VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Neofordex 40 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur dexametason asetat sem samsvarar 40 mg af dexametasoni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver tafla inniheldur 98,1 mg af laktosa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla

Hvit, ilong (11 mm x 5,5 mm) tafla med ,,40 mg* aletrad & adra hlidina.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Neofordex er &tlad fullordnum til medferdar & mergaexli med einkennum (symptomatic multiple myeloma)
samhlida 6drum lyfjum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknar med reynslu i medferd mergeexla eiga ad hefja og hafa eftirlit med medferdinni.

Skammtar

Skammtur og tidni gjafa er breytileg eftir adferdarlysingunni og samhlida medferd(um). Vid gjof Neofordex
skal fylgja leidbeiningum um gjof dexametasons ef henni er lyst i samantekt & eiginleikum lyfs sem gefid er
samhlida. Ef petta & ekki vid, skal fara eftir stadbundnum eda alpjédlegum adferdarlysingum og
leidbeiningum. Laknar sem avisa lyfinu skulu meta vandlega hvada skammt af dexametasoni eigi ad nota, ad
teknu tilliti til lidanar og sjukdémsastands sjuklings.

Venjulegur skammtur af dexametaséoni er 40 mg sem gefid er einu sinni hvern lyfjagjafardag.

I lok medferdar med dexametasoni skal minnka skammtinn smam saman par til medferdin er stodvud ad
fullu.

Ef skammtur gleymist

Taka skal tofluna tafarlaust ef skammturinn gleymist i styttri tima en 12 klst.

Taka skal naestu toflu & venjulegum tima ef skammturinn gleymdist lengur en 12 klst.
Ef skammtur gleymist mé ekki taka tvofaldan skammt.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir
Hja 6ldrudum og/eda veikburda sjuklingum pegar naudsynlegt er ad minnka skammtinn er haegt ad avisa
60ru lyfi sem inniheldur minna dexametason samkvaemt videigandi medferdarastiun.



Skert lifrarstarfsemi
Vioeigandi eftirlit parf ad hafa med sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og geeta skal varadar vid
skommtun par sem engar upplysingar liggja fyrir um pennan sjuklingahdp (sjé kafla 4.4 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Vioeigandi eftirlit parf ad hafa med sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Born
Notkun Neofordex & ekki vid hja bérnum vid dbendingunni mergaexli.

Lyfjagjof
Til inntoku.
Til ad draga Ur svefnleysi er askilegt ad taka t6fluna ad morgni.

Geyma skal toflurnar i pynnupakkningunni fram ad gjof. Fjarlaegja skal einstakar toflur i heilum umbddum
frd pynnunni med pvi ad nota rifgétunina, t.d. til notkunar i margholfa lyfjaboxi.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virkur veirusjukdémur (einkum veirulifrarbdlga, ablastur, hlaupabdla, ristill).
Omedhdndladar gedraskanir.

begar dexametason er gefid i samsettri medferd med 68rum lyfjum skal kynna sér samantekt & eiginleikum
peirra lyfja til ad fa upplysingar um fleiri frabendingar.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Dexametason er haskammta sykursteri. Taka skal tillit til pess vid eftirlit med sjaklingnum. Meta skal
avinning af medferd med dexametaséni vandlega og stéougt & méti raunverulegri og hugsanlegri ahaettu.

Sykingarhetta

Medferd med storum skommtum af dexametasoni eykur heattuna & alvarlegum sykingum, einkum af véldum
bakteria, gersveppa og/eda snikjudyra. Slikar sykingar geta einnig stafad af 6rverum sem sjaldan valda
sjukdémum undir venjulegum kringumsteedum (tekiferissykingar). Medferd med dexametasoni getur dulid
einkenni um sykingar i préun.

Adur en medferd hefst parf ad fjarlaegja allar uppsprettur sykinga, sérstaklega berkla. Medan & medferd
stendur skal fylgjast vel med einkennum sykinga. Einkum kemur lungnabolga oft fram. Upplysa skal
sjuklinga um einkenni lungnabdlgu og peim radlagt ad leita til laeknis ef slik einkenni koma fram. Komi fram
virkur smitsjakdomur, parf ad bata medferd vid sykingu vid medferdina med dexametasoni.

Ef um fyrri berklatilvik er ad reeda med meirihattar breytingum & réntgenmynd eda ef ekki vist ad fullri
6 ménada medferd med rifampicini hafi verid framfylgt, er fyrirbyggjandi medferd gegn berklum
naudsynleg.

Heetta er & alvarlegu pradormasmiti (strongyloidiasis). Framkveama skal haegdarannsokn hja sjaklingum fra
landleegum sveedum (hitabeltinu og heittemprudum sveedum, Sudur-Evrépu) og ef naudsyn krefur, skal
atryma snikjudyrinu &our en medferd med dexametasoni er hafin.



Akvednir veirusjikdomar (hlaupabdla, mislingar) geta versnad hja sjuklingum sem féa sykursteramedferd eda
sem hafa fengid sykursteramedferd a sidustu 3 manudum. Sjaklingar purfa ad fordast samneyti vid
einstaklinga med hlaupabolu eda mislinga. Onamisbzldir sjuklingar sem ekki hafa adur fengid hlaupabdlu
eda mislinga eru sérstaklega i haettu. Ef slikir sjuklingar hafa verid i sambandi vid folk med hlaupabdlu eda
mislinga, skal hefja fyrirbyggjandi medferd med venjulegu immuandglébulini i blaaeo eda adfenginni
O6namingu med hlaupabdlu-ristils immunoéglobalini (VZIG). Radleggja skal Gtsettum sjuklingum ad leita
leeknis an tafar.

Bdlusetningar

Ekki skal nota dexametason med lifandi, veikludum boluefnum (sja kafla 4.5). B6lusetningar med deyddum
boluefnum eru yfirleitt mdgulegar. Hins vegar getur énamissvdrunin og par af leidandi ahrifin af
bolusetningunni verid minnkud vegna harra sykursteraskammta.

Truflanir & rannséknarpréfum

Dexametason getur beelt vidbrogd i htd vid ofnemisprofunum. Einnig getur pad haft ahrif & nitroblue
tetrazolium (NBT) profid fyrir bakteriusykingum og gefid falskt neikvaedar nidurstddur.

Gedraen vandamal

Vara skal sjuklinga og/eda uménnunaradila vid pvi ad hugsanlega geta alvarlegar gedranar aukaverkanir
komio fram vid notkun alteekra barkstera (sja kafla 4.8). Einkenni koma yfirleitt fram innan nokkurra daga
eda vikna fra upphafi medferdar. Haettan getur verid aukin vid stora skammta (sja einnig kafla 4.5 vardandi
lyfjahvarfamilliverkanir sem geta aukio hettu a aukaverkunum), pé ekki sé haegt ad spa fyrir um upphaf,
tegund alvarleika eda timalengd vidbragda m.t.t. skammtastaerda. Flestar aukaverkanir ganga til baka eftir ad
dregid er ur skommtum eda medferd heett, hins vegar getur sérteek medferd verid naudsynleg. Hvetja skal
sjuklingar/Jumonnunaradila til ad leita leeknis ef salfredileg einkenni sem valda peim &hyggjum koma fram,
sérstaklega ef grunur leikur 4 ad um depurd eda sjalfsvigshugsanir sé ad reda. Sjuklingar/umoénnunaradilar
&ttu einnig ad vera vakandi fyrir hugsanlegum gedraeenum réskunum sem kunna ad koma fram vid eda eftir
skammtalaekkun eda stodvun medferdar med alteekum barksterum, p6 sjaldan hafi verid tilkynnt um slik
vidbroga.

Gaeta parf sérstakrar vartdar pegar notkun alteekra barkstera er ihugud hja sjuklingum med naverandi eda
fyrri s6gu um alvarlega gedbrigdasyki hja peim eda nanustu ettingjum peirra. Petta getur m.a. verid
punglyndi, gedhvarfasyki og fyrri gedrof af voldum stera.

Draga ma ur svefnleysi med pvi ad gefa Neofordex ad morgni.

AExlislysuheilkenni

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra axlislysuheilkenni (tumour lysis syndrome) hja sjuaklingum med
illkynja sjukdéma i blddi eftir notkun a dexametaséni einu og sér eda samhlida 68rum krabbameinslyfjum.
Fylgjast skal n&id med sjuklingum i mikilli heettu & ad fa exlislysuheilkenni, svo sem sjuklingum med hrada
fjolgun frumna, mikla &xlisbyrdi og peim sem eru mjog vidkveemir fyrir frumuskemmandi efnum og gripa
til videigandi vardarradstafana.

Meltingarfeeri

Hefja skal medferd vid virkri siramyndun i maga- eda skeifugdrn &0ur en medferd med barksterum er hafin.
ihuga skal videigandi fyrirbyggjandi medferd hja sjiklingum med fyrri sbgu eda ahaettupeetti fyrir
saramyndun, bledingu eda rofi i maga- eda skeifugorn. Fylgjast skal kliniskt med sjuklingum, m.a. med
holsjarskodun.

Augu



Alteek medferd med sykursterum getur orsakad a&du- og sjonukvilla sem getur valdid skertri sjon, p.m.t.
sjontapi.

