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PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Neofordex, tabletter, 40 mg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder dexamethasonacetat svarende til 40 mg dexamethason.

Hjalpestof, som behandleren skal vaere opmeerksom pa

Hver tablet indeholder 98,1 mg lactose.
Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.
3. LAGEMIDDELFORM

Tabletter
Hvid, aflang (11 mm % 5,5 mm) tablet med 40 mg” praeget pa den ene side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Neofordex er indiceret til behandling af symptomgivende multipelt myelom hos voksne, i kombination med
andre leegemidler.

4.2 Dosering og administration

Behandlingen skal iveerksattes og overvages under opsyn af laeger med erfaring i behandling af multipelt
myelom.

Dosering

Dosis og administrationshyppighed ath@nger af behandlingsprotokollen og den eller de tilknyttede
leegemidler. Neofordex skal administreres i henhold til anvisningeme for administration af dexamethason, nér
saddanne anvisninger er givet i produktresuméet for den eller de tilknyttede leegemidler. Er dette ikke tilfeeldet,
ber lokale eller internationale behandlingsprotokoller og retningslinjer folges. Den ordinerende leege bor noje
vurdere, hvilken dosis af dexamethason der skal anvendes pa grundlag af patientens tilstand og sygdomsstatus.

Den sedvanlige dosis af dexamethason er 40 mg én gang pr. administrationsdag.

Ved afslutningen af behandling med dexamethason ber dosis nedtrappes trinvis til fuldstaendigt opher.
Oversprungen dosis

Tabletten skal tages med det samme, hvis den har varet sprunget over i mindre end 12 timer.

Den naeste tablet skal tages pa det saeedvanlige tidspunkt, hvis dosen har veret sprunget over i mere end
12 timer.

Hvis en dosis er blevet sprunget over, ma der ikke tages en dobbeltdosis.

Searlig population

Aldre



Hos @ldre og/eller skrabelige patienter, som har brug for dosisreduktion, kan det besluttes at ordinere et
andet leegemiddel, der indeholder en lavere dosis dexamethason i overensstemmelse med det pagaldende
behandlingsregime.

Nedsat leverfunktion

Patienter med nedsat leverfunktion ber monitoreres i fornedent omfang, og doseringen ber sattes forsigtigt,
da der ikke findes data for denne patientpopulation (se pkt. 4.4 og 5.2).

Nedsat nyrefunktion
Patienter med nedsat nyrefunktion skal monitoreres i fornedent omfang (se pkt. 4.4)

Peediatrisk population

Der er ingen relevant anvendelse af Neofordex hos den padiatriske population til indikationen myelomatose.
Administration

Oral anvendelse.

For at minimere sevnloshed ber tabletten fortrinsvis tages om morgenen.

Tabletterne skal opbevares i blisterpakningen indtil administration. De enkelte tabletter i en intakt pakning
skal udtages af blisteren ved hjelp af perforationen, f.eks. til anvendelse i medicinasker.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Aktiv virussygdom (specielt viral hepatitis, herpes, skoldkopper, herpes zoster).

Ukontrolleret psykose.

Nér dexamethason gives i kombination med andre leegemidler, henvises til produktresuméeme for de
pagzldende legemidler vedrerende yderligere kontraindikationer.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Dexamethason er et hgjdosis-glukokortikoid. Dette ber man veere opmaerksom pa ved overvégning af
patienten. Fordelen ved behandling med dexamethason ber labende ngje afvejes mod faktiske og potentielle
risici.

Infektionsrisiko

Behandling med hgjdosis-dexamethason eger risikoen for alvorlige infektioner, navnlig med bakterier,
gaersvampe og/eller parasitter. Sddanne infektioner kan desuden forarsages af mikroorganismer, der under
normale omstaendigheder sjeldent er patogene (opportunistiske infektioner). Tegn pa begyndende infektion
kan maskeres af behandlingen med dexamethason.

For pabegyndelse af behandlingen ber enhver infektionskilde, navnlig tuberkulose, vere fjernet. Under
behandlingen ber patienten ngje overviges for begyndende infektioner. Navnlig pneumoni er almindeligt
forekommende. Patienten ber informeres om tegn og symptomer pd pneumoni og have besked pa at soge
leege, hvis de viser sig. Ved aktiv infektionssygdom skal behandlingen med dexamethason suppleres med
passende antiinfektigs behandling.



Der skal gives profylaktisk antituberkules behandling i tilfeelde af tidligere tuberkulose med svere
radiologiske sequelae, eller ved tvivl om, hvorvidt patienten har gennemfort et fuldt seks maneders
behandlingsforleb med rifampicin.

Der er risiko for sver strongyloidiasis. Der tages faecesprove fra patienter fra omréder, hvor sygdommen er
endemisk (tropiske og subtropiske egne, Sydeuropa), og i givet fald skal parasitten udryddes for initiering af
behandlingen med dexamethason.

Visse virussygdomme (skoldkopper, meslinger) kan forvarres hos patienter, som er i behandling med
glukokortikoider eller har varet det inden for de sidste 3 méaneder. Patienten skal undga kontakt med
personer med skoldkopper eller maeslinger. Denne risiko er serlig stor hos immunkompromitterede patienter,
der ikke tidligere har haft skoldkopper eller maeslinger. Hvis sddanne patienter har varet i kontakt med
personer med skoldkopper eller maeslinger, skal der efter behov iverksettes forebyggende behandling med
intravenest normalt immunglobulin eller passiv immunisering med varicella-zoster immunglobulin (VZIG).
Eksponerede patienter skal have besked pa straks at sgge lege.

Vaccinationer
Dexamethason ber ikke anvendes sammen med levende sveekkede vacciner (se pkt. 4.5). Inaktiverede
vacciner kan sedvanligvis anvendes. Immunresponsen og dermed virkningen af vaccinationen kan dog

nedsettes af hgje doser glukokortikoid.

Interferens med laboratorieundersggelser

Dexamethason kan undertrykke hudreaktioner over for allergitestning. Det kan desuden pavirke NBT-testen
(nitro blue tetrazolium) for bakterielle infektioner og give falske negative resultater.

Psykiske lidelser

Patienterne og/eller dennes omsorgsgiver ber advares om, at systemiske steroider kan give potentielt svaere
psykiatriske bivirkninger (se pkt. 4.8). Symptomeme ses sedvanligvis fa dage eller uger efter pdbegyndelse af
behandlingen. Risikoen kan vere storre ved hojere doser (se ogsa pkt. 4.5 vedrerende farmakokinetiske
interaktioner, der kan ege bivirkningsrisikoen), men dosisniveauet gor det ikke muligt at forudsige sddanne
reaktioners indsatten, sveerhedsgrad eller varighed. De fleste reaktioner svinder efter dosisreduktion eller
seponering, men specifik behandling kan vere nedvendig. Patienter/omsorgsgivere ber tilskyndes til at soge
leege ved foruroligende psykiske symptomer, navnlig ved mistanke om nedtrykthed eller suicidaltanker.
Patienter/omsorgsgivere ber desuden vare opmarksomme pa eventuelle psykiske forstyrrelser, der kan
optraede enten under eller straks efter dosisnedtrapning/seponering af systemiske steroider, skent sédanne
reaktioner ikke ofte er beskrevet.

Serlig forsigtighed ber udvises, nar det overvejes at anvende systemiske kortikosteroider ved eksisterende
eller tidligere sveer affektiv sygdom enten hos patienten selv eller dennes naermeste slegtninge. Dette gaelder
saledes depressiv eller maniodepressiv sygdom og tidligere steroidinduceret psykose.

Sevnlgshed kan minimeres ved, at Neofordex administreres om morgenen.

Tumorlysesyndrom

Efter markedsferingen er der indberettet tumorlysesyndrom (TLS) hos patienter med haematologiske
maligniteter efter brug af dexamethason alene eller i kombination med andre kemoterapeutiske midler.
Patienter med hej risiko for TLS, sdsom patienter med hej proliferationsrate, hej tumorbyrde og hej
folsomhed over for cytotoksiske midler, ber monitoreres tet, og der bor tages passende forholdsregler.

Mave-tarm-kanalen

Ved aktivt gastrisk eller duodenalt ulcus ber behandling heraf iverksattes inden initiering af
kortikosteroidbehandling. Der bar overvejes passende profylakse til patienter med tidligere gastrisk eller

4



duodenal ulceration, bledning eller perforation, eller med risikofaktorer herfor. Patienten ber monitoreres
klinisk, herunder med endoskopi.

Jine

Systemisk behandling med glukokortikoider kan fremkalde korioretinopati, som kan medfore
synsnedsattelse, herunder tab af synet.

