. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Neofordex 40 mg tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
40 mg dexametazonnak megfelelé dexametazon-acetatot tartalmaz tablettanként.

Ismert hatasu segédanyagok

98,1 mg laktozt tartalmaz tablettanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta.
Fehér, hosszukas (11 mm x 5,5 mm) tabletta, egyik oldalan ,,40 mg” bevéséssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépiés javallatok

A Neofordex egyéb gyogyszerekkel kombinalva a tlineteket okoz6 myeloma multiplex kezelésére javallott
felnétteknél.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

A kezelést a myeloma multiplex kezelésében jartas orvosok felligyelete alatt kell megkezdeni és
monitorozni.

Adagolés

A ddzis és az adagolés gyakorisaga a terapias protokoll és a tarsuld kiegészit6 kezelés(ek) fuggvényében
valtozik. A Neofordex alkalmazakor a dexametazon alkalmazasara vonatkozé utasitasokat kell kdvetni, a
kiegészit6 kezelés(ek) alkalmazasi el6irasaban leirtak szerint. Ennek hianyaban a helyi vagy nemzetkdzi
kezelési protokollokat és utmutatasokat kell kdvetni. A felird orvosoknak gondosan szamszertsiteniiik kell,
milyen dexametazon-dozist kell alkalmazni, figyelembe véve a beteg allapotat és betegségének statuszat.

A dexametazon szokasos dézisa az alkalmazas napjan egyszer 40 mg.

A dexametazon-kezelés befejezésekor a dozist 1épcsdzetesen kell leépiteni a teljes leallitasig.

Kihagyott dozis

A 12 6rén belll kihagyott tablettat azonnal be kell venni.

Ha a kihagyott dozis esedékessége 6ta mar eltelt tobb mint 12 6ra, akkor a kdvetkez tablettat a szokasos
1d6ben kell bevenni.

Tilos kétszeres dézist bevenni a kihagyott adag potlasara.

Kuldnleges betegcsoportok

ldosek



Id6s és/vagy gyenge, elesett allapotban 1év6 betegeknél, akiknél a dozist csokkenteni kell, felirhatd masik,
alacsonyabb dexametazontartalmu készitmény is a megfelel6 adagolasi rend szerint.

Majkarosodas

Majkarosodasban szenvedé betegek esetében megfeleld ellendrzésre van sziikség €s a gydgyszert dvatosan
kell adagolni, mert e betegcsoport vonatkozasaban nem allnak rendelkezésre adatok (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Vesekarosodas
A vesekarosodasban szenvedd betegek megfelelé monitorozast igényelnek (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Neofordex-nek gyermekeknél myeloma multiplex javallataban nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazés mddja

Szajon at torténd alkalmazasra.

Az inszomnia minimalizdlasa érdekében a tablettat lehetdleg reggel kell bevenni.

A tablettakat alkalmazasukig a buborékcsomagolasban kell tartani. A sértetlen csomagolasban 1évé egyes
tablettakat a perforacio segitségével kell levalasztani a buborékcsomagolasrol, példaul a compliance-t segit6,
tobbrekeszes gydgyszertartokban vald hasznalathoz.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni talérzekenység.
Aktiv virusos betegség (kuléndsen virusos hepatitis, herpes, varicella, 6vsémor).

Nem kontrollalt pszichdzisok.

A dexametazon mas gyogyszerekkel torténé egyiittes adasa esetén a tovabbi ellenjavallatokért olvassa el
azok alkalmazasi el6irasait.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
A dexametazon nagy dozisu glukokortikoid. Ezt a beteg ellendrzése soran figyelembe kell venni. A
dexametazon-kezelés elényeit gondosan és folyamatosan mérlegelni kell a tényleges és lehetséges

kockézatokkal szemben.

Fert6zés kockazata

A nagy dozist dexametazon-kezelés ndveli a stlyos, killondsen a baktériumok, élesztégombak és/vagy
parazitdk kovetkeztében kialakulo fertézések kockazatat. Ezeket a fertézéseket olyan mikroorganizmusok is
okozhatjak, amelyek normal koriilmények kozott ritkdn okoznak betegséget (opportunista fertézések). A
kialakulo fert6zés jeleit a dexametazon-kezelés elfedheti.

A kezelés elinditasa el6tt minden fert6zésforrast, kiillondsen a tuberkulozist, teljesen ki kell kezelni. A kezelés
alatt a betegeknél szorosan monitorozni kell a fert6zések megjelenését. Kiilondsen tiidégyulladas fordul el
gyakran. A betegeket tajékoztatni kell a tiidégyulladas okozta jelekr6l és tunetekrél, és tandcsolni kell nekik,
hogy forduljanak orvoshoz, ha ezek jelentkeznek. Aktiv fert6zo betegség esetében megfeleld fertézésellenes
terapiaval kell kiegésziteni a dexametazon-kezelést.

Sulyos radioldgiai kdvetkezményekkel jard korabbi tuberkulézis esetén, illetve, ha nem biztos, hogy a teljes,
6 hdnapos rifampicin terapias karat elvégezték, profilaktikus antituberkulotikus kezelésre van sziikséeg.



Fennall a stlyos strongyloidosis kockazata. Endémias teriiletekrdl (tropusi és szubtropusi régiok, Dél-Eurdpa)
szdrmaz0 betegeknél a dexametazon-kezelés megkezdése elbtt el kell végezni a székletvizsgalatot, és szilkseg
szerint a parazita eradikaciojat.

Bizonyos virusos betegségek (varicella, kanyard) stlyosabbak lehetnek azoknal a betegeknél, akik
gliikokortikoid-kezelésben részesiilnek, vagy a megel6z6 3 hdnapban gliikokortikoid-kezelésben részesiiltek.
A betegeknek kertlnitk kell a varicellas vagy kanyaros egyénekkel torténd érintkezést. Kiillonosen
veszélyeztetettek azok az immunszupprimalt betegek, akik korabban nem estek &t a varicellan vagy kanyardn.
Ha az ilyen betegek varicellas vagy kanyards személyekkel érintkeztek, sziikség szerint meg kell kezdeni a
preventiv intravénas normal immunglobulin-kezelést vagy a passziv immunizalast varicella-zoster
immunglobulinnal (VZIG). Az expozicionak Kitett betegeknek tanacsolni kell, hogy késedelem nélkiil
forduljanak orvoshoz.

Oltasok

A dexametazon nem alkalmazhato6 é16, attenualt vakcinakkal egytitt (lasd 4.5 pont). Inaktivalt vakcinakkal
torténd oltas altalaban lehetséges. Ugyanakkor az immunvalasz és igy a vakcinacio hatasa csokkenhet a
magas glukokortikoid-d6zisok miatt.

A laboratériumi vizsgalati eredmények befolyéasolasa

A dexametazon elnyomhatja az allergiavizsgalatra adott bérreakciokat. Befolyasolhatja a bakterialis fert6zések
kimutatasara hasznélt nitroblue-tetrazolium (NBT) tesztet is, és hamis negativ eredményekhez vezethet.

Pszichiatriai korképek

Figyelmeztetni kell a betegeket és/vagy gondozodikat, hogy potenciélisan sulyos pszichiatriai mellékhatasok
jelentkezhetnek a szisztémas szteroidok adasa soran (lasd 4.8 pont). A tlinetek altalaban a kezelés megkezdését
koveté néhany napon vagy héten belll alakulnak ki. A kockazatok nagyobbak lehetnek magas dozisok
esetében (lasd még 4.5 pont a mellékhatasok kockazatat novelé farmakokinetikai kolcsonhatasokrol), habar a
dozisszintek nem teszik lehetdvé a reakcidk kezdetének, tipusanak, stlyossaganak vagy idétartamanak
elorejelzését. A legtobb reakcid visszafejlodik a dozis csokkentése vagy a kezelés felfiiggesztése utan, bar
sziikség lehet specifikus kezelésre. Oszténozni kell a betegeket/gondozokat, hogy forduljanak orvoshoz,
amennyiben aggodalmat keltd pszichologiai tiinetek alakulnak ki, kiilondsen, ha depresszios hangulat vagy
ongyilkossagi gondolatok gyanuja meril fel. A betegeket/gondozékat figyelmeztetni kell azokra a lehetséges
pszichiatriai zavarokra is, amelyek a szisztémas szteroidok dozisanak leépitése/felfiiggesztése soran vagy
kdzvetlenil utana jelentkezhetnek, habar ilyen reakciokrol csak ritkdn szdmoltak be.

Kilénos dvatossag indokolt, ha a szisztémas kortikoszteroidok alkalmazasat olyan betegeknél mérlegelik, ahol
a betegnél vagy els6fokt rokonaindl stlyos affektiv zavar all fenn, vagy az anamnézistikben ilyen szerepel.
Ezek kozé tartozik a depresszios vagy manias-depresszios betegség és a korabbi szteroid pszichozisok.

Minimalizélni lehet az inszomniat, ha a Neofordex-et reggel veszik be.

Tumorlizis-szindréma

A forgalomba hozatal utan szerzett tapasztalatok soran hematol6giai malignitasokban szenvedé betegeknél
tumorlizis-szindromat (TLS) jelentettek, a dexametazonnal valé 6nallé vagy més kemoterapeutikummal
torténd egylittes kezelést kovetden. Azokat a betegeket, akiknél nagy a TLS kock&zata, példaul az olyan
betegek, akiknél magas a proliferativ rata, nagy a tumor mérete, valamint fokozott a citotoxikus szerekkel
szembeni érzékenység, szoros monitorozas alatt kell tartani, és meg kell tenni a szlikséges Ovintézkedéseket.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

A kortikoszteroidok bevezetése el6tt meg kell kezdeni az aktiv gyomor- vagy nyombélfekély kezelését.
Megfelel6 profilaxist kell mérlegelni azoknal a betegeknél, akiknek az anamnézisében gyomor- vagy



nyombélfekély, vérzés vagy perforécio szerepel, vagy ezek kockazati tényezbivel rendelkeznek. A betegeket
klinikailag monitorozni kell, beleértve az endoszkopiat is.

Szembetegségek és szemészeti tlinetek

A szisztémas glikokortikoid-kezelés chorioretinopathiat valthat ki, ami csdkkent latast eredményezhet,
beleértve a latasvesztést is.

