatira.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Dynastat 40 mg pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
parecoxib

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Dynastat un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Dynastat lietoSanas
3. Ka lietot Dynastat

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Dynastat

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Dynastat un kadam nolukam tas lieto

Dynastat satur aktivo vielu parekoksibu.

Dynastat lieto 1slaicigai pecoperaciju sapju remdeSanai pieaugusajiem. Tas pieder pie zalu grupas, ko
sauc par COX-2 inhibitoriem (t.i. saisinats ciklooksigenazes-2 inhibitoru apzim&ums). Sapes un
pietikumu reiz€m izraisa organisma esosas vielas, kuras sauc par prostaglandiniem. Dynastat
samazina $o prostaglandinu daudzumu.

2. Kas Jums jazina pirms Dynastat lietoSanas

Nelietojiet Dynastat $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret parekoksibu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu,
. ja Jums ir bijusi nopietna alergiska reakcija (ipasi nopietna adas reakcija) pret jebkuram zalém,
. ja Jums bijusi alergiska reakcija pret zalém, ko sauc par sulfonamidiem (piem., dazas

antibiotikas, ko lieto infekciju arst€Sanai),
ja Jums paslaik ir kunga vai zarnu ¢iila vai kunga vai zarnu asinosana,

. ja Jums bijusi alergiska reakcija pret acetilsalicilskabi (aspirinu) vai kadu citu NSPL (piem&ram,

ibuprofénu), vai pret COX-2 inhibitoriem. Reakcija vargja izpausties ka seksana

(bronhospazma), stipri aizlikts deguns, adas nieze, izsitumi vai sejas, lipu vai méles pietikums,

vai arf cita veida alergiska reakcija, ka deguna polipu izveido$anas péc $o zalu lietosanas,

ja esat vairak neka 6. gritniecibas ménesi,

ja Jus barojat bérnu ar kriiti,

ja Jums ir smaga aknu slimiba,

ja Jums ir zarnu iekaisums (¢tilainais kolits vai Krona slimiba),

ja Jums ir sirds mazspgja,

ja Jums ir paredzgeta sirds operacija vai art€riju operacija (ieskaitot jebkuru koronaras artrijas

procediiru),

. ja Jums zinama sirds slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba, pieméram, ja Jums ir bijusi
sirdslekme, insults, mikro-insults (TIL) vai sirds vai smadzenu asinsvadu nosprostojums, vai
operacija nosprostojuma likvideésanai vai Sunta uzlikSana,

. ja Jums ir vai ir bijusas problémas ar asins cirkulaciju (perifero artériju slimiba).

Ja kads no Siem apgalvojumiem attiecas uz Jums, zales jums nedrikst ievadit. Nekavejoties pasakiet
par to arstam vai medmasai.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nelietojiet Dynastat, ja Jums paslaik ir kunga vai zarnu ¢ila, vai kunga-zarnu trakta asinosana.
Nelietojiet Dynastat, ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Pirms Dynastat lietosanas konsultgjieties ar savu arstu vai medmasu:

o ja Jums agrak ir bijusi ¢lla, asino$anas vai kunga-zarnu trakta perforacija,

ja Jums agrak ir bijusas adas reakcijas (piem&ram, izsitumi, natrene, pitites, ¢ulas, sarkanas

svitras), lietojot jebkadas zales,

ja Jus lietojat acetilsalicilskabi (aspirinu) vai kadu citu NSPIL (piem., ibuprofénu),

ja Jus smekgjat vai lietojat alkoholu,

ja Jums ir diabgts,

ja Jums ir stenokardija, asins rec€Sanas problémas, augsts asinsspiediens vai paaugstinats

holesterina limenis,

ja Jus lietojat kadu Iidzekli trombozes profilaksei,

ja Jums ir Skidruma aizture (tiska),

ja Jums ir aknu vai nieru slimiba,

ja Jus esat dehidrat@ts — tas iesp&jams, ja ir bijusi caureja vai vemsana, vai nesp€jat neko iedzert,

ja Jums ir infekcija, jo Dynastat var masket drudzi (kas ir infekcijas pazime),

ja Jus lietojat zales, lai samazinatu asins rec€Sanu (piem., varfarinu/varfarina tipa

antikoagulantus vai jaunakas paaudzes zales pret asins sabiezéSanu, pieméram, apiksabanu,

dabigatranu un rivaroksabanu),

. ja Jus lietojat zales kortikosteroidu grupas lidzeklus (piem&ram, prednizonu),

. ja Jus lietojat zales, ko izmanto depresijas arstéSanai un kuras sauc par selektivajiem serotonina
atpakalsaistes inhibitoriem (piem&ram, sertralinu).