Langvarig brug af kortikosteroider kan medfere posterior subkapsuler katarakt, glaukom, eventuelt med
beskadigelse af nervus opticus, og eget modtagelighed for sekundaere svampe- eller virusinfektioner i gjnene.
Ved glaukom (eller familizer anamnese med glaukom) og ved okulaer herpes simplex er serlig forsigtighed
ngdvendig pa grund af muligheden for corneaperforation.

Tendinitis

Kortikosteroider kan fremme udviklingen af tendinitis, som i exceptionelle tilfelde kan medfere seneruptur.
Denne risiko er gget ved samtidig anvendelse af fluorquinoloner og hos dialysepatienter med sekundeer
hyperparatyroidisme samt efter nyretransplantation.

Faeokromocytom-krise

Der er indberettet faeokromocytom-krise, som kan vere dedelig, efter administration af systemiske
kortikosteroider. Kortikosteroider ber kun administreres til patienter med formodet eller identificeret
feeokromocytom efter en passende risk/benefit-vurdering.

ZAldre

De almindelige bivirkninger af systemiske kortikosteroider kan have mere alvorlige konsekvenser hos @ldre,
navnlig osteoporose, hypertension, hypokalizemi, diabetes, modtagelighed for infektion samt tynd hud. Taet
klinisk overvagning er nadvendig for at undga livstruende reaktioner.

Overvégning

Anvendelse af kortikosteroider kraever forneden overvagning hos patienter med ulceres kolitis (pa grund af
risikoen for perforation) nylige tarmanastomoser, divertikulitis, nyligt myokardieinfarkt (risiko for ruptur af
den frie veeg af venstre ventrikel), diabetes mellitus (eller familizer anamnese hermed), nyreinsufficiens,
nedsat leverfunktion, osteoporose og myasthenia gravis.

Langtidsbehandling

Under behandlingen ber patienten folge en diet med lavt indhold af simple sukkerarter og hejt
proteinindhold pé grund af kortikosteroiders hyperglykemiske virkning og stimulation af
proteinkatabolismen med negativ kvealstofbalance.

Vaske- og natriumretention er almindelig og kan medfere hypertension. Natriumindtagelsen ber reduceres
og blodtrykket monitoreres. Seerlig forsigtighed ma udvises ved behandling af patienter med nedsat
nyrefunktion, hypertension eller venstresidigt hjertesvigt.

Kaliumindholdet ber overvages under behandlingen. Der ber gives kaliumtilskud, navnlig ved risiko for
kardiale arytmier eller ved samtidig behandling med laegemidler, der forarsager hypokalizemi.

Glukokortikoider kan nedsztte virkningen af antidiabetisk og antihypertensiv behandling. Det kan vaere
nedvendigt at oge dosis af insulin, orale antidiabetika og antihypertensiva.

Afheengigt af behandlingsvarigheden kan calciummetabolismen vere haemmet. Vardierne af calcium og
vitamin D ber overvages. Hos patienter, der ikke allerede har faet ordineret bisfosfonater til behandling af



knoglesygdom relateret til multipelt myelom, ber bisfosfonater overvejes, navnlig ved risikofaktorer for
osteoporose.

Anvendelse sammen med andre midler mod multipelt myelom

Nar Neofordex skal gives i kombination med andre lzegemidler, skal produktresuméet for disse andre
leegemidler gennemgds, for behandlingen med Neofordex ivzerkszaettes.

Nar Neofordex anvendes i kombination med kendte teratogene stoffer (f.eks. thalidomid, lenalidomid,
pomalidomid, plerixafor), skal der udvises sarlig omhu med graviditetstestning, og der skal krzeves
brug af kontraception (se pkt. 4.6).

Venase og arterielle tromboemboliske heendelser

Hos patienter med multipelt myelom er dexamethason i kombination med thalidomid og analoger hertil
forbundet med aget risiko for vengs tromboembolisme (hovedsagelig dyb venetrombose og lungeemboli) og
arteriel tromboembolisme (hovedsagelig myokardieinfarkt og cerebrovaskulere haendelser) (se pkt. 4.5 og
4.8).

Teat overvagning er derfor nedvendig ved kendte risikofaktorer for tromboembolisme (herunder tidligere
trombose). Der ber treeffes forholdsregler til minimering af alle modificerbare risikofaktorer (f.eks. rygning,
hypertension og hyperlipideemi). Ved sidelebende brug af erythropoietiske leegemidler kan der ligeledes
vaere gget tromboserisiko hos sddanne patienter. Derfor ber der udvises forsigtighed ved brug af
erythropoietiske legemidler eller andre leegemidler sésom hormonsubstitutionsterapi, der kan ege
tromboserisikoen, til patienter med multipelt myelom, der samtidig er i behandling med dexamethason og
thalidomid og analoger hertil. Er heemoglobinkoncentrationen over 12 g/dl, ber erythropoietiskeleegemidler
seponeres.

Patienter og laeger rades til at vaere pa vagt over for tegn og symptomer pa tromboembolisme. Patienten ber
instrueres i at sgge leege ved symptomer sasom stakdndethed, brystsmerter eller heevede arme eller ben.
Patienten ber anbefales forebyggende antitrombotisk behandling, navnlig ved ekstra risikofaktorer for
trombose. Inden der treeffes tiltag til tromboseprofylakse, ber den enkelte patients underliggende
risikofaktorer ngje vurderes.

Hyvis der opstar tromboemboliske hendelser, skal behandlingen seponeres og sedvanlig
antikoagulationsbehandling pdbegyndes. Nar patienten er stabiliseret pa antikoagulationsbehandling, og
eventuelle komplikationer som folge af tromboemboliske handelser er behandlet, kan behandlingen med
dexamethason og thalidomid eller analoger dertil genoptages i den oprindelige dosering, athaengigt af
forudgéende benefit/risk-vurdering. Patienten ber fortsaette pd antikoagulationsbehandling under
behandlingen med dexamethason og thalidomid eller analoger hertil.

Neutropeni og trombocytopeni

Kombination af dexamethason med lenalidomid hos patienter med multipelt myelom er forbundet med
hgjere forekomst af neutropeni af grad 4 (5,1 % hos patienter behandlet med lenalidomid/dexamethason,
sammenholdt med 0,6 % hos patienter behandlet med placebo/dexamethason; se pkt. 4.8). Der blev iagttaget
fa episoder af febril neutropeni af grad 4 (0,6 % hos patienter behandlet med lenalidomid/dexamethason,
sammenholdt med 0,0 % hos patienter behandlet med placebo/dexamethason; se pkt. 4.8). Neutropeni var
den hyppigst indberettede h&ematologiske bivirkning af grad 3 eller 4 hos patienter med
recidiverende/refraktaert multipelt myelom, der var blevet behandlet med kombinationen af dexamethason og
pomalidomid. Patienten bar overvages for hematologiske bivirkninger, navnlig neutropeni. Patienten ber
have besked pa straks at indberette febrile episoder. Dosisreduktion af lenalidomid eller pomalidomid kan
vaere nodvendig. Ved neutropeni ber behandling med vakstfaktorer overvejes.

Kombination af dexamethason med lenalidomid ved multipelt myelom er forbundet med hgjere forekomst af
neutropeni af grad 3 og trombocytopeni af grad 4 (hhv. 9,9 % og 1,4 % hos patienter behandlet med



lenalidomid/dexamethason, sammenholdt med 2,3 % og 0,0 % hos patienter behandlet med
placebo/dexamethason) (se pkt. 4.8). Trombocytopeni blev ogsa meget ofte indberettet for patienter med
recidiverende/refraktaert multipelt myelom, der var behandlet med kombinationen af dexamethason og
pomalidomid. Patienter og leeger rades til at vaere opmarksomme pa tegn og symptomer pa bledning, herunder
petekkier og epistaxis, navnlig ved samtidig behandling med midler, der kan fremkalde bledning.
Dosisreduktion af lenalidomid eller pomalidomid kan vare nedvendig.

For at overvage for cytopeni ber der foretages en komplet blodtzlling, herunder leukocyttal med
differentialtelling, trombocyttal, heemoglobin og hamatokrit, ved baseline, hver uge i de forste otte uger af

behandlingen med dexamethason/lenalidomid, og derefter én gang méanedligt.

Lactoseintolerans

Neofordex indeholder lactose. Bar ikke anvendes til patienter med hereditar galactoseintolerans, total
lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorption.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

For anvendelse af Neofordex i kombination med et andet lzegemiddel skal produktresuméet for det
pageldende leegemiddel gennemgis.

Farmakodynamiske interaktioner

Folgende kombinationer bor undgds pd grund af sikkerhedsproblemer

- med acetylsalicylsyre i doser > 1 g pr. dosis eller 3 g dagligt, pa grund af gget bledningsrisiko. Ved
doser > 500 mg pr. dosis eller < 3 g dagligt er sikkerhedsforanstaltninger nedvendige pa grund af
oget risiko for bladning, ulceration og gastrointestinal perforation. Der kan dog anvendes
tromboseprofylakse med lavdosis-acetylsalicylsyre.

