Indlaegsseddel: Information til brugeren

Dynastat 40 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning
parecoxib

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlzgssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

Sperg leegen ellersygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.

Kontakt lzegen ellersygeplejersken, hvis De far bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen
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Virkning og anvendelse

Dynastat indeholder det aktive stof parecoxib.

Dynastat bruges til korttidsbehandling af smerter hos voksne efter operation. Dynastat tilharer en
leegemiddelgruppe, der kaldes COX-2-haemmere (en forkortelse af cyklo-oxygenase-2-haemmere).
Smerter og havelser kan sommetider skyldes nogle stoffer i kroppen, som kaldes prostaglandiner.
Dynastat virker ved at mindske antallet af disse prostaglandiner.

2.

Det skal De vide, for De begynder at bruge Dynastat

Brug ikke Dynastat

hvis De er allergisk over for parecoxib eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)
hvis De har haft en alvorlig overfglsomhedsreaktion (iseer alvorlig hudreaktion) over for et
leegemiddel

hvis De har haft en overfalsomhedsreaktion over for den gruppe leegemidler, der kaldes
”sulfonamider” (f.eks. visse antibiotika, der bruges til at behandle infektioner med)

hvis De for tiden har mavesar, sar pa tarmen eller blgdning fra maven eller tarmen

hvis De har haft en allergisk reaktion mod acetylsalicylsyre eller andre NSAID-praparater
(f.eks. ibuprofen) eller andre COX-2-ha@mmere. Reaktionerne efter at have taget disse
leegemidler kan omfatte hvaesende vejrtreekning (bronkospasmer), alvorligt tilstoppet naese,
hudklge, udslet eller haevelser i ansigtet, leeber eller tunge, andre allergiske reaktioner eller
polypper i na&sen

hvis De er mere end 6 maneder henne i graviditeten

hvis De ammer

hvis De har en alvorlig leverlidelse

hvis De har tarmbetaendelse (ulcergs colitis eller Crohns sygdom)

hvis De har hjertesvigt

hvis De i nar fremtid skal have foretaget en hjerteoperation eller en operation i en pulsare
(inklusive ethvert indgreb i koronararterien)
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. hvis De har faet diagnosticeret hjertesygdom og/eller cerebrovaskulear sygdom, f.eks. hvis De
har haft et hjertetilfeelde, slagtilfeelde, forbigdende nedsat blodtilfarsel til hjernen (TIA =
transitorisk iskeemisk attack) eller tilstopning af blodarerne til hjertet eller hjernen, eller har faet
foretaget en ballonudvidelse eller en by-passoperation

. hvis De har haft problemer med blodomlgbet (perifer arteriel sygdom).

Forteel straks Deres laege eller sygeplejerske, hvis noget af ovenstaende geelder for Dem, idet De i
givet fald ikke vil fa injektionen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Brug ikke Dynastat, hvis De tidligere har haft mavesar, sar pa tarmen eller blgdning fra maven eller
tarmen.

Brug ikke Dynastat, hvis De har en svar leversygdom.
Forteel det til legen eller sygeplejersken, far De far Dynastat:

hvis De tidligere har haft mavesar, hul pa tarmen eller blgdning fra maven eller tarmen

hvis De tager acetylsalicylsyre eller andre NSAID-preaeparater (f.eks. ibuprofen)

hvis De ryger eller drikker alkohol

hvis De har diabetes

hvis De har angina, blodpropper, hgjt blodtryk eller forhgjet kolesterol

hvis De tager blodpladeh&emmende behandling

hvis De har veeskeansamlinger (gdemer)

hvis De har lever- eller nyresygdomme.

hvis De er dehydreret — dette kan veere tilfeeldet, hvis De har haft diarré eller opkastning eller

ikke har veeret i stand til at drikke vaeske

hvis De har en infektion, da medicinen kan skjule feber (som er et tegn pa infektion)

o hvis De bruger medicin for at nedseette blodets evne til at starkne (f.eks. warfarin/warfarin-
lignende antikoagulerende lzegemidler eller nye antikoagulerende leegemidler, f.eks. apixaban,
dabigatran og rivaroxaban)

o hvis De bruger legemidler, der kaldes kortikosteroider (f.eks. prednison)

o hvis De tager en klasse af l&egemidler til behandling af depression, der kaldes selektive

serotonin-genoptagelsesheemmere (f.eks. sertralin)

Dynastat kan give forhgjet blodtryk eller forveerre eksisterende for hgjt blodtryk, som kan medfgre
flere bivirkninger forbundet med hjertesygdom. Deres lzege vil muligvis male Deres blodtryk, mens
De er i behandling med Dynastat.

Bgrn og unge
Barn og unge under 18 ar ma ikke fa Dynastat.

