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Dynastat (parecoxib)
Prezentare generala a Dynastat si motivele autorizarii sale in UE

Ce este Dynastat si pentru ce se utilizeaza?

Dynastat este un medicament calmant folosit la adulti pentru calmarea de scurta durata a durerii dupa
0 operatie.

Contine substanta activa parecoxib.

Cum se utilizeaza Dynastat?

Dynastat este disponibil sub forma de injectie si se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala.

Dynastat se poate administra intravenos sau intramuscular. Prima doza de 40 mg este urmata de doze
suplimentare de 20 sau 40 mg o datd la 6-12 ore, pana la doza totala maxima de 80 mg pe zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Dynastat, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Dynastat?

Substanta activa din Dynastat, parecoxibul, se transforma in organism in valdecoxib. Valdecoxibul este
un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa medicamentelor numite inhibitori de
ciclooxigenaza-2 (COX-2). Blocheaza enzima COX-2, ducand la reducerea productiei de prostaglandine,
substante implicate in procesul inflamator. Reducand prostaglandinele, Dynastat ajuta la reducerea
simptomelor inflamatiei, inclusiv a durerii.

Ce beneficii a prezentat Dynastat pe parcursul studiilor?

Dynastat a fost studiat la peste 2 500 de adulti care au avut proceduri chirurgicale, incluzand operatii
chirurgicale stomatologice, ortopedice (la oase) si ginecologice (operatii pe aparatul reproducator la
femei). Dynastat a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv), cat si cu alte calmante, de exemplu
ibuprofen, ketorolac, morfind, tramadol si valdecoxib. In general, Dynastat a fost mai eficace decét
placebo si la fel de eficace ca alte calmante. Dynastat a redus, de asemenea, nevoia de morfina.
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Care sunt riscurile asociate cu Dynastat?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Dynastat (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este greata. Cele mai grave reactii adverse (care pot afecta mai putin de 1 persoana din 100) sunt
infarct miocardic (atac de cord), scaderea severa a tensiunii arteriale si reactii alergice.

Dynastat este contraindicat la pacientii care au avut o reactie alergica grava la medicament, au alergii
la o clasa de medicamente numite sulfonamide sau au anumite boli, si anume care afecteaza sistemul
gastrointestinal, ficatul si inima. Dynastat este contraindicat la femei in ultimele 3 luni de sarcina sau
daca alapteaza. Este contraindicat pentru calmarea durerii dupa anumite tipuri de operatii pe inima.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Dynastat, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Dynastat in UE?

Dynastat s-a dovedit eficace in calmarea durerii dupa operatii, iar reactiile adverse sunt gestionabile.
Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Dynastat sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Dynastat?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Dynastat, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Dynastat sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Dynastat sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Dynastat

Dynastat a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 22 martie 2002.

Informatii suplimentare cu privire la Dynastat sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dynastat.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2020.
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