- med levende sveekkede vacciner, pa grund af risiko for vaccinerelateret sygdom med mulig fatal
udgang (se pkt. 4.4).

Folgende kombinationer kreever forholdsregler pd grund af sikkerhedsproblemer

- med leegemidler, der bevirker hypokalimi: monoterapi eller kombinationsbehandling med
diuretika, der bevirker hypokalizemi, samt laksantia, tetracosactid og intravengst amphotericin B pa
grund af eget risiko for hypokaliemi. Kaliumniveauet ber overviges og om nedvendigt korrigeres.
Samtidig anvendelse af amphotericin B medferer desuden risiko for kardiomegali og kardialt svigt.

- med digitalis, da hypokaliemi forsteerker de toksiske virkninger af digitalis. Eventuel hypokaliemi
ber korrigeres, og patientens kliniske tilstand skal monitoreres, for elektrolytter og ved hjeelp af
EKG.

- med leegemidler, der medferer risiko for Torsades de Pointes, pa grund af eget risiko for ventrikuleer
arytmi. Eventuel hypokalizemi ber korrigeres, og patientens kliniske tilstand skal monitoreres, for
elektrolytter og ved hjeelp af EKG.

- med erythropoietiske l&egemidler eller andre leegemidler sésom hormonsubstitutionsterapi, der kan
oge tromboserisikoen, hos patienter i behandling med thalidomid eller analoger hertil (se pkt. 4.4 og
4.8).

- med non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID), pa grund af eget risiko for
gastrointestinal ulceration.

- med legemidler, der giver hypoglykaemi, da dexamethason kan @ge det glykeemiske niveau og
nedsette glukosetolerancen med mulighed for ketoacidose. Patienten ber geres opmaerksom pa
denne risiko og selv overvage blod og urin, navnlig i begyndelsen af behandlingen. Dosisjustering af
antidiabetiske leegemidler kan vaere nedvendig under og efter behandling med dexamethason.

- med antihypertensiva, pa grund af nedsattelse af disses virkning (vaske- og natriumretention).
Dosisjustering af antihypertensiva kan vaere ngdvendig under behandling med dexamethason.

- med fluorquinoloner pé grund af eget risiko for tendinitis og i exceptionelle tilfaelde seneruptur,
navnlig efter langvarig behandling.



- med methotrexat pa grund af eget risiko for haematotoksisk virkning.

Farmakokinetiske interaktioner

Andre leegemidlers pdavirkning af dexamethason

Dexamethason metaboliseres via cytokrom P450 3A4 (CYP3 A4) og transporteres af P-glykoprotein (P-gp,
ogsé kaldet MDR1). Samtidig anvendelse af induktorer eller inhibitorer af CYP3 A4 eller P-gp kan
henholdsvis nedsette eller oge plasmakoncentrationen af dexamethason.

Folgende kombinationer kreever scerlige forholdsregler pa grund af cendringerne i farmakokinetikken af
dexamethason

— Leaegemidler, der kan nedsette plasmakoncentrationen af dexamethason:

- aminoglutethimid, pa grund af reduktion af dexamethasons virkning gennem oget metabolisering i
leveren

- antikonvulsiva, som inducerer leverenzymer: carbamazepin, fosphenytoin, phenobarbital, phenytoin
og primidon, som folge af reduktion af plasmakoncentrationen af dexamethason og dermed af dets
virkning

- rifampicin, pa grund af reduktion af dexamethasons plasmakoncentration og virkning gennem oget
metabolisering i leveren

- topikale gastrointestinale leegemidler (antacida og medicinsk kul samt colestyramin), pa grund af
nedsat optagelse af dexamethason i tarmen. Der ber g mindst to timer mellem administration af
saddanne leegemidler og Neofordex

- ephedrin, pa grund af nedsattelse af dexamethasons plasmakoncentration gennem gget metabolisk
clearance

— Legemidler, der kan gge plasmakoncentrationen af dexamethason:

- aprepitant og fosaprepitant, pa grund af eget plasmakoncentration af dexamethason gennem
nedsattelse af dets metabolisering i leveren.

- clarithromycin, erythromycin, telithromycin, itraconazol, ketoconazol, posaconazol, voriconazol,
nelfinavir og ritonavir: disse enzymhammere gger plasmakoncentrationen af dexamethason ved at
nedsatte dets metabolisering i leveren.

Dexamethasons virkning pda andre leegemidler

Dexamethason inducerer CYP3A4 og P-gp i moderat grad. Administration af dexamethason sammen med
stoffer, der metaboliseres via CYP3 A4 eller transporteres af P-gp, kan medfore oget clearance og lavere
plasmakoncentration af sddanne stoffer:

- orale antikonceptiva, da det ikke kan udelukkes, at behandlingen forringer effektiviteten af orale
antikonceptiva. Der er ikke udfort interaktionsundersggelser med orale antikonceptiva. Der bar
treffes effektive foranstaltninger til at undga graviditet (se pkt. 4.6). Virkningen af
hormonsubstitutionsterapi kan ligeledes veere nedsat

- orale antikoagulantia, pd grund af kortikosteroiders mulige indvirkning pa orale antikoagulantia og
koagulationsfaktoreme og pé grund af den egede bladningsrisiko (mave-tarm-slimhinden, skrebelige
kar), som dexamethason i sig selv medferer ved anvendelse i hgje doser eller i mere end 10 dage.
Hyvis det er nedvendigt at anvende denne kombination, ber overvagningen skeerpes og
koagulationsparametre kontrolleres efter en uge og derefter hver anden behandlingsuge samt efter
behandlingens afslutning

- docetaxel og cyclophosphamid, pa grund af reduktion af plasmakoncentrationen af disse leegemidler
gennem induktion af CYP3A og P-gp

- lapatinib, pa grund af eget hepatotoksicitet af lapatinib, antagelig som folge af induktion af
metaboliseringen via CYP3 A4

- ciclosporin, pa grund af nedsat biotilgaengelighed og plasmakoncentration af ciclosporin. Ciclosporin
kan desuden gge den intracellulaere optagelse af dexamethason. Der er endvidere beskrevet kramper
ved samtidig brug af dexamethason og ciclosporin. Samtidig brug af dexamethason og ciclosporin
ber undgas



- midazolam, pa grund af nedsat plasmakoncentration af midazolam som folge af induktion af
CYP3A4. Virkningen af midazolam kan vere nedsat

- ivermectin, pd grund af nedsat plasmakoncentration af ivermectin. Parasitangreb skal vaere udryddet
for anvendelse af dexamethason (se pkt. 4.4)

- rifabutin, p& grund af reduktion af plasmakoncentration af rifabutin gennem induktion af CYP3A4 i
tarmen og leveren

- indinavir, pa grund af kraftig reduktion af plasmakoncentrationen af indinavir i dyreforseg gennem
induktion af CYP3A4 i tarmen

- erythromycin, pa grund af eget metabolisering af erythromycin efter behandling med dexamethason
af personer, der ikke baerer CYP345*]-allelet

- isoniazid, da glukokortikoider kan s@nke plasmakoncentrationen af isoniazid, antagelig som folge af
stimulation af den hepatiske metabolisering af isoniazid og nedsat glukokortikoid-metabolisme

- praziquantel, pa grund af nedsat plasmakoncentration af praziquantel som folge af, at dexamethason
oger den hepatiske metabolisering af stoffet med risiko for behandlingssvigt. Der ber gd mindst én
uge mellem administration af de to leegemidler.

Gentagen daglig administration af dexamethason forer ligeledes til nedsat plasmakoncentration af
dexamethason som folge af induktion af CYP3A4 og P-gp. Dosisjustering er ikke nadvendig ved behandling
af multipelt myelom.

Dexamethason har ingen klinisk signifikant interaktion med thalidomid, lenalidomid, pomalidomid,
bortezomib, vincristin eller doxorubicin.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fodedygtige alder

Kvinder ber undgé at blive gravide under behandling med Neofordex. Dexamethason kan fordrsage
kongenitte misdannelser (se pkt. 5.3). Dexamethason kan anvendes sammen med kendte teratogener (f.eks.
thalidomid, lenalidomid, pomalidomid, plerixafor) og med cytotoksiske stoffer, der er kontraindiceret ved
graviditet. Patienter, der far Neofordex i kombination med produkter indeholdende thalidomid, lenalidomid
eller pomalidomid, ber folge de graviditetsforebyggende programmer for produkterne. Alle relevante
produktresuméer ber gennemgés inden pabegyndelse af enhver kombinationsbehandling.

Kontraception til mend og kvinder

Kvinder i den fertile alder og deres mandlige partner skal anvende sikker kontraception. Navnlig skal
kravene overholdes i svangerskabsforebyggelsesprogrammet for kombinationsbehandling med thalidomid
eller analoger hertil. Virkningen af orale kontraceptiva kan veere nedsat under behandling med dexamethason
(se pkt. 4.5).

