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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Neofordex 40 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha dexamethasone acetate ekwivalenti ghal 40 mg dexamethasone.

Ecécipjent b’effett maghruf

Kull pillola fiha 98.1 mg lactose.
Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.
3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola.
Pillola bajda, oblunga (11 mm x 5.5 mm), b’*40 mg” imnaqqgax fuq naha minnhom.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Neofordex huwa indikat f’persuni adulti ghall-kura ta’ majeloma multipla sintomatika flimkien ma’ prodotti
medic¢inali ohra.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura ghandha tinbeda u tigi mmonitorjata taht is-supervizjoni ta’ tobba b’esperjenza fil-gestjoni ta’ majeloma
multipla.

Pozologija

Id-doza u I-frekwenza tal-ghoti tvarja skont il-protokoll terapewtiku u I-kura asso¢jata. L-ghoti ta’ Neofordex
ghandu jsegwi l-istruzzjonijiet ghall-ghoti ta’ dexamethasone meta dan ikun deskritt fis-Sommarju tal-
Karatteristici tal-Prodott tal-kura assocjata. Jekk dan ma jkunx il-kaz, ghandhom jigu segwiti 1-protokolli u I-linji
gwida tal-kura lokali jew internazzjonali. It-tobba li jaghtuh ghandhom jevalwaw bir-reqqa liema doza ta’
dexamethasone ghandhom juzaw, billi jikkunsidraw il-kundizzjoni u l-istatus tal-marda tal-pazjent.

Il-pozologija tas-soltu ta’ dexamethasone hija 40 mg darba ghal kull jum ta’ ghoti.

Fit-tmiem tal-kura b’dexamethasone, id-doza ghandha titnaqqas b’mod gradwali sal-wagfien totali.

Doza magbuza

Il-pillola ghandha tittiched minnufih jekk id-doza tkun inqabzet ghal inqas minn 12-il siegha.

Il-pillola 1i jmiss ghandha tittiched fl-istess hin tas-soltu, jekk id-doza tkun inqabzet ghal aktar minn 12-il siegha.
F’kaz ta’ doza magbuza, m’ghandhiex tittiched doza doppja.



Popolazzjoni specjali

Anzjani

F’pazjenti anzjani u/jew dghajfa, meta jkun mehtieg li d-doza titnaqqas, jista’ jigi deciz li prodott iehor jista’ jigi
ordnat b’doza aktar baxxa ta’ dexamethasone, skont I-iskeda ta’ kura xierqa.

Indeboliment epatiku

Il-pazjenti b’indeboliment epatiku jehtiegu monitoragg xieraq U ghandhom jinghataw id-doza b’kawtela billi ma
hemm I-ebda dejta ghal din il-popolazzjoni ta’ pazjenti (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jehtiegu monitoragg xieraq (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Neofordex fil-popolazzjoni pedjatrika m’ghandux uzu rilevanti ghall-indikazzjoni ta’ majeloma multipla.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu orali.
Sabiex jigi minimizzat in-nuqqas ta’ rqad, il-pillola ghandha preferibbilment tittiehed filghodu.

Il-pilloli ghandhom jinzammu fil-pakkett tal-folja sal-ghoti. Il-pilloli individwali fil-pakkett intatt ghandhom jigu
sseparati mill-folja billi jigu pperforati, ez. ghall-uzu f’ghajnuniet ta’ konformita f’diversi kompartimenti.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1.
Mard virali attiv (spec¢jalment epatite virali, erpete, gidri r-rih, hruq ta’ Sant’ Antnin).

Psikozi mhux ikkontrollata.

Meta dexamethasone jinghata ma’ prodotti medic¢inali ohra, irreferi ghas-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodott
taghhom ghal kontraindikazzjonijiet addizzjonali.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Dexamethasone huwa glukokortikojd ta’ doza gholja. Dan ghandu jitqies fis-sorveljanza tal-pazjent. Il-
benefi¢cc¢ju mill-kura b’dexamethasone ghandu jigi valutat bir-reqga u kontinwament kontra r-riskji attwali u

potenzjali.

Riskju ta’ infezzjoni

Il-kura b’dexamethasone ta’ doza gholja zzid ir-riskju li jkunu zviluppati infezzjonijiet serji, b’mod partikolari
minhabba batterji, hmira u/jew parassiti. Infezzjonijiet bhal dawn jistghu jkunu kkawzati wkoll minn
mikroorganizmi li rari jikkawzaw mard f*¢irkustanzi normali (infezzjonijiet opportunistic¢i). Is-sinjali ta’
infezzjoni li tkun gieghda tizviluppa jistghu jinhbew mit-terapija b’dexamethasone.



Qabel ma tinbeda I-kura, ghandu jitnehha kwalunkwe sors ta’ infezzjoni, spe¢jalment it-tuberkulozi. Matul il-
kura, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghat-tfa¢car ta’ infezzjonijiet. B’'mod partikolari, il-
pulmonite ssehh b’mod komuni. II-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar is-sinjali u s-sintomi tal-pulmonite u
jinghataw parir sabiex ifittxu attenzjoni medika f’kaz li jitfaccaw. F’kaz ta’ marda infettiva attiva, ghandha
tizdied kura xierga kontra I-infezzjonijiet flimkien mal-kura b’dexamethasone.

F’kazijiet ta’ tuberkulozi pre¢edenti b’sintomi morbuzi radjologi¢i magguri jew jekk ma jkunx cert li gie segwit
kors ta’ kura shih ta’ 6 xhur b’rifampicin, tkun mehtiega kura profilattika kontra t-tuberkulozi.

Hemm riskju ta’ strongyloidiasis severa. Il-pazjenti minn zoni endemic¢i (regjuni tropikali u sub-tropikali, I-
Ewropa tan-Nofsinhar) ghandu jsirilhom ezami tal-ippurgar u jekk ikun mehtieg, qerda tal-parassit gabel ma
tinbeda I-kura b’dexamethasone.

Certu mard virali (gidri r-rih, hosba) jista’ jigi aggravat f’pazjenti li jkunu qeghdin jir¢ievu kura bil-
glukokortikojdi jew li jkunu r¢evew kura bil-glukokortikojdi fit-3 xhur ta’ qabel. Il-pazjenti ghandhom jevitaw il-
kuntatt ma’ individwi li jkollhom il-gidri r-rih jew il-hosba. I1-pazjenti immunokompromessi li ma jkunux hadu 1-
gidri r-rih jew il-hosba qabel huma partikolarment f’riskju. Jekk dawn il-pazjenti jkunu gew f’kuntatt ma’ persuni
li kellhom il-gidri r-rih jew il-hosba, trid tinbeda kura preventiva b’immunoglobulina normali fil-vina jew tilgima
passiva bl-immunoglobulina tal-varicella zoster (VZIG) kif ikun xierag. 1l-pazjenti esposti ghandhom jinghataw
il-parir i jfittxu attenzjoni medika minghajr dewmien.

Tilgim
Dexamethasone m’ghandux jintuza ma’ vaééini hajjin mdghajfa (ara sezzjoni 4.5). Generalment huwa possibbli
tilgim b’vac¢ini inattivati. Madankollu, ir-rispons immunitarju u ghalhekk 1-effett tat-tilgima jista’ jitnaqqas

b’dozi gholjin tal-glukokortikojdi.

