Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Dynastat 40 mg po e solvente para solucio injetavel
parecoxib

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto
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O que é Dynastat e para que ¢ utilizado

Dynastat contém a substancia ativa parecoxib.

Dynastat ¢ utilizado para o tratamento de curto prazo da dor em adultos apos uma cirurgia. Pertence a
um grupo de medicamentos denominados inibidores da COX-2 (termo abreviado de inibidores da
cicloxigenase-2). A dor e o inchago sdo, por vezes, causados por substincias que existem no nosso
corpo denominadas prostaglandinas. O Dynastat funciona através da redug@o da quantidade destas
prostaglandinas.

2.

O que precisa de saber antes de utilizar Dynastat

Nao utilize Dynastat

se tem alergia ao parecoxib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6)

se ja teve reacdes alérgicas graves (em particular, reagdes graves na pele) a outros
medicamentos

se teve reagdes alérgicas a um grupo de medicamentos denominado “sulfonamidas” (por ex.,
alguns antibidticos utilizados no tratamento de infegdes)

se sofre atualmente de tlcera gastrica ou intestinal ou hemorragia no estdmago ou intestino

se ja teve alguma reagdo alérgica ao acido acetilsalicilico (aspirina) ou a outros AINEs (por ex.,
ibuprofeno) ou a inibidores da COX-2. As reagdes podem incluir pieira (broncospasmo),
congestdo nasal grave, prurido na pele, erupgdo na pele ou inchago na face, labios ou lingua,
outras reagdes alérgicas ou polipos nasais apds tomar estes medicamentos

se estd gravida de mais de 6 meses

se estd a amamentar

se sofre de doenga grave do figado

se sofre de doenga inflamatoria intestinal (colite ulcerosa ou doenga de Crohn)

se tem insuficiéncia cardiaca

se vai ser submetido a uma cirurgia ao cora¢do ou a uma cirurgia vascular (incluindo
procedimentos cirdrgicos nas artérias coronarias)

se tem doenga cardiaca e/ou doenga vascular cerebral estabelecidas, por ex., se teve um ataque
cardiaco, um acidente vascular cerebral, acidente vascular cerebral ligeiro (AIT) ou obstrugoes



dos vasos sanguineos do coragdo ou do cérebro, ou se foi sujeito a alguma operacao cirtirgica
para eliminar ou contornar essas obstrucdes
. se tem ou ja teve problemas de circulagdo no sangue (doenga arterial periférica)

Se algum destes casos se aplicar a si, ndo lhe sera administrada a inje¢do. Informe o seu médico ou
enfermeiro imediatamente.

Adverténcias e precaucées

Nio utilize Dynastat se tem atualmente uma ulcera gastrica ou intestinal ou hemorragia
gastrointestinal

Nao utilize Dynastat se tem doencga grave do figado
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Dynastat:
se teve previamente uma ulcera, hemorragia ou perfuracdo do trato gastrointestinal

se teve uma reagdo na pele (p. ex., erupgdo na pele, urticaria, papulas, bolhas, estrias vermelhas)
com qualquer medicamento

. se estd a tomar acido acetilsalicilico (aspirina) ou outros AINEs (por ex., ibuprofeno)

. se ¢ fumador ou bebe alcool

. se tem diabetes

. se tem angina de peito, formag¢do de codgulos sanguineos, tensdo arterial alta ou colesterol
elevado

. se esta a fazer terap€utica antiagregante plaquetaria

. se sofre de retencdo de fluidos (edema)

. se sofre de alguma doenga no figado ou nos rins

. se esta desidratado — o que pode acontecer se tiver tido diarreia ou vomitos ou se ndo tem
podido beber liquidos

. se sofre de alguma infegdo, pois o0 medicamento pode mascarar a febre (que € um sinal de
infecdo)

. se esta a tomar medicamentos para diminuir a coagulagdo do sangue (por ex.,
varfarina/anticoagulantes do tipo varfarina ou novos anticoagulantes orais, por ex., apixabano,
dabigatrano e rivaroxabano)

. se utiliza medicamentos chamados corticosteroides (por ex., prednisona)

. se utiliza uma classe de medicamentos utilizados para tratar a depressdo chamados inibidores

seletivos da recaptagdo da serotonina (por ex., sertralina).