A kortikoszteroidok tartds alkalmazésa cataracta subcapsularist, a latéidegek lehetséges karosodasaval jaro
glaukémat okozhat, és fokozhatja a masodlagos, gombas vagy virusos szemfert6zések kialakulasat. Kiilonos
Ovatossag sziikséges glaukomas (vagy glaukomat tartalmazo csaladi anamnézissel rendelkez6) betegek
kezelésekor, valamint a szaruhartya lehetséges perforatidja miatt okularis herpes szimplexben szenvedd
betegek kezelése esetén.

Tendinitis
A kortikoszteroidok eldsegithetik tendinitis kialakuldsat, kivételes esetekben pedig az érintett in szakadasat.
Novekszik a kockazat fluorokinolonok egyittes alkalmazésa, szekunder mellékpajzsmirigy-talmiikodésben

szenvedd, dializis alatt 4116 betegek esetén vagy veseatiiltetés utan.

Phaeochromocytomas Krizis

Kortikoszteroidok szisztémas alkalmazésat kovet6en akar halalos kimeneteli phaeochromocytomas krizis
kialakulasardl szamoltak be. Igazolt phaeochromocytoma vagy annak gyandja esetén kortikoszteroidok csak
a kockazat-el6ny arany gondos mérlegelése utan adhatok a betegnek.

Id6sek

A szisztémas kortikoszteroidokkal kapcsolatos gyakori mellékhatasok stilyosabb szovodményekkel jarhatnak
id6s korban, kiilonosen ilyen a csontritkulds, hypertensio, hypokalaemia, cukorbetegség, fertézés iranti
fogékonysag és a bér elvékonyodasa. Szoros klinikai felligyelet sziikséges az életveszélyes reakciok elkerulése
érdekében.

Monitorozas

Kortikoszteroidok alkalmazasa soran megfeleld monitorozasra van sziikség colitis ulcerosa (perforéacid
veszélye miatt), friss bélanasztomozis, diverticulitis, nem régi szivinfarktus (bal kamra szabad fala
rupturajanak veszélye miatt), cukorbetegség (vagy annak el6fordulasa a csaladi anamnézisben),
veseelégtelenség, majkarosodas, csontritkulas és myasthenia gravis esetén.

Hossz( tavi kezelés

A Kkezelés alatt alacsony egyszerli cukor- és magas fehérjetartalmu diétat kell kdvetni a kortikoszteroidok
hyperglykaemias hatasa, valamint a negativ nitrogenegyensullyal jar6 fehérje-katabolizmus serkentése miatt.

A viz- és natriumretencid gyakori, és hypertensiéhoz vezethet. Csokkenteni kell a natriumbevitelt, és
ellendrizni kell a vérnyomast. Kiilonods 6vatossagra van sziikség vesekarosodasban, hypertensidban vagy
pangasos szivelégtelenségben szenvedd betegek kezelése esetén.

A kezelés soran monitorozni kell a kaliumszintet. Kaliump6tlast kell adni, kiiléndsen szivritmuszavar
kockazata vagy hypokalaemiat kivalt gydgyszerek egyiittes alkalmazasa esetén.

A gliikokortikoid kezelés csdkkentheti az antidiabetikus és antihipertenziv kezelések hatasat. Az inzulin, az
ordlis antidiabetikumok és az antihipertenziv szerek dézisdnak emelésére lehet sziikség.

A kezelés id6tartamatol fliggen zavar keletkezhet a kalcium-metabolizmusban. Ellendrizni kell a kalcium-
és D-vitaminszinteket. Azoknal a betegeknél, akik még nem kapnak biszfoszfonatokat a myeloma



multiplexhez tarsul6 csontbetegségre, mérlegelni kell a biszfoszfonatok adasat, kiilondsen, ha a csontritkulas
kockazati tényez6i fennallnak.

Kombinécids alkalmazas egyéb myeloma multiplex kezeléssel (kezelésekkel)

Amennyiben a Neofordex-et egyéb gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak, a Neofordex-kezelés
megkezdése eldtt at kell tekinteni ezen gydgyszerek alkalmazasi eléirasat.

Amennyiben a Neofordex-et ismert teratogénekkel (példaul talidomid, lenalidomid, pomalidomid,
plerixafor) egyitt alkalmazzak, kiilénos figyelmet kell forditani a terhességi tesztekre és a
fogamzasgatlasra (lasd 4.6 pont).

Veénas és artérias tromboembolias események

Myeloma multiplexes betegeknél a dexametazon talidomiddal és analégjaival térténé kombinacioja fokozza
a vénas tromboembolia (féként mélyvénas trombozis és tiidéembolia) és az artérias tromboembolia (foként
szivinfarktus és cerebrovaszkularis események) kockazatat (I4sd 4.5 és 4.8 pont).

Kovetkezésképpen az ismert tromboembolids kockazati tényezokkel rendelkezd betegeket (beleértve a kordbbi
trombozist is) szorosan monitorozni kell. Intézkedéseket kell tenni valamennyi befolyasolhaté kockazati
tényez6 (példaul dohanyzas, hypertensio és hiperlipidemia) lehetséges minimalizlasa érdekében. Az
erithropoeticus gyogyszerek egylittes adasa szintén novelheti az ilyen betegek trombotikus kockazatat. Ezért
az erithropoeticus gyogyszereket vagy mas olyan gyogyszereket, mint példaul a hormonpétlé kezelést,
amelyek novelhetik a trombdzis kockazatat, Ovatosan kell alkalmazni azoknal a myeloma multiplexes
betegeknél, akik a dexametazont talidomiddal és analdgjaival egyiitt kapjak. A 12 g/dl feletti
hemoglobin-koncentracio esetén az erithropoeticus gydgyszerek adasat fel kell fliggeszteni.

Javasolt, hogy a betegek és a kezelGorvosaik figyeljenck a tromboembolia okozta jelekre és tunetekre. A
betegeknek fel kell hivni a figyelmét, hogy forduljanak orvoshoz, ha olyan tiinetek alakulnak ki, mint példaul
leégszomj, mellkasi fajdalom, kar- vagy labduzzadés. Profilaktikus antitrombotikus kezelést kell javasolni,
kiiléndsen tovabbi trombotikus kockazati tényez6kkel rendelkezé betegeknél. Az adott beteg kockazati
tényezoOinek gondos mérlegelését kovetden kell donteni az antitrombotikus profilaktikus intézkedések
bevezetésérol.

Ha a betegnél valamilyen tromboembdlias esemény alakul ki, a kezelést fel kell fiiggeszteni és standard
antikoagulacios kezelést kell kezdeni. Amint bedllitottak a beteg antikoagulacids kezelését, és megoldottak a
tromboembolias esemény szovodményeit, az elony-kockazat értékelés fuggvényében djra lehet kezdeni a
dexametazonnal és talidomiddal vagy annak analégjaval végzett kezelést az eredeti dozisban. A betegnek a
dexametazonnal és talidomiddal vagy annak analégjaval végzett kezelés alatt folytatnia kell az antikoagulacios
kezelést.

Neutropenia és thrombocytopenia

Myeloma multiplexes betegeknél a lenalidomiddal kombinalt dexametazon a 4-es sulyossagi fokozat(
neutropenia nagyobb gyakorisagaval tarsul (5,1% lenalidomid/dexametazon kezelésben részesiilé betegeknél,
mig 0,6% placebo/dexametazon-kezelésben részesiilé betegeknél; lasd 4.8 pont). Ritkéan figyeltek meg 4-es
sulyossagi fokozatu lazas neutropenias epizédokat (0,6% lenalidomid/dexametazon-kezelésben részesiilé
betegeknél, mig 0,0% placebo/dexametazon-kezelésben részesiilé betegeknél; 14sd 4.8 pont). A dexametazon
és pomalidomid kombinaciodjaval kezelt, kiGjult/refrakter myeloma multiplexes betegeknél a neutropenia volt a
leggyakrabban jelentett 3-as és 4-es sulyossagi fokozat( hematol6giai mellékhatas. A betegeknél monitorozni
kell a hematoldgiai mellékhatasokat, kiilondsen a neutropenit. Fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy
azonnal jelentsék a lazas epizddokat. Szikség lehet a lenalidomid vagy pomalidomid dézisanak csokkentésere.
Neutropenia esetén a kezeldorvosnak mérlegelnie kell a novekedési faktoroknak a beteg kezelésében torténd
alkalmazésat.

Myeloma multiplexes betegeknél a lenalidomiddal kombinalt dexametazon a 3-as és 4-es sulyossagi fokozat
thrombocytopenia nagyobb gyakorisagaval tarsul (9,9% és 1,4% lenalidomid/dexametazon-kezelésben



részesiild betegeknél, mig 2,3% és 0,0% placebo/dexametazon-kezelésben részesiilé betegeknél) (lasd

4.8 pont). A dexametazon és pomalidomid kombinéciojaval kezelt, kidjult/refrakter myeloma multiplexes
betegeknél igen gyakran beszamoltak thrombocytopeniardl is. Javasolt, hogy a betegek és a kezelGorvosaik
figyeljenek a vérzés okozta jelekre és tlinetekre, beleértve a petechiakat és az orrvérzést, killéndsen olyan
kiegészit6 kezelés esetén, amely vérzésre hajlamosit. Szilkség lehet a lenalidomid vagy a pomalidomid
dozisénak csokkentésére.

A citopenia ellenérzése érdekében teljes vérkép, ezen belill fehérvérsejtszam kvantitativ vérképpel,
trombocitaszam, hemoglobin- és hematokrit-vizsgalatot kell végezni a dexametazon/lenalidomid-kezelés
megkezdésekor és az elsd 8 hétben hetente, majd azt kdvetden havonta.

Laktozintolerancia
A Neofordex laktozt tartalmaz. Ritkan eléforduld, 6rokletes galaktdz intoleranciaban, teljes laktazhianyban
vagy gliik6z-galakt6z malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

45 Gydgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

A Neofordex mas gyogyszerekkel torténé egyiittes alkalmazasa elétt el kell olvasni az adott gyogyszer
alkalmazasi eléirasat.