Langvarandi notkun barkstera getur valdid dreri & undirhydi, glaku med hugsanlegum skemmdum &
sjéntaugum og getur aukid heettuna & fylgisykingum i augum vegna sveppa eda veira. Sérstaka adgat parf vid
medferd sjuklinga med glaku (eda fjolskyldusdégu um glaku) og vio medhdndlun sjaklinga med ablastur i
augum vegna hattu & gatamyndun a gleeru.

Sinarbdlga

Barksterar geta aukid hattu & sinarbélgu og i undantekningartilvikum, ad vidskomandi sin slitni. bessi heetta
er aukin vid samhlida notkun florékindléna og hja sjuklingum i himnuskilun sem hefur valdid
kalkvakadhdfi eda eftir nyrnaigraedslu.

Krémfiklaexliskreppa

Tilkynnt hefur verid um kromfiklasexliskreppu, sem getur reynst banveen, eftir gjof alteekra barkstera. Adeins
skal gefa sjuklingum barkstera ef um er ad reeda grun um eda stadfest kromfiklazxli, ad loknu videigandi
mati a aheettu/avinningi.

Aldradir

Algengar aukaverkanir af alteekum barksterum geta tengst alvarlegri afleidingum hja éldrudum, einkum
beinpynningu, haprystingi, blodkaliumlaekkun, sykursyki, neemi fyrir sykingum og pynningu hidar. Naid
kliniskt eftirlit er naudsynlegt til ad koma i veg fyrir lifshaettulegar aukaverkanir.

Eftirlit

Notkun barkstera krefst videigandi eftirlits med sjuklingum med sararistilb6lgu (vegna hettu a rofi), nylega
samgotun i pérmum, sarpbdlgu, nylegt hjartadrep (hztta & rofi i vegg vinstra slegils), sykursyki (eda

fjolskyldusdgu), nyrnabilun, skerta lifrarstarfsemi, beinpynningu og vodvaslensfar.

Langtima medferd

Medan & medferd stendur skal fylgja mataraedi sem inniheldur litid af einféldum sykrum og mikid af préteini
vegna blodsykurshaekkandi ahrifa barkstera og érvunar peirra & nidurbrot préteins med neikvadu
kofnunarefnisjafnvaegi.

Vatns- og natriumupps6fnun er algeng og getur leitt til haprystings. Draga skal Gr natriuminntoku og fylgjast
parf med bldaoprystingi. Sérstaka adgat parf vid medferd sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi, haprysting eda
hjartabilun.

Hafa skal eftirlit med kaliumgildum medan a4 medferd stendur. Gefa skal kaliumviobét, sérstaklega ef heetta
er a hjartslattartruflunum eda ef blédkaliumlaekkandi lyf eru notud samhlida.

Medferd med sykursterum kann ad draga Ur ahrifum sykursykis- og haprystingslyfja. Naudsynlegt kann ad
vera ad auka skammtinn af insulini, sykursykislyfjum til inntdku og haprystingslyfjum.

Umbrot kalsiums kunna ad skerdast en pad fer eftir lengd medferdar. Fylgjast skal med péttni kalsiums og
D-vitamins. Thuga skal gjof bisfosfonatlyfja hja sjuklingum sem ekki hafa pegar fengid slik lyf vegna
beinsjukdéms sem tengist mergaexli, einkum ef ahaettupeettir beinpynningar eru til stadar.

Notkun samhlida 66rum meoferd(um) vio mergaexli

pegar Neofordex er gefid samhlida 6drum lyfjum, parf ad kynna sér samantekt a eiginleikum lyfs fyrir
pau lyf &0ur en medferd med Neofordex er hafin.



pegar Neofordex er notad samhlida pekktum vanskdpunarvoldum (t.d. talidémioi, lenalidomidi,
pémalidémioi eda plerixafori), parf ad huga sérstaklega ad pungunarpréfum og porf fyrir
getnadarvarnir (sja kafla 4.6).

Segarek i blaedum og slagaedum

Hjéa sjuklingum med mergaexli tengist samhlida notkun dexametasons og taliddmids og hlidsteedum pess
aukinni heettu & segareki i blaedum (einkum segamyndun i djuplaegri blaed og lungnasegarek) og segareki i
slageedum (einkum hjartadrepi og heilaslagi) (sja kafla 4.5 og 4.8).

bvi skal fylgjast naid med sjuklingum med pekkta dhzettupeetti segareks (b.a m. fyrri ségu um segamyndun).
Gripa skal til adgeroa til ad reyna ad lagmarka alla ahattupaetti (t.d. reykingar, haprysting og
blodfituhaekkun). Samhlida gjof raudkornamyndandi lyfja getur einnig aukid heettu & segamyndun hja
pessum sjuklingum. Pvi skal nota raudkornamyndandi lyf eda énnur lyf sem geta aukid heettuna a
segamyndun, eins og uppbotarmedferd med horménum, med varud hja sjuklingum med mergaxli sem fa
dexametasén samhlida talidémidi og hlidsteedum pess. Blodraudapéttni haerri en 12 g/dl etti ad leida til
stédvunar a gjof raudkornamyndandi lyfja.

Sjuklingum og leeknum skal radlagt ad vera & vardbergi fyrir einkennum um segarek. Sjuklingum skal
radlagt ad leita leeknishjalpar ef peir finna fyrir einkennum eins og madi, verkjum i brjosti eda handlegg eda
prota i fotleggjum. Radleggja skal fyrirbyggjandi segavarnandi medferd, einkum hja sjuklingum med adra
aheettupeetti fyrir segamyndun. Taka skal akvordun um fyrirbyggjandi radstafanir gegn segamyndun eftir
itarlegt mat & undirliggjandi dheettupattum einstakra sjuklinga.

Ef sjuklingurinn feer segarek, skal haetta medferd og hefja hefdbundna medferd med segavarnarlyfjum. pegar
sjuklingur er ordinn stodugur & segavarnandi medferd og allir fylgikvillar segareks hafa verid medhondladir,

mé hefja medferd med dexametasoni og talidomidi eda hlidsteedum peirra & ny med upphaflegum skammti &

grundvelli mats & avinningi og ahettu. Sjuklingar ttu ad halda &fram medferd med segavarnarlyfjum medan
4 medferd med dexametaséni og talidomidi eda hlidstaedum peirra stendur.

Daufkyrningafed og bléoflagnafed

Samhlida medferd med dexametasdni og lenalidomidi hja sjaklingum med mergaxli tengist harri tidni 4.
stigs daufkyrningafaedar (5,1% hja sjuklingum sem fengu medferd med lenalidémidi/dexametasoni
samanborid vid 0,6% hja sjuklingum sem fengu medferd med lyfleysu/dexametasoni, sjé kafla 4.8). Fjorda
stigs daufkyrningafaed med hitakdstum kom sjaldan fram (0,6% hja sjuklingum sem fengu medferd med
lenalidomidi/dexametaséni samanborid vid 0,0% hja sjuklingum sem fengu medferd med
lyfleysu/dexametasoni, sja kafla 4.8). Daufkyrningafed var algengasta tilkynnta 3. eda 4. stigs bléofraedilega
aukaverkunin hja sjuklingum sem fengu samsetta medferd med dexametasoni og pémalidémioi vid
endurkomnu/prélatu mergeexli. Fylgjast skal med sjuklingum m.t.t. bléofreedilegra aukaverkana, einkum
daufkyrningafad. Sjuklingum skal radlagt ad lata tafarlaust vita um hitahaekkanir. Naudsynlegt kann ad vera
ad minnka skammta af lenalidomidi eda pomalidémidi. Ef um daufkyrningafed er ad reeda, etti leeknirinn ad
ihuga notkun vaxtarpétta vio medferd sjaklingsins.

Samhlida medferd med dexametasoni og lenalidomidi hja sjuklingum med mergaexli tengist heerri tidni 3. og
4. stigs blooflagnafaedar (9,9% og 1,4%, i peirri r6d, hja sjuklingum sem fengu medferd med
lenalidémidi/dexametasdni samanborid vid 2,3% og 0,0% hja sjuklingum sem fengu medferd med
lyfleysu/dexametasoni,) (sja kafla 4.8). Blodflagnafeed var einnig mjog algeng hja sjuklingum sem fengu
samsetta medferd med dexametasoni og pémalidémidi vio endurkomnu/préalatu mergeexli. Sjuklingum og
leknum er radlagt ad vera a vardbergi gagnvart einkennum um bladingar, p.m.t. depilbleedingum og
bl6dndsum, sérstaklega vio samhlida medferd sem kann ad érva blaedingu. Naudsynlegt kann ad vera ad
minnka skammta af lenalidomidi eda pomalidomidi.

Framkvaema skal bléofrumutalningu, p.m.t. & fjélda hvitra bl6dkorna dsamt deilitalningu, blddflagnafjélda,

blodrauda og hematokrit i upphafi, i hverri viku & fyrstu 8 vikum medferdar med dexametasoni/lenalidomidi
0g manadarlega eftir pad til ad fylgjast med frumufaed.

Laktosadpol



Neofordex inniheldur laktdsa. Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort eda
glukosagalaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Adur en notkun Neofordex samhlida 6dru lyfi hefst, skal kynna sér samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
pad Iyf.