O Dynastat pode provocar um aumento da tensdo arterial ou agravar a hipertensao existente, o que
pode resultar num aumento dos efeitos indesejaveis associados a doenga cardiaca. O seu médico
podera querer vigiar a sua tensdo arterial durante o tratamento com Dynastat.

Podem ocorrer erupcdes na pele potencialmente fatais com a utilizagdo de Dynastat e o tratamento
deve ser interrompido ao primeiro sinal de erup¢ao na pele, formacao de bolhas e descamacao da pele,
lesdes nas mucosas ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade. Se desenvolver uma erupcdo na
pele, outros sinais e sintomas na pele ou mucosas (tal como no interior das bochechas ou nos labios),
procure assisténcia médica imediatamente e informe os médicos de que esta a tomar este
medicamento.

Criancas e adolescentes
Dynastat ndo devera ser administrado a criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Dynastat

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos. Os medicamentos por vezes podem interferir uns com os outros. O seu médico
pode reduzir a dose de Dynastat ou dos outros medicamentos, ou pode necessitar de tomar um



medicamento diferente. E especialmente importante que mencione:

. Acido acetilsalicilico (aspirina) ou outros medicamentos anti-inflamatérios

. Fluconazol - utilizado nas infe¢des fungicas

. Inibidores da Enzima de Conversao da Angiotensina (IECAs), inibidores da Angiotensina II,
bloqueadores beta e diuréticos - utilizados na pressdo arterial alta e doengas cardiacas

. Ciclosporina ou tacrolimus - utilizados apds os transplantes

. Varfarina - ou outros medicamentos do tipo varfarina utilizados para prevenir coagulos

sanguineos, incluindo medicamentos mais recentes como o apixabano, dabigatrano e

rivaroxabano

Litio - utilizado no tratamento de depressoes

Rifampicina — utilizada nas infe¢des bacterianas

Antiarritmicos - utilizados no tratamento de batimento cardiaco irregular

Fenitoina ou carbamazepina - utilizados na epilepsia

Metotrexato - utilizado na artrite reumatoide e no cancro

Diazepam — utilizado para sedagdo e tratamento da ansiedade

Omeprazol — utilizado para tratar tilceras

Gravidez, amamentacio e fertilidade

. Dynastat ndo pode ser administrado durante os Gltimos 3 meses da gravidez, uma vez que pode
ser nocivo para o feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas de rins e de coragdo
no seu feto. Pode afetar a sua tendéncia e a do seu bebé para sangrarem e pode fazer com que o
parto ocorra mais tarde ou seja mais demorado do que o esperado. Dynastat ndo deve ser
administrado durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja absolutamente
necessario e aconselhado pelo seu médico. Se precisar de tratamento durante este periodo ou
enquanto esta a tentar engravidar, deve ser utilizada a dose mais baixa durante o mais curto
periodo de tempo possivel. Se for utilizado mais do que alguns dias a partir das 20 semanas de
gravidez, Dynastat pode causar problemas de rins no feto, o que pode resultar em niveis baixos
do liquido amnidtico que envolve o bebé (oligohidramnios) ou no estreitamento de um vaso
sanguineo (canal arterial) no coragdo do bebé. Se precisar de tratamento durante mais tempo do
que alguns dias, o seu médico podera recomendar uma monitorizacao adicional.

. Se esta a amamentar, ndo lhe pode ser administrado Dynastat, pois uma pequena quantidade
de Dynastat passa para o leite materno.
. Ao tomar AINEs, incluindo Dynastat, pode ter maior dificuldade em engravidar. Deve informar

o seu médico se estiver a planear engravidar ou se tiver problemas em engravidar.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se a injecdo o fez sentir tonto ou cansado, ndo conduza nem utilize maquinas até se sentir bem
novamente.

Dynastat contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por ml, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Dynastat

Dynastat sera administrado por um médico ou enfermeiro. Eles irdo dissolver o po antes de lhe
administrarem a inje¢do e irdo administrar a solu¢do numa veia ou musculo. A injegdo pode ser
administrada rapida e diretamente na veia ou numa linha intravenosa existente (um tubo fino inserido
numa veia), ou pode ser administrada lenta e profundamente num musculo. S6 lhe sera administrado
Dynastat por pequenos periodos de tempo e apenas para o alivio da dor.