Farmakodindmias kolcsdnhatasok

Biztonsagossagi aggalyok miatt kertilni kell az alabbiakkal valé kombinaciot:

o Acetilszalicilsav, adagonként > 1 g és naponta > 3 g dozisnal, a vérzés fokozott kockazata miatt.
Adagonként > 500 mg vagy naponta < 3 g dézis esetén Gvatossagra van szilkség a vérzes, fekélyek és
gasztrointesztinalis perforacio fokozott kockazata miatt. Ugyanakkor az antitrombotikus profilaxis
alacsony dozisu acetilszalicilsavval lehetséges.

e EI§, attenualt vakcinak, a vakcindhoz tarsulé, halalos kockazata betegségek veszélye miatt (lasd
4.4 pont).

Biztonsagossagi aggalyok miatt az alabbiakkal valo kombinaciok esetében dvatossag indokolt:

e Hypokalaemiat kivaltd gydgyszerek: hypokalaemiat okoz6 diuretikumok, 6nmagukban vagy
kombinéaci6ban, hashajtok, tetrakozaktid, intravénas amfotericin B, a hypokalaemia fokozott kockazata
miatt. Ellendrizni €s sziikség esetén korrigalni kell a kaliumszintet. Tovabba az amfotericin B egyidejii
alkalmazasa a szivmegnagyobbodas és szivelégtelenség kockazatat hordozza.

¢ Digitalisz, mivel a hypokalaemia fokozza a digitalisz toxikus hatasait. Korrigalni kell a hypokalaemiat,
és a betegeknél klinikailag monitorozni kell az elektrolitszinteket és az EKG-t.

e Olyan gyogyszerek, amelyek torsade de pointes kockazatat hordozzak a kamrai ritmuszavar fokozott
kockazata miatt. Korrigalni kell a hypokalaemiat, és a betegeknél klinikailag monitorozni kell az
elektrolitszinteket és az EKG-t.

e Erithropoeticus gydgyszerek vagy mas gyogyszerek, amelyek fokozzak a trombozis kockazatat, példaul
a hormonpotlé kezelés, olyan betegeknél, akik talidomidot vagy annak analégjat szedik a Neofordex-szel
egyutt.

e Nem-szteroid gyulladascsokkentdk (NSAID), a gasztrointesztinalis fekélyek fokozott kockazata miatt.

e Hipoglikémias gydgyszerek, mivel a dexametazon a ketoacidézis lehetdsége mellett novelheti a
vércukorszintet és csokkentheti a gliikoztoleranciat. Fel kell hivni a betegek figyelmét erre a kockazatra,
és er6siteni kell bennilk a vér és vizelet onellenérzés szlikségességét, killéndsen a kezelés bevezetésekor.
A dexametazon-kezelés alatt és utan sziikség lehet az antidiabetikus gyodgyszerek dozisanak
modositasara.

e Antihipertenziv gydgyszerek, a hatdsuk csdkkenése miatt (viz- és natriumretencio). A dexametazon-
kezelés alatt sziikség lehet az antihipertenziv kezelés dézisanak modositasara.

e Fluorokinolonok, a tendinitis és kivételes esetekben az érintett in szakadasanak fokozott kockazata miatt,
foként hosszh tavl kezelés utan.

e Metotrexat, a hematoldgiai toxicitas fokozott kockéazata miatt.

Farmakokinetikai interakcidk




Mas gyogyszerek hatdsa a dexametazonra

A dexametazon a citokrom P450 3A4 (CYP3A4) altal metabolizal6dik, és a P-glikoprotein (P-gp, mas néven
MDR1) szallitja. A dexametazon egyittes adasa CYP3A4 vagy P-gp induktorokkal vagy inhibitorokkal a
dexametazon csokkent, illetve megndvekedett plazmakoncentrécidjat eredményezheti.

A dexametazon farmakokinetika megvéltozasa miatt az alabbiakkal valé kombinacidk esetében Gvatossag

indokolt:

— Gyogyszerek, amelyek csokkenthetik a dexametazon plazmakoncentraciojat:

e Aminoglutetimid, a dexametazon hatasossadganak csokkenése miatt, ami a hepatikus metabolizmusa
fokozddésanak a kdvetkezmeénye.

e Antikonvulziv szerek, amelyek indukaljak a majenzimeket: karbamazepin, foszfenitoin, fenobarbital,
fenitoin, primidon, a dexametazon plazmaszintjének és igy hatdsossaganak csokkentése miatt.

e Rifampicin, a dexametazon plazmakoncentraciéjanak és hatdsossaganak csokkenése miatt, ami a
hepatikus metabolizmusa fokozéasanak a kdvetkezménye.

e Lokalis gasztrointesztinalis gydgyszerek, antacidumok és aktiv szén, valamint kolesztiramin, a
dexametazon belrendszeri felszivodasanak csokkentése miatt. Az ilyen gyogyszerek és a Neofordex
adasa kozott legalabb két 6ranak kell eltelnie.

e Efedrin, a fokozott metabolikus clearance révén a dexametazon plazmaszintjének csokkentése miatt.

— Gyogyszerek, amelyek ndvelhetik a dexametazon plazmakoncentraciojat:

e Aprepitant és fozaprepitant, a dexametazon plazmakoncentraciéjanak novelése miatt, ami a hepatikus
metabolizmus csdkkentésének a kdvetkezménye.

¢ Kilaritromicin, eritromicin, telitromicin, itrakonazol, ketokonazol, pozakonazol, vorikonazol, nelfinavir,
ritonavir: magasabb dexametazon plazmakoncentracio a hepatikus metabolizmus ezen enziminhibitorok
altali csokkenése miatt.

A dexametazon mas gydgyszerekre gyakorolt hatasai

A dexametazon a CYP3A4 és P-gp mérsékelt induktora. A dexametazon egydttes adasa olyan szerekkel,
amelyek a CYP3A4 révén metabolizalédnak vagy a P-gp széllitja azokat, az adott szerek fokozott
clearance-éhez és csokkent plazmakoncentraciéjahoz vezethet.

e Oralis fogamzasgéatlok, mivel nem lehet kizarni, hogy az orélis fogamzasgatlok hatékonyséaga csokken a
kezelés alatt. Az oralis fogamzasgatldkkal interakcios vizsgalatokat nem végeztek. Hatékony
fogamzasgatlé modszereket kell alkalmazni (lasd 4.6 pont). A hormonp6tlé kezelés hatékonysaga is
csokkenhet.

e Orélis véralvadasgatlok, a kortikoszteroidok oralis véralvadasgatlok metabolizmusara és a véralvadasi
faktorokra kifejtett lehetséges befolyasa, valamint magas dézisban vagy 10 napnal hosszabb ideig tartd
kezelési id6tartam esetén magabol a dexametazon kezelésbol adodo vérzésveszEly (bélrendszer
nyalkahartydja, erek fragilitdsa) miatt. Amennyiben sziikség van a kombinacidra, meg kell erdsiteni a
monitorozast, és egy hét mulva, majd a kezelés minden masodik hetében, valamint a kezelés végén
kontrollalni kell a véralvadasi paramétereket.

e Docetaxel és ciklofoszfamid, a CYP3A4 és P-gp indukcidja révén a plazmaszintjik csokkentése miatt.

e Lapatinib, annak fokozott majtoxicitdsa miatt, mely vélhetéen a CYP3 A4 metabolizmus indukcidjanak
kovetkezménye.

e Ciklosporin, a ciklosporin biohasznosulasanak és plazmaszintjének csokkentése miatt. A ciklosporin
novelheti a dexametazon sejten bellli felvételét is. Tovabba a dexametazon és a ciklosporin egydittes
alkalmazasa esetén gorcsrohamokrol szamoltak be. Kertlni kell a dexametazon és a ciklosporin egyiittes
adasat.

¢ Midazolam, a midazoldm plazmaszint CYP3A4 indukcié miatti csdkkentése miatt. A midazolam
hatékonysaga csokkenhet.

e lvermektin, az ivermektin plazmaszintjének csokkentése miatt. Sikeresen be kell fejezni a parazita
eradikaciojat a dexametazon-kezelés elétt (1asd 4.2 pont).

e Rifabutin, az intesztinalis és hepatikus CYP3A4 indukcio révén a rifabutin plazmaszint csokkentése
miatt.

e Indinavir, az intesztinalis CYP3A4 indukcio révén az indinavir plazmaszint kifejezett csokkentése miatt.



e Eritromicin, a CYP3A5*1 allelt nem hordozokban a dexametazon-kezelés utan az eritromicin fokozott
metabolizmusa miatt.

e Izoniacid, mivel a gliikokortikoidok csokkenthetik az izoniacid plazmakoncentraciojat, valoszintileg az
izoniacid hepatikus metabolizmusanak serkentése és a glikokortikoid metabolizmus csdkkentése miatt.

e Prazikvantel, a dexametazon altal fokozott hepatikus metabolizmusa révén csékkend prazikvantel
plazmakoncentracio miatt, ami a kezelés sikertelenségének kockazataval jar. A ket gyogyszerrel végzett
kezelés kozott legalabb egy hétnek kell eltelnie.

A dexametazon ismételt, napi adagolasa a CYP3A4 és P-gp indukcidja révén szintén csdkkenti a
dexametazon plazmaszintjét. A myeloma multiplex kezelésében nincs szikség a dozis mddositasara.

A dexametazon nem lép klinikailag jelent6s farmakokinetikai kdlcsonhatasba a talidomiddal, lenalidomiddal,
pomalidomiddal, bortezomibbal, vinkrisztinnel vagy doxorubicinnel.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes nok

A Neofordex kezelés alatt a n6k nem eshetnek teherbe. A dexametazon fejlédési rendellenességeket okozhat
(lasd 5.3 pont). A dexametazont ismert teratogénekkel (példaul talidomid, lenalidomid, pomalidomid,
plerixafor) vagy citotoxikus szerekkel egyiitt alkalmazhatjak, amelyek ellenjavalltak terhesség alatt. A
Neofordex-et talidomiddal, lenalidomiddal vagy pomalidomiddal egyiitt szed6 betegeknek kovetniiik kell ezen
készitmények fogamzasgatlasi programjainak elbirasait. Tovabbi informaciokért barmely kombinacios kezelés
megkezdése el6tt el kell olvasni a relevans alkalmazasi el6irasokat.