Interferenza mat-testijiet tal-laboratorju

Dexamethasone jista’ jrazzan l-ittestjar ta’ reazzjoni tal-gilda ghal allergija. Jista’ jaffettwa wkoll it-test ta’ nitro
blue tetrazolium (NBT) ghal infezzjonijiet batteric¢i u jikkawza rizultati negattivi foloz.

Disturbi psikjatri¢i

Il-pazjenti u/jew dawk li jiechdu hsiebhom ghandhom jigu mwissija li jistghu jsehhu reazzjonijiet avversi
psikjatri¢i potenzjalment severi bl-uzu ta’ sterojdi sistemici (ara sezzjoni 4.8). Is-sintomi generalment jitfac¢aw fi
zmien ftit jiem jew gimghat mill-bidu tal-kura. Ir-riskji jistghu jkunu akbar b’dozi gholjin (ara wkoll sezzjoni 4.5
ghall-interazzjonijiet farmakokinetici li jistghu jzidu r-riskju ta’ reazzjonijiet avversi), ghalkemm il-livelli tad-
doza ma jippermettux tbassir tal-bidu, is-severita tat-tip jew id-dewmien tar-reazzjonijiet. 1l-bic¢ca 1-kbira tar-
reazzjonijiet jirkupraw wara tnaqqis jew twaqqif tad-doza, ghalkemm tista’ tkun mehtiega kura specifika. Tl-
pazjenti/dawk i jiehdu hsiebhom ghandhom ikunu inkoraggiti jfittxu parir mediku jekk jizviluppaw sintomi
psikologi¢i inkwetanti, spec¢jalment jekk ikun hemm suspett ta’ burdata depressa jew hsibijiet ta’ suwicidju. II-
pazjenti/dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom ikunu attenti wkoll ghal disturbi psikjatri¢i possibbli li jistghu jsehhu
jew wagt, jew immedjatament wara t-tnaqqis/twaqqif tad-doza tal-isterojdi sistemici, ghalkemm dawn it-tip ta’
reazzjonijiet ma kinux irrappurtati b’mod frekwenti.

Hija mehtiega attenzjoni partikolari meta jigi kkunsidrat 1-uzu tal-kortikosterojdi sistemi¢i f’pazjenti li jkollhom
disturbi affettivi severi ezistenti jew storja precedenti taghhom fihom stess jew fil-qraba taghhom tal-ewwel grad.
Dawn jinkludu mard dipressiv jew manijaku-dipressiv u psikozi precedenti kkawzata mill-isterojdi.

In-nuqqas ta’ rqad jista’ jigi minimizzat billi Neofordex jinghata filghodu.



Is-sindrome tal-lisi tat-tumur

Fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq is-sindrome tal-lisi tat-tumur (TLS - tumour lysis syndrome) kienet
irrappurtata fpazjenti b’tumuri malinni ematologic¢i wara l1-uzu ta’ dexamethasone wahdu jew flimkien ma’
sustanzi kimoterapewti¢i ohra. Pazjenti li ghandhom riskju gholi ta’ TLS, bhal pazjenti b’rata proliferattiva gholja,
piz ta’ tumur gholi, u sensittivita gholja ghal sustanzi ¢itotossic¢i, ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib u ghandha
tittiched prekawzjoni xierqa.

Disturbi gastro-intestinali

Il-kura ghal ul¢erazzjoni gastrika jew duwodenali attiva ghandha tinbeda qabel ma jinbdew il-kortikosterojdi.
Ghandha tigi kkunsidrata profilassi xierqa ghall-pazjenti li jkollhom storja precedenti ta’, jew fatturi ta’ riskju
ghal ulcerazzjoni gastrika jew duwodenali, emorragija jew perforazzjoni . Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati
klinikament, inkluz permezz ta’ endoskopija.

Disturbi fl-ghajnein

Kura sistemika b’glukokortikojdi tista’ tikkaguna korijoretinopatija li tista’tirrizulta f’indeboliment tal-vista
inkluz telf tal-vista.

L-uzu fit-tul tal-kortikosterojdi jista’ jipproduci katarretti taht il-kapsula tal-lenti tal-ghajn, glawkoma bi hsara
possibbli fin-nervituri otti¢i, u jista’ jzid l-istabbiliment ta’ infezzjonijiet sekondarji fl-ghajnejn minhabba fungi
jew virus. Hija mehtiega attenzjoni partikolari meta jigu kkurati pazjenti bi glawkoma (jew storja ta’ glawkoma
fil-familja) kif ukoll meta jigu kkurati pazjenti li jkollhom herpes simplex fil-ghajnejn, minhabba 1-perforazzjoni
possibbli tal-kornea.

Tendonite
Il-kortikosterojdi jistghu jiffavorixxu l-izvilupp ta’ tendonite u, f’kazijiet ta’ ec¢ezzjoni, it-ticrit tal-gherq
affettwat. Dan ir-riskju jizdied bl-uzu konkomitanti ta’ fluoroquinolones u f’pazjenti sottoposti ghal dijalisi li

jkollhom iperparatirojdizmu sekondarju jew wara trapjant renali.

Krizi tal-feokromocitoma

I1-krizi tal-feokromocitoma li tista’ tkun fatali, giet rapportata wara 1-ghoti ta’ kortikosterojdi sistemici.
Kortikosterojdi ghandhom jinghataw biss lil pazjenti b’feokromo¢itoma suspettata jew identifikata wara
evalwazzjoni xierga tar-riskju/beneficcju.

Anzjani

Ir-reazzjonijiet avversi komuni ghall-kortikosterojdi sistemi¢i jistghu jkunu assoc¢jati ma’ konsegwenzi aktar
serji fix-xjuhija, spec¢jalment osteoporosi, ipertensjoni, ipokalimja, dijabete, suxxettibbilta ghall-infezzjonijiet u
traqqiq tal-gilda. Hija mehtiega supervizjoni klinika mill-qrib sabiex jigu evitati reazzjonijiet ta’ periklu ghall-
hajja.

Monitoragg

L-uzu tal-kortikosterojdi jehtieg monitoragg xieraq fil-pazjenti b’kolite ulcerattiva (minhabba r-riskju ta’
perforazzjoni), anastomozi recenti tal-imsaren, divertikulite, infart mijokardijaku recenti (riskju ta’ fqigh tal-hajt

liberu tal-ventrikolu tax-xellug), dijabete mellitus (jew storja fil-familja), insuffi¢jenza renali, indeboliment
epatiku, osteoporozi u myasthenia gravis.

Kura fit-tul



Matul il-kura, ghandha tigi segwita dieta baxxa fiz-zokkor sempli¢i u gholja fil-proteini minhabba I-effett
iperglicemiku tal-kortikosterojdi u I-istimulazzjoni li jaghmlu tal-katabolizmu tal-proteini b’bilan¢ negattiv tan-
nitrogenu.

Iz-zamma tal-ilma u tas-sodju hija komuni u tista’ twassal ghal ipertensjoni. Ghandu jitnaqqas il-konsum tas-
sodju u ghandha tigi mmonitorjata l-pressjoni tad-demm. Hija mehtiega attenzjoni partikolari meta jigu kkurati
pazjenti b’indeboliment renali, ipertensjoni jew insufficjenza kongestiva tal-galb.