Graviditet

Erfaringer fra mennesker tyder p4, at brug af dexamethason under graviditeten medferer kongenitte
misdannelser, navnlig nedsat intrauterin vaekst og i sjeeldne tilfzelde neonatal binyrebarkinsufficiens.
Dyreforseg har vist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Neofordex ber ikke anvendes under graviditet, medmindre kvindens kliniske tilstand nedvendigger
behandling med dexamethason.

Amning

Glukokortikoider udskilles i human malk, og virkninger heraf er set hos nyfedte/spaedbern, der ammes af
kvinder, som er i behandling med glukokortikoider.

Det skal besluttes, om amning eller behandling med Neofordex skal ophare, idet der tages hojde for
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.



Fertilitet
Der er pavist nedsat fertilitet hos hundyr (se pkt. 5.3). Der foreligger ingen data om fertilitet hos handyr.
4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

Neofordex pavirker i moderat grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.

Dexamethason kan forarsage konfusion, hallucinationer, svimmelhed, somnolens, treethed, synkope og sloret
syn (se pkt. 4.8). Patienter, der pavirkes pa denne made, skal have besked pa ikke at fore motorkeretoj,
betjene maskiner eller udfere farlige opgaver under behandlingen med dexamethason.

4.8 Bivirkninger

Sammenfatning af sikkerhedsprofilen

Bivirkningerne med Neofordex svarer til den forventelige sikkerhedsprofil for glukokortikoider.
Hyperglykemi, sevnloshed, muskelsmerter og muskelsvaghed, asteni, trethed, edem og vaegtogning
forekommer meget almindeligt. Folgende mindre almindelige, men alvorlige bivirkninger forekommer:
pneumoni og andre infektioner samt psykiske lidelser (se pkt. 4.4). Ved kombination med thalidomid eller
analoger hertil var de alvorligste bivirkninger venese tromboemboliske hendelser (hovedsagelig dyb
venetrombose og lungeemboli) samt myelosuppression (navnlig neutropeni og trombocytopeni) (se pkt. 4.4).

Forekomsten af forudsigelige bivirkninger, herunder adrenal atrofi, athaenger af dosering,
administrationstidspunkt og behandlingsvarighed (se pkt. 4.4).

Tabel over bivirkninger

De iagttagne bivirkninger med dexamethason er nedenfor opstillet efter systemorganklasse og hyppighed.
Hyppighed inddeles pa folgende made: meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke
almindelig (= 1/1 000 til < 1/100), sjeelden (= 1/10 000 til < 1/1 000), meget sjelden (< 1/10 000, herunder
enkeltstdende indberetninger), ikke kendt (kan ikke beregnes af forhdndenvarende data).

Systemorganklasse Bivirkninger
Infektioner og parasitere Almindelige: Pneumoni, herpes zoster, ovre luftvejsinfektion, nedre
sygdomme luftvejsinfektion, oral candidiasis, orale svampeinfektioner,

urinvejsinfektion, herpes simplex, candidainfektion
lkke kendt: Infektion, sepsis

Blod og lymfesystem Almindelige: Neutropeni, anzemi, trombocytopeni, lymfopeni,
leukopeni, leukocytose
Ikke almindelige: Febril neutropeni, pancytopeni, koagulopati

Det endokrine system Almindelige: Cushings syndrom

Ikke almindelige: Hypotyroidisme

Ikke kendt. Adrenal atrofi, steroid-abstinenssyndrom,
binyreinsufficiens, hirsutisme, uregelmessig menstruation

Metabolisme og ernaring Meget almindelige: Hyperglykaemi

Almindelige: Hypokalizemi, diabetes mellitus, anoreksi, oget eller
nedsat appetit, hypoalbuminami, vaeskeretention, hyperurikeemi
Ikke almindelige: Dehydrering, hypokalcaemi, hypomagnesiemi
Ikke kendt: Nedsat glukosetolerance, natriumretention, metabolisk
alkalose

Psykiske forstyrrelser Meget almindelige: Sevnlgshed

Almindelige: Depression, angst, aggression, konfusionstilstand,
irritabilitet, nervesitet, humeraendringer, agitation, eufori

Ikke almindelige: humersvingninger, hallucinationer

lkke kendt: Mani, psykose, adfeerdsforstyrrelser
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Nervesystemet

Almindelige: Perifer neuropati, svimmelhed, psykomotorisk
hyperaktivitet, opmarksomhedsforstyrrelser,
hukommelsessvakkelse, tremor, parestesi, hovedpine, ageusi,
dysgeusi, somnolens, letargi, nedsat balanceevne, dysfoni

Ikke almindelige: Cerebrovaskuler handelse, transitorisk cerebral
iskaemi, amnesi, koordinationsforstyrrelse, ataksi, synkope

Ikke kendt: Kramper

Jjne

Almindelige: Sloret syn, katarakt
Ikke almindelige: Konjunktivitis, eget tareflad
lkke kendt. Korioretinopati, glaukom

Ore og labyrint

Almindelige: Vertigo

Hjerte

Almindelige: Atrieflimren, supraventrikulere ekstrasystoler,
takykardi, palpitationer

Ikke almindelige: Myokardieiskaemi, bradykardi

lkke kendt: Venstresidig hjerteinsufficiens

Vaskulere sygdomme

Almindelige: Venose tromboemboliske reaktioner (hovedsageligt
dyb venetrombose og lungeemboli), hypertension, hypotension,
rodmen, blodtryksstigning, diastolisk blodtryksfald

lkke kendt. Purpura, blodudtraedning

Luftveje, thorax og
mediastinum

Almindelige: Bronkitis, hoste, dyspne, faryngolaryngeale smerter,
hashed, hikke

Mave-tarm-kanalen

Meget almindelige: Konstipation

Almindelige: Opkastning, diarré, kvalme, dyspepsi, stomatitis,
gastritis, abdominalsmerter, mundterhed, abdominal distension,
flatulens

Ikke kendt: Pankreatitis, gastrointestinal perforation,
gastrointestinal bledning, gastrointestinalt ulcus

Lever- og galdeveje

Almindelige: Abnorme leverfunktionsprever, forhejet
alaninaminotransferase

Hud og subkutane vav

Almindelige: Udslat, erytem, hyperhidrose, pruritus, ter hud,
alopeci

Ikke almindelige: Urticaria

Ikke kendt: Hudatrofi, akne

Knogler, led, muskler og
bindevav

Meget almindelige: Muskelsvakkelse og -krampe
Almindelige: Myopati, smerter 1 muskler og knogler, artralgi,
ekstremitetssmerter

Ikke kendt: Patologiske frakturer, osteonekrose, osteoporose,
seneruptur

Nyrer og urinveje

Almindelige: Pollakisuri
lkke almindelige: Nyresvigt

Almene symptomer og

Meget almindelige: Trathed, asteni, edem (herunder perifert og

reaktioner pa facialt edem)

administrationsstedet Almindelige: Smerter, slimhindeirritation, pyreksi, kulderystelser,
utilpashed
Ikke kendt: Nedsat helingsevne

Undersogelser Almindelige: Vagttab, vegtogning

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

For anvendelse af Neofordex i kombination med et andet lzegemiddel skal produktresuméet for det

pageldende leegemiddel gennemgas.

For visse bivirkninger athaenger forekomsten af den anvendte kombinationsbehandling

Hos patienter med recidiverende eller refraktert multipelt myelom er kombination af lenalidomid med

dexamethason forbundet med eget forekomst af neutropeni af grad 4 (5,1 % hos patienter behandlet med
lenalidomid/dexamethason, sammenholdt med 0,6 % hos patienter behandlet med placebo/dexamethason).
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Der blev iagttaget ikke-hyppige episoder af febril neutropeni af grad 4 (0,6 % hos patienter behandlet med
lenalidomid/dexamethason, sammenholdt med 0,0 % hos patienter behandlet med placebo/dexamethason).
En tilsvarende forekomst af neutropeni af hgj grad blev beskrevet hos nydiagnosticerede patienter behandlet
med kombinationen af lenalidomid og dexamethason.

Neutropeni forekom hos 45,3 % af de patienter med recidiverende og refraktert multipelt myelom, som fik en
lav dosis af dexamethason + pomalidomid (Pom + LD-Dex), og hos 19,5 % af dem, der fik en hej dosis af
dexamethason (HD-Dex). Neutropeni af grad 3 eller 4 forekom hos 41,7 % af de patienter, der fik

Pom + LD-Dex, sammenholdt med 14,8 % af dem, der fik HD-Dex. Hos patienter behandlet med

Pom + LD-Dex forekom alvorlig neutropeni ikke hyppigt (2,0 % af patienterne) og medforte ikke seponering
af behandlingen, men var forbundet med afbrydelse af behandlingen hos 21,0 % af patienterne og med
dosisreduktion hos 7,7 % af patienterne. Febril neutropeni (FN) forekom hos 6,7 % af de patienter, der fik
Pom + LD-Dex, og hos ingen af dem, der fik HD-Dex. Alle tilfeldene blev indberettet som grad 3 eller 4.
Febril neutropeni blev indberettet som alvorlig hos 4,0 % af patienterne. Febril neutropeni var forbundet med
afbrydelse af doseringen hos 3,7 % af patienterne og med dosisreduktion hos 1,3 % af patienterne, men uden
seponering af behandlingen.