Fogamzasgatlas férfiaknal és noknél

A fogamzoképes ndknek és férfi partnereiknek megfelel6 fogamzasgatld madszert kell alkalmazniuk.
Kulénodsen a talidomiddal vagy annak analdgjaival kombinalt kezelés esetén kell kdvetni a fogamzasgatlasi
program eldirasait. Az oralis fogamzasgatlok hatékonysaga csokkenhet a dexametazon-kezelés alatt (lasd
4.5 pont).

Terhesséq

Human tapasztalatok alapjan a dexametazon terhesség alatt torténé alkalmazasa nagy valdsziniiséggel

sz

mellekvese-elégtelenséget.
Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

A Neofordex alkalmazéasa nem javallt terhesség alatt, kivéve, ha a n6 klinikai allapota sziikségessé teszi a
dexametazonnal torténd kezelést.

Szoptatés

A gliikokortikoidok kivalasztddnak a human anyatejbe, és hatasaikat kimutattak az anyatejjel taplalt Gjszilott
gyermekeknél/a kezelt anya csecseméjénél.

A Neofordex alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést
/ tartdzkodnak a kezeléstdl, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre nézve, valamint a terapia
elényét az anyéra nézve.

Termékenység

Allatkisérletek soran a ndstények termékenységének csokkenését igazoltak (lasd 5.3 pont). Férfi
termékenységre vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre



A Neofordex kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A dexametazon zavartsagot, hallucinaciokat, szédullést, aluszékonysagot, faradtsagot, ajulast és homalyos
latast okozhat (lasd 4.8 pont). Fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy ezek jelentkezése esetén ne
vezessenek gépjarmiivet, ne kezeljenek gépeket, és ne végezzenek veszélyes feladatokat a dexametazon
kezelés ideje alatt.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqgi profil dsszefoglalasa

A Neofordex mellékhatasai megfelelnek a glikokortikoidok elére lathato biztonsagossagi profiljanak.
Hyperglykaemia, aluszékonysag, izomfajdalom és -gyengeség, asthenia, faradtsadg, 6déma és testtémeg-
gyarapodas nagyon gyakran jelentkezik. A kevéshé gyakori, de sulyos mellékhatasok kdzé tartoznak a
tiidégyulladas és mas fertézések, valamint a pszichiatriai betegségek (1asd 4.4 pont). Talidomiddal vagy
annak analdgjaival kombinacioban a legstlyosabb mellékhatasok a vénas tromboembdlids események,
féként a mélyvénas trombozis és a tiidéembolia, valamint a csontvel8-szuppresszid, féként a neutropenia €s
thrombocytopenia (lasd 4.4 pont).

Az eldre lathaté mellékhatasok, példaul a mellékvese atrofia gyakorisaga Osszefliggést mutat a dozissal, az
alkalmazas id6zitésével és a kezelés idtartamaval (14sd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban a dexametazonnal kezelt betegeknél megfigyelt mellékhatasok szervrendszer
kategorianként és gyakorisag szerint kertilnek felsorolasra. A gyakorisdgok meghatarozasa: nagyon gyakori
(>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — < 1/1000), nagyon
ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg).

Szervrendszeri kategériak Mellékhatisok
Fert6z6 betegségek ¢€s Gyakori: Tud6égyulladas, herpes zoster, felsé 1éguti fert6zés, alsd
parazitafertézések 1éguti fert6zés, oralis candidiasis, oralis gombafert6zés, hugyuti

fert6zés, herpes simplex, candidiasis;
Nem ismert: Fertézés, szepszis.

Vérképzbszervi és Gyakori: Neutropenia, anaemia, thrombocytopenia, lymphopenia,
nyirokrendszeri betegségek és leukopenia, leukocytosis;
tlnetek Nem gyakori: Lazas neutropenia, pancytopenia, coagulopathia.

Endokrin betegségek és tiinetek | Gyakori: Cushing-szindroma;

Nem gyakori: Hypothyreosis;

Nem ismert: Mellékvese atrofia, szteroid megvonasi szindréma,
mellékvese-elégtelenség, hirsutismus, rendszertelen menstruacio.

Anyagcsere- és taplalkozasi Nagyon gyakori: Hyperglykaemia;

betegségek és tiinetek Gyakori: Hypokalaemia, cukorbetegség, étvagytalansag, fokozott
vagy csokkent étvagy, hypoalbuminaemia, folyadékretencio,
hyperurikaemiga;

Nem gyakori: Dehidracid, hypocalcaemia, hypomagnesemia;
Nem ismert: Csokkent gliikdztolerancia, natriumretencio,
metabolicus alkalosis.

Pszichiatriai korképek Nagyon gyakori: Almatlanséag;

Gyakori: Depresszio, szorongas, agresszio, zavartsag, irritabilitas,
idegesség, hangulatvaltozas, agitacio, euforias hangulat;

Nem gyakori: Hangulatingadozasok, hallucinaciok;

Nem ismert: Mania, pszichdzis, viselkedési zavar.
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Idegrendszeri betegségek és
tlnetek

Gyakori: Periférias neuropatia, szédilés, pszichomotoros
hiperaktivitas, figyelemzavar, memdriazavar, tremor, paraesthesia,
fejfajas, ageusia, dysgeusia, aluszékonysag, letargia,
egyensulyzavar, dysphonia;

Nem gyakori: Cerebrovascularis torténés, tranziens ischaemias
attak, amnesia, koordinacios zavar, ataxia, ajulas;

Nem ismert: Gorcsrohamok.

Szembetegségek és szemészeti
tlnetek

Gyakori: Homalyos latés, szlirkehalyog;
Nem gyakori: Szaruhartya-gyulladas, fokozott kénnyezés;
Nem ismert: Chorioretinopathia, zéldhalyog.

A fiil és az egyenstlyérzékeld
szerv betegségei és tiinetei

Gyakori: Vertigo

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tiinetek

Gyakori: Pitvarfibrillacid, supraventricularis extrasystole,
tachikardia, szivdobogasérzés;

Nem gyakori: Miokardialis ischaemia, bradikardia;

Nem ismert: Pangasos szivelégtelenség.

Erbetegségek és tiinetek

Gyakori: Vénas tromboembolias reakciok, foként mélyvénas
trombozis és tiidéembdlia, hypertensio, hypotensio, Kipirulas,
emelkedett vérnyomas, csokkent diasztolés vérnyomas;

Nem ismert: Purpura, véralafutas.

Légzorendszeri, mellkasi vagy
mediasztinalis betegsegek €s
tinetek

Gyakori: Bronchitis, kdhdgés, dyspnoe, pharyngolaryngealis
fajdalom, rekedtseg, csuklas.

Emésztérendszeri betegségek és
tlnetek

Nagyon gyakori: Székrekedés;

Gyakori: Hanyas, hasmenés, hanyinger, dyspepsia, stomatitis,
gastritis, hasi fajdalom, szjszarazsag, hasi distensio, puffadas;
Nem ismert: Hasnyalmirigy-gyulladas, gasztrointesztinalis
perforécid, gasztrointesztinalis vérzés, gasztrointesztinalis fekély.

Ma4j- és epebetegségek, illetve
tinetek

Gyakori: Koros méjfunkcios éertékek, emelkedett GPT (glutamat-
piruvat transzamindz [mas néven alanin-aminotranszferaz]).

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tinetei

Gyakori: Borkiiités, kipirulas, fokozott izzadas, viszketés, szaraz
bér, alopecia;

Nem gyakori: Urticaria;

Nem ismert: Bér atrofia, akne.

A csont- és izomrendszer,
valamint a kotészovet
betegségei és tunetei

Nagyon gyakori: 1zomgyengeség, izomgorcsok;

Gyakori: Myopathia, muszkuloszkeletélis fajdalom, izileti
fajdalom, fajdalom a végtagokban;

Nem ismert: Patoldgias torés, csontelhalas, csontritkulas,
inszakadas.

Vese- és hlgyuti betegségek és
tinetek

Gyakori: Pollakisuria;
Nem gyakori: Veseelégtelenség.

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellépo
reakciok

Nagyon gyakori: Faradtsag, asthenia, 6déma (periférias és arc
6déma);

Gyakori: F4jdalom, nyélkahartya-gyulladés, laz, hidegrazas, rossz
kozérzet;

Nem ismert: Gydgyulasi zavar.

Laboratériumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

Gyakori: Testtdmegcsokkenés, testtémeg-ndvekedés.

Egyes kiemelt mellékhatasok leirasa

A Neofordex mas gyogyszerekkel torténé egyiittes alkalmazasa elétt el kell olvasni az adott gyogyszer

alkalmazasi eloirasat.

Bizonyos mellékhatasok gyakorisdga az alkalmazott kombinacids kezelés fliggvényében valtozik.
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Kiajult vagy refrakter myeloma multiplexes betegeknél a lenalidomiddal kombinalt dexametazon a 4-es
sulyossagi fokozat( neutropenia nagyobb gyakorisagaval tarsul (5,1% lenalidomid/dexametazon-kezelésben
részesiild betegeknél, mig 0,6% placebo/dexametazon-kezelésben részesiild betegeknél). Ritkan figyeltek meg
4-es sulyossagi fokozatl l1azas neutropenias epizddokat (0,6% lenalidomid/dexametazon kezelésben részesiil6
betegeknél, mig 0,0% placebo/dexametazon-kezelésben részesiilé betegeknél). Ujonnan diagnosztizalt,
lenalidomid és dexametazon kombinacidval kezelt betegeknél a stlyos neutropenia vonatkozasaban hasonlé
gyakorisagrol szamoltak be.