Matul il-kura ghandhom jigu mmonitorjati 1-livelli tal-potassju. Ghandha tinghata supplementazzjoni tal-potassju
b’mod partikolari jekk ikun hemm ir-riskju ta’ arritmija kardijaka jew prodotti medic¢inali ipokalimici
konkomitanti.

It-terapija bil-glukokortikojdi tista’ tnaqqas 1-effett tal-kura kontra d-dijabete u kontra I-ipertensjoni. Id-doza tal-
insulina, tal-prodotti medic¢inali orali kontra d-dijabete u tal-prodotti medic¢inali kontra I-ipertensjoni jista’
jkollha bzonn li tigi mizjuda.

Skont id-dewmien tal-kura, jista’ jigi indebolit il-metabolizmu tal-kal¢ju. Ghandhom jigu mmonitorjati I-livelli
tal-kal¢ju u tal-vitamina D. F’pazjenti li ma jkunux diga moghtija bisphosphonates ghal mard tal-ghadam relatat
mal-majeloma multipla, ghandhom jigu kkunsidrati I-bisphosphonates, b’mod partikolari jekk ikunu prezenti
fatturi ta’ riskju ghall-osteoporozi.

Uzu flimkien ma’ trattament(i) ichor/ohra ghall-majeloma multipla

Meta Neofordex jinghata flimkien ma’ prodotti medic¢inali ohra, ghandu jigi kkonsultat is-Sommarju tal-
Karatteristic¢i tal-Prodott ta’ dawn il-prodotti medic¢inali 1-ohra gabel ma tinbeda |-kura b’Neofordex.

Meta Neofordex jintuza flimkien ma’ teratogeni maghrufa (ez. thalidomide, lenalidomide, pomalidomide,
plerixafor), hija mehtiega attenzjoni partikolari ghar-rekwiziti tal-ittestjar u I-prevenzjoni tat-tqala (ara
sezzjoni 4.6).

Avvenimenti tromboembolici fil-vini u fl-arterji

F’pazjenti b’majeloma multipla, il-kombinazzjoni ta’ dexamethasone ma’ thalidomide u I-analogi tieghu hija
assocjata ma’ zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (prin¢ipalment trombozi fil-vini fondi u embolizmu
pulmonari) u tromboembolizmu arterjali (prin¢ipalment infart mijokardijaku u avveniment ¢erebrovaskulari) (ara
sezzjonijiet 4.5 u 4.8).

Konsegwentement, il-pazjenti li jkollhom fatturi ta’ riskju maghrufa ghat-tromboembolizmu (fosthom trombozi
precedenti) ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib. Ghandha tittiehed azzjoni sabiex wiehed jipprova jnaqqas il-
fatturi ta’ riskju kollha 1i jistghu jigu modifikati (ez. tipjip, ipertensjoni, u iperlipidemija). L-ghoti konkomitanti
ta’ prodotti medic¢inali eritropojeti¢i jistghu wkoll izidu r-riskju trombotiku f’dawn il-pazjenti. Ghalhekk,
prodotti medic¢inali eritropojetici, jew prodotti medic¢inali ohra li jistghu jzidu r-riskju ta’ trombozi, bhat-terapija
ta’ sostituzzjoni tal-ormoni, ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti b’majeloma multipla li jkunu geghdin
jir¢ievu dexamethasone ma’ thalidomide u l-analogi tieghu. Koncentrazzjoni ta’ emoglobina li tkun oghla minn
12 g/dl ghandha twassal ghat-twaqqif tal-prodotti medicinali eritropojeti¢i.

Il-pazjenti u t-tobba huma avzati sabiex joqoghdu attenti ghas-sinjali u s-sintomi ta’ tromboembolizmu. I1-
pazjenti ghandhom jinghataw struzzjonijiet sabiex ifittxu attenzjoni medika jekk jizviluppaw sinjali bhal qtugh
ta’ nifs, ugigh fis-sider, nefha fid-dirghajn jew fir-riglejn. Ghandha tigi rrakkomandata kura profilattika kontra t-
trombozi, spe¢jalment f*pazjenti li jkollhom fatturi ta’ riskju tromboti¢i addizzjonali. Id-decizjoni li jittiehdu
mizuri profilatti¢i kontra t-trombozi ghandha tittiched wara valutazzjoni bir-reqga tal-fatturi ta’ riskju sottostanti
tal-pazjent individwali.



Jekk il-pazjent jesperjenza xi avveniment tromboemboliku, il-kura ghandha titwaqqaf u tinbeda terapija standard
kontra I-koagulazzjoni. Ladarba I-pazjent ikun gie stabbilizzat fuq it-terapija kontra I-koagulazzjoni u tkun giet
gestita kwalunkwe kumplikazzjoni tal-avveniment tromboemboliku, il-kura b’dexamethasone u thalidomide jew
I-analogi tieghu tista’ terga’ tinbeda bid-doza originali wara valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji. Il-pazjent
ghandu jkompli t-terapija kontra I-koagulazzjoni matul il-kura b’dexamethasone u thalidomide jew 1-analogi
tieghu.

Newtropenija u trombocitopenija

Il-kombinazzjoni ta’ dexamethasone ma’ lenalidomide f’pazjenti b’majeloma multipla hija assocjata ma’
in¢idenza akbar ta’ newtropenija ta’ grad 4 (5.1% fil-pazjenti li nghataw lenalidomide/dexamethasone meta
mqabbel ma’ 0.6% fil-pazjenti li nghataw placebo/dexamethasone; ara sezzjoni 4.8). Episodji ta’ newtropenija
bid-deni ta’ grad 4 kienu osservati b’mod mhux frekwenti (0.6% fil-pazjenti li nghataw
lenalidomide/dexamethasone meta mqgabbel ma’ 0.0% fil-pazjenti li nghataw placebo/dexamethasone; ara
sezzjoni 4.8). Newtropenija kienet ir-reazzjoni avversa ematologika ta’ Grad 3 jew 4 irrapportata l-iktar ta’ spiss
f’pazjenti b’majeloma multipla li regghet tfaccat/refrattarja kkurati bit-tahlita ta’ dexamethasone ma’
pomalidomide. Il-pazjenti ghandhom jigu ssorveljati ghal reazzjonijiet avversi ematologici, specjalment
newtropenija. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jirrappurtaw immedjatament episodji ta’ deni. Jista’ jkun
mehtieg tnaqqis fid-doza ta’ lenalidomide jew pomalidomide. Fil-kaz ta’ newtropenija, it-tabib ghandu
jikkunsidra l-uzu ta’ fatturi tat-tkabbir fil-gestjoni tal-pazjenti.

