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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Neofordex
deksametazonas

Sis dokumentas yra vaisto Neofordex Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Neofordex.

Praktinés informacijos apie Neofordex vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Neofordex ir kam jis vartojamas?

Neofordex — tai vaistas, kuris kartu su vaistais nuo vézio skiriamas daugine mieloma sergantiems
suaugusiesiems, kuriems pasireiSkia Sios ligos simptomai. Dauginé mieloma yra baltyjy kraujo kiineliy,
— plazminiy lgsteliy, kurios yra imuninés (natliralios organizmo apsauginés) sistemos dalis, — véZys.

Neofordex sudétyje yra veikliosios medziagos deksametazono. Tai yra hibridinis vaistas. Tai reiskia,
kad Neofordex yra panasus | referencinj vaista, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, bet
jis yra didesnio stiprumo. Referencinis Neofordex vaistas yra Dectancyl.

Kaip vartoti Neofordex?
Neofordex galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGreéti gydytojas,
turintis dauginés mielomos gydymo patirties.

Neofordex tiekiamas 40 mg tableciy forma. [prastiné Neofordex dozé yra 40 mg kartg per para, ja
reikia iSgerti ryte. Vis délto, Neofordex dozé ir jo vartojimo daznis priklauso nuo vaisty, su kuriais Sis
vaistas vartojamas, ir nuo paciento bukles. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Neofordex?

Veiklioji Neofordex medziaga deksametazonas priskiriamas prie vaisty, vadinamy kortikosteroidais.
Sergant daugine mieloma, Neofordex skiriamas kartu su vaistais nuo véZio, kad sunaikinty vézio
pazeistas plazmines lasteles. Sis vaistas taip veikia saveikaudamas su jvairiais baltymais (branduoliniu
faktoriumi kapa B (kB) ir kaspaze 9), kurie reguliuoja lgsteliy zatj. Neofordex taip pat gali sumazinti
tam tikrg vézio gydymo sukeliamag Salutinj poveikj, pvz., slopinti pykinima (Sleikstulj) ir vémima.

Kokia Neofordex nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi didelémis dozémis vartojamo deksametazono poveikis sergant daugine mieloma yra placiai
pripazjstamas, kartu su paraiska dél Neofordex bendrové pateiké literatliroje apie deksametazono
vartojima gydant daugine mieloma aprasytus tyrimus.

Be to, buvo atliktas biologinio ekvivalentiSkumo tyrimas su 24 sveikais savanoriais, kuris patvirtino,
kad Neofordex kokybé panasi | referencinio vaisto Dectancyl.

Kokia rizika siejama su Neofordex vartojimu?

Dazniausi Neofordex Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
hiperglikemija (padidéjes cukraus kiekis kraujyje), nemiga (miego sutrikimas), raumeny skausmas ir
silpnumas, astenija (silpnumas), nuovargis, edema (patinimas) ir svorio padidéjimas. Ne tokie dazni
bet sunkis Salutiniai reiSkiniai — pneumonija (plauciy infekcija) ir kitos infekcijos bei psichikos
sutrikimai, pvz., depresija. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Neofordex,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Neofordex negalima vartoti sergant aktyvia virusine liga (ypac¢ hepatitu, paprastaja pasleline, juostine
psleline ar véjaraupiais) ar prasidéjus nekontroliuojamos psichozés (iSkreipto realybés pojicio)
epizodams. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje

Kodél Neofordex buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, jog tyrimais
jrodyta, kad Neofordex kokybé panasi | Dectancyl ir kad dideliy deksametazono doziy vartojimas
gydant daugine mielomg yra placiai pripazjstamas. Todél komitetas nusprendé, kad Neofordex nauda
yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Neofordex vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Neofordex vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Neofordex preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie
vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Neofordex

ISsamy Neofordex EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentliros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Neofordex rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités
savo gydytojo ar vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004071/WC500198828.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004071/human_med_001960.jsp
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