Neutropenia azoknak a kidjult vagy refrakter myeloma multiplexes betegeknek a 45,3%-anél jelentkezett, akik
alacsony dézist dexametazont plusz pomalidomidot (Pom + LD-Dex) kaptak, valamint azoknak a betegeknek
a 19,5%-4anél, akik magas dozisu dexametazont kaptak (HD-Dex). A neutropenia 3-as vagy 4-es sulyossagi
fokozatu volt azoknak a betegeknek a 41,7%-anél, akik Pom + LD-Dex-et kaptak, mig a HD-Dex-et kapdknal
ez az arany 14,8% volt. A Pom + LD-Dex-szel kezelt betegeknél a neutropenia ritkan volt salyos (a betegek
2,0%-a), nem vezetett a kezelés abbahagyasahoz, és a betegek 21,0%-anal a kezelés megszakitasaval, 7,7%-
uknal pedig doziscsokkentéssel jart. Lazas neutropeniat a Pom + LD-Dex-et kapé betegek 6,7%-anal
tapasztaltak, mig a HD-Dex-et kapoknal ez egyetlen betegnél sem fordult el6. Mindegyik eset 3-as vagy 4-es
sulyossagi fokozatl volt. Sulyos lazas neutropeniarol a betegek 4%-4anal szamoltak be. A l1azas neutropenia a
betegek 3,7%-anal a kezelés megszakitasaval, és 1,3%-uknal a dozis csokkentésével jart, és nem igényelte a
kezelés abbahagyasat.

Kidjult vagy refrakter myeloma multiplexes betegeknél a lenalidomiddal kombinalt dexametazon a 3-as és 4-
es sulyossagi fokozatu thrombocytopenia nagyobb gyakorisagaval tarsul (9,9% és 1,4%
lenalidomid/dexametazon-kezelésben részesiil6 betegeknél, mig 2,3% és 0,0% placebo/dexametazon-
kezelésben részesiilé betegeknél). Ujonnan diagnosztizalt, lenalidomid és dexametazon kombinacioval kezelt
betegeknél a stlyos thrombocytopenia vonatkozasaban hasonlé gyakorisagrél szamoltak be.
Thrombocytopenia azoknak a kidjult vagy refrakter myeloma multiplexes betegeknek a 27,0%-anal
jelentkezett, akik Pom + LD-Dex-et kaptak, mig a HD-Dex-et kapoknal ez az arany 26,8% volt. A
thrombocytopenia 3-as vagy 4-es sulyossagi fokozatu volt azoknak a betegeknek a 20,7%-andl, akik

Pom + LD-Dex-et kaptak, mig a HD-Dex-et kapoknal ez az arany 24,2% volt. A Pom + LD-Dex-szel kezelt
betegeknél a thrombocytopenia a betegek 1,7%-anal volt stlyos, 6,3%-uknal déziscsokkentéshez, 8%-uknal a
kezelés megszakitasahoz és a betegek 0,7%-anal a kezelés abbahagyasahoz vezetett.

A lenalidomid, talidomid vagy pomalidomid dexametazonnal kombinalva myeloma multiplexes betegeknél a
mélyvénas trombdzis és a tidéembdlia magasabb kockazataval tarsul (lasd 4.5 pont). Erithropoeticus
gyogyszerek egyiittes adasa vagy a korel6zményben szereplé mélyvénds trombozis szintén novelhetik az
ilyen betegek trombotikus kockazatat.

Az Ujonnan diagnosztizalt myeloma multiplexes betegek legfeljebb 34%-anal enyhe periférias neuropatias
reakciokat, féként 1-es sulyossagi fokozatl paresztéziat figyelhetnek meg dexametazon monoterapia esetén.
Ugyanakkor tarsuld bortezomib vagy talidomid alkalmazas esetén névekszik a periférias neuropatia
gyakorisaga és sulyossaga. Az egyik vizsgalatban a talidomiddal és dexametazonnal-kezelt betegek 10,7%-a
3-as/4-es sUlyossagi fokozatl neuropatias reakciokat tapasztalt, mig a csak dexametazonnal-kezelt betegeknél
ez az arany 0,9% volt.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gydgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A dexametazon akut toxicitasa gyenge, és ritkan figyeltek meg toxikus hatasokat az akut tiladagolast
kovetden. Nem létezik antidotum, a kezelés tiineti.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szisztémas kortikoszteroidok, gliikokortikoidok. ATC kéd: H02AB02
Hatasmechanizmus

A dexametazon egy szintetikus gliikokortikoid. Er6s gyulladasgatlo hatasokkal és gyenge mineralokortikoid
aktivitassal bir. Magas dozisban (példaul 40 mg) géatolja az immunvalaszt.

Kimutattak, hogy a dexametazon indukalja a myeloma multiplexes sejtek halalat (apoptdzisat) a nuklearis
faktor-kB aktivitas down-regulécidja, valamint a kaszpaz-9-nek a masodik mitokondrium-eredetii kaszpaz
felszabadulas aktivatora (Smac, egy apoptozis el6segité faktor) révén torténd aktivacioja altal. Tartos
expozicidra volt sziilkség az apoptotikus markerek maximalis szintjeinek eléréséhez, valamint a fokozott
kaszpaz-3 aktivaciéhoz és a DNS fragmentacidhoz. A dexametazon visszaszoritotta az apoptotikus géneket, és
novelte az IkB-a fehérje szinteket is.

A dexametazon apoptotikus aktivitasat serkenti a talidomiddal vagy annak analégjaival, illetve proteaz
inhibitorral (példaul bortezomib) térténd kombinacio.

A myeloma multiplex egy progressziv, ritka hematologiai betegség. Jellemzdje a csontvelében a koros
plazmasejtek talzott szdma és az ép monoklonalis immunglobulinok (1gG, IgA, 1gD vagy IgE) vagy csupan
Bence-Jones fehérjék (szabad immunglobulin monoklonalis k és A konnyiilancok) tiltermelése.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag
A Neofordex myeloma multiplex kezelésében torténd alkalmazasaval nem végeztek klinikai hatdsosssagi és
biztonsagossagi vizsgalatokat.

Szamos klinikai vizsgalatban meger6sitették myeloma multiplexben a dexametazon kombinacios kezelés
hatasossagat és biztonsagossagat tjonnan diagnosztizalt betegek és kiljult vagy refrakter betegségben
szenvedo betegek esetében. A vizsgalt betegpopulaciok széles életkortartomanyt, valamint autolog dssejt
transzplantaciora alkalmasnak és alkalmatlannak itélt betegeket dleltek fel. A myeloma multiplex kezelésében
a magas dozisu (40 mg vagy 20 mg) oralis dexametazont a VAD kezelés részeként (vinkrisztin,
adriamicin/doxorubicin és dexametazon) kemoterapiaval kombinalva vagy 0j gyégyszerekkel, példaul
talidomiddal és annak analogjaival, valamint proteaz-inhibitorokkal egyutt vizsgaltak. Kontrollos
vizsgalatokban a dexametazon kombinacids kezelésnél kdvetkezetesen jobb kimeneteleket igazoltak a tulélés
és a terapias valasz vonatkozasaban, mint a dexametazon monoterapia esetén.

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszerligynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Neofordex vizsgalati
eredményeinek benyujtasi kotelezettségétél myeloma multiplexben (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyéaszati
alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A Neofordex szajon at torténd alkalmazasat kovetden a dexametazon plazma cstcskoncentracio atlagosan
harom 6ra mulva érhetd el. A dexametazon biohasznosulasa koriilbeliil 80%. Az alkalmazott és a
bioldgiailag hasznosuld dozisok kozott linearis dsszefliggés van.

A dexametazont a P-glikoprotein (méas néven MDR1) széllitja. Mas MDR transzporterek is szerepet
jatszhatnak a dexametazon szallitasaban.

Eloszlas
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A dexametazon az alkalmazott dozis fliggvényében akar korilbelll 80%-ban kdtédik a plazmafehérjékhez,
foként az albuminhoz. Nagyon magas dézisok esetében a dexametazon nagyobb része kdtodés nélkiil kering
a vérben. Az eloszlasi térfogat kortlbelll 1 1/kg. A dexametazon atjut a vér-agy gaton és a placentan,
valamint bejut az anyatejbe is.

Biotranszformacio

Az alkalmazott dexametazon kis része a vesén keresztill valtozatlan formaban valasztddik ki. Az embernél
nagyobb része hidrogenizalédik vagy hidroxilalddik, a f6bb metabolitok a hidroxi-6-dexametazon és a
dihidro-20-dexametazon. Az emberi majban 30-40%-a glikuronsavval konjugalédik vagy szulfuralodik, és
ebben a formaban valasztddik ki a vizeletbe. A dexametazon a citokrom P450 3A4 (CYP3A4) révén
metabolizalodik. Mas citokrém P450 izoenzimek is szerepet jatszhatnak a dexametazon
biotranszforméacidjaban.

Eliminacio
A dexametazon plazma felezési ideje kortlbelil 250 perc.

Kilodnleges betegcsoportok

crcr

rendelkezésre adatok.

A dohéanyzés nem befolyésolja a dexametazon farmakokinetikéjat. Nem taléaltak eltérést a dexametazon
farmakokinetikajaban eurdpai és azsiai (indonéz és japan) szarmazasu betegek kdzott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A gliikokortikoidok akut toxicitasa gyenge. Nem éllnak rendelkezésre adatok a kronikus toxicitas és a
karcinogenitas vonatkozasaban. A genotoxicitasi eredményekrél kimutattak, hogy miitermékek voltak. Az
egerekkel, patkanyokkal, hércsogokkel, nyulakkal és kutyakkal végzett reprodukcios toxicitasi vizsgalatokban
a dexametazon embrio-fotalis rendellenességeket, példaul a szdjpadhasadék és a csontrendszeri defektusok
gyakorisaganak novekedését, a csecsemomirigy, a 1ép €s a mellékvese tomegének csokkenését, tiidd, maj és
vese rendellenességeket, valamint a ndvekedés visszamaradasat okozta. A prenatalisan kezelt allatok sziiletés
utani vizsgalata csokkent glukoztoleranciat és inzulinrezisztenciat, viselkedészavarokat és az agy- €s testtomeg
csokkenését igazolta. Férfiaknal a termékenység az Gssejt apoptozis és a spermatogén defektusok révén
csokkenhet. A néi termékenységre vonatkozo6 adatok ellentmondasosak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
lakt6z-monohidrat

mikrokristalyos cellul6z

magnézium-sztearat

vizmentes kolloid szilicium-dioxid

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év
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6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igenyel kilonleges tarolasi hémérsékletet.

A tablettakat alkalmazasukig a buborékcsomagolasban kell tartani. A sértetlen csomagolasban 1évo egyes
tablettdkat a perforacio segitségével kell levalasztani a buborékcsomagolasrdl, példaul a tébb rekeszes
gydgyszertartdkban vald hasznalatahoz.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

10 x 1 db tabletta adagonkeént perforalt OPA/aluminium/PVC-aluminium buborékcsomagolasban.