Il-kombinazzjoni ta’ dexamethasone ma’ lenalidomide f’pazjenti b’majeloma multipla hija asso¢jata ma’
in¢idenza akbar ta’ trombocitopenija ta’ grad 3 u grad 4 (9.9% u 1.4%, rispettivament, fil-pazjenti li nghataw
lenalidomide/dexamethasone meta mqabbel ma’ 2.3% u 0.0% fil-pazjenti li nghataw placebo/dexamethasone)
(ara sezzjoni 4.8). Trombocitopenja kienet irrapportata wkoll b’mod komuni hatha minn pazjenti b’majeloma
multipla li regghet tfaccat/refrattarja kkurati bit-tahlita ta’ dexamethasone ma’ pomalidomide. 1l-pazjenti u t-
tobba huma avzati sabiex joqoghdu attenti ghas-sinjali u s-sintomi ta’ fsada, inkluzi 1-petechiae u l-epistassi,
spec¢jalment f’kaz ta’ kura konkomitanti suxxettibbli li tikkawza 1-fsada. Jista’ jkun mehtieg tnaqqis fid-doza ta’
lenalidomide jew pomalidomide.

Ghadd shih ta¢-celloli tad-demm, inkuz I-ghadd ta¢-celloli bojod tad-demm b’ghadd differenzjali, 1-ghadd tal-
plejtlits, I-emoglobina, u I-ematokrit ghandu jsir fil-linja bazi, kull gimgha ghall-ewwel 8 gimghat tal-kura

b’dexamethasone/lenalidomide u su¢¢essivament kull xahar ghal skop ta’ monitoragg ghac-¢itopeniji.

Intolleranza ghal-lattozju

Neofordex fih il-lattozju. Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji serji ta’ intolleranza ghall-galactose, nuggas
ta’ Lapp lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu dan il-prodott medicinali.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Qabel I-uzu ta’ Neofordex flimkien ma’ kwalunkwe prodott medic¢inali iehor, ghandha ssir referenza
ghas-Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott ta’ dak il-prodott.

Interazzjonijiet farmakodinamici

Il-kombinazzjonijiet li gejjin ghandhom jigu evitatati minhabba thassib dwar is-sigurta

. Mal-acetylsalicylic acid, b’dozi ta” > 1 g ghal kull doza jew 3 g kuljum, minhabba zieda fir-riskju ta’
fsada. B’dozi ta’ > 500 mg ghal kull doza jew < 3 g kuljum, huma mehtiega prekawzjonijiet minhabba
zieda fir-riskju ta’ emorragija, ul¢erazzjonijiet u perforazzjoni gastro-intestinali. Madankollu, hija
possibbli profilassi antitrombotika b’doza baxxa ta’ acetylsalicylic acid;

J Ma’ vaccini hajjin imdghajfa, minhabba r-riskju ta’ mard relatat mal-vaccin b’riskju ta’ mewt (ara
sezzjoni 4.4).



ll-kombinazzjonijiet li gejjin jehtiegu prekawzjonijiet minkabba thassib dwar is-sigurta

Ma’ prodotti medicinali ipokalimic¢i: id-dijureti¢i ipokalimi¢i, wahedhom jew f’kombinazzjoni, il-
lassattivi, tetracosactide, amphotericin B fil-vini, minhabba zieda fir-riskju ta’ ipokalimja. Il-livelli tal-
potassju ghandhom jigu mmonitorjati u korretti kif mehtieg. Barra minn hekk, [-amphotericin B igorr ir-
riskju ta’ tkabbir kardijaku u insuffi¢jenza kardijaka bl-uzu konkomitanti.

Mad-digitalina, billi I-ipokalimja zzid 1-effetti tossi¢i tad-digitalina. Kwalunkwe ipokalimja ghandha tigi
korretta u l-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati b’mod kliniku, ghall-elettroliti u permezz ta’
elettrokardjografija.

Ma’ prodotti medicinali 1i jgorru r-riskju ta’ Torsades de Pointes, minhabba z-zieda fir-riskju ta’
arritmija ventrikolari. Kwalunkwe ipokalimja ghandha tigi korretta u 1-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati b’mod kliniku, ghall-elettroliti u permezz ta’ elettrokardjografija.

Ma’ prodotti medié¢inali eritropojetici jew prodotti medic¢inali ohra li jistghu jzidu r-riskju ta’ trombozi,
bhat-terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni, f’pazjenti li jkunu qeghdin jir¢ievu thalidomide jew 1-analogi
tieghu ma’ Neofordex (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

Ma’ medi¢ini antiinfjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs), minhabba z-Zieda fir-riskju ta’ ul¢erazzjoni
gastro-intestinali.

Ma’ prodotti medi¢inali ipoglicemici, billi dexamethasone jista’ jgholli I-livelli glicemi¢i u jnaqqas it-
tolleranza ghall-glukozju, bil-possibbilta ta’ ketoacidozi. Il-pazjenti ghandhom jigu maghmula konxji ta’
dan ir-riskju u I-awtomonitoragg tad-demm u l-awrina ghandu jigi rinforzat, specjalment fil-bidu tal-
kura. ll-pozologija tal-prodotti medic¢inali kontra d-dijabete jista’ jkun li jkollha bZzonn tigi aggustata
waqt u wara I-kura b’dexamethasone.

Ma’ prodotti medicinali kontra I-ipertensjoni, minhabba tnaqqis fl-effett taghhom (zamma tal-ilma u s-
sodju). ld-doza tal-kura kontra l-ipertensjoni jista’ jkun li jkollha bzonn tigi aggustata waqt il-kura
b’dexamethasone.

Ma’ fluoroquinolones, minhabba z-zieda possibbli fir-riskju ta’ tandonite u, f’kazijiet ta’ eccezzjoni, it-
ticrit tal-gherq affettwat, b’mod partikolari wara kura fit-tul.

Ma’ methotrexate, minhabba zieda fir-riskju ta’ tossic¢ita ematologika.

Interazzjonijiet farmakokinetici

Effetti ta’ prodotti medicinali ohra fuq dexamethasone

Dexamethasone jigi metabolizzat permezz ta¢-citokromu P450 3A4 (CYP3A4), u trasportat mill-glikoproteina-P
(P-gp, maghrufa wkoll bhala MDR1). L-ghoti konkomitanti ta’ dexamethasone ma’ indutturi jew inibituri ta’
CYP3A4 jew tal-P-gp jista’ jwassal ghal tnaqqis jew zieda fil-koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ dexamethasone,
rispettivament.

Il-kombinazzjonijiet li gejjin jehitiesu prekawzjonijiet minhabba bidliet fil-farmakokinetika ta’ dexamethasone

Prodotti medicinali li jistghu jnaqqgsu l-konc¢entrazzjoni ta’ dexamethasone fil-plazma:

Aminogluthetimide, minhabba tnaqqis fl-effikacja ta’ dexamethasone permezz ta’ zieda fil-metabolizmu
epatiku tieghu.

Antikonvulsanti li huma indutturi tal-enzimi epatici: carbamazepine, fosphenytoin, phenobarbital,
phenytoin, primidone, minhabba t-tnaqqis tal-livelli ta’ dexamethasone fil-plazma u ghalhekk tal-
effikacja tieghu.

Ma’ rifampicin, minhabba tnaqqis fil-konc¢entrazzjonijiet ta’ dexamethasone fil-plazma u fl-effikacja
minhabba zZieda fil-metabolizmu epatiku tieghu.

Prodotti medicinali gastro-intestinali, I-antacidi u 1-karbonju attivat, kif ukoll colestyramine, minhabba
tnaqqis fl-assorbiment intestinali ta’ dexamethasone. L-ghoti ta’ dawn il-prodotti medic¢inali u
Neofordex ghandu jkun separat b’mill-anqas saghtejn.