Kombinationen af lenalidomid med dexamethason ved recidiverende eller refraktaert multipelt myelom er
forbundet med hgjere forekomst af neutropeni af grad 3 og trombocytopeni af grad 4 (hhv. 9,9 % og 1,4 % hos
patienter behandlet med lenalidomid/dexamethason, sammenholdt med 2,3 % og 0,0 % hos patienter behandlet
med placebo/dexamethason). En tilsvarende forekomst af trombocytopeni af hgj grad blev indberettet for
nydiagnosticerede patienter, der blev behandlet med lenalidomid kombineret med dexamethason.
Trombocytopeni forekom hos 27,0 % af de patienter med recidiverende og refraktaert multipelt myelom, som
fik Pom + LD-Dex, og hos 26,8 % af dem, som fik HD-Dex. Trombocytopeni af grad 3 eller 4 forekom hos
20,7 % af de patienter, der fik Pom + LD-Dex, og hos 24,2 % af dem, der fik HD-Dex. Hos de patienter, der
blev behandlet med Pom + LD-Dex, var trombocytopeni alvorlig hos 1,7 % af patienterne, medforte
dosisreduktion hos 6,3 % af patienterne, afbrydelse af doseringen hos 8 % af patienterne og seponering af
behandlingen hos 0,7 % af patienterne.

Kombinationen af lenalidomid, thalidomid eller pomalidomid med dexamethason eger risikoen for dyb
venetrombose og lungeemboli hos patienter med multipelt myelom (se pkt. 4.5). Sidelebende administration
af erythropoietiske leegemidler eller DVT i anamnesen kan ligeledes indebere oget tromboserisiko hos disse
patienter.

Ved monoterapi med dexamethason ses perifere neuropatiske reaktioner af lav grad, hovedsagelig parastesi
af grad 1, hos op til 34 % af patienter med nydiagnosticeret multipelt myelom. Bade hyppigheden og
svaerhedsgraden af perifer neuropati stiger imidlertid ved samtidig administration af bortezomib eller
thalidomid. En undersagelse viste séledes, at 10,7 % af de patienter, der var blevet behandlet med thalidomid
og dexamethason, fik neuropatiske reaktioner af grad 3-4, sammenholdt med 0,9 % af dem, der blev
behandlet med dexamethason alene.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V*.

4.9 Overdosering

Den akutte toksicitet af dexamethason er lav, og der er sjeldent iagttaget toksiske virkninger efter en akut
overdosis. Der findes ingen modgift, og behandlingen er symptomatisk.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
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Farmakoterapeutisk klassifikation: Kortikosteroider til systemisk brug, usammensatte, glukokortikoider,
ATC-kode: HO2ABO02

Virkningsmekanisme

Dexamethason er et syntetisk glukokortikoid, der forener hoj antiinflammatorisk virkning med lav
mineralokortikoid virkning. I heje doser (f.eks. 40 mg) mindsker det immunresponsen.

Dexamethason er pavist at inducere celledod (apoptose) af celler fra multipelt myelom gennem
nedregulering af aktiviteten af nuklear faktor kB og aktivering af caspase-9 gennem frigivelse af den anden
mitokondrielt deriverede aktivator af caspase (Smac, en apoptose-fremmende faktor). Det kreevede langvarig
eksponering at opné maksimale niveauer af apoptotiske markerer sammen med gget caspase-3-aktivering og
DNA-fragmentering. Dexamethason nedregulerede desuden anti-apoptotiske gener og ggede koncentrationen
af IkB-a-protein.

Den apoptotiske aktivitet af dexamethason gges ved kombination med thalidomid eller analoger dertil og
med proteasomhammere (f.eks. bortezomib).

Multipelt myelom er en sjelden progressiv blodsygdom. Den er karakteriseret ved et for hojt antal abnorme
plasmaceller i knoglemarven og overproduktion af intakt monoklonalt immunglobulin (IgG, IgA, IgD eller
IgE) eller af Bence-Jones protein alene (frie monoklonale lette k- og A-kaeder fra immunglobulin).

Klinisk virkning og sikkerhed

Der er ikke udfert kliniske undersogelser af virkningen og sikkerheden af Neofordex til behandling af
multipelt myelom.

Virkningen og sikkerheden af kombinationsbehandling med dexamethason ved multipelt myelom er pavist i
talrige kliniske undersogelser hos nydiagnosticerede patienter og hos patienter med recidiverende eller
refraktaer sygdom. De undersogte patientpopulationer omfattede et bredt udvalg af aldersgrupper samt
patienter, der blev anset for egnede eller uegnede til autolog stamcelletransplantation. Heje orale doser af
dexamethason (40 mg eller 20 mg) er undersogt til behandling af multipelt myelom kombineret med
kemoterapi i VAD-regimet (vincristin, adriamycin/doxorubicin og dexamethason) eller i forbindelse med
nye stoffer, herunder thalidomid og analoger dertil samt proteasomhammere. Kontrollerede undersogelser
har samstemmende vist bedre udfald af kombinationsbehandling med dexamethason hvad angér overlevelse
og respons end af dexamethason som monoterapi.

Padiatrisk population

Det Europziske Legemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier med
Neofordex i alle undergrupper af den padiatriske population med myelomatose (se pkt. 4.2 for oplysninger
om padiatrisk anvendelse.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efter oral administration af Neofordex nés maksimal plasmakoncentration efter et mediant tidsrum pa 3
timer. Biotilgeengeligheden af dexamethason er ca. 80 %. Der er lineer sammenhang mellem administreret
og biotilgaengelig dosis.

Dexamethason transporteres af P-glykoprotein (ogsé betegnet MDR1). Andre MDR-transportproteiner kan
ligeledes spille en rolle ved transport af dexamethason.

Fordeling
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Dexamethason er op til 80 % bundet til plasmaproteiner, hovedsagelig albumin, alt efter den administrerede
dosis. Ved meget hoje doser cirkulerer storstedelen af dexamethason ubundet i blodet. Fordelingsvolumenet
er ca. 1 I’kg. Dexamethason passerer blod-hjernebarrieren og placentabarrieren og gér over i brystmeelk.

Biotransformation

En mindre del af det administrerede dexamethason udskilles uandret via nyrerne. Hos mennesker bliver
starstedelen hydrogeneret eller hydroxyleret, idet hovedmetabolitterne er hydroxy-6-dexamethason og
dihydro-20-dexamethason. 30-40 % konjugeres til glukuronsyre eller sulfateres i human lever og udskilles i
denne form i urinen. Dexamethason metaboliseres via cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Andre cytokrom
P450-isoenzymer kan ligeledes spille en rolle i biotransformationen af dexamethason.

Elimination
Plasmahalveringstiden af dexamethason er ca. 250 minutter.

Sarlige patientgrupper

Der foreligger ingen data om biotransformationen af dexamethason ved nedsat leverfunktion.

Rygning har ingen indflydelse pé farmakokinetikken af dexamethason. Der blev ikke fundet forskelle i
farmakokinetikken for dexamethason mellem personer af europaeisk og asiatisk (indonesisk og japansk)
afstamning.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Glukokortikoider har kun ringe akut toksicitet. Der foreligger ingen kroniske toksicitets- og
karcinogenicitetsdata. De genotoksiske fund har vist sig at vaere artefakter. 1
reproduktionstoksicitetsundersggelser hos mus, rotter, hamstre, kaniner og hunde har dexamethason medfert
embryofatale misdannelser sisom gget forekomst af ganespalte og skeletdefekter, nedsat thymus-, milt- og
binyrevagt, lunge-, lever- og nyreanomalier samt vaekstheemning. Ved vurdering af den postnatale udvikling
af dyr, der var behandlet preenatalt, sds nedsat glukosetolerance og insulinfelsomhed, adfaeerdseendringer og
nedsat hjeme- og kropsvagt. Hos hannerne kan fertiliteten veere nedsat som felge af apoptose af kimceller og
defekter i spermatogenesen. Data om fertiliteten hos hunner er modstridende.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer
Lactosemonohydrat
Mikrokrystallinsk cellulose
Magnesiumstearat

Kolloid vandfti silica

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette legemiddel.
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Tabletterne skal opbevares i blisterpakningen indtil administration. De enkelte tabletter i en intakt pakning
skal udtages af blisteren ved hjelp af perforationen, f.eks. til anvendelse i medicinasker

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

10 x 1 tabletter i perforeret enkeltdosisblister af OPA/aluminium/PVC-aluminium.