Lyfhrifamilliverkanir

Eftirfarandi samsetningar skal fordast m.t.t. 6ryggisvanda:

e Med asetylsalisylsyru, vid skammta > 1 g i hverjum skammti eda 3 g a dag, vegna aukinnar
blaedingarhaettu. Vio skammta > 500 mg i hverjum skammti eda < 3 g 4 dag parf ad gera
varGdarradstafanir vegna aukinnar heettu & bleedingum, sdramyndun og rofi i maga og pérmum. Hins
vegar er hugsanlegt ad nota litla skammta af asetylsalisylsyru sem fyrirbyggjandi segavorn.

e Med lifandi, veikludum béluefnum, vegna hattu & boluefnistengdum veikindum sem geta leitt til
dauda (sja kafla 4.4).

Gera parf vartdarradstafanir vio eftirfarandi samsetningar m.t.t. dryggisvanda:

e Med kaliumlakkandi lyfjum: kaliumlekkandi pvagraesilyfjum, einum sér eda samhlida 6orum,
haegadalyfjum, tetrakdsaktidi og amféterisini B i blaged vegna aukinnar haettu & kaliumlaekkun.
Fylgjast skal med kaliumgildum og leidrétta pau eftir porfum. Ad auki veldur amfoéterisin B heettu &
hjartasteekkun og hjartabilun vié samhlida notkun.

e Med digitalis, par sem kaliumlaekkun eykur eiturahrif digitalis. Leidrétta parf alla kaliumlaekkun og
fylgjast skal kliniskt med sjuklingum m.t.t. bl6dsalta og med hjartarafritun.

o Med lyfjum sem fela i sér heettu & torsades de pointes vegna aukinnar hzttu a sleglaslattarglépum.
Leidrétta parf alla kaliumlaekkun og fylgjast skal kliniskt med sjuklingum m.t.t. bl6dsalta og med
hjartarafritun.

e  Med raudkornamyndandi lyfjum eda 6drum lyfjum sem geta aukid hattuna a4 segamyndun, eins og
uppbotarmedferd med horménum, hja sjuklingum sem f4 talidomid eda hlidsteedur pess samhlida
Neofordex (sja kafla 4.4 og 4.8).

e Med bolgueydandi gigtarlyfjum sem ekki eru sterar (NSAID) vegna aukinnar hettu a sdramyndun i
meltingarvegi.

e Med blodsykurslekkandi lyfjum, pvi dexametason getur haekkad bl6dsykur og minnkad sykurpol,
med hugsanlegri ketonbl6dsyringu. Sjdklingar attu ad vera medvitadir um pessa ahattu og hvetja
skal pa til sjalfseftirlits med bl6di og pvagi, sérstaklega vid upphaf medferdar. Naudsynlegt gaeti
verid ad breyta skommtum af sykursykislyfjum medan og eftir medferd med dexametasoni.

e Med blodprystingslekkandi lyfjum, vegna minnkun & ahrifum peirra (vatns- og natriumuppsofnun).
Naudsynlegt geeti verid ad breyta skdmmtum af blédprystingslyfjum medan og eftir medferd med
dexametasoni.

e Med fluorékindlonum, vegna hugsanlega aukinnar hettu 4 sinarbélgu og i undantekningartilvikum
slitinni sin, einkum eftir langtimamedferd.

e Med metbtrexati, vegna aukinnar hattu & bléofraedilegum eiturverkunum.

Milliverkanir & lyfjahvorf

Anrif annarra lyfja & dexametason

Dexametason umbrotnar fyrir tilstilli cytokrom P450 3A4 (CYP3A4) og er flutt med P-glykoproteini (P-gp,
einnig pekkt sem MDR1). Samhlida notkun dexametaséns med CYP3A4 eda P-gp dérvum eda hemlum getur
leitt til minnkunar eda aukningar a plasmapéttni dexametasons, i peirri rod.

Geata parf vartoar vio eftirfarandi samsetningar vegna breytinga & lyfjahvorfum dexametaséns:

— Lyf sem geta dregid r styrk dexametasdns i plasma:

7



e Aminoglutetimid, vegna minnkunar & virkni dexametasons af voldum aukningar & umbroti pess i
lifur.

e Krampastillandi lyf sem eru érvar & lifrarensim: karbamazepin, fosfenytdin, fenébarbital, fenytoin,
primiddn vegna laekkunar & plasmapéttni dexametasons og par med verkun pess.

e Med rifampisini, vegna minnkunar a péttni dexametasons i plasma og virkni pess med aukningu a
umbroti i lifur.

e Meltingarferalyf sem frasogast ekki, syrubindandi lyf og virkjad kolefni, einnig kdlestyramin, vegna
minnkunar & frdsogi dexametasons i pdrmum. Ad minnsta kosti tveer klukkustundir purfa ad lida &
milli notkunar slikra lyfja og Neofordex.

e Efedrin, vegna leekkunar & plasmapéttni dexametasons med aukinni umbrotsuthreinsun.

— Lyf sem geta aukid styrk dexametasons i plasma:
e Aprepitant og fosaprepitant, vegna haekkunar & plasmapéttni dexametaséns med minnkun a umbroti
pess i lifur.
e Kilaritromysin, telitrémysin, itrakdnazol, ketékdnazol, posakdnazol, vorikénazol, nelfinavir,
riténavir: Aukin plasmapéttni dexametaséns vegna minnkunar & umbrotum pess i lifur fyrir tilstilli
pessara ensimhemla.

Ahrif dexametasons & énnur lyf

Dexametason er medal6flugur CYP3A4 og P-gp 6rvi. Samhlida notkun dexametaséns med efnum sem
umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4 eda eru flutt med P-gp geeti leitt til aukinnar dthreinsunar og leekkad
plasmapéttni pessara efna:

e Getnadarvarnarlyf til inntéku, pvi ekki er haegt ad Utiloka ad pad dragi Ur virkni getnadarvarnartafina
medan & medferd stendur. Engin rannsokn & milliverkunum hefur verid geré med
getnadarvarnarlyfjum til inntoku. Gripa verdur til skilvirkra radstafana til ad koma i veg fyrir pungun
(sja kafla 4.6). Einnig getur dregid Gr virkni uppbdtarmedferdar med horménum.

e Segavarnarlyf til inntéku, vegna hugsanlegra ahrifa barkstera 4 umbrot bl6dpynningarlyfja til
inntoku og a storkupeetti, auk bleedingahaettu (slimhad i meltingarvegi, viokvaemar edar) af
dexametasonmedferdinni sjalfri ef um er ad reeda stora skammta eda ef medferdin varir lengur en i
10 daga. Ef slik samsetning er naudsynleg, skal auka eftirlit og taka storkuprof eftir eina viku og
sidan adra hverja viku medan 4 medferd stendur og eftir ad medferd lykur.

e Dosetaxel og cykl6fosfamid, vegna minnkunar & plasmapéttni peirra af voldum érvunar & CYP3A og
P-gp.

e Lapatinib, vegna aukinnar hettu & eiturverkunum lapatinibs vegna 6rvunar a umbrotum CYP3A4.

e Ciklosporin, vegna minnkads adgengis og peéttni ciklosporins i plasma. Ciklosporin getur einnig
aukid upptoku dexametasons i frumur. Auk pess hefur verid tilkynnt um krampa vid samhlida
notkun dexametasons og ciklosporins. Fordast skal samhlida notkun dexametaséns og cikldsporins.

e Midazolam, vegna leekkunar 4 péttni midazolams i plasma af véldum CYP3A4 6rvunar. Dregid getur
ar verkun midazolams.

e lvermektin, vegna leekkunar & péttni ivermektins i plasma. Naudsynlegt er ad ljuka utrymingu
snikjudyra adur notkun dexametasons hefst (sja kafla 4.4).

e Rifabutin, vegna leekkunar & plasmapéttni rifabatins af voldum CYP3A4 drvunar i pérmum og lifur.

e Indinavir, vegna mikillar leekkunar & péttni indinavirs i plasma af voldum CYP3A4 orvunar i
pérmum.

e Erytrémysin, vegna aukinna umbrota erytromysins i préteinum sem ekki eru flutningsprotein fyrir
CYP3A5 *1 samseatuna eftir medferd med dexametasoni.

e isoniazid, pvi sykursterar geta dregid r plasmapéttni isoniazids, liklega vegna érvunar & umbroti
isoniazios i lifur og minnkudu umbroti sykurstera.

e Prasikvantel, vegna leekkunar & plasmapéttni prasikvantels af véldum aukningar a umbroti i lifur af
voldum dexametasons, med hattu a medferdarbresti. Ad minnsta kosti tveer vikur purfa ad lida a
milli medferda med pessum tveimur lyfjum.

Endurtekin dagleg notkun dexametaséns leidir einnig til minnkunar & plasmapéttni dexametasons vegna
orvunar CYP3A4 og P-gp. Engrar skammtaadlogunar er porf vid medferd & mergaexli.



Dexametason hefur engar kliniskt markteekar lyfjahvarfafreedilegar milliverkanir vid talidomid, lenalidomid,
poémalidomia, bortezémib, vinkristin eda doxorabisin.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Konur eiga ad fordast pungun medan & medferd med Neofordex stendur. Dexametason getur valdid
medfaeddri vanskdpun (sja kafla 5.3). Dexametason getur verid notad samhlida pekktum vanskdpunarvéldum
(t.d. talidomiai, lenalidomidi, pémalidémidi, plerixafori) eda samhlida frumudrepandi lyfjum sem ekki ma
nota & medgongu. Sjuklingar sem fa Neofordex samhlida lyfjum sem innihalda talidomig, lenalidémid eda
poémalidémid skulu fylgja getnadarvarnaraaetlunum pessara lyfja. Leita skal upplysinga i videigandi
samantektum & eiginleikum lyfs vid upphaf hverrar samsettrar medferdar.

