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Kokkuvote uldsusele

Neofordex
deksametasoon

See on ravimi Neofordex Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Neofordexi kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Neofordexi kasutamise praktilisi nGuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p6drduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Neofordex ja milleks seda kasutatakse?

Neofordex on ravim, mida kasutatakse koos véahiravimitega hulgimiieloomiga taiskasvanute raviks,
kellel on tekkinud simptomid. Hulgimieloom on plasmarakkude (teatud valgevererakkude) vahk. Need
rakud on osa immuunsisteemist (organismi looduslikust kaitsesilisteemist).

Ravim sisaldab toimeainena deksametasooni. Neofordex on hubriidravim. See tahendab, et Neofordex
on sarnane voOrdlusravimiga, mis sisaldab sama toimeainet, kuid Neofordexi turustatakse suurema
tugevusega. Neofordexi vBrdlusravim on Dectancyl.

Kuidas Neofordexit kasutatakse?

Neofordex on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima hulgimteloomi ravis kogenud arst.

Neofordexit turustatakse 40 mg tablettidena. Tavaline annus on 40 mg uUks kord d6pé&evas, mis
manustatakse eelistatavalt hommikul. Neofordexi annus ja manustamissagedus sdltub patsiendi
seisundist ning teistest samaaegsetest ravimitest. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Kuidas Neofordex toimib?

Neofordexi toimeaine deksametasoon kuulub kortikosteroidide riihma. Hulgimuieloomi korral
kasutatakse Neofordexit koos vahiravimitega vahiga plasmarakkude havitamiseks. See m&jutab mitut
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rakusurma reguleerivat valku (tuumafaktor kB ja kaspaas-9). Neofordex vdib ka leevendada vahiravi
teatud koérvalnahte, naiteks iiveldust ja oksendamist.

Milles seisneb uuringute pdhjal Neofordexi kasulikkus?

Et deksametasooni suurte annuste toime on hulgimieloomi korral hasti teada, esitas Neofordexi tootja
kirjandusest parinevad uuringud deksametasooni kasutamise kohta hulgimieloomi ravis.

Peale selle toimus bioekvivalentsuse uuring 24 tervel vabatahtlikul, mis téendas, et Neofordexil oli
vorreldav kvaliteet vdrdlusravimi Dectancyliga.

Mis riskid Neofordexiga kaasnevad?

Neofordexi kdige sagedamad kérvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
huperglukeemia (vere suur glikoosisisaldus), unetus, lihasvalu ja -nérkus, asteenia (ndrkus), vasimus,
tursed ja kehakaalu tdus. Harvem esinevad, kuid rasked kdrvalnahud on muu hulgas pneumoonia
(kopsupdletik) ja muud infektsioonid ning psuhhiaatrilised héired, naiteks depressioon. Neofordexi
kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Neofordexit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on aktiivne viirushaigus (eriti hepatiit, huule lihtohatis,
vootohatis vO8i tuulerbuged) vdi ohjamata psiihhoosid (reaalsustaju muutused). Piirangute taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Miks Neofordex heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et on téendatud Neofordexi vdrreldav kvaliteet ravimiga Dectancyl ja
deksametasooni suurte annuste kasutamine hulgimteloomi korral on hasti teada. Inimravimite komitee
otsustas seetdttu, et Neofordexi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas ravimi
kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Neofordexi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Neofordexi vdéimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Neofordexi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Neofordexi kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Neofordexi kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui

vajate Neofordexiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v0i p66rduge oma arsti v0i apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004071/WC500198828.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004071/human_med_001960.jsp
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