Pakningssterrelse: 10 tabletter.

6.6 Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. Patienterne
skal gares opmaerksomme p4, at de ikke ber bortskaffe ubrugte tabletter som husholdningsaftald eller i
spildevand.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Frankrig

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1053/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 16 marts 2016
Dato for seneste fornyelse: 9. december 2020

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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BILAG 11

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL
SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Legemidlet mé kun udleveres efter ordination pd en recept udstedt af en begrenset leegegruppe (se bilag I:
Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR “er for dette leegemiddel fremgéar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list) som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pakrevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrorende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul 1.8.2 i
markedsforingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pé anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur

. ndr risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der kan
medfore en vesentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig milepzl
(legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Neofordex, tabletter, 40 mg
Dexamethason

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder dexamethasonacetat svarende til 40 mg dexamethason.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder lactose. Yderligere oplysninger herom fremgér af indleegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

10 x 1 tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bem.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Frankrig

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1053/001

13. BATCHNUMMER

LOT

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

neofordex

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Neofordex, tabletter, 40 mg
Dexamethason

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

THERAVIA

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Neofordex, tabletter, 40 mg
dexamethason

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fir bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Neofordex
Sadan skal du tage Neofordex

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Al el

1. Virkning og anvendelse

Neofordex er et legemiddel, der indeholder det aktive stof dexamethason. Dexamethason er et hormon af
typen glukokortikoider, der ogsé kaldes kortikoider eller kortikosteroider og har en raekke virkninger pa de
hvide blodlegemer, som er en del af kroppens naturlige forsvar, immunsystemet. Dexamethason ligner de
glukokortikoider, som kroppen danner naturligt.

Neofordex anvendes til behandling af voksne med multipelt myelom, en type blodkreeft, der udgar fra de
hvide antistofproducerende blodlegemer. Neofordex gives i kombination med andre leegemidler mod
multipelt myelom. De virker sammen ved at draebe kraeftcellerne blandt de hvide blodlegemer.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Neofordex

Tag ikke Neofordex:

— hvis du er allergisk over for dexamethason eller et af de gvrige indholdsstoffer i Neofordex (angivet i
punkt 6).

— hvis du har en virusinfektion, navnlig viral hepatitis, herpes, skoldkopper eller helvedesild.

— hvis du lider af en ubehandlet psykisk sygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Neofordex, isaer hvis det gives sammen
med andre leegemidler.

Risiko for infektioner

Behandling med Neofordex (et hgjdosiskortikosteroid) kan nedsette kroppens evne til at bekeempe
infektioner (iser infektioner, der skyldes bakterier, geersvampe og/eller parasitter). Dette kan undertiden
medfere infektioner forarsaget af mikroorganismer, der under normale omstendigheder sjeldent giver
infektion (opportunistiske infektioner). Hvis du far en infektion af nogen art under behandlingen med dette
leegemiddel, skal du straks kontakte leegen. Dette er serlig vigtigt, hvis du bemaerker tegn pa
lungebetandelse: hoste, feber, stakdndethed og brystsmerter. Du kan desuden fole dig forvirret, navnlig hvis
du er @ldre. Du skal fortaelle det til laegen, hvis du har haft tuberkulose eller har opholdt dig i et omrade, hvor
angreb af rundorm er almindeligt forekommende.
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Bemeaerk: Mens du far Neofordex, at det vigtigt, at du undgér kontakt med enhver, der har skoldkopper,
maslinger eller helvedesild. Hvis du tror, at du har haft kontakt med nogen med en af disse sygdomme, skal
du straks forteelle det til leegen.

Psykiske forstyrrelser

Hoje doser af kortikosteroider, herunder dexamethason, kan give psykiske problemer, der undertiden kan
veaere alvorlige. Tal med laegen, for du far Neofordex, hvis du selv eller nogen i din naere familie har eller har
haft svaer depression eller maniske anfald. Dette er navnlig vigtigt, hvis du foler dig deprimeret eller teenker
pé selvmord. Sgvnleshed kan mindskes ved at indtage Neofordex om morgenen.

Tumorlysesyndrom
Du ber fortzelle det til leegen, hvis du oplever symptomer pa tumorlysesyndrom, sdsom muskelkramper,
muskelsvaghed, forvirring, synstab eller synsforstyrrelser og stakandethed.

Langvarig behandling

Under behandlingen med dette legemiddel er det vigtigt at fa en atbalanceret kost (med et lavt indhold af
sukker og natrium og et hojt proteinindhold). Ophobning af vaeske og natrium er almindeligt og kan medfore
blodtryksforhgjelse. Laegen vil radgive dig om passende kost og vil muligvis ordinere tilskud af kalium,
calcium eller vitamin D.

Behandling med glukokortikoid sdsom dexamethason kan reducere virkningen af medicin til behandling af
diabetes eller for hgjt blodtryk. Det kan veere nedvendigt, at din leege eger dosis af disse laegemidler.

Haematologi
Hyvis du har haft en blodprop, skal du fortelle det til leegen, for du tager Neofordex. Risikoen for blodpropper

1 vener og arterier oges, nar dexamethason anvendes sammen med thalidomid, lenalidomid eller
pomalidomid (legemidler til behandling af multipelt myelom). Du skal straks forteelle det til leegen, hvis du
far stakdndethed, brystsmerter eller heevede arme eller ben.

Kombination af dexamethason med lenalidomid eller pomalidomid kan medfere for lavt antal normale hvide
blodlegemer (dvs. de blodlegemer, der er med til at bekaempe infektioner) og/eller blodplader (som er med til
at forebygge bladning). Laegen vil serge for, at der bliver taget passende blodprever for og under
behandlingen.

Faeokromocytom-krise

Behandling med dette leegemiddel kan forarsage feeokromocytom-krise, som kan vere dedelig. Et
feeokromocytom er en sjelden svulst i binyrerne. Der kan opstd en krise med felgende symptomer:
hovedpine, svedafsondring, hjertebanken og forhgjet blodtryk. Kontakt straks leegen, hvis du oplever nogen
af disse tegn.

Dine

Behandlingen med dette legemiddel kan medfore en gjensygdom, der fordrsager sloret eller forvrenget syn
(central sergs korioretinopati). Dette sker seedvanligvis kun i det ene gje. Hvis du bemaerker sloret eller
forvranget syn, der varer i flere dage, skal du kontakte laegen.

Senebetendelse (tendinitis)

Behandlingen med dette legemiddel kan fremme senebetandelse. I meget sjeldne tilfelde kan det medfore
brud pé en sene. Denne risiko eges ved behandling med visse antibiotika og ved nyreproblemer. Kontakt
leegen, hvis du far emme, stive eller haevede led eller sener.

Hvis du fér ordineret medicin af leegen, tandleegen eller andre, skal du forteelle vedkommende, at du far eller
for nylig har faet dexamethason (se afsnittet "Brug af anden medicin sammen med Neofordex”).

Hvis du bliver syg eller kommer ud for en ulykke, eller hvis du har behov for operation (ogsa hos tandlaegen)
eller behaver en vaccination (hgje doser af glukokortikoid kan mindske virkningen af vacciner, der
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indeholder levende virus), skal du fortelle den laege, der behandler dig, at du far eller for nylig har faet
kortikosteroider i heje doser.

Hvis du fir brug for at fa taget prover (navnlig for infektioner), skal du sige til den, der underseger proverne,
at dexamethason kan pavirke resultatere.

Sig det til l&egen, inden du fir Neofordex:

- hvis du har lever- eller nyreproblemer

- hvis du har hjertesygdom eller for nylig har haft et hjerteanfald

- hvis du har forhgjet blodtryk eller forhgjet kolesterol eller er ryger

- hvis du har sukkersyge, eller der er sukkersyge i familien

- hvis du har knogleskerhed, navnlig hvis du er kvinde efter overgangsalderen

- hvis du har gren ster (eget tryk i gjet) eller nogen i1 familien har haft gron staer

- hvis du har myasthenia gravis (en nervesygdom, pavirker muskleme), beteendelse i en sene (tendinitis)
- hvis du har mavesar (sir i mavesakken eller tolvfingertarmen) eller tidligere har haft mavesér,

mavebledning eller perforation af maven

- hvis du har tyktarmsbetendelse (divertikulitis) eller for nylig har faet opereret tarmen

- hvis du har, eller der er mistanke om, at du har et faeokromocytom (en svulst i binyrerne).

Lagen vil holde dig under tettere observation, hvis du har nogen af de anforte sygdomme.