Dynastat var izraistt asinsspiediena paaugstinasanos vai pasliktinat jau esoSu augstu asinsspiedienu, ka
rezultata var palielinaties ar sirds stavokli saistitas blakusparadibas. Jiisu arsts var veleties veikt
asinsspiediena kontroli Dynastat lietoSanas laika.

Lietojot Dynastat, var rasties potenciali dzivibai bistami adas izsitumi. Paradoties pirmajiem adas
izsitumiem, noverojot ¢iilu veidoSanos vai izteiktu adas lobiSanos, vai arT citas paaugstinatas jutibas
pazimes, arst€Sana japartrauc. Ja Jums rodas izsitumi, citas adas vai glotadas (pieméram, vaigu vai
lupu iekSpus€) izmainas, nekavejoties konsultgjieties ar arstu un pastastiet vinam, ka lietojat §1s zales.

Bérni un pusaudzi
Dynastat nedrikst lietot b&rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Dynastat

Pastastiet savam arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai
varetu lietot. Dazreiz zales var savstarp&ji mijiedarboties. Tade| arstam var nakties samazinat Dynastat
vai citu lidztekus lietoto zalu devas, vai arT izvEleties Jums citas zales. Seviski svarigi informéet arstu,
ja tiek lietotas Sadas zales:

acetilsalicilskabe (aspirins) vai kadas citas pretickaisuma zales;

. flukonazols — lieto séniSu infekciju arstéSanai;
AKE inhibitori, angiotenstna II inhibitori, b&ta blokatori un diurétiskie Iidzekli - lieto
paaugstinata asinsspiediena un sirds slimibu arsteésanai;

. ciklosporins vai takrolims — lieto p&c organu parstadiSanas;

. varfarins — vai citas varfarina tipa zales pret trombu veidoSanos, taja skaita skaita jaunakas
paaudzes zales, piem&ram, apiksabans, dabigatrans un rivaroksabans;

. litijs — lieto depresijas arste€Sanai;
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rifampicins — lieto bakterialu infekciju arstésanai;

pretaritmijas Iidzekli — lieto neregularas sirdsdarbibas arsteésanai;
fenitoins vai karbamazepins — lieto epilepsijas arst€Sanai;
metotreksats — lieto reimatoida artrita un véza arsté$anai;
diazepams — lieto ka nomierinosu Iidzekli un trauksmes arsteésSanai;
omeprazols — lieto ¢tlu arsteésanai.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

. Dynastat nedrikst lietot griitniecibas pedejos 3 menesos, jo tas var kaitét Jisu vel nedzimusajam
b&rnam vai radit traucgjumus dzemdibas. Tas var izraisit nieru un sirdsdarbibas traucgjumus
Jisu nedzimu$ajam bérnam. Tas var ietekm@t Jiisu un Jiisu bérna noslieci uz asinosanu un
aizkavet vai pagarinat dzemdibas. Dynastat nedrikst lietot pirmajos 6 griitniecibas meénesos, ja
vien tas nav absolliti nepiecie$ams un to nav ieteicis arsts. Ja Jums ir nepiecieSama arst€Sana
$aja perioda vai laika, kad planojat griitniecibu, jalieto p&c iesp&jas mazaka deva un pec iespejas
1saku laika periodu. Ja Dynastat lieto ilgak par dazam dienam no 20. griitniecibas nedg€las, tas
var izraisit nieru darbibas trauc€jumus vél nedzimusajam bérnam, kas, savukart, izraisa zemu
amnija Skidruma Itmeni, kas ieskauj beérnu (oligohidramniju), vai asinsvada saSaurinasanos
(ductus arteriosus) berna sirdi. Ja Jums nepiecieSama arstéSana ilgak par dazam dienam, arsts
var ieteikt papildu uzraudzibu.

. Ja Jis barojat bernu ar kriti, Jums nedrikstat ievadit Dynastat, jo neliels daudzums Dynastat
izdalisies Jusu piena.
. NSPIL — arT Dynastat — lietoSana var apgritinat griitniecibas iestaSanos. Ja planojat gratniecibu

vai ja Jums ir problémas ar bérna ienemsanu, Jums tas japastasta savam arstam.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Ja pec zalu injekcijas sajiitat apreibumu vai nogurumu, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet
iekartas vai mehanismus tikmeér, kamer tas pariet.