Ephedrine, minhabba tnaqqis fil-livelli ta’ dexamethasone fil-plazma permezz ta’ zieda fit-tnehhija

metabolika.

—  Prodotti medicinali li jistghu jzidu l-kon¢entrazzjoni ta’ dexamethasone fil-plazma:

J Aprepitantu fosaprepitant, minhabba zieda fil-konc¢entrazzjonijiet ta’ dexamethasone fil-plazma permezz
ta’ tnaqqis fil-metabolizmu epatiku tieghu.

. Clarithromycin, erythromycin, telithromycin, itraconazole, ketoconazole, posaconazole, voriconazole,

nelfinavir, ritonavir: Zieda fil-koné¢entrazzjoni ta’ dexamethasone fil-plazma minhabba tnaqqis fil-
metabolizmu epatiku tieghu permezz ta’ dawn l-inibituri tal-enzimi.

Effetti ta’ dexamethasone fuq prodotti medicinali ohra

Dexamethasone huwa induttur moderat ta” CYP3A4 u tal-P-gp. L-ghoti konkomitanti ta’ dexamethasone ma’
sustanzi li jigu metabolizzati permezz ta’ CYP3 A4 jew trasportati permezz tal-P-gp jista’ jwassal ghal zieda fit-
tnehhija u tnaqqis fil-koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ dawn is-sustanzi:

. Kontracettivi orali, ma jistax jigi eskluz li l-effikacja tal-kontracettivi orali tista’ tonqos wagqt il-kura. Ma
sarux studji ta’ interazzjoni ma’ kontracettivi orali. Iridu jittiehdu mizuri effettivi sabiex tigi evitata t-
tgala (ara sezzjoni 4.6). L-effikacja tat-terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni tista’ titnaqqas ukoll .

o Antikoagulanti orali, minhabba 1-impatt possibbli tal-kortikosterojdi fuq il-metabolizmu tal-
antikoagulant orali u fuq il-fatturi ta” koagulazzjoni, kif ukoll ir-riskju ta’ emorragija (mukuza tal-
apparat digestiv, fragilita vaskulari) tat-terapija b’dexamethasone nnifisha f’dozi gholjin jew perjodi ta’
kura ta’ aktar minn 10 ijiem. Jekk tkun mehtiega 1-kombinazzjoni, il-monitoragg ghandu jissahhah u I-
parametri tal-koagulazzjoni jigu kkontrollati wara gimgha u mbaghad wara gimgha iva u ohra le tal-kura
kif ukoll fit-tmiem tal-kura.

o Docetaxel u cyclophosphamide, minhabba tnaqqis fil-livelli taghhom fil-plazma permezz tal-induzzjoni
ta’ CYP3A u tal-P-gp. Lapatinib, minhabba z-zieda fl-effett tossiku ta’ lapatinib x’aktarx minhabba I-
induzzjoni tal-metabolizmu ta’ CYP3A4.

o Ciclosporin, minhabba tnaqgqis fil-bijodisponibbilta u I-livelli fil-plazma ta’ ciclosporin. Ciclosporin
jista’ jzid ukoll it-tehid intracellulari ta’ dexamethasone. Barra minn hekk, kien hemm rapporti ta’
konvulzjonijiet bl-uzu konkomitanti ta’ dexamethasone u ciclosporin. L-uzu konkomitanti ta’
dexamethasone u ciclosporine ghandu jigi evitat.

J Midazolam minhabba tnaqqis qawwi fil-livelli ta’ midazolam fil-plazma permezz ta’ induzzjoni ta’
CYP3AA4. L-effikacja ta’ midazolam tista’ titnaqqas.

o Ivermectin, minhabba tnaqgqis fil-livelli ta’ ivermectin fil-plazma. Il-gerda tal-parassiti trid tkun
intemmet b’success qabel 1-uzu ta’ dexamethasone (ara sezzjoni 4.4).

. Rifabutin, minhabba t-tnaqqis fil-livelli ta’ rifabutin fil-plazma permezz tal-induzzjoni ta’ CYP3 A4
intestinali u epatiku.

. Indinavir, minhabba tnaqqis qgawwi fil-livelli ta’ indinavir fil-plazma permezz tal-induzzjoni intestinali
ta’ CYP3A4.

o Erythromycin, minhabba z-zieda fil-metabolizmu ta’ erythromycin f’nontrasportaturi tal-allele
CYP3A5*1 wara kura b’dexamethasone.

o Isoniazide, billi I-glukokortikojdi jistghu jnagqsu l-koncentrazzjonijiet ta’ isoniazidfil-plazma, x’aktarx

minhabba stimulazzjoni tal-metabolizmu epatiku ta’ isoniazid u tnaqqis fil-metabolizmu tal-
glukokortikojdi.

o Praziquantel, minhabba t-tnaqqis fil-koncentrazzjonijiet ta’ praziquantel fil-plazma minhabba zieda fil-
metabolizmu epatiku tieghu minn dexamethasone, b’riskju ta’ falliment tal-kura. Il-kuri biz-zewg
prodotti medic¢inali ghandhom ikunu separati mill-anqgas b’gimgha.

L-ghoti kuljum, ripetut ta’ dexamethasone jwassal ukoll ghal tnaqqis fil-livelli ta’ dexamethasone fil-plazma
minhabba l-induzzjoni ta” CYP3A4 u tal-P-gp. Ma huwa mehtieg I-ebda aggustament tad-doza fil-kura tal-
majeloma multipla.



Dexamethasone ma ghandu 1-ebda interazzjoni farmakokinetika klinikament sinifikanti ma’ thalidomide,
lenalidomide, pomalidomide, bortezomib, vincristine jew doxorubicin.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistghu johorgu tqal

In-nisa ghandhom jevitaw it-tqala wagt il-kura b’Neofordex. Dexamethasone jista’ jikkaguna malformazzjonijiet
kongenitali (ara sezzjoni 5.3). Dexamethasone jista’ jintuza ma’ teratogeni maghrufa (ez. thalidomide,
lenalidomide, pomalidomide, plerixafor), jew ma’ sustanzi ¢itotossi¢i li mhumiex rakkomandati fit-tqala. I1-
pazjenti li jkunu qeghdin jir¢ievu Neofordex f’kombinazzjoni ma’ prodotti li fihom thalidomide, lenalidomide jew
pomalidomide ghandhom iZzommu mal-programmi ta’ prevenzjoni tat-tqala ta’ dawk il-prodotti. Ghandha ssir
referenza ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott rilevanti kollha ghal aktar informazzjoni qabel ma tinbeda
kwalunkwe kura kombinata.

Kontracezzjoni fl-irgiel u fin-nisa

In-nisa li jistghu johorgu tqal u s-shab irgiel taghhom ghandhom jiehdu mizuri xierqa ta’ kontracezzjoni. B’mod
partikolari, iridu jigu segwiti r-rekwiziti tal-programm ghall-prevenzjoni tat-tqala ghall-kura kombinata
b’thalidomide jew l-analogi tieghu. L-effikacja tal-kontracettivi orali tista’ titnaqqas waqt il-kura
b’dexamethasone (ara sezzjoni 4.5).