Getnadarvarnir karla og kvenna

Konur & barneignaraldri og karlkyns makar peirra purfa ad nota videigandi getnadarvarnir. Sérstaklega
mikilveegt er ad fylgja kréfum i getnadarvarnarasetlun fyrir samsetta medferd med talidomidi eda hlidsteedum
pbess. Dregid getur Ur verkun getnadarvarnartafina vid dexametasonmedferd (sja kafla 4.5).

Medganga

A grundvelli reynslu hja ménnum er talid ad dexametason geti valdid medfeddri vanskdpun, einkum
vaxtarskerdingu & medgdngu og i sjaldgeefum tilvikum nyrnahettubilunar hja nyburum pegar pad er gefid &
medgéngu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun (sja kafla 5.3).

Ekki ma nota Neofordex & medgdngu nema kliniskt 4stand konunnar krefjist medferdar med dexametasoéni.
Brjostagjof

Sykursterar skiljast at i brjostamjolk og ahrif hafa komid fram hja nyburum/ungbdrnum sem eru & brjosti
medhondladra kvenna.

Vega parf og meta kosti brjdstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda & grundvelli
matsins hvort heetta eigi brjéstagjof eda heetta/stddva timabundid medferd med Neofordrex.

Frij6semi

Dyrarannsoknir hafa synt minnkada frjosemi kvendyra (sjé kafla 5.3). Engar upplysingar liggja fyrir um
frjosemi karldyra.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Neofordex hefur veeg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

Dexametason getur valdid ringlun, ofskynjunum, sundli, svefndrunga, preytu, yfirlidi og pokusyn (sja kafla
4.8). Gefa skal sjuklingum fyrirmeeli um ad peir megi ekki aka, stjérna vélum eda framkvaema hzttuleg
verkefni medan & medferd med dexametasoni stendur ef peir finna fyrir slikum einkennum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Aukaverkanir Neofordex jafngilda fyrirsjaanlegu 6ryggissnidi sykurstera. Blodsykurshaekkun, svefnleysi,
voovaverkir og slappleiki, préttleysi, preyta, bjugur og pyngdaraukning eru mjog algengar aukaverkanir.
Sjaldgaefari en alvarlegar aukaverkanir eru: lungnabolga og adrar sykingar auk gedraskana (sja kafla 4.4).
samsettri medferd med talidomidi eda hlidsteedum pess voru alvarlegustu aukaverkanirnar segarek i



blaeedum, einkum i djaplegri bldxd, lungnasegarek og mergbzling, einkum daufkyrningafaed og
blodflagnafeed (sja kafla 4.4).

Tidni fyrirsjaanlegra aukaverkana, p.m.t. ryrnun nyrnahetta, tengist skémmtum, timasetningu lyfjagjafar og
lengd medferdar (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem fram komu hja sjuklingum sem medhéndladir voru med dexametasoni eru flokkaoar hér
ad nedan eftir liffeeraflokkum og tidni. Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10);
algengar (> 1/100 til <1/10); sjaldgeefar (> 1 / 1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/ 10.000 til <1/1.000);
koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, par med talin einstok tilvik), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni Gt fra
fyrirliggjandi gégnum).

Flokkun eftir liffierum Aukaverkanir
Sykingar af voldum sykla og Algengar: Lungnabolga, ristill (herpes zoster), syking i efri
snikjudyra ondunarvegi, syking i nedri 6ndunarvegi, hvitsveppasyking i

munni, sveppasyking i munni, pvagferasyking, blasturssott
(herpes simplex), hvitsveppasyking;
Tioni ekki pekkt: Syking, syklasétt.

BI160 og eitlar Algengar: Daufkyrningafaed, blddleysi, bléoflagnafaed,
eitilffrumnafed, hvitfrumnafed, hvitfrumnafjélgun;
Sjaldgeefar: Daufkyrningafeed med hita, bléofrumnafaed,
storkukvilli.

Innkirtlar Algengar: Cushings heilkenni;

Sjaldgaefar: Vanstarfsemi skjaldkirtils;

Tioni ekki pekkt: Nyrnahetturyrnun, frahvarfseinkenni vegna
steranotkunar, nyrnahettubilun, aukinn harvoxtur, éreglulegar
tidableedingar.

Efnaskipti og neering Mjog algengar: Bldosykurshakkun;

Algengar: Blddkaliumlekkun, sykursyki, lystarleysi, aukin eda
minnkud matarlyst, albuminskortur, vokvasofnun, pvagsyrudreyri;
Sjaldgefar: Vessapurrd, bl6dkalsiumlaekkun, magnesiumskortur;
Tioni ekki pekkt: Skert sykurpol, natriumuppsofnun,
efnaskiptablédlyting.

Gedreen vandamal Mj0Og algengar: Svefnleysi;

Algengar: bunglyndi, kvidi, arasargirni, rugl, pirringur,
taugaveiklun, skapbreyting, asingur, seluvima,
Sjaldgeefar: Skapsveiflur, ofskynjanir;

Tidni ekki pekkt: Ofleeti, gedrof, hegdunartruflanir.

Taugakerfi Algengar: Uttaugakvilli, sundl, skynhreyfiofvirkni, athyglisbrestur,
minnisleysi, skjalfti, naladofi, hofudverkur, bragdleysi, breytingar &
bragdskyni, svefnhofgi, svefndrungi, skert jafnveegi, raddtruflun;
Sjaldgeefar: Heilaslag, skammvinnt bl6dpurrdarkast, minnisleysi,
6edlileg samheefing, slingur, yfirlio;

Tioni ekki pekkt: Krampar.

Augu Algengar: pokusyn, drer,
Sjaldgaefar: Tarubdlga, aukinn taramyndun;
Tioni ekki pekkt: £08u- og sjonukvilli, glaka.

Eyru og volundarhis Algengar: Svimi.

Hjarta Algengar: Gattatif, ofanslegilsaukaslog, hradtaktur, hjartslattaronot;
Sjaldgeefar: Bl6opurrd i hjartavodva, haegslattur;
Tioni ekki pekkt: Hjartabilun.

/Edar Algengar: Segarek i blaeedum, einkum segamyndun i djaplaegri
blaaed og lungnasegarek, haprystingur, lagprystingur, andlitsrodi,
heekkadur bldaprystingur, laekkadur slagbilsprystingur;

Tioni ekki pekkt: Purpuri, mar.
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Ondunarferi, brjdsthol og Algengar: Berkjubdlga, hdsti, madi, verkur i barkakyli, heesi,
midmeeti hiksti.

Meltingarfeeri Mjog algengar: Haegdatregda,;

Algengar: Uppkost, nidurgangur, 6gledi, meltingartruflanir,
munnbolga, magabdlga, kvidverkir, munnpurrkur, upppemba,
vindgangur;

Tioni ekki pekkt: Brisbolga, rof i meltingarvegi, bleedingar i
meltingarvegi, sar i meltingarvegi.

Lifur og gall Algengar: Oedlileg lifrarprof, haekkadur alanin aminétransferasi.
HUd og undirhud Algengar: Utbrot, hérundsrodi, aukin svitamyndun, kladi, purr has,
héarlos;

Sjaldgafar: Ofsakladi;
Tioni ekki pekkt: Haoryrnun, prymlabélur.

Stodkerfi og bandvefur Mj6g algengar: VVodvaslappleiki, védvakrampar;
Algengar: Voovakvilli, verkir i stodkerfi, lidverkir, verkir i
Gtlimum,
Tioni ekki pekkt: Sjdkleg beinbrot, beindrep, beinpynning, slitin sin.
Nyru og pvagferi Algengar: Aukin pvaglatationi
Sjaldgaefar: Nyrnabilun.
Almennar aukaverkanir og Mjog algengar: breyta, prottleysi, bjagur (b.m.t. bjugur & Gtlimum
aukaverkanir & ikomustad og i andliti);

Algengar: Verkir, slimhadarbélga, hiti, kuldahrollur, lasleiki,
Tidni ekki pekkt: Skertur gréandi.

Rannséknanidurstodur Algengar: byngdartap, pyngdaraukning.

Lysing & vOldum aukaverkunum

Adur en notkun Neofordex samhlida 6dru lyfi hefst, skal kynna sér samantekt & eiginleikum lyfs fyrir
pad Iyf.

Tioni akvedinna aukaverkana er breytileg eftir pvi hvada samsetta medferd er notud.

Samhlida medferd med lenalidomidi og dexametasoni hja sjuklingum med endurkomid eda pralatt mergaexli
tengist heerri tioni 4. stigs daufkyrningafeedar (5,1% hja sjuklingum sem fengu medferd med
lenalidomidi/dexametasdni samanborid vid 0,6% hja sjuklingum sem fengu medferd med
lyfleysu/dexametasdni). Fjorda stigs daufkyrningafed kom sjaldan fram (0,6% hja sjuklingum sem fengu
medferd med lenalidomidi/dexametasdni samanborid vid 0,0% hja sjuklingum sem fengu medferd med
lyfleysu/dexametasoni,). Tilkynnt var um svipada tioni daufkyrningafedar & hau stigi hja nygreindum
sjuklingum sem medhondladir voru med samsetningu af lenalidomidi og dexametasoni.