Dynastat satur natriju

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml — baitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Dynastat

Dynastat Jums injic€s arsts vai medmasa. Pirms injic€Sanas pulveri iz8kidinas, un tad skidumu ievadis
veéna vai muskult. Injekciju var veikt strauji un tieSi véna vai intravenoza sisteéma, vai lénam un dzili

muskuli. Dynastat Jiis sanemsit Tslaicigi un tikai sapju remdésanai.

Parasta sakuma deva ir 40 mg.
Jums var ievadit vél vienu devu — vai nu 20 mg, vai 40 mg — 6—12 stundas p&c pirmas devas.

Jums neievadis vairak par 80 mg 24 stundu laika.

Daziem cilvékiem var tikt ievaditas mazakas devas

. cilvékiem ar aknu darbibas traucgjumiem,

. cilvékiem ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem,

. par 65 gadiem vecakiem pacientiem, kuru kermena masa ir mazaka neka 50 kg,
° cilvékiem, kuri lieto flukonazolu.

Ja Dynastat tiek lietots vienlaicigi ar stipriem pretsapju Iidzekliem (sauktiem par opioidu
analgétikiem), pieméram, morfiju, Dynastat devam jabiit tadam pas$am, ka ieprieks noradits.
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Ja Jums tiek ievadits Dynastat vairak neka noteikts, Jums var rasties blakusparadibas, kadas zinotas,
lietojot zales ieteicamas devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet lietot Dynastat un nekavéjoties izstastiet savam arstam:

. ja Jums uz jebkuras kermena dalas paradas izsitumi vai ctlas (piemeéram, uz adas, mutg, acts, uz
sejas, lupam vai méles) vai attistas jebkuras alergiskas reakcijas pazimes tadas ka adas izsitumi,
sejas, lipu vai méeles pietukums, kas var radit sekSanu, elpoSanas vai riSanas griitibas (iesp&jams
letals iznakums) - tas tiek novérotas reti;

. ja Jums ir adas pietiikums, ¢iilu veidoSanas vai adas lobiSanas - rasanas biezums nav zinams;

. adas reakcijas var biit jebkura laika, bet visbiezak tas paradas pirmaja arst€Sanas menesT;
salidzinot ar citiem COX-2 inhibitoriem, zinojumu skaits par $adiem gadijumiem ir lielaks
pacientiem, kuri arsteti ar valdekoksibu- parekoksibam radniecigam zaleém;

. ja Jums ir dzelte (ja ada vai acu baltumi klGst dzelteni);

. ja Jums ir jebkadas kunga vai zarnu asino$anas pazimes, ka melnas féces, vai tas ir ar asins
piejaukumu, vai arT vems$ana ar asinim.

* we

Loti biezi: var rasties biezak neka 1 no 10 cilvékiem
. Slikta dusa (sajuita, ka neesat vesels)

Biezi: var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem

Izmainas Jisu asinspiediena (paaugstinats vai pazeminats)

Var sakt sap&t mugura

Var pietiikt potites, kajas vai pedas (Skidruma aizture)

JUs varat just notirpumu- Jiisu adai var zust jutiba pret sapém un pieskarieniem

Jums var rasties vems$ana, sapes védera, gremosanas traucgjumi, aizcietejums, védera uzpiiSanas
un pastiprinata gazu izdaliSanas

Analizg€s var konstatet nieru darbibas traucgjumus

Jus varat justies uzbudinats vai Jums var but griiti aizmigt

Reibonis

Pastav anémijas risks- izmainas sarkanajos asins kermeniSos p&c operacijas, kas var izraistt
nogurumu un elpas trakumu

Jums var rasties sapes kakla vai apgriitinata elpoSana (isa elpa)

Jums var sakt niez&t ada

Var samazinaties urina daudzums

,.Sausa alveola”- ickaisums un sapes péc zoba ekstrakcijas

Pastiprinata sviSana

Zems kalija [Tmenis asins analizes

Retak: var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem

. Sirdslekme

. Pastav cerebrovaskularo slimibu risks, pieméram, insults vai 1slaiciga iS€miska Iekme (islaiciga
samazinata asins piepliides smadzen&m)/ minitrieka vai stenokardija, vai sirds vai smadzenu
asinsvadu nosprostojums

Trombi plausas

Jau eso$a paaugstinata asinsspiediena paaugstinasanas

Ciilas gremoganas trakta, hronisks kunga skabes reflukss

Sirds var sisties lénak
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Zems asinsspiediens, pieceloties kajas

Asins analizes var atklaties aknu darbibas traucgjumi

Jums var viegli rasties zilumi, jo ir zems trombocTtu skaits asinis

Var infic&ties kirurgiskas briices, neparasti izdalijumi no kirurgiskam briicém
Adas krasas maina vai zilumu paradisanas