A dose inicial habitual é 40 mg.
Pode ser-lhe administrada outra dose - 20 mg ou 40 mg - 6 a 12 horas ap6s a primeira dose.
Nio lhe sera administrado mais que 80 mg em 24 horas.

A algumas pessoas podem ser administradas doses mais baixas:

. Pessoas com problemas no figado

. Pessoas com problemas renais graves

. Doentes com idade superior a 65 anos e peso inferior a 50 kg
. Pessoas a tomar fluconazol.

Caso Dynastat seja utilizado com analgésicos potentes (chamados analgésicos opidides) como a
morfina, a dose de Dynastat sera a mesma, tal como acima explicado.

Se lhe for administrado mais Dynastat do que deveria podera sentir efeitos indesejaveis que tém sido
notificados com as doses recomendadas.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Parar Dynastat e avisar o médico imediatamente:

. Se desenvolver erupgdo na pele ou ulceragdo em qualquer parte do seu corpo (por ex., pele,
boca, olhos, face, labios ou lingua), ou qualquer outro sinal de uma reacdo alérgica como
erupcao na pele, edema (ou inchago) da face, dos labios ou da lingua, que podem causar
respiracao ruidosa, dificuldade em respirar ou engolir — isto ocorre raramente

. Se tiver formagao de bolhas ou descamacao da pele - isto ocorre raramente

. As reagdes na pele podem aparecer em qualquer altura, mas ocorrem mais frequentemente
durante o primeiro més de tratamento; a taxa de notificacdes destes acontecimentos parece ser
maior para o valdecoxib, um medicamento relacionado com o parecoxib, comparativamente
com os outros inibidores da COX-2

. Se tiver ictericia (coloragcdo amarela da pele e dos olhos)

. Se tiver algum sinal de hemorragia do estdmago ou intestinos, como fezes de cor negra ou com
sangue, ou se vomitar sangue

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
= Nauseas (sentir-se indisposto)

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Alteragdo da sua tensdo arterial (aumentar ou diminuir)

Pode sentir dor nas costas

Tornozelos, pernas e pés podem inchar (retengdo de liquidos)

Pode sentir-se adormecido — a sua pele pode perder sensibilidade ao toque e a dor
Pode ter vomitos, dor de estomago, indigestdo, prisdo de ventre, inchaco e gases
As analises clinicas podem indicar alteragdes na fungdo renal

Pode sentir-se agitado ou ter dificuldades em dormir

Tonturas

Existe o risco de anemia — alteragdo nos niveis de globulos vermelhos ap6s uma intervengao, o
que pode provocar fadiga e falta de ar

Pode ficar com a garganta irritada ou sentir dificuldade em respirar (falta de ar)

. Pode sentir comichdo na pele



Pode urinar menos que o habitual

Alveolite seca (inflamagdo e dor apds a extragdo de um dente)
Aumento da transpiracdo

Niveis reduzidos de potassio nos resultados das analises ao sangue

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

Ataque cardiaco

Existe risco de doenga vascular cerebral, por ex., acidente vascular cerebral ou acidente
isquémico transitorio (redugdo transitoria do fluxo sanguineo para o cérebro) /acidente vascular
cerebral ligeiro ou angina, ou bloqueio dos vasos sanguineos para o coragao ou cérebro
Coagulo de sangue nos pulmoes

Agravamento da tensdo arterial elevada

Ulceras no aparelho digestivo, refluxo crénico do acido do estomago

O coragdo pode bater mais devagar

Tensdo arterial baixa ao levantar-se

As analises sanguineas podem indicar alteragdes no figado

Podem surgir nddoas negras com maior facilidade devido a um nimero baixo de plaquetas
sanguineas

As feridas cirargicas podem infetar, secrecdo andmala das feridas cirrgicas
Descoloracdo da pele ou nédoas negras

Dificuldades em cicatrizar feridas ap0s intervengdes cirurgicas

Elevados niveis de agucar no sangue nas analises clinicas

Dor ou reagdo no local de injegdo

Erupgdo na pele ou erupgdo na pele com comichdo (urticéria)

Anorexia (perda de apetite)

Dor nas articulagdes

Nivel elevado de enzimas no sangue nas analises de sangue, o que indica danos no tecido
cardiaco, cerebral ou muscular