Zldre

Hvis du er @ldre, kan visse af bivirkningeme af Neofordex vere mere alvorlige, navnlig knogleskerhed
(osteoporose), forhgjet blodtryk, for lavt kaliumniveau, sukkersyge, modtagelighed for infektion samt tynd
hud. Laegen vil holde dig under tattere observation.

Beorn og unge
Bom far ikke multipelt myelom. Dette leegemiddel ber ikke gives til bern (dvs. alle under 18 ar).

Brug af anden medicin sammen med Neofordex
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

For du begynder behandlingen med Neofordex, skal du lese indlegssedleme for alle de legemidler,
Neofordex skal gives sammen med, for at {4 information om de pageeldende legemidler. Hvis der anvendes
thalidomid, lenalidomid eller pomalidomid, skal man vere saerligt omhyggelig med graviditetstest og
praevention.

For du far Neofordex, skal du sige det legen, hvis du tager nogen af folgende legemidler:

De folgende kombinationer skal undgds

- Acetylsalicylsyre, der findes i mange smertestillende og feberstillende leegemidler (kan gge risikoen for
bledning).

- Du skal ligeledes sige det til la&egen, hvis du for nylig har faet en vaccination eller patenker at fa det (se
afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

De folgende kombinationer kreever forsigtighedsregler

- Lagemidler, der senker kaliumindholdet i blodet: f.eks. visse vanddrivende midler eller
afferingsmidler, amphotericin B-injektion, tetracosactid, pa grund af risikoen for nedsatte
kaliumniveauer. Din laege skal muligvis overvage niveauet af kalium.

- Leaegemidler, der kan ege risikoen for unormal hjerterytme (f.eks. visse leegemidler som digitalis til
behandling af hjertesygdomme), da lave niveauer af kalium eger risikoen for unormal hjerterytme.

- Leagemidler til behandling af for hejt blodtryk, da deres virkning kan nedszttes. Din leege kan vaere nadt
til at justere dosis af blodtrykssankende behandling.

- Leagemidler til behandling af blodmangel som f.eks. erythropoietin (EPO) eller andre leegemidler som
f.eks. hormonbehandling kan gge risikoen for dannelse af blodpropper (se afsnittene “Advarsler og
forsigtighedsregler” og ““ Bivirkninger”).
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- Lagemidler til behandling af smerter, beteendelse og feber (non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler), f.eks. ibuprofen, naproxen, diclofenac, meloxicam og andre, kan gge risikoen for bledning
eller 4bne sér i maven.

- Lagemidler til behandling af diabetes, da Neofordex kan @&ndre blodsukkemiveauet. Det er vigtigt selv
at overvage blodsukkemiveauet, is@r i starten af behandlingen. Din laege skal muligvis justere dosis af
diabetesmedicin.

- Visse antibiotika (som f.eks. fluorquinoloner) kan gge risikoen for senebetendelse og i sjeldne tilfelde
brud pa den berorte sene, is@r efter langvarig behandling.

- Visse legemidler mod kreft (som f.eks. methotrexat) kan ege risikoen for infektioner, blodning eller
blodmangel.

De folgende lcegemidler kan pavirke virkningen af Neofordex

Disse legemidler kan nedsatte virkningen af Neofordex:

- Aminogluthetimid (medicin til behandling af Cushings syndrom eller brystkreft).

- Krampestillende midler (til behandling af epilepsi) som f.eks. carbamazepin, fosphenytoin,

phenobarbital, phenytoin, primidon.

Rifampicin (til behandling af tuberkulose).

- Laegemidler til darlig mave (f.eks. syreneutraliserende midler) samt colestyramin (kolesterolseenkende
medicin). Der skal g mindst 2 timer mellem indgivelse af disse leegemidler og Neofordex.

- Ephedrin (til behandling af astmaanfald eller lindring af tilstoppet nase).

Disse leegemidler kan gge virkningen af Neofordex:

- Aprepitant eller fosaprepitant (til behandling af kvalme eog opkastning efter operation eller forarsaget
af kemoterapi [kreftbehandling]).

- Antibiotika, hvor navnet pa det aktive stof ender pa —mycin, og antimykotika (til behandling af
svampeinfektioner), hvor navnet pé det aktive stof ender pa —conazol, samt leegemidler mod hiv, hvor
det aktive stof ender pa —navir.

Neofordex kan pavirke virkningen af disse leegemidler

- Virkningen af p-piller og hormonbehandling (HRT) kan blive nedsat. Der skal tages effektive
forholdsregler for at undgé graviditet (se afsnit "Graviditet, amning og frugtbarhed").

- Virkningen af blodfortyndende midler, der indtages gennem munden kan @ges, hvilket forer til oget
bledningsrisiko. Din laege skal muligvis neje overvage dine blodkoagulationsparametre.

- Virkningen af visse leegemidler til kraeftbehandling (som f.eks. docetaxel og cyclophosphamid) kan
vare nedsat.

- Virkningen af lapatinib (som bruges til kreeftbehandling) pé leveren kan vaere oget.

- Virkningen af ciclosporin (et leegemiddel, der nedsatter immunforsvarets reaktion) kan veare nedsat.
Derudover er der indberetninger om kramper ved samtidig brug af dexamethason og ciclosporin.
Samtidig brug af Neofordex og ciclosporin skal undgas.

- Virkningen af midazolam (bruges som sovepille og til behandling af epilepsi) kan vere nedsat.

- Virkningen af ivermectin (til visse ormeinfektioner) kan vere nedsat. Behandlingen med ivermectin
skal derfor vere afsluttet med godt resultat, for der indgives Neofordex (se afsnittet “Advarsler og
forsigtighedsregler”).

- Virkningen af rifabutin eller isoniazid (bruges til behandling af tuberkulose) kan vere nedsat.

- Virkningen af indinavir (bruges til behandling af hiv) kan vaere nedsat.

- Virkningen af erythromycin kan vaere nedsat.

- Virkningen af praziquantel (til visse ormeinfektioner) kan veere nedsat med risiko for
behandlingssvigt. Der skal derfor gd mindst én uge mellem behandling med praziquantel og
Neofordex.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Du skal undgé at blive gravid under behandlingen med Neofordex, som kan give medfedte misdannelser. Du
og din partner skal bruge sikker praevention.

Du mé ikke bruge neofordex under graviditet, medmindre din kliniske tilstand kraever behandling med
dexamethason. Sig det straks til l&egen, hvis du er gravid, eller hvis du bliver gravid under behandlingen.
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Glukokortikoider udskilles i modermalk, og det kan derfor ikke udelukkes, at der er en risiko for nyfedte og
spaedbern. Sig det til leegen, hvis du ammer eller planleegger at gore det. Din lege vil da hjelpe dig med at
beslutte, om du skal stoppe med at amme eller stoppe med at tage Neofordex, idet der tages hejde for
fordelene ved amning for barnet i forhold til fordelene ved Neofordex for moderen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Neofordex har moderat indflydelse pa evnen til at kere bil og betjene maskiner. Undlad at fore motorkeretoj,
betjene maskiner eller udfore farligt arbejde, hvis du fér bivirkninger sdsom omtégethed, hallucinationer,
svimmelhed, treethed, sevnighed, besvimelsesanfald eller slaret syn.

Neofordex indeholder lactose
Neofordex indeholder sukkerarten lactose. Kontakt laegen, for du tager dette legemiddel, hvis lagen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  Sidan skal du tage Neofordex
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen.

Leegen vil afgere din dosis og fortelle dig, hvor ofte du skal tage Neofordex. Dette kan variere alt efter din
tilstand og andre tilherende behandlinger. Den anbefalede dosis er én tablet pr. indtagelse. Hvis du er over 65
ar og/eller skrebelig, vil legen muligvis beslutte at ordinere en anden medicin, som indeholder en lavere
dosis dexamethason. Du mé ikke tage mere eller mindre end den ordinerede dosis. Du skal tage dette
leegemiddel ngjagtigt pa de dage, som din laege har ordineret.

Lagen vil muligvis @&ndre dosis og hyppighed af indtagelsen af leegemidlet alt efter dine blodprever, din
almentilstand, hvilke andre legemidler, du har faet ordineret, og hvordan du reagerer pa behandlingen.

Tag den ordinerende dosis pé én tablet (40 mg) om morgenen med et glas vand.

Hvis du har svaert ved at fé tabletten ud af blisterkortet, kan du bede nogen om hjelp.
Sevnleshed kan mindskes, hvis du tager Neofordex om morgenen.

Hyvis du har taget for meget Neofordex
Hvis du har taget for meget Neofordex, skal du straks kontakte laegen eller hospitalet.