Apgriitinata adas dzisana péc operacijam

Augsts cukura ITmenis asins analizes

Sapes injekcijas vieta vai reakcija injekcijas vieta

Izsitumi vai piepacelti niezoSi izsitumi (natrene)

Anoreksija (apetites zudums)

Sapes locitavas

Paaugstinats enzimu Itmenis asinsanalizu rezultatos, kas norada uz sirds, smadzenu vai muskulu
$tinu bojajumu vai ietekm&Sanu

Sausa mute

Muskulu vajums

Sapes ausis

Neparastas skanas veédera

Reti: var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem

. Akiita nieru mazspéja

. Hepatits (aknu iekaisums)

. Iekaisums baribas vada (ezofagits)

. Aizkunga dziedzera iekaisums (var izraisit sapes kungi)

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem
. Kolapss, ko izraisa stipra asinsspiediena pazeminasanas
Sirds mazspgja

Nieru mazspgja

Paatrinata vai neregulara sirdsdarbiba

Elpas trakums

Zin osana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav miné&tas. Jis varat zinot par blakusparadibam
ar1 tieSi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Dynastat

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noraditas uz kastites un flakona etik etes péc
“Derigs [1dz” vai “EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa p&dejo dienu.

Pirms iz8k 1dinasanas zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Dynastat iesaka izlietot p&c iespg€jas drizak péc ta izsk 1dinasanas, lai gan to var uzglabat, ja tiek stingri
ieveroti §1s lietoSanas instrukcijas beigas minétie noradijumi. S k idumam injekcijam jabiit
caurspidigam un bezkrasainam. Ja §k 1duma injekcijam redzamas atsevisk as dal in as, ka arf tad, ja
pulveris vai §k iJdums mainijis krasu, §k iJdumu nedrikst lietot.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Dynastat satur