10 tablettés kiszerelési egységekben.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informacidk

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé

eldirasok szerint kell végrehajtani. Figyelmeztesse a betegeket, hogy a fel nem hasznalt tablettakat ne dobjak

a haztartasi hulladékba vagy szennyvizbe.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1053/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2016. marcius 16.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2020. december 9.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATASES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek véafelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Franciaorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. melléklet: Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
J Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megéllapitott és az
eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia idépontok listaja (EURD lista),
illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kdvetkez6 esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan 0j informacio
érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) Ujabb, meghataroz6 eredmények
szuletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Neofordex 40 mg tabletta
dexametazon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

40 mg dexametazonnak megfelelé dexametazon-acetatot tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a mellékelt betegtajékoztatét!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 x 1 db tabletta.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) \

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1053/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

neofordex

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Neofordex 40 mg tabletta
dexametazon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

THERAVIA

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informécidk a beteg szdméra

Neofordex 40 mg tabletta
dexametazon

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késGbbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errl kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Neofordex és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Neofordex szedése elott

Hogyan kell szedni a Neofordex-et?

Lehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a Neofordex-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ocourwE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Neofordex és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Neofordex egy dexametazon nevili hatdanyagot tartalmaz6 gyogyszer. A dexametazon egy gliikokortikoid
nevil hormontipus, amelyet néha kortikoidnak vagy kortikoszteroidnak is neveznek, és amelynek kiilonféle
hatasai vannak, ideértve az immunrendszer (a szervezet természetes védekezo rendszere) részét képezo
fehérvérsejtekre gyakorolt hatasokat is. A dexametazon hasonlo a szervezetben természetes Gton termelt
glukokortikoidokhoz.

A Neofordex-et mieloma multiplexben szenvedd felnétt betegek kezelésére alkalmazzak. Ez a vér daganatos
betegsége, amely az ellenanyagokat termel6 fehérvérsejteket érinti. A Neofordex-et a mieléma multiplex
kezelésére hasznalt mas gyogyszerekkel kombinalva adjak. Ezek egyditt hatnak, Ggy, hogy elpusztitjak a
daganatos fehérvérsejteket.

2. Tudnivalok a Neofordex szedése elott

Ne szedje a Neofordex-et:

— haallergias a dexametazonra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevéjére,

— ha virusos fertézésben, kiilondsen virusos majgyulladasban, herpeszben, baranyhimlében vagy
Ovsodmorben szenved,

— ha kezeletlen pszichiatriai betegségben szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Neofordex szedése el6tt, kiilondsen, ha mas gyogyszerekkel kombinalva kapja, beszéljen kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Fert6zés kockazata

A Neofordex-kezelés (nagy adagu kortikoszteroid) csokkentheti a szervezete képességét a (kiléndsen a
baktériumok, gombak és/vagy parazitak altal okozott) fert6zések lekiizdésére. Ez néha olyan korokozok altal
okozott fertézésekhez vezethet, amelyek normal koriilmények kozott ritkan okoznak fertézést (igynevezett
opportunista fertézések). Ha barmilyen fertézés alakul ki Onnél a gyogyszer szedése alatt, azonnal forduljon
kezeldorvosahoz! Ez kiilondsen fontos, ha a tiidégyulladas jeleit: kohogést, lazat, légszomjat és mellkasi
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fijdalmat tapasztal. Zavartnak is érezheti magat, kiilénosen, ha On idds. T4jékoztassa kezeldorvosat arrdl is,
ha Onnek tuberkulo6zisa volt, vagy olyan helyeken tartozkodott, ahol gyakori az orsoféreg fertdzés.

Megjegyzés: Fontos, hogy a Neofordex szedés alatt kertilje az érintkezést olyan személyekkel, akik
baranyhiml6ben, kanyaroban vagy 6vsomorben szenvednek. Ha gy véli, hogy érintkezhetett barkivel, aki
ezekben a betegségekben szenved, azonnal tajékoztassa kezel6orvosat.

Pszichiatriai korképek

A magas adagu kortikoszteroidok, mint a dexametazon, pszicholégiai problémékat okozhatnak, amelyek néha
sulyosak lehetnek. A Neofordex szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha On vagy valamely kozvetlen
csaladtagja sulyos depresszidban vagy manias rohamokban szenved, vagy azok eléfordultak a
korel6zményében. Ez kiilondsen fontos, ha On depressziésnak érzi magét vagy eszébe jutott az dngyilkossag.
Az dlmatlansag kevéshé jelentkezik, ha a Neofordexet a reggeli érakban veszi be.

Tumorlizis-szindroma
El kell mondania kezelGorvosanak, ha a tumorlizis-szindroma tiineteit tapasztalja, példaul izomgdéresot,
izomgyengeséget, zavartsagot, latasvesztést vagy lataszavart, valamint légszomjat.

Hosszu tavl kezelés

A gydgyszer szedése alatt fontos, hogy kiegyensulyozott étrendet tartson (kevés cukor- és natriumbevitel,
nagyfoku fehérjebevitel). Gyakran fordul el6 viz- és natrium-visszatartas, ami magas vérnyomashoz
vezethet. A kezel8orvosa tanacsokkal fogja ellatni a megfeleld étrendet illetden, és felirhat Onnek kélium-,
kalcium- vagy D-vitamin-tartalmu étrendkiegészitoket.

Gliikokortikoid-kezelés, mint a dexametazon is, csokkentheti a cukorbetegség vagy a magasvérnyomas-
betegség kezelésére szedett gyogyszerek hatasossagat. El6fordulhat, hogy kezel6orvosa megemeli majd
ezeknek a gyogyszereknek az adagjét.

Hematoldgiai problémak

Ha Onnél korabban vérrog alakult ki, tajékoztassa kezeldorvosat a Neofordex szedése eldtt! A dexametazon
egylttes adasa talidomiddal, lenalidomiddal vagy pomalidomiddal (a mieléma multiplex kezelésére szolgalo
gyogyszerek) novelik a vénakban és artériakban kialakuld vérrogok kockazatat. Azonnal tajékoztassa
kezelborvosat, ha 1égszomjat, mellkasi fajdalmat, a karok vagy a labak megduzzadasat észleli.

A dexametazon egydittes adasa lenalidomiddal vagy pomalidomiddal a normal fehérvérsejtek (a fert6zések
elleni védekezésben szerepet jatszo vérsejtek) és/vagy vérlemezkék (amelyek megakadalyozzék a vérzést)
szamanak csokkenését okozhatja. A kezel6orvosa a kezelés elott és alatt megfeleld vérvizsgalatokat fog
elrendelni.

Feokromocitomas krizis

A gydgyszer szedése soran feokromocitdmas krizis alakulhat ki, amely halalos kimeneteli is lehet. A
feokromocitéma egy ritkan eléfordulé mellékvesedaganat. A krizis a kdvetkez6 tiinetekkel jarhat: fejfajas,
verejtékezeés, szivdobogasérzés és magas vérnyomas. Ha ezeket a jeleket tapasztalja, akkor haladéktalanul
forduljon kezel6orvosahoz.

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

A gydgyszer szedése centralis szerzus korioretinopatiat, egy olyan szembetegséget idézhet el6, amely
homalyos vagy torz latast okoz. Ez éltaldban az egyik szemet érinti. Ha tobb napig tarté homalyos vagy torz
latast tapasztal, keresse fel kezel6orvosat.

ingyulladas

A gydgyszer szedése ingyulladéast idézhet el6. Rendkivul ritka esetekben az in elszakadhat. Ez a kockézat
novekedik bizonyos antibiotikumok alkalmazasa és vesebetegségek esetén. Forduljon kezel6orvosahoz, ha
azt észleli, hogy az iziilletek vagy az inak fajdalmasak, merevek vagy megduzzadtak.
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Kérijuk, tajékoztasson minden orvost, fogorvost vagy minden olyan személyt, aki kezelést rendelhet az On
részére, hogy jelenleg dexametazont szed, vagy az utobbi idoben azt szedett (l4sd az ,,Egyéb gyogyszerek és
a Neofordex” cimi rész).

Ha megbetegszik, balesetet szenved, miitétre van sziiksége (még a fogorvosnal is) vagy oltas sziikséges (a
nagy adagu glikokortikoid cstkkentheti az ,,é16 virust tartalmaz6” vakcinak hatasossagat), tajékoztassa a
kezelését végzb orvost, hogy jelenleg magas adagu kortikoszteroidot szed, vagy az utobbi idében azt szedett.

Ha vizsgalatokra van sziiksége (kiilonosen fert6zések esetén), tdjékoztassa a vizsgalatot végzod személyt,
mivel a dexametazon befolyasolhatja az eredményeket.

A Neofordex szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha:
- méj- vagy vesebetegségben szenved,
- szivbetegségben szenved vagy az utdbbi iddben szivinfarktusa volt,
- magasvérnyomas-betegségben szenved, magas koleszterinszintje van vagy dohanyzik,
- cukorbeteg vagy a csaladjdban el6fordult cukorbetegség,
- csontritkuldsa van, kiilonosen, ha On nd és mar nem menstrual,
- zoldhalyogja (megndvekedett szemnyomas) van vagy a csaladjaban el6fordult z6ldhalyog,
- miaszténia graviszban (az izmokat érint6 betegség) vagy ingyulladasban (tendinitiszben) szenved,
- peptikus fekélye (fekély a gyomorban vagy a nyombélben) van, vagy korabban eléfordult Onnél
peptikus fekély, gyomorvérzés vagy perforécio,
- vastagbélgyulladasa, divertikulitisze van, vagy nemrég bélmiitétet végeztek Onnél,
- ha feokromocitomaban (mellékvese-daganatban) szenved, vagy fennall Onnél a gyanu, hogy
feokromocitoméaban szenved.

A kezelGorvosa szorosabb megfigyelés alatt fogja tartani, ha a felsorolt betegségek koziil valamelyik el6fordul
Onnél.

