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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Neofordex
deksametazons

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Neofordex. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Neofordex lietoSanu.

Lai iegGtu praktisku informaciju par Neofordex lietoSanu, pacientiem jaizlasa zaju lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Neofordex un kapec tas lieto?

Neofordex ir zales, ko lieto kopa ar pretvéza zalém, lai arstétu pieaugusos pacientus ar multiplas
mielomas simptomiem. Multipla mieloma ir véza veids, kas grauj baltas asins Stinas, ko déveé par
plazmas sinam un kuras ir ir iminsistémas (organisma dabigas aizsargsistémas) sastavdala.

Neofordex satur aktivo vielu deksametazonu. Tas ir “hibridzales”. Tas nozim€, ka tas ir lidzigas
atsauces zalém, kas satur to pasu aktivo vielu, tikai Neofordex ir pieejamas lielaka stipruma.
Neofordex atsauces zales ir Dectancyl.

Ka lieto Neofordex?

Neofordex var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
multiplas mielomas arstésana.

Neofordex ir pieejamas ka 40 mg tabletes. Parasta deva ir 40 mg vienreiz diena, ko vélams ienemt no
rita. Tomér Neofordex deva un ienemsanas biezums var atskirties atkariba no zalém, ar kuram tas
kopa tiek nozimétas, un pacienta kliniska stavokla. Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas
instrukcija.
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Ka Neofordex darbojas?

Neofordex aktiva viela deksametazons pieder pretiekaisuma zalu grupai, ko déevé par
kortikosteroidiem. Multiplas mielomas gadijuma Neofordex tiek lietotas kopa ar pretvéza zalém, lai
nogalinatu ar vézi slimas plazmas Slinas. Tas notiek, mijiedarbojoties ar dazadam olbaltumvielam
(kodolfaktoru kB un kaspazi 9), kas regulé Sinu bojaeju. Ar Neofordex var samazinat noteiktas véza
arstésanas izraisitas blakusparadibas, pieméram, nelabumu (sliktu diGsu) un vemsanu.

Kadas bija Neofordex prieksrocibas Ssajos pétijumos?

Ta ka augsto deksametazona devu ietekme multiplas mielomas arstésana ir labi zinama, uznémums
saistiba ar Neofordex iesniedza pétijumus no literatiiras par deksametazona lietoSanu multiplas
mielomas arstésana.

Turklat bioekvivalences pétijums tika veikts 24 veseliem brivpratigajiem, apliecinot, ka Neofordex ir
salidzinama kvalitate atsauces zalém Dectancyl.

Kads risks pastav, lietojot Neofordex?

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas arstésana ar Neofordex (var ietekmét vairak neka
1 pacientu no 10) ir hiperglikémija (augsts cukura [imenis asinis), bezmiegs (miega traucéjumi),
muskulu sapes un vajums, asténija (vajums), nogurums, tiska (pietikums) un kermena svara
palielinasanas. Retak sastopamas, bet nopietnas nevélamas blakusparadibas ir pneimonija (plausu
infekcija) un citas infekcijas, ka ari psihiski traucéjumi, piemé&ram, depresija. Pilns visu Neofordex
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Neofordex nedrikst lietot pacienti ar aktivu virusu slimibu (1pasi, hepatitu, aukstumpumpam, jostas rozi
vai véjbakam) vai ar nekontrolétam psihozém (izmainitu realitates uztveri). Pilns ierobeZojumu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéec Neofordex tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Neofordex ir pieradita kvalitates
lidzvértiba Dectancyl un augsto deksametazona devu ietekme multiplas mielomas arstésana ir labi
zinama. Tadé] CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Neofordex, parsniedz So zalu radito risku,
un ieteica izsniegt So zalu regdistracijas apliecibu ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Neofordex lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Neofordex lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Neofordex zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp, attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Neofordex

Pilns Neofordex EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Neofordex ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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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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