Brug af anden medicin sammen med Dynastat

Forteel det altid til lsegen eller sygeplejersken, hvis De tager anden medicin, for nylig har taget

anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin. Medicin kan somme tider pavirke virkningen af

anden medicin. Deres leege vil muligvis nedsatte meengden af Dynastat eller af andre lzegemidler, eller

det kan veere ngdvendigt, at De tager et andet lsegemiddel. Det er iser vigtigt at naevne:

o Acetylsalicylsyre eller andre antiinflammatoriske lzegemidler

o Fluconazol — anvendes mod svampeinfektioner

o ACE-hemmere, angiotensin-I1-hemmere, betablokkere og diuretika — anvendes mod forhgjet
blodtryk og hjertelidelser

o Ciclosporin eller tacrolimus — anvendes efter transplantationer

. Warfarin — eller andre warfarin-lignende lsegemidler, som anvendes for at hindre blodet i at
starkne, herunder nyere lzegemidler som apixaban, dabigatran og rivaroxaban.

. Lithium — anvendes til behandling af depression
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Rifampicin — anvendes mod bakterielle infektioner

Antiarytmika — anvendes til behandling af uregelmaessig hjerterytme
Phenytoin eller carbamazepin — anvendes mod epilepsi

Methotrexat — anvendes mod leddegigt og kreeft

Diazepam — anvendes som beroligende og mod angst

Omeprazol — anvendes til behandling af mavesar

Graviditet, amning og frugtbarhed

o fortael det til legen, hvis De er gravid eller prgver pa at blive gravid. Dynastat anbefales ikke i
de forste 6 maneder af graviditeten, og De ma ikke fa Dynastat i de sidste 3 maneder af
graviditeten.

e De ma ikke fa Dynastat, hvis De ammer, da sma mangder Dynastat gar over i malken.

e  NSAID-praparater, herunder Dynastat, kan gare det svaerere at blive gravid. De skal fortelle det
til lzegen, hvis De har planer om at blive gravid, eller hvis De har problemer med at blive gravid.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge Deres laege eller sygeplejersken til rads, far De tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle, hvis injektionen ggr Dem svimmel eller treet.
Lad veer med at arbejde med veaerktgj eller maskiner, far De faler Dem normal igen.

Dynastat indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. ml, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal De bruge Dynastat

En lzge eller en sygeplejerske vil give Dem Dynastat. Laegen/sygeplejersken vil oplgse pulveret,
inden de giver Dem injektionen enten i en vene eller i en muskel. Injektionen kan gives hurtigt og
direkte i en vene eller i et eksisterende intravengst drop (en tynd slange, der lgber ind i en vene) eller
det kan gives langsomt og dybt i en muskel. De vil kun fa Dynastat i korte perioder og kun til
smertelindring.

Den saedvanlige begyndelsesdosis er 40 mg.
Det er muligt, at De far endnu en dosis — enten 20 mg eller 40 mg — 6-12 timer efter den farste dosis.
De vil hgjest fa 80 mg i lgbet af 24 timer.

Nogle personer kan fa lavere doser:

o Personer med leverproblemer

Personer med alvorlige nyreproblemer
Personer over 65 ar, der vejer mindre end 50 kg
Personer, der tager fluconazol.

Hvis Dynastat bruges sammen med staerk smertestillende medicin (sdkaldte opioidanalgetika)
som f.eks. morphin, vil De fa samme dosis, som anfart ovenfor.

Hvis De far mere Dynastat end De bgr, kan De fa bivirkninger, som er set ved anbefalede doser.

Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Stop med at tage Dynastat og forteel straks Deres laege:

hvis De far udsleet eller sardannelse pa et vilkarligt sted pa kroppen (f.eks. hud, mund, gjne,
ansigt, leeber eller tunge) eller ethvert andet tegn pa overfglsomhedsreaktioner sasom hududslet,
havelse i ansigtet, leber eller tunge, som giver hvaesende vejrtraekning, andedreetshesveer eller
synkebesvaer — dette opstar sjeeldent

hvis De far bleeredannelse eller afskalning af huden — dette opstar sjeeldent

hudreaktioner kan optraede nar som helst, men optraeder hyppigst i lgbet af den farste maned af
behandlingen. Hyppigheden af disse rapporter synes at veere hgjere for valdecoxib, et lsegemid-
del, der er i familie med parecoxib, end for andre COX-2-h&mmere

hvis De far gulsot (huden eller det hvide i gjnene bliver gult)

hvis De far tegn pa blgdning fra maven eller tarmen, f.eks. har sort eller blodig affarring eller
blodig opkastning.

Meget almindelige bivirkninger: forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer

Kvalme.