Id6sek

Ha On idés, a Neofordex egyes mellékhatasai stulyosabbak lehetnek, kiilondsen a csontok meggyengiilése
(csontritkulas), a magas vérnyomas, az alacsony kaliumszint, a cukorbetegség, a fertézések iranti fogékonysag
¢s a bor elvékonyodasa. Kezel6orvosa szorosabb megfigyelés alatt fogja tartani.

Gyermekek és serdiil6k
Gyermekeknél nem alakul ki mieloma multiplex. Ez a gyégyszer nem adhat6 gyermekeknek (azaz 18 évnél
fiatalabb gyermekeknél és serdiil6knél).

Egyéb gyogyszerek és a Neofordex
Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Neofordex szedésének elkezdése el6tt olvassa el a Neofordex-szel egyitt szedni tervezett 6sszes
gyogyszer betegtajékoztatdjat, hogy tajékozodjon ezekrdl a gydgyszerekrdl. Ha talidomidot, lenalidomidot
vagy pomalidomidot alkalmaz, kiilonds figyelmet kell forditani a terhességi tesztekre és a fogamzasgatlasra.

Ha az al&bbi gydgyszerek valamelyikét szedi, a Neofordex alkalmazasa el6tt konzultaljon kezelGorvosaval:

Az alabbi kombinéaciok alkalmazésat kertlni kell

- Acetilszalicilsav, egy olyan hatéanyag, amely szamos fajdalom- és lazcsillapitasra alkalmazott
gyégyszerben jelen van (fokozhatja a vérzés kockazatat).

- Téajékoztassa kezelGorvosat arrdl is, ha nemrég oltast kapott, vagy be akarja oltatni magét.(lasd a
Figyelmeztetések és ovintézkedések” cimii rész).

Az alabbi kombinaciok alkalmazdsa elovigyazatossagot igényel

- A vér kaliumszintjét csokkentd gyogyszerek, példaul bizonyos vizhajtok vagy hashajtok, amfotericin B
injekcio, tetrakozaktid, a csokkent kdliumszint kocké&zata miatt. El6fordulhat, hogy kezeléorvosa
ellenérizni fogja a vére kaliumszintjét;
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A szivritmuszavarok kockézatat fokozé gyogyszerek (példaul a szivbetegség kezelésére alkalmazott
bizonyos gyogyszerek, mint a digitalisz), mivel az alacsony kaliumszint fokozza a szivritmuszavarok
kockéazatat;

A magasvérnyomas-betegseg kezelésére alkalmazott gyogyszerek, mivel ezek hatdsa csokkenhet.
El6fordulhat, hogy kezel6orvosanak modositania kell a vérnyomascsokkentd gyogyszerének adagjat;
A vérszegényseg kezelésére alkalmazott gydgyszerek, példaul az eritropoetin (EPO) vagy a
hormonpé6tlé kezelés fokozhatja a vérrogképzdés kockazatat (1asd a ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések” és a ,,Lehetséges mellékhatasok” cimii rész);

Fajdalom- és lazcsillapitd, valamint gyulladascsokkent6 készitmények (nem-szteroid gyulladasgatlok),
példaul az ibuprofen, a naproxén, a diklofendk, a meloxikam és mas gyogyszerek fokozhatjak a vérzés
vagy a gyomorfekély kialakulasanak kockazatat;

A cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszerek, mivel a Neofordex modosithatja a
vércukorszintet. Fontos, hogy gyakran mérje a vércukorszintjét, kiiléndsen a kezelés kezdetén.
Eléfordulhat, hogy kezel6orvosanak modositania kell a cukorbetegségre szedett gyogyszerek adagjat;
Bizonyos antibiotikumok, (példaul a fluorokinolonok) fokozhatjak az ingyulladas kockazatat és
kivételes esetekben az érintett in szakadasa is bekdvetkezhet, kiildnésen hosszan tarto kezelés utan;

A daganatos betegségek kezelésére szolgal6 bizonyos gydgyszerek (példaul metotrexat) fokozhatjak a
fert0zés, a vérzés vagy a vérszegénység kockazatat.

Az alabbi gyogyszerek befolyasolhatjak a Neofordex hataséat
Ezek a gyogyszerek csokkenthetik a Neofordex hatasat:

Aminoglutetimid (a Cushing-szindroma vagy az emldrak kezelésére szolgalod gyogyszer);
Az epilepszia kezelésére alkalmazott rohamcsokkentd, antikonvulziv gyogyszerek, példaul a
karbamazepin, a foszfenitoin, a fenobarbital, a fenitoin és a primidon;

A tuberkulézis kezelésére alkalmazott rifampicin;

Gyomorpanaszok kezelésére szolgald gydgyszerek (példaul savcsokkentdk) és kolesztiramin
(koleszterinszint-csokkenté gyogyszer);

Efedrin (asztmas rohamok kezelésére és az orrdugulas enyhitésére).

Ezek a gyogyszerek fokozhatjak a Neofordex hatésat:

Aprepitant vagy fozaprepitant (miitét utan vagy kemoterapia [daganatellenes kezelés] mellett jelentkezd
hanyinger és a hanyas kezelésére;

Antibiotikumok, amelyek hatéanyaganak neve -micin végzédést, illetve gombaellenes szerek (gombas
fert6zések kezelésére szolgalo szerek), amelyek hatéanyagdnak neve -konazol végz6désii; tovabba a
HIV kezelésére szolgal6 szerek, amelyek hatéanyagneve -navir-ra végzodik.

A Neofordex az alabbi gydgyszerek hatasat befolyasolhatja

Az orélis fogamzasgatlok és hormonpatlo kezelések hatasa csokkent lehet. A terhesség elkeriilése
érdekében hatékony fogamzasgatlé modszert kell alkalmazni (lasd a ,, Terhesség, szoptatas és
termékenység” cimil rész);

Az oralis véralvadasgatlok hatasa fokozodhat, ami fokozott vérzési kockazattal jar. El6fordulhat, hogy
kezel6orvosanak gondosan ellendriznie kell a véralvadasi paramétereit.

A daganatos betegségek kezelésére szolgal6 bizonyos gydgyszerek (példaul docetaxel és
ciklofoszfamid) hatasa csokkent lehet;

A (daganatos betegségek kezelésére szolgal0) lapatinib majra gyakorolt hatasa fokozott lehet;

Az (immunreakciok elnyomasara szolgal6) ciklosporin hatasa csdkkent lehet, emellett a dexametazon és
a ciklosporin egyidejli alkalmazasa soran gorcsrohamok kialakulasarol szamoltak be. A Neofordex és a
ciklosporin egyidejii alkalmazasat keriilni kell;

A midazolam nevi (altatd és epilepsziagyodgyszer) hatasa csokkenhet;

A (bizonyos féregfert6zések kezelésére szolgald) ivermektin hatdsa csokkenhet, ezért a Neofordex
alkalmazasat csak sikeres és befejezett ivermektin-kezelést kovetéen szabad megkezdeni (lasd a
,Figyelmeztetések és dvintézkedések™ cimi rész);

A (tuberkul6zis kezelésére szolgald) rifabutin vagy izoniazid hatasa csokkent lehet;

A (HIV-fert6zés kezelésére alkalmazott) indinavir hatasa csokkent lehet;

Az eritromicin hatasa csokkent lehet;

A (bizonyos féregfert6zések kezelésére alkalmazott) prazikvantel hatasa csokkent lehet, illetve a kezelés
sikertelenségének kockazata is fennall, ezért a prazikvantel- és a Neofordex-kezelés kdzott legalabb egy
hetes szunetet kell tartani.
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Terhesség, szoptatas és termekenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A Neofordex kezelés alatt kertilnie kell a teherbeesést, mert a Neofordex velesziletett rendellenességeket
okozhat. Onnek és partnerének megfeleld fogamzasgatlast kell alkalmaznia. A Neofordex terhesség alatt
nem alkalmazhato, kizarélag akkor, ha az On klinikai allapota sziikségessé teszi a dexametazon-kezelést.
Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, ha terhes vagy a kezelés alatt teherbe esett.

A gliikokortikoidok kivalasztddnak a huméan anyatejbe, ezért az Gjsziilotteket/csecsemdket érinté kockazatot
nem lehet kizarni. T4jékoztassa kezelGorvosat, amennyiben szoptat vagy szoptatast tervez. Kezeldorvosa
segit eldonteni, hogy a szoptatast fliggesztik-e fel, vagy megszakitjak-e a kezelést — figyelembe véve a
szoptatas elonyét a gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét az anyara nézve.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Neofordex kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket, Ne vezessen gépjarmiivet, ne hasznaljon szerszamokat vagy gépeket, illetve ne végezzen
balesetveszélyes tevékenységet, ha mellékhatasokat, példaul zavartsagot, hallucindcidkat, szédulést,
faradékonysagot, aluszékonysagot, ajulast vagy homalyos latést tapasztal.

A Neofordex laktozt tartalmaz.
A Neofordex tejcukrot tartalmaz, amely egy cukorfajta. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdené szedni ezt a

gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni a Neofordex-et?

A gydgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat.

A kezelSorvosa hatdrozza meg az adagot, és mondja meg Onnek, hogy milyen gyakran kell a Neofordex-et
szednie. Ez az On 4llapotatol és az egyidejiileg szedett gyogyszereitdl fiiggden valtozhat. A javasolt adag
alkalmanként egy tabletta. Ha On 65 évesnél iddsebb és/vagy gyenge, elesett allapotban van, kezeléorvosa
donthet Ggy, hogy alacsonyabb dexametazontartalmu készitmény ir fel Onnek. Ne vegyen be az eldirt
adagnal tébbet vagy kevesebbet. A gydgyszert a megfelelé napokon kell beszednie, pontosan gy, ahogy a
kezelborvosa eldirta.

Kezel6orvosa modosithatja az adagot és az adagolas gyakorisagat bizonyos jellemzok, példaul a vérvételi
eredmények, az On altalanos allapota, az On altal szedett egyéb gyogyszerek és a kezelésre torténd reagalasa
alapjan.

Az egy tablettanyi (40 mg) el6irt adagot reggel vegye be egy pohar vizzel.

Ha gondot okoz Onnek kivenni a tablettat a buborékcsomagolasbol, kérjen valakitd] segitséget.
Az dlmatlansag keveéshe jelentkezik, ha a Neofordexet a reggeli 6rakban veszi be.