Tqala

Skont esperjenza mill-uzu fil-bniedem, huwa ssuggerit li dexamethasone jista’ jikkawza difetti serji tat-twelid,
b’mod partikolari ttardjar tat-tkabbir gewwa l-utru u rarament insuffi¢jenza adrenali fit-trabi tat-twelid, meta
jinghata wagqt it-tgala.

Studji f’annimali wrew tossicita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Neofordex m’ghandux jinghata wagqt it-tqala hlief meta jkun hemm bzonn specifiku tat-trattament
b’dexamethasone minhabba 1-kundizzjoni klinika tal-mara.

Treddigh

Il-glukokortikojdi jigu eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem u kienu osservati effetti fit-trabi tat-twelid/trabi
mredda’ tan-nisa kkurati.

Ghandha tittiehed decizjoni jekk ghandux jitwaqqaf it-treddigh jew titwaqgqaf/tastjeni mit-terapija b’Neofordex,
filwagt 1i jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-beneficcju tat-terapija ghall-mara.

Fertilita

Studji f’annimali wrew tnaqqis fil-fertilita tan-nisa (ara Sezzjoni 5.3). Mhix disponibbli dejta dwar il-fertilita tal-
irgiel.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Neofordex ghandu effett moderat fuq il-hila ghas-sewqgan u t-thaddim ta’ magni.

Dexamethasone jista’ jikkawza stat konfuzjonali, allu¢inazzjonijiet, sturdament, nghas, gheja, sinkope u vista
mcajpra (ara sezzjoni 4.8). Jekk ikunu affettwati, il-pazjenti ghandhom jinghataw struzzjonijiet biex ma jsuqux,

ma juzawx magni jew ma jwettqux kompiti perikoluzi wagqt li jkunu qged jigu kkurati b’dexamethasone.

4.8 Effetti mhux mixtiega
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Sommarju tal-profil tas-siqurta

Ir-reazzjonijiet avversi ghal Neofordex jagblu mal-profil tas-sigurta prevedibbli tal-glukokortikojdi. Iperglicemija,
nuqqas ta’ rqad, ugigh u dghufija fil-muskoli, astenja, gheja, edima u zieda fil-piz isechhu b’mod komuni hafna.
Reazzjonijiet avversi anqas komuni izda serji jinkludu: pulmonite u infezzjonijiet ohra u disturbi psikjatrici (ara
sezzjoni 4.4). F’kombinazzjoni ma’ thalidomide jew l-analogi tieghu, ir-reazzjonijiet I-aktar avversi serji kienu |-
avvenimenti tromboembolic¢i fil-vini, prin¢ipalment trombozi fil-vini fondi u embolizmu pulmonari, u
majelosoppressjoni, b’mod partikolari newtropenija u trombocitopenija (ara sezzjoni 4.4).

L-in¢idenza tar-reazzjonijiet avversi prevedibbli, inkluza atrofija adrenali, ghandha korrelazzjoni mad-doza, mal-
ahjar mument tal-ghoti u d-dewmien tal-kura (ara sezzjoni 4.4).

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi osservati fil-pazjenti li nghataw dexamethasone huma elenkati hawn taht skont is-sistema
tal-klassifika tal-organi u I-frekwenza. Il-frekwenzi huma definiti bhala: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100
sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100); rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000); rari hafna (< 1/10,000 inkluzi
rapporti izolati), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Sistema tal-klassifika tal- Reazzjonijiet avversi
organi

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet | Komuni: Pulmonite, herpes zoster, infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-
apparat respiratorju, infezzjoni fil-parti ta’ isfel tal-apparat
respiratorju, kandidijasi orali, infezzjoni fungali fil-halq, infezzjoni
fl-apparat tal-awrina, herpes simplex, infezzjoni b’candida;

Mhux maghruf’. Infezzjoni, sepsis.

Disturbi tad-demm u tas- Komuni: Newtropenija, anemija, trombocitopenija, limfopenija,
sistema limfatika lewkopenija, lewkoc¢itosi,

Mhux komuni: Newtropenija bid-deni, pan¢itopenija, koagulopatija.
Disturbi fis-sistema Komuni: Sindrome ta’ Cushing;
endokrinarja Mhux komuni: Ipotirojdizmu;

Mhux maghruf: Atrofija adrenali, sindrome tal-irtirar tal-isterojdi,
insuffi¢jenza adrenali, irsutizmu, irregolarita mestrwali.

Disturbi fil-metabolizmu u n- Komuni hafna: Iperglicemija;

nutrizzjoni Komuni: Ipokalimja, dijabete mellitus, anoressija, zieda jew tnaqqis
fl-aptit, ipoalbuminemija, zamma tal-fluwidu, iperuricemija;

Mhux komuni: Deidrazzjoni, ipokal¢imija, ipomanjesimja;

Mhux maghruf: Indeboliment tat-tolleranza ghall-glukozju, zamma
tas-sodju, alkalozi metabolika.

Disturbi psikjatrici Komuni hafna: Nuqqas ta’ rqad;

Komuni: Depressjoni, ansjeta, aggressjoni, stat ta’ konfuzjoni,
irritabbilta, nervozizmu, bidla fil-burdata, agitazzjoni, burdata
ewforika;

Mhux komuni: Bidliet fil-burdata, allu¢inazzjonijiet;

Mhux maghruf: Manija, psikosi, disturb tal-imgiba.

Disturbi fis-sistema nervuza Komuni: Newropatija periferali, sturdament, iperattivita
psikomotorja, disturb fl-attenzjoni, indeboliment tal-memorja,
roghda, parastezija, ugigh ta’ ras, agewzja, disgewzja, nghas,
letargija, indeboliment tal-bilan¢, disfonija;

Mhux komuni: Aécident cerebrovaskulari, attakk iskemiku
temporanju, amnesija, koordinazzjoni anormali, atassja, sinkope;
Mhux maghruf: Konvulzjonijiet.
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Disturbi fl-ghajnejn

Komuni: Vista m¢ajpra, katarretti;
Mhux komuni: Konguntivite, zieda fid-dmugh;
Mhux maghruf: Korijoretinopatija, glawkoma.

Disturbi fil-widnejn u fis-
sistema labirintika

Komuni: Vertigo.

Disturbi kardijaci

Komuni: Fibrillazzjoni atrijali, extrasistoli sopraventrikolari,
takikardija, palpitazzjonijiet;

Mhux komuni: Iskemija mijokardijaku, bradikardija;

Mhux maghruf: Insuffi¢jenza kongestiva tal-galb.

Disturbi vaskulari

Komuni: Reazzjonijiet tromboembolici fil-vini, prin¢ipalment
trombozi fil-vini fondi u embolizmu pulmonari, ipertensjoni,
ipotensjoni, fwawar, zieda fil-pressjoni tad-demm, tnaqqis fil-
pressjoni dijastolika tad-demm;

Mhux komuni: Purpura, tbengil.

Disturbi respiratorji, toracici u
medjastinali

Komuni: Bronkite, soghla, dispneja, ugigh fil-faringi u 1-laringi,
hanga, sulluzzu.