Hlutleysiskyrningafaed kom fram hja 45,3% sjuklinga med endurkomid eda pralatt mergaexli sem fengu
lagskammta dexametasdn asamt pdmalidémidi (Pom + LD-Dex) og hja 19,5% sjuklinga sem fengu stéra
skammta af dexametasoni (HD-Dex). Daufkyrningafaed var af 3. eda 4. stigi hja 41,7% sjuklinga sem fengu
Pom + LD-Dex, samanborid vid 14,8% sem fengu HD-Dex. Hja sjaklingum sem fengu medferd med Pom +
LD-Dex var daufkyrningafeed sjaldan alvarleg (2,0% sjuklinga), leiddi ekki til pess ad medferd veeri heett og
tengdist pvi ad hlé veeri gert medferdinni hja 21,0% sjuklinga og skammtaleekkun hja 7,7% sjuklinga.
Daufkyrningafaed med hita (FN) kom fram hja 6,7% sjiklinga sem fengu Pom + LD-Dex og ekki hja neinum
sjuklingi sem fékk HD-Dex. Oll tilvikin reyndust vera af 3. eda 4. gradu. Tilkynnt var um alvarlega
daufkyrningafeed med hita hja 4,0% sjuklinga. Daufkyrningafed med hita tengdist pvi ad gera purfti hlé &
medferdinni hja 3,7% sjuklinga og skammtaleekkun hja 1,3% sjuklinga, ekki purfti ad stédva medferd i neinu
tilviki.

Samhlida medferd med lenalidémidi og dexametasoni hja sjuklingum med endurkomid eda pralatt mergaexli
tengist heerri tioni 3. og 4. stigs daufkyrningafeedar (9,9% og 1,4% i peirri rod, hja sjuklingum sem fengu
medferd med lenalidomidi/dexametasoni samanborid vid 2,3% og 0,0% hja sjuklingum sem fengu medferd
med lyfleysu/dexametasoni). Tilkynnt var um svipada tidni blodflagnafeedar a hau stigi hja nygreindum

11



sjuklingum sem medhondladir voru med samsetningu af lenalidémidi og dexametaséni. Blodflagnafed kom
fram hja 27,0% sjuklinga med endurkomid eda pralatt mergaexli sem fengu Pom + LD-Dex og hja 26,8%
sjuklinga sem fengu HD-Dex. Blédflagnafed var af 3. eda 4. stigi hja 20,7% sjuklinga sem fengu Pom +
LD-Dex, samanborid vid 24,2% sem fengu HD-Dex. Hja sjuklingum sem fengu medferd med Pom +
LD-Dex var blodflagnafed alvarleg hja 1,7% sjuklinga, leiddi til pess ad minnka purfti skammta hja 6,3%
sjuklinga, ad hlé var gert & medferd hja 8% sjuklinga og ad medferd var hatt hja 0,7% sjdklinga.

Samhlida medferd lenalidomids, talidomios eda pomalidomids med dexametasoni er tengd aukinni hettu &
segamyndun i djupleegri blaed og lungnasegareki hja sjuklingum med mergaexli (sja kafla 4.5). Samhlida
gjof raudkornamyndandi lyfja eda fyrri saga um segamyndun i djuplaegri blaaed getur einnig aukid haettu &
segamyndun hja pessum sjuklingum.

Utlaegir taugaverkir af lagu stigi, einkum 1. stigs naladofi, geta komid fram vid medferd med dexametasoni
einu sér hja allt ad 34% af nygreindum sjiklingum med mergaxli. Hins vegar eykst baedi tidni og alvarleiki
uttaugakvilla med samhlida gjéf bortezomibs eda talidomids. I einni rannsokn fengu 10,7% sjdklinga sem
fengu medferd med talidomidi og dexametasoni einkenni taugakvilla af 3/4. stigi, samanborid vid 0,9%
sjuklinga sem fengu medferd med dexametasoni einu sér.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskémmtun

Brad eiturhrif af dexametasoni eru litil og eitrunarahrif hafa sjaldan komid fram eftir brada ofskommtun.
Ekkert motefni er til og medferdin er einkennamedferd.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Barksterar til alteekrar notkunar (systemic use), sykursterar, ATC-flokkur: HO2AB02
Verkunarhattur

Dexametason er gervisykursteri sem sameinar mikil bélgueydandi ahrif og litla saltsteravirkni. Vid stéra
skammta (t.d. 40 mg) dregur pad Ur 6naemissvorun.

Synt hefur verid fram & ad dexametason orvar frumudauda i mergaexlum (styréur frumudaudi) med pvi ad
draga ur virkni Nuclear Factor-kB og med virkjun kaspasa-9 fyrir tilstilli annars kaspasalosandi hvata
afleiddum Ur hvatbera (Smac, pattur sem studlar ad styroum frumudauda). Langvarandi Utsetning var
naudsynleg til ad na hamarksgildi merkja um frumudauda asamt aukinni virkjun kaspasa-3 og DNA-sundrun.
Dexametason feekkadi einnig genum sem vinna gegn frumudauda og jok péttni [kB-a proteina.

Virkni dexametaséns m.t.t. frumudauda er aukin vid samhlida medferd med talidomidi eda hlidsteedum pess
0g Vvid medferd med proteasomhemli (t.d. bortezomibi).

Mergaexli er framsakinn, sjaldgeaefur blodsjukdéomur. Hann einkennist af 6h6flegum fjolda éedlilegra
plasmafrumna i beinmerg og offramleidslu & 6skdéddudu einstofna métefni (IgG, IgA, IgD eda IgE) eda
einungis Bence-Jones proteini (frium, einstofna, léttum k og A immunoglobalinkedjum).

Verkun og 0ryqqi
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Engar kliniskar rannséknir & verkun og 6ryggi hafa verid gerdar med notkun 4 Neofordex vid medferd a
mergaxli.

Verkun og 6ryggi dexametasons i samsettri medferd vid mergaexli hefur verid stadfest i mérgum kliniskum
rannsoknum a nylega greindum sjaklingum og sjuklingum med endurkominn eda pralatan sjukdom.
Sjuklingapydid sem rannsakad var tdk til einstaklinga & breidu aldursbili, auk sjuklinga sem taldir voru hefir
eda Ohefir til samgena stofnfrumuigraedslu. Haskammtamedferd (40 mg eda 20 mg) med dexametasoni til
inntoku hefur verid rannsdkud vid medferd & mergaexli samhlida krabbameinslyfjamedferd samkveemt VAD-
medferdardzetluninni (vinkristin, adriamysin/doxorubisin og dexametason) eda samhlida nyrri lyfjum, p.m.t.
talidomidi og hlidsteedum pess sem og préteasémtalmum. | samanburdarrannsoknum syndi samsett medferd
med dexametasdni motsagnalaust betri arangur hvad vardar lifun og svorun heldur en einlyfja medferd med
dexametasoni.

Born

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur Ur rannséknum & Neofordex
hja einum eda fleiri undirhopum barna vid mergaxli (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir gjof & Neofordex til inntdku naer plasmapéttni dexametaséns hamarki ad medaltali eftir prjar
klukkustundir. Adgengi dexametasons er u.p.b. 80%. Linulegt samband er a milli gefinna og adgengis
skammta.

Dexametason er flutt med P-glykoproteini (einnig pekkt sem MDR1). Onnur MDR-flutningsprétein kunna
einnig ad hafa hlutverk vid flutning dexametasons.

Dreifing
Dexametason er bundid af plasmaproteinum, adallega albdmini, allt ad 80% sem fer eftir gefnum skammiti.

Vid mjog stora skammta berst meirihluti dexametasons 6bundid um blddrésina. Dreifingarrammalid er u.p.b.
1 I/kg. Dexametason fer yfir bléo-heila proskuldinn og fylgjuna og berst i brjéstamjolk.

Umbrot

Litill hluti af gefnu dexametasoni er skilid Gt 6breytt um nyru. Meginhlutinn er vetnistengdur eda vatnsrofinn
hja ménnum, helstu umbrotsefnin eru hydroxy-6-dexametasén og dihydré-20-dexametasén. 30 til 40% eru
bundin glukurénsyru eda sulfati i lifur manna og skiljast Gt i pvi formi med pvagi. Dexametasén umbrotnar i
gegnum cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Onnur cytokrom P450 iséensim geta einnig gegnt hlutverki i
umbrotum dexametaséns.

Brotthvarf

Helmingunartimi dexametasons i plasma er u.p.b. 250 minGtur.

Sérstakir sjuklingahdépar

Engar upplysingar liggja fyrir um umbrot dexametasdns hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Reykingar hafa engin ahrif & lyfjahvorf dexametaséns. Enginn munur kom fram a lyfjahvérfum
dexametasdns milli einstaklinga af evropskum og asiskum (indénesiskum og japénskum) uppruna.