Ha az el6irtnal tobb Neofordex-et vett be
Ha tal sok Neofordex-et vett be, haladéktalanul keresse fel kezeléorvosat vagy a korhazat.

Ha elfelejtette bevenni a Neofordex-et
Ha elfelejtette bevenni a Neofordex-et a szokasos id6ben, és
— kevesebb mint 12 6ra telt el: haladéktalanul vegye be a tablettat;
— tObb mint 12 6ra telt el: ne vegye be a tablettat, de a kovetkez6t a szokasos iddpontban vegye be.
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Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pétlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Neofordex szedését

Ha hirtelen hagyja abba a gyogyszer szedését, stlyos mellékhatasokat tapasztalhat. Ha tal gyorsan hagyja
abba a gyogyszer szedését, vérnyomasa alacsony lehet. Jelentkezhetnek ,,elvonasi tiinetek” is. Ezek kdzé
tartozhat: fejfajas, lataszavarok (példaul szemfajdalom vagy -duzzanat), hanyinger vagy hanyas, laz, izom-
és izuleti f4jdalom, duzzanat az orr belsejében, testtomegcsokkenés, viszketés és kotéhartya-gyulladas. Ha le
kell allitani a kezelést, kovesse a kezeldorvosa utasitasait.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezeldorvosat
vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Kezeldorvosa megbeszéli ezeket Onnel, és elmagyarazza a kezelés lehetséges kockazatait és elnyeit.

A mieléma multiplex és egyéb betegségek dexametazon-kezelése kdzben az alabb felsorolt mellékhatasokrol
szamoltak be. Egyes esetekben tobb gyogyszer kombinacidja fokozhatja azokat a mellékhatasokat, amelyeket
egyik vagy masik gydgyszer énmagaban okozna.

A Neofordex sulyos mentélis problémakat okozhat. Ezek gyakoriak (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet ), és az alabbiak tartoznak kozéjuk:

- depresszid (beleértve az 6ngyilkossagi gondolatokat is),

- feldobottsag (mania), tulzott boldogsag (euforia) vagy hangulatingadozas,

- szorongas, koncentracios nehézség és memoriazavar,

- nem létezd dolgok érzése, latasa vagy hallasa, vagy hit nem val6s dolgokban, boris gondolatok, a

viselkedés megvaltozasa.

Ha ezek a tiinetek barmelyikét észleli, azonnal beszéljen kezelborvosaval.

Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tébb mint 1 beteget érinthet:

— Emelkedett vércukorszint, (hiperglikémia);

—  Székrekedés;

— Alvészavar (almatlansag);

— lzomgoresok, izomgyengeség;

— Faradékonysag, gyengeséq, a test és az arc megduzzadasa.

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

— Bakterialis, viralis vagy gombas fertézések, példaul tiidégyulladas, 6vs6mor, orr-, szajlregi, mandula-
vagy torokgyulladas, horghurut, herpesz, htigyhdlyag fert6zés, candida-fert6zés;

— Vorosveértest- vagy fehérvérsejt- és/vagy vérlemezkeszam csokkenése, vagy fehérvérsejtszam
emelkedése, cstkkent kalium- vagy albuminszint a vérben (egy fehérje), emelkedett higysavszint a
verben, valtozas a majfunkcios értékekben;

— Cushing-szindréma, vagyis stlygyarapodas a térzson és az arcon, tulzott izzadas, striak, lathat6 tagabb
hajszalerek és bérszarazsag, sz6ros6dés az arcon kiviili teriileteken (féként noknél) és a haj
elvékonyodasa;

— Cukorbetegség kialakulasa, étvagytalansag vagy fokozott étvagy, testtdmeg-gyarapodas vagy
testtdmegcsokkenés, vizvisszatartas;

— Agresszid, zavartsag, ingerlékenység, idegesség, nyugtalansag, hangulatvaltozas;

—  FErzékenység, zsibbadas, bizsergd vagy égd érzés a béron, vagy fajdalom a kezekben vagy ldbakban az
idegkarosodas miatt, szédulés, remegés, fejfajas, izérzés elvesztése vagy megvaltozasa;

— Szurkehalyog, homalyos latas;
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— Gyors vagy szabalytalan szivveres, tal magas vagy tul alacsony vérnyomas, vérrogok kialakulasa,
amelyek elzéarhatjék az ereket (példaul a labakban vagy a tiidékben), karok és labak duzzadésa, az arc és
test borének kipirulasa;

— Kohogés, légszomj, nehezitett beszéd, szaj- és torokfajdalom, rekedtség, szajszarazsag, csuklas,
nyalkahartya-gyulladas;

— Hanyas, hanyinger, hasmenés, emésztési zavarok, puffadas, hasi duzzadas és/vagy fajdalom;

— Borkiiités, viszketés, kipirult bér, fokozott verejtékezés (hiperhidrézis), szaraz bor, hajhullas (alopécia);

— lzomvesztés, izom-, izlileti-, csont- vagy végtagfajdalom;

— Gyakori vizelés;

Fajdalom, laz, hidegrazas, ajulas, szédilés, kimerultség, aluszékonysag, egyensulyzavar.

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet

— L&z bizonyos fehérvérsejtek hianya miatt, minden vérsejt tipus hianya, véralvadasi zavar;

— A pajzsmirigy nem képes megfelelé mennyiségli hormont termelni (pajzsmirigy-alulmiikodés);

— Vizhiany a szervezetben (dehidracio), szomjasaggal vagy fejfajassal, csokkent magnézium- vagy
kalciumszint a vérben;

— Hangulatingazodasok, hallucinaciok;

— Agyeérkatasztrofa (stroke), koordinacids vagy mozgasi nehézségek, ajulas;

— A szem és/vagy szemhéjak gyulladasa, fokozott kénnyezés;

—  Szivroham, kérosan lassu szivverés;

— Csalankittés;

— Veseelégtelenség.

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg

— Fert6zés, az egész testet érint6 gyulladas egy fert6zés miatt (vérmérgezés);

— A szervezet normalis reakcidra vald képtelensége stilyos stressz, példaul baleset, miitét vagy betegség
esetén, a mellékvesék elégtelen mitkodése miatt, sulyos, szokatlan fejfajas lataszavarral a kezelés
felfliggesztése kapcsan, néknél a menstruécios ciklus zavarai, fokozott sz6rnovekedés (hirszutizmus);

— Tobblet sziikséglet a cukorbetegségre adott gydgyszerbdl, sohaztartas zavara, kaliumvesztés az alacsony
szén-dioxid-szint miatt (Ggynevezett metabolikus alkal6zis);

— Epilepszias rohamok;

— Fokozott szembelnyomas, beleértve a zéldhalyogot; érhartya és retina rendellenességek
(korioretinopatia);

— A sziv képtelensége arra, hogy elegendé vért pumpaljon a test tobbi részébe (szivelégtelenség);

— Fekélyek, perforacidk és/vagy vérzés a nyel6csében, gyomorban vagy a belekben, hasnyalmirigy-
gyulladas (ez hat- vagy hasi fajdalomkeént jelentkezhet);

— Lasst sebgyogyulas, pattanasok, a bor elvékonyodasa, véralafutés, a bér voros vagy bordo elszinezddése
(purpura);

— Csontritkulés, a torés fokozott kockazataval, csontbetegség, inszakadas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kodzvetlendl a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetoségeken keresztiil. A

mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Neofordex-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és buborékcsomagolason feltintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne szedje ezt a gydgyszert. A lejérati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha a csomagolason vagy a tablettan sériilés vagy bomlas jeleit észleli.
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Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolasi hémérsékletet. Amig be nem szedi, tartsa a tablettakat a
buborékcsomagoléasban. Ha tabletta adagolé dobozt hasznal, az egyes tablettdknak a buborékcsomagolasrol
torténd levalasztasara hasznalja a perforaciot, a csomagolas felbontasa nélkiil.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Neofordex?

- A készitmény hatbanyaga a dexametazon. 40 mg dexametazonnak megfeleld dexametazon-acetatot
tartalmaz tablettanként.

- Egyéb osszetevok: laktoz-monohidrat, mikrokristalyos cellul6z, magnézium-sztearat és vizmentes
kolloid sziliciumdioxid (l&sd: 2. pont).

Milyen a Neofordex killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Minden tabletta fehér, alakja hosszlkas, egyik oldalan ,,40 mg” bevéséssel.

Dobozonkent 10 x 1 db tablettat tartalmaz adagonként perforalt OPA/aluminium/PVC-aluminium
buborékcsomagolasban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Franciaorszag

Gyarto

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Franciaorszag

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

THERAVIA Immedica Pharma AB
Tél/Tel : +32 (0)2 808 2973 Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
guestion@theravia.com info@immedica.com
Buarapust Luxembourg/Luxemburg
THERAVIA THERAVIA

Ten.: +33 (0)1 72 69 01 86 Tél/Tel: +352 278 62 329
question@theravia.com question@theravia.com
Ceska republika Magyarorszag
THERAVIA THERAVIA

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

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

Deutschland
THERAVIA

Tel : 0800 10 90 001
guestion@theravia.com

Eesti

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

E\rada
RAFARM AEBE
TnA: +302 106776550

Espaia

THERAVIA

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

France

THERAVIA

Tél: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@theravia.com

Hrvatska

THERAVIA

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

Ireland

THERAVIA

Tel : +353-(0)1-903 8043
guestion@theravia.com

island

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

Italia

THERAVIA

Tel : 800 959 161
guestion@theravia.com

Kvmpog
RAFARM AEBE
TnA: + 302 106776550

Malta

THERAVIA

Tel : 017269 01 86
guestion@theravia.com

Nederland

THERAVIA

Tel : +31 (0)20 208 2161
question@theravia.com

Norge

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

Osterreich
THERAVIA

Tel : 017269 01 86
question@theravia.com

Polska

THERAVIA

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

Portugal

THERAVIA

Tel : 800210571
guestion@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
guestion@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

32


mailto:info@immedica.com
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:info@immedica.com
mailto:info@immedica.com
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:info@immedica.com
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:ctrs@ctrs.fr
mailto:info@immedica.com
mailto:info@immedica.com

Latvija

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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:
Egyéb informécidéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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