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Dynastat (parekossib)

Harsa generali lejn Dynastat u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Dynastat u ghal xiex jintuza?

Dynastat huwa medicina li toqtol I-ugigh li jintuza mill-adulti ghas-serhan mill-ugigh ghal zmien gasir
wara operazzjoni.

Fih is-sustanza attiva parekossib.
Kif jintuza Dynastat?

Dynastat jigi bhala injezzjoni u jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.

Dynastat jista’ jinghata fil-vina jew f'muskolu. L-ewwel doza ta’ 40 mg hija segwita minn dozi ohra ta’
20 jew 40 mg kull sitt sighat sa 12-il siegha, sa doza totali massima ta’ 80 mg kuljum.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Dynastat, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Dynastat?

Is-sustanza attiva f'Dynastat, il-parekossib, tinbidel f'valdecoxib fil-gisem. Valdecoxib huwa medicina
antinfjammatorja nonsterojdali (NSAID) li taghmel parti minn grupp ta’ medicini msejha inibituri ciklo-
ossigenazi-2 (COX-2). Din timblokka I-enzima COX-2, bir-rizultat li jkun hemm tnaqgqis fil-produzzjoni
tal-prostaglandini, sustanzi li huma involuti fl-inffammazzjoni. Billi jnaggas il-prostaglandini, Dynastat
jghin inaqqas is-sintomi tal-inffammazzjoni, inkluz I-ugigh.

X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Dynastat li hargu mill-istudji?

Dynastat gie studjat f'aktar minn 2,500 adult li kienu sarulhom proceduri kirurgici inkluzi kirurgiji
dentali, ortopedici (fl-ghadam) u ginekologic¢i (kirurgija fuq is-sistema riproduttiva tal-mara). Dynastat
tgabbel ma’ placebo (kura finta) kif ukoll ma’ medicini ohra kontra I-ugigh bhal ibuprofen, ketorolac,
morfina, tramadol u valdecoxib. Dynastat kien generalment aktar effettiv mill-placebo u effettiv dags
medicini ohra kontra I-ugigh. Dynastat naqqas ukoll il-bzonn ta’ morfina.
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Dynastat?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Dynastat (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna wahda minn kull
10) huwa nawzja (thossok ma tiflahx). L-effetti sekondarji I-aktar serji (li jistghu jaffettwaw ingas minn
persuna wahda minn 100) jinkludu infart mijokardjali (attakk tal-galb), tnaqgis sever fil-pressjoni tad-
demm u reazzjonijiet allergici.

Dynastat ma ghandux jintuza fuq pazjenti li kellhom reazzjoni allergika serja ghal medic¢ina, ghandhom
allergiji ghal klassi tal-medicini msejha sulfonamidi jew ghandhom c¢ertu mard inkluz dak li jaffettwa s-
sistema gastrointestinali, il-fwied u I-qalb. In-nisa ma ghandhomx jinghataw Dynastat matul I-ahhar
tliet xhur tat-tqala jew jekk ikunu ged ireddghu. Ma ghandux jintuza biex itaffi I-ugigh wara certi tipi
ta’ kirurgija tal-galb.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Dynastat, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Dynastat gie awtorizzat fl-UE?

Dynastat instab effikaci biex itaffi -ugigh wara I-kirurgija u I-effetti sekondarji tieghu huma
maniggabbli.
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Dynastat huma akbar mir-

riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Dynastat?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Dynastat.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Dynastat hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Dynastat huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Dynastat

Dynastat ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida flI-UE fit-22 ta’ Marzu 2002.

Aktar informazzjoni dwar Dynastat tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dynastat.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2020.
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