5.3 Forkliniskar upplysingar
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Sykursterar hafa adeins litilshattar brad eiturahrif. Engar upplysingar liggja fyrir um langvarandi
eiturverkanir og krabbameinsvaldandi ahrif. Nidurstodur Gr rannséknum & eiturverkunum a erfoaefni
reyndust 6nakvaemar (artefactual). | rannsoknum & eiturahrifum & @xlun hja masum, rottum, hémstrum,
kaninum og hundum olli dexametason vanskdpun hja fosturvisum og fostrum eins og fjolgun tilvika klofins
goms og galla i beinagrind, minnkun & pyngd hostarkirtils, milta og nyrnahettna, afbrigdileika i lungum, lifur
0g nyrum &samt vaxtarskerdingu. Mat & proska eftir feedingu hja dyrum sem fengu medferd fyrir faedingu
syndi fram & minnkud sykurpol og instlinnemi, breytingar & hegdun og minnkun a pyngd heila og likama.
Hja korlum getur dregid ar frjésemi vegna frumudauda kynfrumna og galla & seedismyndun. Upplysingar um
frjésemi kvenna eru misvisandi.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat

Orkristalladur sellulsi

Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvooda

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Ekki parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrai.

Geyma skal toflurnar i pynnupakkningunni fram ad gjof. Fjarleegja skal einstakar toflur i heilum umbadum
fra pynnunni med pvi ad nota rifgdtunina, t.d. til notkunar i margholfa lyfjaboxi.

6.5 Gerd ilats og innihald

10 x 1 tafla i rifgatadri stakskammtapynnu Gr OPA/al/PVC-li.

Pakkningastaerd med 10 to6flum.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur. Latid sjuklinga vita af pvi ad ekki
megi fleygja 6notudum téflum med heimilissorpi eda skola peim nidur i frarennslislagnir.
7. MARKADSLEYFISHAFI

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER
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EU/1/15/1053/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 16. mars 2016

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. desember 2020

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI I
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMbPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmoérkunum (sja vidauka 1: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADBSLEYFIS
. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Aatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og ¢drum radstéfunum eins og fram
kemur i dztlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og éllum uppfeaerslum & aztlun um
aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahattustjérnun:
. AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. pegar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
pess ad mikilveaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

17



VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Neofordex 40 mg toflur
dexametasén

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur dexametason asetat sem samsvarar 40 mg af dexametasoéni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 x 1 tafla

| 5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Frakkland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1053/001

13. LOTUNUMER

LOT

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

neofordex

| 17. EINKV/ZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Neofordex 40 mg tafla
dexametasén

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

THERAVIA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Neofordex 40 mg tafla
dexametasén

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Neofordex og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Neofordex

Hvernig nota a Neofordex

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Neofordex

Pakkningar og adrar upplysingar

ocourwE

1. Upplysingar um Neofordex og vid hverju pad er notad

Neofordex er lyf sem inniheldur vikra efnid dexametason. Dexametason er af teqund hormona sem kallast
sykursterar, stundum kalladir barksterar, sem hafa fjolbreytta virkni, p.m.t. &hrif & hvit blédkorn sem eru
hluti af 6neemiskerfinu (nattarulegar varnir likamans). Dexametason er samberlegt vid sykurstera sem eru
nattarulega framleiddir i likamanum.

Neofordex er notad til medferdar hja fullorénum sjaklingum med mergeexli, sem er krabbamein i bl6di sem
hefur ahrif & hvitu bl6dkornin sem framleida moétefni. Neofordex er gefid samhlida 6drum lyfjum vid
mergaxli. Pau starfa saman med pvi ad drepa hvit bl6dkorn med krabbameini.

2. Adur en byrjad er ad nota Neofordex

Ekki mé& nota Neofordex

— efum er ad reda ofnaemi fyrir dexametasoni eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
— ef pu ert med veirusykingu, sérstaklega veirulifrarb6lgu, ablastur, hlaupab6lu eda ristil,

— ef pu ert med 6medhondladan gedsjukdom.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Neofordex er notad, einkum er
pad er gefio samhlida 6orum lyfjum.

Heetta & sykingu

Medoferd med Neofordex (storum skdmmtum af barksterum) getur dregid Gr heaefni likamans til ad berjast vio
sykingar (einkum af voldum bakteria, sveppa og/eda snikjudyra). betta getur stundum leitt til sykinga af
vOldum Orvera sem sjaldan valda sykingu undir venjulegum kringumstaedum (kallast teekiferissykingar). Ef
pu feerd sykingu af einhverju tagi medan & medferd med lyfinu stendur, skaltu tafarlaust hafa samband vid
leekninn. petta er sérstaklega mikilvaegt ef pu tekur eftir einkennum lungnabdlgu: hdsta, hita, maedi og
brjostverk. bPa geetir lika fundid fyrir ringlun, sérstaklega ef pu ert aldradur einstaklingur. PU skalt einnig lata
leekninn vita ef pa hefur fengid berkla eda ef pd hefur dvalid & svedum par sem pradormasykingar eru
algengar.
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Athugid: A medan pa tekur Neofordex er mikilvaegt ad pu fordist samneyti vid einstaklinga med hlaupabdlu,
mislinga og ristil. Ef pu heldur ad pa hafir verid i snertingu vid einstakling med pessa sjukddma skaltu
tafarlaust lata leekninn vita.

Gedraen vandamal

Storir skammtar af barksterum, p.m.t. dexametasoni, geta valdid salreenum vandamalum sem geta stundum
verid alvarleg. Leitadu rada hja leekninum adur en pa tekur Neofordex ef pu eda einstaklingur i nanustu
fjolskyldu pinni hefur fengid, eda feer alvarleg punglyndis- eda oflaetiskdst. betta er sérstaklega mikilveegt ef
pa finnur fyrir punglyndi eda geetir verio med sjalfsvigshugsanir. Draga mé ur svefnleysi med pvi ad gefa
Neofordex ad morgni.

Axlislysuheilkenni
Segdu lekninum fra pvi ef hefur einkenni axlislysuheilkennis eins og sinadrattur, vodvaslappleiki, rugl,
sjonskerding eda truflanir og maoi.

Langtimamedferd

Medan & medferd med pessu lyfi stendur er mikilvaegt ad neyta hollrar feedu (sem inniheldur litid magn af
sykrum og natrium en mikid af proteini). Uppsoéfnun vatns og natriums er algeng og getur valdid haprystingi.
Laeknirinn mun radleggja pér um videigandi mataraedi og geeti avisad kalium, kalsium eda D-vitamini.

Medferd med sykursterum & bord vid dexametason getur dregid ar ahrifum lyfja vid sykursyki eda
haprystingi. Laeknirinn parf hugsanlega ad auka skammta slikra lyfja.

Bl6dgildi

Lattu lekninn vita ef pa hefur fengid blddtappa adur en pa tekur Neofordex. Samhlida notkun dexametaséns
med talidomioi, lenalidomidi eda pomalidémidi (lyf til medferdar & mergeexli) eykur heattu 4 bldédtappa i
blazedum og slageedum. Lattu leekninn tafarlaust vita ef pa finnur fyrir maedi, brjostverk eda bjug i
handleggjum eda fotleggjum.

Samhlida notkun dexametasons med lenalidomidi eda pomalidomidi getur valdid leekkun & venjulegum
hvitum blédkornum (bl6dfrumur sem hjalpa til vid ad berjast gegn sykingum) og/eda bl6dflogum (sem
hjalpa til vio ad koma i veg fyrir bledingar). Laeknirinn mun lata taka videigandi bl6dprufur fyrir og medan a
medferd stendur.

Krémfiklasexliskreppa

Medferd med lyfinu getur valdid krémfiklazexliskreppu, sem getur reynst banvaen. Kromfiklazxli er mjég
sjaldgeeft &xli i nyrnahettum. Slik kreppa getur att sér stad samhlida eftirfarandi einkennum: héfudverk, svita
hjartslattaronotum og haprystingi. Hafa skal tafarlaust samband vid leekninn ef vart verdur vid einhver
pessara teikna.

Augu
Medferd med lyfinu getur valdid midjuleegum vessandi &du- og sjénukvilla (central serous chorioretinopathy

CSC), sem er augnsjukddémur sem veldur dskyrri eda brengladri sjon. petta kemur yfirleitt fram i 6dru
auganu. Ef sjénin verdur 6skyr eda brenglud og pad stendur yfir i nokkra daga, skaltu hafa samband vio
leekninn.

Sinabolga

Medferd med lyfinu getur valdid sinabélgu. | mjdg sjaldgaefum tilvikum getur sin slitnad. Heettan & pessu
eykst samhlida medferd med dkvednum syklalyfjum og nyrnavandamalum. Haféu samband vid laekninn ef
pu finnur fyrir verkjum, stifleika eda bolgu i liGum eda sinum.

Lattu alla leekna, tannlaekna eda einstaklinga sem gaetu avisad medferd fyrir pig vita ad pu sért ad taka eda
hafir nylega tekid dexametason (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Neofordex*).

Ef pd verdur veik/ur eda lendir i slysi, ef pa parft ad gangast undir skurdadgerd (einnig hja tannlaekni) eda

parft bolusetningu (stérir skammtar af sykursterum kunna ad draga Gr ahrifum boluefna med ,,lifandi
veirum®), skaltu lata medferdarlekninn vita ad pu takir eda hafir nylega tekid storan skammt af barksterum.
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Ef pa parft ad gangast undir rannsoknir (einkum vegna sykinga), skaltu lata pann sem framkveemir
rannsoknirnar vita par sem dexametason getur haft ahrif & nidurstédurnar.