Almindelige bivirkninger: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 personer

Zndringer i blodtrykket (kan blive hgijt eller lavt)

Rygsmerter

Ankler, ben og fedder kan haeve (vaeskeansamling)

Nedsat falsomhed i huden for smerte og bergring

Opkastning, mavesmerter, fordgjelsesbesveer, forstoppelse, oppustethed og luft i maven
Blodpraver kan vise en unormal nyrefunktion

Uro og besveaer med at sove

Svimmelhed

Blodmangel, &ndringer i de rade blodlegemer, som kan give traethed og andengd
Ondt i halsen eller andedreetsbesvar (andengd)

Klge

Nedsat urinudskillelse

Infektion i keeben (betaendelse og smerte efter tandudtreekning)

@get svedtendens

Lavt indhold af kalium ved blodpraver.

Ikke almindelige bivirkninger: forekommer hos feerre end 1 ud af 100 personer

Hjerteanfald

Der er risiko for cerebrovaskulaer sygdom, f.eks. slagtilfelde eller forbigaende iskeemisk anfald
(forbigaende nedsat blodtilfarsel til hjernen)/mindre slagtilfeelde eller hjertekramper, eller
nedsat blodtilfarsel til hjertet og hjernen

Blodprop i lungerne

Forveerring af forhgjet blodtryk

Sar i fordgjelseskanalen, kronisk sure opsted

Langsommere puls

Lavt blodtryk nar De rejser Dem op fra siddende stilling

Blodpraver kan vise en unormal leverfunktion

Bla merker pga. en nedsat meengde blodplader

Beteendelse i operationssar, unormalt flad fra operationssar

Misfarvning af huden eller bla maerker

Komplikationer ved heling af sar efter operationer

Hajt sukkerindhold i blodet

Smerter eller reaktion ved injektionsstedet

Klge eller klgende udslaet (naeldefeber)

Appetitlgshed

Ledsmerter



. Forhgjet niveau af blodenzymer i blodpraver, der tyder pa skader eller stress pa hjerte, hjerne
eller muskelvaev

Mundtgrhed

Muskelsvaghed

Q@repine

Unormale lyde fra maven.

Sjeeldne bivirkninger: forekommer hos feerre end 1 ud af 1000 personer

. Udsleet eller sardannelse pa et vilkarligt sted pa kroppen (f.eks. hud, mund, gjne, ansigt, leeber
eller tunge) eller ethvert andet tegn pa overfglsomhedsreaktioner sasom hududslzat, haevelse i
ansigtet, leeber og tunge, hveesende vejrtreekning, andedratshesveer eller problemer med at
synke. Kan vare livstruende.

Havelser, bleredannelse eller afskalning af huden

Akut nyresvigt

Hepatitis (leverbetendelse)

Beteendelse i spisergret (oesophagus)

Betaendelse i bugspytkirtlen (kan give mavesmerter).

Ikke kendt: frekvens kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data
o Kollaps pa grund af alvorligt nedsat blodtryk

Hjertesvigt

Nyresvigt

Hurtig eller uregelmaessig hjerterytme (puls)

Kortandethed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege eller sygeplejerske. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lezgemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pa hetteglassets etiket efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Dette lezgemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen, far det bliver
blandet.

Det anbefales, at Dynastat anvendes sa hurtigt som muligt efter, at det er blevet blandet med solvens,
selv om det kan opbevares, hvis instruktionen i slutningen af denne indlaegsseddel fglges meget ngje.
Injektionsvaesken skal vaere en Kklar farvelgs vaeske. Hvis der er partikler i injektionsvaesken, eller
hvis pulveret eller oplgsningen er misfarvet, ma oplgsningen ikke anvendes.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dynastat indeholder

- Aktivt stof: parecoxib (som parecoxibnatrium). Hvert haetteglas indeholder 40 mg parecoxib
som 42,36 mg parecoxibnatrium. Efter rekonstitution med 2 ml solvens er koncentrationen af
parecoxib 20 mg/ml. Efter rekonstitution med natriumchloridinjektionsveaeske 9 mg/ml (0,9%)
indeholder Dynastat ca. 0,44 mEq natrium pr. haetteglas.

- @vrige indholdsstoffer:
Dinatriumhydrogenphosphat
Phosphorsyre og/eller natriumhydroxid (kan veere tilsat for pH-justering).

Udseende og pakningsstarrelser

Dynastat er et hvidt/off-white pulver.

Pulveret findes i farvelgse hetteglas af glas (5 ml) med en prop, lukket med en lilla aftagelig

plasthaette pa en aluminiumskapsel.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050
Bruxelles, Belgien.

Fremstiller
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgien.

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen.

Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Denne indleegsseddel blev senest eendret oktober 2020

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Dosering: Den anbefalede dosis er 40 mg indgivet intravengst (i.v.) eller intramuskulart (i.m.)
efterfulgt af 20 mg eller 40 mg hver 6.-12. time efter behov. Dosis ma ikke overskride 80 mg/dag. I.v.
bolus-injektion kan gives hurtigt og direkte i en vene eller i en eksisterende i.v.-adgang. I.m. injektion
skal gives langsomt og dybt i musklen.