Disturbi gastro-intestinali

Komuni hafna: Stitikezza;

Komuni: Rimettar, dijarea, nawzja, dispepsja, stomatite, gastrite,
ugigh addominali, halq xott, distensjoni addominali, gass fl-
istonku:;

Mhux komuni: Pankreatite, perforazzjoni gastro-intestinali,
emorragija gastro-intestinali, ul¢era gastro-intestinali.

Disturbi epatici u fil-marrara

Komuni: Testijiet anormali tal-funzjoni tal-fwied, zieda fl-alanine
aminotransferase.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’
taht il-gilda

Komuni: Raxx, eritema, iperidrosi, prurite, gilda xotta, alopecja;
Mhux komuni: Urtikarja;
Mhux maghruf: Atrofija tal-gilda, akne.

Disturbi muskolu-skeletri¢i u
tat-tessuti konnettivi

Komuni hafna: Dghjufija fil-muskoli, bughawwieg fil-muskoli;
Komuni: Mijopatija, ugigh muskolu-skeletriku, artralgja, ugigh fl-
estremitajiet;

Mhux maghruf: Ksur patologiku, osteonekrozi, osteoporosi, ticrit
tal-gherq.

Disturbi renali u fis-sistema
urinarja

Komuni: Pollakurja;
Mhux komuni: Insuffi¢jenza renali.

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta' mnejn
jinghata

Komuni hafna: Gheja, astenja, edima (inkluz edima periferali u fil-
Wice);

Komuni: Ugigh, inflammazzjoni tal-mukuza, deni, kesha, telqa;
Mhux maghrufi Indeboliment tal-fejgan.

Investigazzjonijiet

Komuni: Tnaqqgis fil-piz, zieda fil-piz.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Qabel I-uzu ta’ Neofordex f’kombinazzjoni ma’ kwalunkwe prodott medicinali iehor, ghandha ssir

referenza ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ta’ dak il-prodott.

Ir-rata ta’ in¢idenza ta’ certi reazzjonijiet avversi tvarja skont il-kura kombinata li tintuza.

Il-kombinazzjoni ta’ lenalidomide ma’ dexamethasone f’pazjenti li ghandhom majeloma multipla li regghet
tfaccat jew li kienet refrattorja hija asso¢jata ma’ inc¢idenza oghla ta’ newtropenija ta’ grad 4 (5.1% fil-pazjenti li
nghataw lenalidomide/dexamethasone meta mgabbel ma’ 0.6% fil-pazjenti li nghataw placebo/dexamethasone).
Episodji ta’ newtropenija bid-deni ta’ grad 4 kienu osservati b’mod mhux frekwenti (0.6% fil-pazjenti li nghataw
lenalidomide/dexamethasone meta mqabbel ma’ 0.0% fil-pazjenti li nghataw placebo/dexamethasone). Kienet
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irrappurtata in¢idenza simili ta’ newtropenija ta’ grad gholi fil-pazjenti dijanjostikati godda li nghataw il-
kombinazzjoni ta’ lenalidomide u dexamethasone.

Newtropenja sehhet f°45.3% tal-pazjenti b’majeloma multipla li regghet tfaccat/refrattarja li rcevew doza baxxa
ta’ dexamethasone flimkien ma’ pomalidomide (Pom + LD-Dex), u °19.5% tal-pazjenti li rcevew dexamethasone
f’doza gholja (HD-Dex). Newtropenija kienet ta’ Grad 3 jew 4 f°41.7% tal-pazjenti li rcevew Pom + LD-Dex,
meta mgabbla ma’ 14.8% li rcevew HD-Dex. Fil-pazjenti kkurati b’Pom + LD-DeXx, in-newtropenija rarament
kienet serja (2.0% tal-pazjenti), ma waslitx ghal wagfien tal-kura, u kienet asso¢jata ma’ interruzzjoni tal-kura
121.0% tal-pazjenti, u ma’ tnaqqis fid-doza f°7.7% tal-pazjenti. Newtropenija bid-deni (Febrile Neutropenia, FN)
kienet esperjenzata £°6.7% tal-pazjenti li rcevew Pom + LD-Dex, u fl-ebda pazjent li r¢cieva HD-Dex. Kollha kienu
rrapportati bhala ta’ Grad 3 jew 4. FN kienet irrapportata bhala serja f°4.0% tal-pazjenti. FN kienet assoc¢jata ma’
interruzzjoni tad-doza °3.7% tal-pazjenti, u ma’ tnaqqis tad-doza °1.3% tal-pazjenti, u ma’ ebda twaqqif tal-kura.

Il-kombinazzjoni ta’ lenalidomide ma’ dexamethasone f’pazjenti li ghandhom majeloma multipla li regghet
tfaccat jew li kienet refrattorja hija asso¢jata ma’ in¢idenza oghla ta’ trombocitopenija ta’ grad 3 u grad 4 (9.9% u
1.4%, rispettivament, fil-pazjenti li nghataw lenalidomide/dexamethasone meta mgabbel ma’ 2.3% u 0.0% fil-
pazjenti li nghataw placebo/dexamethasone). Kienet irrappurtata in¢idenza simili ta’ trombocitopenija ta’ grad
gholi fil-pazjenti dijanjostikati godda li nghataw il-kombinazzjoni ta’ lenalidomide u dexamethasone.
Trombocitopenja sehhet °27.0% tal-pazjenti b’majeloma multipla li regghet tfaccat/refrattarja li rcevew

Pom + LD-Dex, u 26.8% tal-pazjenti li rcevew HD-Dex. Tromboc¢itopenja kienet ta’ Grad 3 jew 4 £°20.7% tal-
pazjenti li récevew Pom + LD-Dex u £°24.2 % li r¢cevew HD-Dex. F’pazjenti kkurati b’Pom + LD-Dex,
trombocitopenija kienet serja f*1.7% tal-pazjenti, waslet ghal tnaqqis tad-doza °6.3% tal-pazjenti, ma’
interruzzjoni tad-doza fi 8% tal-pazjenti u ghal wagqfien tal-kura °0.7% tal-pazjenti.

Il-kombinazzjoni ta’ lenalidomide, thalidomide jew pomalidomide ma’ dexamethasone hija asso¢jata ma’ zieda
fir-riskju ta’ trombozi fil-vini fondi u embolizmu pulmonari fil-pazjenti b’majeloma multipla (ara sezzjoni 4.5).
L-ghoti konkomitanti ta’ prodotti medicinali eritropojeti¢i jew storja precedenti ta’ trombozi fil-vini fondi jistghu
wkoll izidu r-riskju trombotiku f’dawn il-pazjenti.

Reazzjonijiet ta’ newropatija periferali ta’ grad baxx, prinCipalment parastezija ta’ grad 1, jistghu jkunu osservati
b’dexamethasone wahdu f’sa 34% tal-pazjenti dijanjostikati godda b’majeloma multipla. Madankollu, kemm 1-
in¢idenza kif ukoll is-severita tan-newropatija periferali jizdiedu bl-ghoti konkomitanti ta’ bortezomib jew
thalidomide. Fi studju wiched, 10.7% tal-pazjenti li nghataw thalidomide u dexamethasone kellhom reazzjonijiet
newropatici ta’ grad 3/4, meta mqabbel ma’ 0.9% tal-pazjenti li nghataw dexamethasone wahdu.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott medicinali.
Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott medicinali. I1-
professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata permezz tas-
sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f” Appendici V*.