Leitio rada hja leekninum adur en Neofordex er notad

- ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdom,

- ef pu ert med hjartasjukdom eda hefur nylega fengid hjartaafall,

- ef pu ert med héan blodprysting, of hatt kdlesterdl eda reykir,

- ef pu ert med sykursyki eda ef pad er saga um sykursyki i fjolskyldunni,

- ef pu ert med beinpynningu, serstaklega ef pu ert kona sem hefur gengid i gegnum tidahvorf,
- ef pu ert med glaku (aukinn prystingur i auga), eda ef pad er saga um gléku i fjélskyldunni,

- ef pu ert med vodvaslensfar (sjakdomur sem hefur ahrif 4 védva), bdlgu i sin (sinabdlga),

- ef p0 ert med magasar (sar i maga eda skeifugdrn) eda sogu um magasar, magabladingar eda rof i maga,
- ef pu ert med bolgu i ristli, sarpbdlgu eda hefur nylega gengist undir skurdadgerd & pérmum,
- ef plert med eda grunur leikur a ad pu sért med kromfiklazxli (exli i nyrnahettum).

Leeknirinn mun hafa nanara eftirlit med pér ef pu hefur eitthvern af tilgreindu sjukdomunum.

Aldradir

Ef pd ert aldradur einstaklingur kunna sumar aukaverkanir Neofordex ad vera alvarlegri, sér i lagi
beinpynning, har blddprystingur, 1itid magn kaliums, sykursyki, neemi fyrir sykingum og pynning hidar.
Laeknirinn mun hafa nanara eftirlit med pér.

Born og unglingar
Boérn mynda ekki mergeexli. Lyfid ma ekki gefa bérnum (p.e. einhverjum yngri en 18 ara).

Notkun annarra lyfja samhlida Neofordex
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notuo.

pu parft ad lesa fylgisedla allra lyfja sem notud eru samhlida Neofordex m.t.t. upplysinga sem tengjast
pessum lyfjum adur en medferd med Neofordex hefst. Vid notkun & talidomiai, lenaliddmidi eda
pomalidomioi parf ad hafa sérstaklega i huga pungunarpréf og kréfur um getnadarvarnir.

Ef pu tekur einhver eftirtalinna lyfja skaltu radfeera pig vid leekninn &dur en pa tekur Neofordex:

Fordast skal eftirfarandi samsetningar

- Asetylsalisylsyra, efni sem er i mérgum lyfjum sem notud er vid verkjum og til ad leekka hita (kann ad
auka heettu a bladingu)

- Lattu lekninn einnig vita ef pa hefur nylega fengid bélusetningu eda etlar ad fa bolusetningu (sja
kaflann ,,Varnadarord og varudarreglur).

Gaeta parf varudar vio eftirfarandi samsetningar

- Lyf sem laekka kaliumgildi i blédi: t.d. sum pvagrasilyf eda haegdalyf, amféterisin B stungulyf,
tetrakdsaktid, vegna heettu & leekkudum kaliumgildum. Leeknirinn parf hugsanlega ad fylgjast med
kaliumgildum

- Lyf sem geta aukid heettu & éedlilegum takti hjartans (t.d. sum lyf til vid hjartasjukdémum & bord vid
digitalis), par sem lag kaliumgildi auka haettu & 6edlilegum hjartsleetti

- Lyf vid haprystingi, par sem dregid getur ar ahrifum peirra. Laeknirinn parf hugsanlega ad adlaga
skammt i blodprystingsleekkandi medferd

- Lyf vid bldoleysi & bord vid raudkornavaka (EPO) eda 6nnur lyf & bord vid uppbdtarmedferd med
hormoénum geta aukid heettu & myndun blodtappa (sja kaflana ,,Varnadarord og varudarreglur® og
,Hugsanlegar aukaverkanir)

- Lyf vid verkjum bdlgu og hita (bdlgueydandi verkjalyf), t.d. ibUprofen, naproxen, diklofenak,
meloxikam og fleiri geta aukid heattu & bledingu eda opnum sarum i maga
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- Lyf vid sykursyki, par sem Neofordex getur breytt glikdsagildum. Mikilvaegt er ad hafa eftirlit med
eigin glukdsagildum, einkum i upphafi medferdar. Laknirinn parf hugsanlega ad adlaga skammt
sykursykislyfja

- Nokkur syklalyf (svo sem fliorokin6lon) kunna ad auka hattu & sinabolgu og sliti & vidkomandi sin i
einstaka tilvikum, einkum eftir langtimamedferd

- Tiltekin lyf vio krabbameini (& bord vid metdtrexat) geta aukid hattu & sykingu, bleedingu eda
bl6dleysi

Eftirfarandi lyf geta breytt &hrifum Neofordex

pessi lyf kunna ad draga ar ahrifum Neofordex:

- Aminoglatetimid (lyf vid Cushing heilkenni eda brjostakrabbameini)

- Krampalosandi lyf (vio flogaveiki), a bord vio karbamasepin, fosfenytéin, fendbarbital, fenytdin,
primidén

- Rifampisin, (vid berklum)

- Lyfvid magadlgu (t.d. syrubindandi lyf) og kdlestyramin (til ad leekka kdlesterol); Gefa skal slik lyf
a.m.k. tveimur Klst. fyrir eda eftir gjof Neofordex

- Efedrin (vid astmakdstum eda til ad draga Gr nefstiflu)

pessi lyf kunna ad auka ahrif Neofordex:

- Aprepitant eda fosaprepitant (vid 6gledi og uppkdstum eftir skurdadgerd eda af voldum
krabbameinslyfjamedferdar)

- Syklalyf med virku efni sem endar & -mysin og -floxasin, sveppalyf (vid sveppasykingum), med virku
efni sem endar & -kdénasol og lyf gegn HIV-veirunni med virku efni sem endar & -navir

Neofordex getur breytt ahrifum pessara lyfja

- Dregio getur ar ahrifum getnadarvarnartafina og uppbdtarmedferdar med horménum. Nota parf druggar
getnadarvarnir (sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjésemi*)

- Ahrif blédpynningarlyfja til inntoku geta aukist og par med hettan & bleedingu. Laeknirinn parf
hugsanlega ad fylgjast naid med blédstorkugildum

- Dregid getur ar ahrifum tiltekinna lyfja vid krabbameini (& bord vid docetaxel og sykléfosfamio)

- Ahrif labatinibs (notad vid krabbameini) & lifur geta aukist

- Dregid getur ar dhrifum cikldsporins (lyf sem notad er til ad bala 6nemisvidbrogd). Auk pess hefur
verid tilkynnt um krampa vid samtimis notkun dexametasons og cikldsporins. Fordast ber samhlida
notkun Neofordex og ciklésporins

- Dregid getur ar ahrifum midasélams (notad sem svefntafla og vid flogaveiki)

- Dregid getur ar ahrifum ivermektins (vid akvednum ormasykingum) og pvi parf ad ljika medferd med
ivermektini & &rangursrikan hatt adur en Neofordex er gefid (sja kaflann ,,Varnadarord og
varudarreglur)

- Dregid getur Ur hrifum rifabutins eda isoniasids (notud vid berklum)

- Dregid getur ar ahrifum indinavirs (notad til medferdar vid HIV)

- Dreqid getur ur ahrifum erytromysins

- Dregid getur Ur dhrifum prasikvantels (vid &kvednum ormasykingum) auk pess sem hetta er &
medferdarbresti og pvi skal lata lida a.m.k. eina viku milli medferda med prasikvanteli og Neofordex.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vio medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda
lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Pu verdur ad fordast ad verda pungud medan & medferd med Neofordex pvi pad getur valdid
feedingargdllum. PG og maki pinn verdid ad nota videigandi getnadarvarnir.

Ekki skal nota Neofordex a medgdngu nema sjukddémsastand krefjist medferdar med dexametasoni. Lattu
leekninn strax vita ef pu ert pungud eda ef pu verdur pungud medan a medferd stendur.

Sykursterar skiljast Ut i brjostamjolk og pvi er ekki haegt ad Utiloka hattu fyrir bdrn sem eru a brjosti. Lattu
leekninn vita ef pu ert med barn & brjosti eda fyrirhugar slikt. Leeknirinn adstodar pig vid ad dkveda hvort
heetta skuli brjostagjof eda heetta toku Neofordex, byggt & kostum brjostagjafar fyrir barnid og avinning af
notkun Neofordex fyrir méaour.
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Akstur og notkun véla

Neofordex hefur veeg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. bi matt ekki aka, nota taeki eda vélar eda
framkveaema hattuleg verkefni ef pu finnur fyrir aukaverkunum, svo sem rugli, ofskynjunum, sundli, preytu,
syfju, yfirlidi eda pokusyn.

Neofordex inniheldur laktosa
Neofordex inniheldur laktdsa sem er sykur. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest, skal hafa samband vid
leekninn &dur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Neofordex

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga
hja lekninum.

Laeknirinn mun dkveda skammtinn og hversu oft pa att ad taka Neofordex. pad getur verid mismunandi eftir

astandi pinu og 66rum samhlida medferdum. Radlagdur skammtur er ein tafla i hvert skipti. Ef pu ert eldri en
65 ara og/eda veikburda, geeti leknirinn akvedid ad avisa 6dru lyfi sem inniheldur minna dexametason. EKKi

ma taka meira eda minna en avisadan skammt. PU verdur ad taka lyfid & réttum ddgum, nakvaemlega eins og

leeknirinn avisadi.