Der er begraenset klinisk erfaring med Dynastatbehandling i mere end 3 dage.

Da den kardiovaskulare risiko ved brug af selektive cyklooxygenase-2 (COX-2)-ha&mmere kan gges
med dosis og behandlingsvarighed, skal den kortest mulige behandlingsvarighed og den laveste
effektive daglige dosis anvendes.

Tilfeelde af alvorlig hypotension kort efter indgivelse af parecoxib er blevet rapporteret efter markeds-
faringen af parecoxib. Nogle af disse tilfeelde er opstaet uden andre tegn pa anafylaksi. Leegen skal
veere forberedt pa at behandle alvorlig hypotension.

Administration ved intramuskuleer (i.m.) eller intravengs (i.v.) injektion. I.m. injektion skal gives
langsomt og dybt i en muskel, og i.v. bolus-injektion kan gives hurtigt og direkte i en vene eller i et
eksisterende drop.

Administration ud over i.v. eller i.m.
Andre administrationsmader end i.v. og i.m. (f.eks. intra-artikuler, intratekal) er ikke undersggt og ber
derfor ikke anvendes.

Solvens til rekonstitution

Dette legemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler. Det ma kun rekonstitueres i en af
falgende:

° natriumchloridinjektions-/infusionsvaeske 9 mg/ml (0,9%)

° glucoseinfusionsvaeske 50 mg/ml (5%) eller

° natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45%) og glucose 50 mg/ml (5%) injektions-/infusionsveeske

Falgende oplasninger kan ikke anvendes til rekonstitution:

. Brug af Ringer-lactat-injektionsvaske eller glucose 50 mg/ml (5%) i Ringer-lactat-injektions-
vaeske til rekonstitution vil fa parecoxib til at udfaelde fra oplasningen, og det kan derfor ikke
anbefales.

° Brug af vand til injektionsvaesker til rekonstitution anbefales ikke, da den opnaede oplgsning
ikke er isotonisk.

Rekonstitutionsproces

Benyt aseptisk teknik til oplgsning af frysetgrret parecoxib (som parecoxibnatrium).

40 mg hatteglas: Fjern den lilla flip-off-heette for at afdeekke den centrale del af 40 mg parecoxib
hatteglassets gummiprop. Tag med en steril nal og sprajte 2 ml forligelig solvens og stik nalen ind
gennem gummiproppens centrale del og overfar solvens til 40 mg parecoxib hatteglasset.

Oplgs pulveret fuldstaendigt ved forsigtig svingning, og undersgg det rekonstituerede produkt far
brug.

Den rekonstituerede injektionsvaeske ma ikke anvendes, hvis den er misfarvet eller uklar eller
indeholder synlige partikler.

Hele hatteglassets indhold bar udtages til en enkelt administration. Hvis en dosis mindre end
40 mg skal anvendes, skal overskydende leegemiddel smides vaek.




Forligelighed ved i.v.-drop

Udfaldning kan opsta, hvis Dynastat blandes i oplgsninger med andre leegemidler, og derfor ma
Dynastat ikke blandes med andre lsegemidler, hverken under rekonstitution eller injektion. Hos de
patienter, hvor det samme i.v.-drop anvendes til at injicere andre lzegemidler, skal i.v.-droppet skylles
grundigt med en kendt forligelig oplgsning bade far og efter injektion med Dynastat.

Efter rekonstitution med forligelig solvens ma Dynastat kun injiceres i.v. eller i.m., eller i i.v.-drop
indeholdende faglgende:

° natriumchloridinjektions-/infusionsvaeske 9 mg/ml (0,9%)

glucoseinfusionsvaeske 50 mg/ml (5%)

natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45%) og glucose 50 mg/ml (5%) injektions-/infusionsvaeske eller
Ringer-lactat-injektionsveeske

Det anbefales ikke at injicere i et i.v.-drop til glucose 50 mg/ml (5%) i Ringer-lactat-injektions-
vaeske, eller andre i.v.-oplagsninger, som ikke er navnt i dette afsnit, da dette kan fare til udfaeldning
fra oplgsningen.

Oplgsningen er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.
Kemisk og fysisk stabilitet for feerdigtilberedt oplasning er vist i op til 24 timer ved 25°C. 24 timer
skal anses som den maksimale opbevaringstid for rekonstitueret produkt. Pa grund af den mikrobio-
logiske infektionsrisiko ved injektionspraeparater er det vigtigt, at rekonstitueret oplgsning anvendes
straks, medmindre rekonstitution er foretaget under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.
Medmindre disse forudsatninger er opfyldt, er opbevaringstid og —betingelser far anvendelse pa
brugerens ansvar, og vil normalt ikke vaere leengere end 12 timer ved 25°C.