Hyvis du har glemt at tage Neofordex
Hvis du har glemt at tage Neofordex pa det sedvanlige klokkeslat og
— det er mindre end 12 timer for sent: Tag straks tabletten.
— hvis det er mere end 12 timer for sent: Tag ikke tabletten, men tag den naste tablet pa det
sedvanlige klokkeslet.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hyvis du holder op med at tage Neofordex

Du kan fa alvorlige bivirkninger ved pludseligt at stoppe med at tage dette leegemiddel. Hvis du for hurtigt
stopper med at tage dette leegemiddel, kan du fa blodtryksfald. Du vil muligvis ogsa fa
“abstinenssymptomer”. De kan bestd i hovedpine, problemer med synet (med smerter eller hevelse af
gjnene), kvalme eller opkastning, feber, muskel- og ledsmerter, opsvulmning i naesen, vagttab, hudklee og
betandelse i gjets bindehinde (konjunktivitis). Hvis du skal stoppe med behandlingen, skal du felge leegens
anvisninger.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
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Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Laegen vil fortelle dig herom og om fordele og mulige risici ved din behandling.

Nedenstéende bivirkninger blev iagttaget, nar dexamethason blev anvendt til behandling af multipelt myelom
og andre sygdomme. Nar flere leegemidler tages i kombination, kan et eller flere af dem undertiden give flere
bivirkninger, end nar de tages hver for sig.

Neofordex kan medfere alvorlige psykiske problemer. Disse bivirkninger er almindelige (kan forekomme
hos op til en ud af hver 10 behandlede). Det kan dreje sig om folgende:

- nedtrykthed (herunder selvmordstanker)

- folelse af at veere hej (mani) eller meget opstemt (eufori) eller humersvingninger

- angst, koncentrationsbesver og hukommelsessvaekkelse

- at meaerke, se eller hore ting, der ikke findes, eller tro pa ting, der ikke er virkelige, dystre tanker,

@ndret handleméde

Hvis du oplever nogen af disse symptomer, skal du straks tale med en lege.

Andre mulige bivirkninger er:

Meget almindelige: forekommer hos mere end 1 ud af 10 behandlede

— oget blodsukker (hyperglykaemi)

— forstoppelse

— segvnbesver (insomni)

— muskelkrampe, muskelsvakkelse
treethed, svaghed, haevelse af kroppen og ansigtet.

Almlndehge forekommer hos indtil 1 ud af 10 behandlede

— bakterie-, virus- eller svampeinfektioner, herunder lungebetendelse, helvedesild, infektioner i nese,
mund, mandler eller hals, bronkitis, herpes, blaerebetendelse, candidainfektion

— nedsat antal rede eller hvide blodlegemer og/eller blodplader, eller oget antal hvide blodlegemer, nedsat
koncentration i blodet af kalium eller albumin (et protein), forhgjet indhold i blodet af urinsyre, &ndrede
leverfunktionsprover

— Cushings syndrom, dvs. vegtegning af kroppen og ansigtet, svedtendens, strekmarker, synlige
opsvulmede sma blodkar (kapillerer), hudterhed, ekstra beharing i ansigtet (serlig hos kvinder) og
tyndere har

— udvikling af diabetes, oget eller nedsat appetit, vaeegtogning eller vagttab, vaeskeophobning

— aggression, konfusion, irritabilitet, nervesitet, rastloshed, endret humer

— folsomhed, folelseslashed, snurrende eller brendende hud eller smerter i hander eller fadder som folge
af nervebeskadigelse, svimmelhed, rysten, hovedpine, nedsat eller andret smagsopfattelse

— gron ster, sleret syn

— hurtig eller uregelmassig hjerterytme, for hejt eller for lavt blodtryk, dannelse af blodpropper, der kan
tilstoppe blodkarrene i f.eks. benene eller lungerne, heevede arme eller ben, redme af huden i ansigtet
eller pa kroppen

— hoste, dndedraetsbesveer, talebesveaer, ondt i halsen eller munden, haeshed, mundterhed, hikke,
inflammation af slimhinderne

— opkastning, kvalme, diarré, fordejelsesbesver, oppustethed, oppustet mave og/eller mavesmerter

— hududslet, klee, rad hud, eget svedtendens (hyperhidrose), ter hud, hartab (alopeci)

— muskelsvind, smerter i muskler, led, knogler eller lemmer

— hyppig vandladning

— smerter, feber, kulderystelser, besvimelsesanfald, svimmelhed, udmattelse, desighed, nedsat
balanceevne.

Ikke almindelige: forekommer hos indtil 1 ud af 100 behandlede

— feber pé grund af mangel pa visse hvide blodlegemer, mangel pa alle typer blodlegemer, nedsat
starkning af blodet

— manglende evne af skjoldbruskkirtlen til at producere normale maengder hormoner (hypotyroidisme)

— manglende kropsvaske (dehydrering) med terst eller hovedpine, nedsat magnesium- eller
calciumindhold i blodet
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— humersvingninger, hallucinationer

— slagtilfelde, nedsat koordinations- eller bevagelsesevne, besvimelse

— inflammation af gjne og/eller gjenlag, oget tareflad

— hjerteanfald, unormalt langsom hjerterytme

— naldefeber

— nyresvigt.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de tilgzengelige data

— infektion, inflammation af hele kroppen pé grund af infektion (sepsis)

— manglende evne af kroppen til at reagere normalt pa steerke belastninger sdésom uheld, operationer eller
sygdomme som folge af utilstreekkelig binyrefunktion, svaer usedvanlig hovedpine med synsforstyrrelser
ved opher af behandlingen, uregelmassig menstruation hos kvinder, kraftig harvaekst (hirsutisme)

— oget behov for sukkersygemedicin, saltubalance, tab af kalium pé grund af lavt indhold af kuldioxid
(tilstanden metabolisk alkalose)

— epileptiske anfald

— gget tryk 1 gjnene, herunder gron staer, sygdomme i gjets drehinde og nethinde (korioretinopati)

— hjertets manglende evne til at pumpe tilstraekkeligt med blod rundt i kroppen (hjertesvigt)

— sdr, perforation og/eller bladning i spiserer (esophagus), mave eller tarm, inflammeret bugspytkirtel (der
kan vise sig som smerter i ryggen eller maven)

— langsom sérheling, akne, tynd hud, bld marker, rad eller lilla misfarvning af huden (purpura)
— knogleskorhed med eget risiko for brud, knoglesygdomme, brist af sener.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V*.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Neofordex utilgengeligt for barm.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa kartonen og blisterkortet efter EXP. Udlegbsdatoen er
den sidste dag i den neevnte méned.

Brug ikke Neofordex, hvis du bemearker defekter eller tegn pa ldning af tabletterne eller emballagen.

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel. Opbevar tabletterne i
blisterpakningen, indtil du tager dem. Hvis du bruger en tabletaeske, skal du bruge perforeringen til at tage de
enkelte tabletter ud af blisteren uden at 4bne emballagen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Neofordex indeholder:

- Aktivt stof: dexamethason. Hver tablet indeholder dexamethasonacetat svarende til 40 mg
dexamethason.

- Ovrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat og kolloid
vandfri silica (se pkt. 2).

Udseende og pakningssterrelser
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Hvid, aflang tablet med 40 mg” praeget pa den ene side.

Hver karton indeholder 10 x 1 tabletter i perforeret enkeltdosisblister af OPA/aluminium/PVC-aluminium.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repreesentant

for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
THERAVIA

Tél/Tel: +32 (0)2 40 11 442
question@theravia.com

Buarapus

THERAVIA

Ten.: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Ceska republika
THERAVIA
Tel.: +33 (0)1 72 69 01 86

question@theravia.com

Danmark

Immedica Pharma AB
TIf: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Deutschland
THERAVIA
Tel: +49 (0)3022153008
question@theravia.com

Eesti

Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

EAaoa
RAFARM AEBE
TnA: +302 106776550

Espaia

THERAVIA

Tel: +34 914 146 613
question@theravia.com

Lietuva

Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Luxembourg/Luxemburg
THERAVIA

Tél/Tel: +352 278 62 329
question@theravia.com

Magyarorszag
THERAVIA

Tel.: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Malta

THERAVIA

Tel: +356 2776 1358
question@theravia.com

Nederland

THERAVIA

Tel: +31 (0)2 070 38 155
question@theravia.com

Norge
Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500

info@immedica.com

Osterreich

THERAVIA

Tel: +43 (0) 800 909 699
question@theravia.com

Polska

THERAVIA

Tel.: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com
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France

THERAVIA

Teél: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Hrvatska

THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Ireland

THERAVIA

Tel : 016950063
question@theravia.com

island

Immedica Pharma AB
Simi: + 46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Italia

THERAVIA

Tel: +39 (0) 800 959 161
question(@theravia.com

Kvnpog
RAFARM AEBE
TnA: +302 106776550

Latvija

Immedica Pharma AB
Tel: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Portugal

THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Romania

THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Slovenija

THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Slovenska republika
THERAVIA

Tel.: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Suomi/Finland

Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Sverige

Immedica Pharma AB
Tel: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Denne indlzegsseddel blev senest zendret i
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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