Laeknirinn geeti hugsanlega breytt skammtinum og tioni lyfjagjafa & grundvelli akvedinna péatta, m.a.
bl6drannsokna, almenns astands pins, annarra lyfja sem pér er visad og svorunar pinnar vid medferdinni.

Gleyptu avisada skammtinn, eina t6flu (40 mg) ad morgni med glasi af vatni.

Ef pu att erfitt med ad taka tofluna ar pynnupakkningunni skaltu bidja einhvern um hjalp.
Draga ma ur svefnleysi med pvi ad gefa Neofordex ad morgni.

Ef notadur er steerri skammtur Neofordex en meelt er fyrir um
Ef pa tekur of mikid Neofordex skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn eda sjukrahus.

Ef gleymist ad nota Neofordex
Ef pu gleymir ad taka Neofordex & venjulegum tima og

— eflidnar eru minna en 12 klst.: taktu t6fluna tafarlaust.

— ef lidnar eru meira en 12 klist.: ekki taka toéfluna en taktu naestu t6flu & venjulegum tima.
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka.
Ef heett er ad nota Neofordex
pu geetir fundid fyrir alvarlegum aukaverkunum ef pu hettir skyndilega ad taka lyfid. Ef pu heettir ad taka
lyfid of snogglega, geetir pti fengid lagan blooprysting. bu geetir einnig fundid fyrir ,,frahvarfseinkennum®.
Einkennin geta m.a. verid hofudverkur, vandamal med sjonina (p.m.t. verkir eda bolga i auga), 6gledi eda
uppkost, hiti, verkir i véovum og lidum, proti innan i nefi, pyngdartap, kladi i htd og tarubdlga. Ef stodva
parf medferdina skaltu fylgja radleggingum laeknisins.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Laeknirinn mun reeda petta vid pig og Utskyra hugsanlegan avinning og ahattu af medferdinni.
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Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér ad nedan komu fram pegar dexametason var notad til medhondlunar
a mergeexli og til medhéndlunar & 6drum sjukdémum. | sumum tilvikum getur samsetning nokkurra lyfja
aukid aukaverkanir lyfjanna midad vid pegar pau eru tekin eru ein sér.

Neofordex getur valdid alvarlegum gedraeenum vandamalum. bau eru algeng (geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 10 einstaklingum) og geta falid i sér:

- punglyndi (p.m.t. sjalfsvigshugsanir)

- gedhad (ofleeti), mikil gledi (seluvima) eda miklar skapsveiflur,

- kvidi, einbeitingarérdugleikar og minnisleysi,

- aod finna fyrir, sja eda heyra hluti sem eru ekki til eda tria & hluti sem eru ekki raunverulegir, myrkar

hugsanir, breytingar a hegdun.

Ef pd finnur fyrir einhverju pessara einkenna skaltu tafarlaust hafa samband vio laekni.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir geta verid:

Mijog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

— Haekkadur blédsykur (bldosykurshakkun);

— Heagdatregda

— Svefndrougleikar (svefnleysi);

— Voovakrampar, mattleysi;
breyta, mattleysi, bolgur i likama og andliti.

Algengar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

— Bakteriu-, veiru- eda sveppasykingar, p.m.t. lungnabdlga, ristill, sykingar i nefi, munni, halskirtlum eda
héalsi, berkjubdlga, ablastur, blédrubdlga, hvitsveppasyking;

— Feekkun raudra eda hvitra bl6dkorna og/eda blodflagna eda aukinn fjéldi hvitra bléokorna, minnkad
magn kaliums eda albimins (prétein) i bldoi, aukid magn pvagsyru i bl6di, breytingar a lifrarpréfum;

— Cushings heilkenni, p.e. fituaukning & kvid og andliti, mikil svitamyndun, htoslit, synilegar vikkaodar
haraedar (litlar &dar) og purrkur i hGd, aukinn harvoxtur i andliti (sérstaklega hja konum) og héarpynning;

—  Préun sykursyki, minnkud eda aukin matarlyst, pyngdaraukning eda pyngdartap, vokvasofnun;

— Avrésargirni, rugl, pirringur, taugaveiklun, eirdarleysi, breytt skaplyndi;

— Nemleiki, dofi, ndladofi eda svidatilfinning i hid eda verkir i hondum eda fétum vegna taugaskemmda,
sundl, skjalfti, hofudverkur, tap eda breytingar & bragdskyni,

— Drer, 6skyr sjon;

— Hradur eda éreglulegur hjartslattur, of har eda of lagur blédprystingur, myndun blédtappa sem gaeti
stiflad aedar (t.d. i fotleggjum eda lungum), bélga i hdndum og fétum, rodi i hud & andliti eda likama;

— Hosti, 6ndunarerfidleikar, erfidleikar vio tal, serindi i halsi eda munni, haesi, munnpurrkur, hiksti, bolga
i slimhtdum:;

— Uppkadst, 6gledi, nidurgangur, meltingartruflanir, upppemba, bélgur og/eda verkir i maga;

—  Utbrot, kI43i, rodi i hud, 6edlilega mikil svitamyndun (ofsviti), purr hud, hérlos;

— Voéovaryrnun, verkir i védvum, lidum, beinum eda Gtlimum;

— Tio pvaglat;
Verkir, hiti, kuldahrollur, yfirlid, svimi, drmdgnun, syfja, skert jafnvegistilfinning.

Sjaldgaefar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

— Hiti vegna skorts & akvednum hvitum blodkornum, skortur & 6llum tegundum blodkorna, minnkud
blédstorknun;

— Skjaldkirtillinn getur ekki framleitt edlilegt magn af hormoni (vanstarfsemi skjaldkirtils);

—  Skortur & likamsvokva (ofpornun) med porsta eda héfudverk, minnkad magnesium eda kalsium i bl6di;

—  Skapsveiflur, ofskynjanir;

— Heilaslag, erfidleikar med samhafingu eda hreyfingu, yfirlid;

— Bolga i auga og/eda augnlokum, aukin tdramyndun;

— Hijartaafall, 6edlilega haegur hjartslattur;

— Ofsakladi;
Nyrnabilun.

T|6n| ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum

— Syking og bdlga i 6llum likamanum vegna sykingar (syklasott);
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— Vanhefni likamans til ad bregdast edlilega vid alvarlegri streitu eins og slysum, skurdadgerdum eda
sjukdomum vegna 6fullnagjandi virkni i nyrnahettunum, alvarlegur, évenjulegur héfudverkur med
sjontruflunum sem tengjast afturkdllun medferdar, dreglulegir tidahringir hja konum, 6edlilega mikill
harvoxtur;

— Aukin porf fyrir sykursykislyf, 6jafnvaegi & blodsoltum, kaliumtap vegna litils magns af koltvisyringi
(&stand sem kallast efnaskiptablodlyting);

— Krampar sem likjast flogaveiki;

— Aukinn prystingur i auga, p.m.t. glaka, &du- og sjonukvilli (chorioretinopathy);

— Vanhafni hjartans til ad deela naegu bl6di um likamann (hjartabilun);

—  Sér, rof og/eda blading i vélinda, maga eda pérmum, brisb6lga (sem getur komid fram sem verkur i baki
og kvid);

— Heegur gréandi sara, bélur, hidpynning, marblettir, raud eda fjélubla mislitun & had (purpuri);

— Beinpynning med aukinni hattu 4 beinbrotum, sjikdémum i beinum og slitinni sin.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid
ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Neofordex

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki ma nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid ef einhver merki eru um galla eda skemmdir & t6flunum eda pakkningunni.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymdu toflurnar i pynnupakkningunni par til pu tekur

paer. Ef pa notar t6flubox skaltu nota rifgétunina til ad fjarleegja einstakar téflur ar pynnunni an pess ad opna
umbudirnar.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Neofordex inniheldur

- Virka innihaldsefnid er dexametason. Hver tafla inniheldur dexametason asetat sem samsvarar 40 mg
af dexametasoni.

- Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat, orkristalladur selluldsi, magnesiumsterat og vatnsfri
kisilkvoda (sja kafla 2).

Lysing a utliti Neofordex og pakkningastaerdir
Hver tafla er hvit, iléng ad 10gun med ,,40 mg* aletrad 4 adra hlidina.

Hver askja inniheldur 10 x 1 t6flu i rifgatadri stakskammtapynnu tr OPA/al/PVC-Ali.
Markadsleyfishafi og framleidandi
THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
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Frakkland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
THERAVIA

Tél/Tel : +32 (0)2 808 2973
guestion@theravia.com

Buarapus

THERAVIA

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

Ceska republika
THERAVIA

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

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

EALGoa
RAFARM AEBE
TnA: + 302 106776550

Espafia

THERAVIA

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

France

THERAVIA

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

Malta

THERAVIA

Tel : 01726901 86
question@theravia.com

Nederland

THERAVIA

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

Norge

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

Osterreich
THERAVIA

Tel : 017269 01 86
guestion@theravia.com

Polska

THERAVIA

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

Portugal

THERAVIA

Tel : 800210571
guestion@theravia.com
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Hrvatska

THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@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

Kvnpog
RAFARM AEBE
TnA: +302 106776550

Latvija

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

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

Romania

THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
guestion@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
guestion@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

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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