Boca seca

Fraqueza muscular

Dor de ouvido

Sons abdominais anomalos

Efeitos raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas

Erupgdes na pele (rash) ou ulceragdoes em qualquer parte do corpo (por ex., na pele, boca, olhos,
face, labios ou lingua) ou quaisquer outros sinais de reagdes alérgicas, tais como erupgdes na
pele, inchago da face, labios e lingua, pieira, dificuldade em respirar ou em deglutir
(potencialmente fatais)

Inchago, bolhas ou descamacao da pele

Insuficiéncia renal aguda

Hepatite (inflamacao do figado)

Inflamacao da garganta (es6fago)

Inflamagdo do pancreas (pode resultar em dor de estdmago)

Desconhecido: niao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

Colapso devido a pressdo sanguinea baixa grave
Insuficiéncia cardiaca

Insuficiéncia renal

Batimento acelerado ou irregular do coragdo
Dificuldade em respirar



Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Dynastat
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem e no rétulo do frasco
para injetaveis, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacdo antes da
reconstituicdo.

Recomenda-se que o seu médico utilize Dynastat o mais cedo possivel apds a mistura com o solvente,
embora possa ser guardado se as instru¢des no final do folheto forem rigorosamente seguidas.

A soluc¢do injetavel deve ser um liquido transparente e incolor. O medicamento ndo serd administrado
se existirem particulas na solugéo injetavel ou se o pd ou a solugdo apresentarem alteragdo da cor.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composiciao de Dynastat

- A substancia ativa € o parecoxib, sob a forma de parecoxib sédico. Cada frasco para injetaveis
contém 40 mg de parecoxib, equivalente a 42,36 mg de parecoxib sodico. Apos reconstituigao
com 2 ml de solvente, contém 20 mg/ml de parecoxib. Quando reconstituido na solugdo de 9
mg/ml de cloreto de sddio (0,9%), Dynastat contém aproximadamente 0,44 mEq de sodio por
frasco para injetaveis.

- Os outros componentes s20:
Po
Hidrogenofosfato dissodico
Acido fosforico e/ou hidroxido de sédio (para ajuste de pH).

Solvente ’
Cloreto de sodio Acido cloridrico ou hidréxido de sodio (para ajuste do pH)
Agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Dynastat e contetido da embalagem
Dynastat estd disponivel como pd branco a esbranquigado.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

O po esta acondicionado em frascos para injetaveis de vidro incolores (5 ml), com uma rolha, selados
com uma capsula de fecho tipo flip-off (de abertura facil) roxa sobre o selo de aluminio.
O solvente esta acondicionado em ampolas de vidro neutro incolor (2 ml).

Titular da Autorizagio de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine

17, 1050 Bruxelles, Bélgica
Fabricante:

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Bélgica

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contatar o representante local do titular da

autorizacgdo de introdu¢do no mercado.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon benrapus
Ten.: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

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

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

Elrada
PFIZER EAMég A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

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

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

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

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00



Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
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 EAMég A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Este folheto foi revisto pela tiltima vez em 01/2024

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude

Dosagem. A dose recomendada ¢ de 40 mg, administrada por via intravenosa (IV) ou intramuscular (IM),
seguida da administracdo de 20 mg ou 40 mg de 6 em 6 ou 12 em 12 horas, conforme necessario, ndo
excedendo 80 mg por dia. A injecdo em bdlus intravenoso pode ser administrada rapida e diretamente na
veia ou num sistema [V existente. A injec¢ao por via intramuscular deve ser administrada lenta e
profundamente no musculo.

A experiéncia clinica no tratamento com Dynastat superior a trés dias ¢ limitada.

Uma vez que o risco cardiovascular dos inibidores especificos da cicloxigenase-2 (COX-2) pode
aumentar com a dose e duragdo da exposicdo, deve ser utilizada a menor dose diaria efetiva na menor
durag@o possivel.

Foram notificados casos de hipotensdo grave logo apds a administragdo de parecoxib na experiéncia pos-
comercializagdo com parecoxib. Alguns destes casos ocorreram sem outros sinais de anafilaxia. O médico
deve estar preparado para tratar a hipotensao grave.

Administragao através de injecao por via intramuscular (IM) ou intravenosa (IV). A injecdo
intramuscular deve ser administrada devagar e profundamente no musculo ¢ a injegdo em bolus
intravenoso pode ser administrada rapida e diretamente na veia ou num sistema IV existente.