- Aktiva viela ir parekoksibs (parekoksiba natrija sals veida). Katrs flakons satur 40 mg
parekoksiba (42,36 mg parekoksiba natrija sals veida). P&c izSkidinaSanas 2 ml $kidinataja,

~~~~~~

Skiduma, viena flakona Dynastat ir ap 0,44 mEq natrija.

- Citas sastavdalas ir:
Pulveris
Natrija hidrogénfosfats;
Fosforskabe un/vai natrija hidroksids (pH korekcijai).

Skidinatdjs
Natrija hlorids;
Salsskabe vai natrija hidroksids (pH korekcijai);
Udens injekcijam.
Dynastat arejais izskats un iepakojums
Dynastat ir balts vai gandriz balts pulveris.
Pulveris iepildits I klases bezkrasaina stikla flakonos (5 ml) ar aizbazni, ko nosedz aluminija uzmava
ar nonemamu plastmasas vacinu violeta krasa.
Skidinatajs ir iepildits bezkrasaina, neitrala stikla ampulas (2 ml).
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050
Bruxelles, Belgija

Razotajs: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
viet€jo parstavniecibu:

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

Bbobarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapuss  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
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel:+49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArada
PFIZER Eilég AE.
TnA: +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 Unlimited Company
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

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

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

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
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
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, 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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita <{MM/@&> <@Sgada ménesis}>

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Devas. leteicama deva ir 40 mg intravenozi (i.v.) vai intramuskulari (i.m.), turpmak pa 20 mg vai
40 mg ik p&c 6 l1dz 12 stundam, neparsniedzot devu 80 mg diena. L.v. bolus veida var ievadit strauji un
tieSi véna vai ieprieks pievienota i.v. sistema. [.m. injekcija javeic 1€ni un dzili muskuli.

Ir ierobezota klmiska pieredze Dynastat lietoSana ilgak par tr1s dienam.

Ta ka ciklooksigenazes-2 (COX-2) specifisko inhibitoru kardiovaskularais risks var palielinaties,
pieaugot devai un iedarbibas laikam, jalieto péc iesp&jas mazaka efektiva deva visisako iesp&jamo
terapijas laiku.

Parekoksiba p&cregistracijas uzraudzibas laika zinots par smagas hipotensijas gadijumiem 1si péc
parekoksiba ievadiSanas. Dazos gadijumos citi anafilakses simptomi netika noveroti. Arstam jabiit
sagatavotam smagas hipotensijas arst€$anai.

Zales ievada intramuskularas (i.m.) vai intravenozas (i.v.) injekcijas veida. I.m. injekcija jaizdara
1€ni un dzili muskult. L.v. bolus veida var ievadit strauji un tiesi véna vai ieprieks pievienota i.v.
sistéma.

Citi ievadiSanas veidi, kas nav i.v. vai i.m. injekcija
Citi ievadiSanas veidi, kas nav i.v. vai i.m. injekcija (pieméram, intraartikulara, intratekala ievadiSana),
nav pétiti, un tos nedrikst izmantot.

< U<

kidinataji Skiduma pagatavoSanai

Sis zales nedrikst jaukt kopa ar citam zalem. Skiduma pagatavosanai drikst izmantot tikai vienu no
Sadiem Skidinatajiem:

9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida Skidums injekcijam/ infiizijam;

50 mg/ml (5%) glikozes Sskidums infizijam;

4,5 mg/ml (0,45%) natrija hlorida un 50 mg/ml (5%) glikozes skidums injekcijam/ infuzijam.

SkidinaSanai nedrikst izmantot $§adus Skidumus

. Ringera-laktata skidums injekcijam vai glikoze 50 mg/ml (5%) Ringera-laktata skiduma
injekcijam var radit parekoksiba skiduma izgulsnéSanos.
. Sterila tidens injekcijam lietoSana nav ieteicama, jo $ads Skidums nav izotonisks.

glgiduma pagatavoSanas process

Liofilizetais parekoksibs (parekoksiba natrija sals) jaskidina aseptiskos apstaklos.

40 mg flakons: nonemiet violeto vacinu, lai biitu redzama parekoksiba 40 mg flakona gumijas
aizbazna centrala dala. Ar sterilu adatu un §lirci no ampulas §lirc€ ievelciet 2 ml pielaujama
Skidinataja, p&c tam izduriet adatu cauri parekoksiba 40 mg flakona gumijas aizbazna centram un
ievadiet taja skidinataju.

Pilniba izSkidiniet pulveri, saudzigi virpinot flakonu pirkstos, un skidumu pirms preparata
ievadiSanas vizuali parbaudiet.

Skidumu nedrikst ievadit, ja tas mainijis krasu, ir dulkains, vai taja redzamas neizskidusas dalinas.

Slirce jaievelk viss flakona saturs, kas paredzets vienai lietoSanas reizei. Ja ir nepiecieSama deva,
kas mazaka par 40 mg, atlikuS$ais zalu daudzums jaiznicina.

Lv. sisttmas saderiba

Dynastat $kiduma veida kombingjot ar citiem mediciniskiem Iidzekliem var noverot nogul$nu
veidosanos, tapec Dynastat nedrikst jaukt kopa ar citam zalém, arT atSkaidiSanas vai injekcijas laika.
Tiem pacientiem, kuriem viena i.v. sistéma jaievada citi medictniski Iidzekli, pirms un p&c Dynastat
injekcijas sistéma adekvati jaizskalo ar saderigu skidumu.
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1.v. inflizijas sist€ma, ar kuru pacientam tiek ievadits:

. 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kidums, injekcijam/ infizijam;

50 mg/ml (5%) glikozes skidums infuzijam;

4,5 mg/ml (0,45%) natrija hlorida un 50 mg/ml (5%) glikozes skidums injekcijam;
° Ringera-laktata skidums injekcijam.

Nerekomendg ievadit atSkaiditas zales i.v. sistema, ar kuru tiek ievadita glikoze 50 mg/ml (5%)
Ringera-laktata skiduma injekcijam vai citi i.v. Skidrumi, kas nav nosaukti $aja apakSpunkta, jo tas var
radit $kiduma izgulsnéSanos.

Sl,(idums ir paredzets tikai vienai lietoSanas reizei, to nedrikst glabat ledusskapi vai saldetava.
Pieradits, ka pagatavotais Skidums, ja tas netiek atdzesets vai sasaldets, saglaba kimisko un fizikalo
stabilitati 25°C temperatiira 24 stundas. Tadgjadi 24 stundas jauzskata par pagatavota Skiduma
maksimalo uzglabasanas laiku. Tomér injic€jamo preparatu mikrobiogiskas infekcijas riska dgl,
pagatavotais Skidums jaizmanto nekavgjoties, ja vien atSkaidiSana nav notikusi kontrol&tos un
standartiem atbilstoSos aseptiskos apstaklos. Ja §adi nosacijumi nav ieveroti, lietotajs pats ir atbildigs
par Skiduma glabasanas ilgumu un apstakliem, tacu ievadiSanu nevajadzetu atlikt vairak ka par 12
stundam 25°C temperatira.
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