Administra¢ao que nao seja IV ou IM
Vias de administra¢do que ndo sejam IV ou IM (por ex., intra-articular, intratecal) ndo foram estudadas e
ndo devem ser utilizadas.

Solventes para reconstituicao
Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos. Deve ser apenas reconstituido
com um dos seguintes:

° solucdo injetavel/para perfusdo de 9 mg/ml de cloreto de sodio (0,9%);

° solugdo para perfusdo de 50 mg/ml de glucose (5%); ou

° solugdo injetavel/para perfusao de 4,5 mg/ml de cloreto de sddio (0,45%) e de 50 mg/ml de glucose
(5%).

As solugdes seguintes nio podem ser utilizadas para reconstituigao:

e Nao se recomenda a reconstitui¢do com solucado injetavel de Lactato de Ringer ou com solugao
injetavel de 50 mg/ml de glucose (5%) em Lactato de Ringer, pois ira causar a precipitagdo do
parecoxib na solugao.

e Nio se recomenda a reconstitui¢io com Agua Esterilizada para Prepara¢des Injetaveis porque a
solucdo resultante néo € isotonica.

Processo de reconstituicao

Utilizar técnicas assépticas para reconstituicio do liofilizado de parecoxib (sob a forma de
parecoxib sddico).

Frasco para injetaveis de 40 mg: Retirar a capsula de fecho tipo flip-off (de abertura facil) roxa, expondo
a parte central da rolha de borracha do frasco para injetaveis de 40 mg de parecoxib. Com uma agulha e
seringa estéreis retirar 2 ml de um solvente adequado e, inserindo a agulha através da parte central da
rolha de borracha, transferir o solvente para o frasco para injetaveis de 40 mg.

Dissolver o pé completamente através de um movimento rotativo suave e inspecionar o produto
reconstituido antes de administrar.

A solucio nio deve ser administrada se se observar alteracdo da cor, turvagdo ou existéncia de
particulas.




O contetido do frasco para injetaveis deve ser usado para administracio uinica. Caso seja
necessaria uma dose inferior a 40 mg, o medicamento em excesso deve ser rejeitado.

Compatibilidade das solucdes para sistemas de administracio IV

Pode ocorrer precipitagdo quando o Dynastat ¢ combinado em solugdo com outros medicamentos, pelo
que Dynastat ndo deve ser misturado com qualquer outro farmaco, quer durante a reconstitui¢do como
durante a inje¢do. Nos doentes em que se ird utilizar o mesmo sistema de administragdo IV para injetar
outro medicamento, devera lavar-se esse sistema de administragdao IV com uma solu¢éo de
compatibilidade conhecida antes e apds a injecdo de Dynastat.

Apos a reconstituicao com os solventes adequados, Dynastat pode apenas ser injetado IV ou IM ou num
sistema IV que contenha apenas:

° solucdo injetavel/para perfusdo de 9 mg/ml de cloreto de sodio (0,9%);

° solugdo para perfusdo de 50 mg/ml de glucose (5%);

° solugdo injetavel/para perfusao de 4,5 mg/ml de cloreto de sodio (0,45%) e de 50 mg/ml de glucose
(5%); ou

. solucdo injetavel de Lactato de Ringer.

Nao é recomendada a injecdo da solugdo reconstituida num sistema de administragao IV contendo
solugdo injetavel de 50 mg/ml de glucose (5%) em Lactato de Ringer, ou outras solu¢des para
administragdo IV ndo mencionadas nesta sec¢do, porque pode causar precipitacao da solugdo.

A solucio destina-se a administracio tinica e nao deve ser conservada no frigorifico ou congelador.
A estabilidade quimica e fisica em utilizagao da solugdo reconstituida tem sido demonstrada até 24 horas
a 25°C. Portanto, 24 horas deve ser considerado o prazo de validade maximo para o produto
reconstituido. Contudo, devido a importancia do risco de infe¢ao microbiologica para medicamentos
injetaveis, a solucdo reconstituida deve ser utilizada imediatamente, a ndo ser que a reconstitui¢do tenha
sido efetuada em condicdes assépticas controladas e validadas. Caso estes requisitos ndo sejam
cumpridos, os tempos e condi¢cdes de conservacao antes da utilizacao sdo da responsabilidade do
utilizador € ndo devem normalmente ser superiores a 12 horas a 25°C.
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