4.9 Doza eééessiva

It-tossicita akuta ta’ dexamethasone hija dghajfa u rari kienu osservati effetti tossici wara doza eccessiva akuta.
Ma jezisti 1-ebda antidotu u I-kura hija sintomatika.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kategorija farmakoterapewtika: Kortikosterojdi ghall-uzu sistemiku, glukokortikojdi, Kodi¢i ATC: HO2AB02

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Dexamethasone huwa glukokortikojd sintetiku; huwa jghaqqad effetti antiifjammatorji qgawwija ma’ attivita
mineralokortikojdi baxxa. F’dozi gholjin (ez. 40mg), huwa jnagqas ir-rispons immunitarju.

Dexamethasone ntwera li jikkawza mewt tac-celloli tal-majeloma multipla (apoptosi) permezz ta’ regolazzjoni ’1
isfel tal-attivita tal-Fattur-xB Nukleari u l-attivazzjoni ta’ caspase-9 permezz ta’ rilaxx tat-tieni attivatur ta’
caspase derivat mill-mitokondrija (Smac; fattur li jippromwovi l-apoptosi). Kien mehtieg esponiment fit-tul
sabiex jinkisbu livelli massimi ta’ markers apoptotici flimkien ma’ attivazzjoni akbar ta’ caspase-3 U
frammentazzjoni tad-DNA. Dexamethasone rregola ’l isfel ukoll il-geni apoptotici u zied il-liveli tal-proteina
IkB-a.

L-attivita apoptotika ta” dexamethasone hija msahha bil-kombinazzjoni ma’ thalidomide jew l-analogi tieghu u
bl-inibitur tal-proteasome (ez. bortezomib).

Il-majeloma multipla hija marda ematologika progressiva rari. Hija kkaratterizzata minn ammonti e¢cessivi ta’
¢elloli anormali tal-plazma fil-mudullun u produzzjoni ec¢essiva ta’ immunoglobulina monoklonali intatta (IgG,
IgA, IgD, jew IgE) jew proteina Bence-Jones biss (ktajjen hfief liberi ta’ k u A monoklonali tal-
immunoglubolina).

Effikacja klinika u sigurta

Ma sarux studji tal-effikacja klinika u s-sigurta bl-uzu ta’ Neofordex fil-kura tal-majeloma multipla.

L-effikacja u s-sigurta tal-kura kombinata b’dexamethasone f’majeloma multipla kienet ikkonfermata f’diversi
studji klini¢i fuq pazjenti ddijanjostikati godda u f’pazjenti b’marda li regghet tfaccat jew li kienet refrattorja. 11-
popolazzjonijiet tal-pazjenti li gew studjati kienu jinkludu firxa wiesgha ta’ etajiet, kif ukoll pazjenti li kienu
kkunsidrati eligibbli jew mhux eligibbli ghal trapjant awtologu tac-celloli staminali. Dexamethasone orali f’doza
gholja (40 mg jew 20 mg) gie studjat fit-terapija tal-majeloma multipla f’kombinazzjoni mal-kimoterapija fir-
regim VAD (vincristine, adriamycin/doxorubicin u dexamethasone) jew flimkien ma’ sustanzi godda, inkluzi
thalidomide u l-analogi tieghu kif ukoll I-inibituri tal-proteasome. Fi studji kkontrollati, il-kura kombinata
b’dexamethasone wriet b’mod konsistenti rizultati ahjar f’termini ta’ sopravivenza u rispons milli dexamethasone
bhala sustanza unika.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’Neofordex f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fil-majeloma multipla (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni
dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara ghoti ta’ Neofordex b’mod orali, il-livelli massimi ta’ dexamethasone fil-plazma jintlahqu f"hin medjan ta’
tliet sighat. Il-bijodisponibbilta ta’ dexamethasone hija bejn wiched u ichor ta’ 80%. Hemm relazzjoni lineari
bejn id-dozi moghtija u dawk bijodisponibbli.

Dexamethasone jigi trasportat mill-glikoproteina-P (maghrufa wkoll bhala MDR1). Trasportaturi MDR ohra
jista’ jkollhom ukoll rwol fit-trasport ta’ dexamethasone.

Distribuzzjoni
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Dexamethasone jehel mal-proteini tal-plazma, prin¢ipalment 1-albumina, sa madwar 80%, skont id-doza
moghtija. F’dozi gholjin hafna, il-maggoranza ta’ dexamethasone ti¢¢irkola mhux marbuta fid-demm. Il-volum
ta’ distribuzzjoni huwa bejn wiehed u iehor 1 I/kg. Dexamethasone jagsam il-barriera ta’ bejn id-demm u I-mohh
u I-barriera tal-placenta u jghaddi ghal gol-halib tas-sider.

Bijotrasformazzjoni

Parti zghira minn dexamethasone li jinghata titnehha mhux mibdula mill-Kliewi. Il-parti |-kbira tigi idrogenata jew
idrossilata fil-bnedmin, bil-metaboliti prin¢ipali jkunu hydroxy-6-dexamethasone u dihydro-20-dexamethasone.
30 sa 40% jigu konjugati mal-ac¢idu glukoroniku jew sulfati fil-fwied tal-bniedem u mnehhija f*din il-forma fl-
awrina. Dexamethasone jigi metabolizzat permezz tac-citokromu P450 3A4 (CYP3A4). Isoenzimi ohra tac-
¢itokromu P450 jista’ jkollhom ukoll rwol fil-bijotrasformazzjoni ta’ dexamethasone.

Eliminazzjoni
Il-half-life ta’ dexamethasone fil-plazma hija madwar 250 minuta.

Gruppi specifi¢i ta’ pazjenti

M’hemmzx data disponibbli dwar il-bijotrasformazzjoni ta’ dexamethasone f’pazjenti b’indeboliment epatiku.

It-tipjip ma ghandu I-ebda effett fuq il-farmakokinetika ta’ dexamethasone. Ma nstabux differenzi fil-
farmakokinetika ta’ dexamethasone bejn suggetti ta’ nisel Ewropew u ta’ nisel Asjatiku (Indonezjani u
Gappunizi).

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Il-glukokortikojdi ghandhom biss tossicita akuta dghajfa. Mhix disponibbli data dwar it-tossic¢ita kronika u I-
kar¢inogenita. Is-sejbiet dwar il-genotossicita wrew li huma artefattwali. Fi studji dwar it-tossicita fuq is-sistema
riproduttiva fil-grieden, il-firien, il-hamsters, il-fniek u I-klieb, dexamethasone wassal ghal malformazzjonijiet tal-
embriju u I-fetu bhal Zieda fil-palat mixquq u difetti fl-iskeletru; tnaqqis fil-piz tat-timu, tal-milsa u tal-glandola
adrenali; abnormalitajiet fil-pulmun, fil-fwied u fil-kliewi; u inibizzjoni tat-tkabbir. Valutazzjoni tal-izvilupp wara
t-twelid tal-annimali li nghataw il-kura gabel it-twelid uriet tnaqqis fit-tolleranza ghall-glucose u fis-sensittivita
tal-insulina, bidliet fl-imgiba u tnaqgqis fil-piz tal-mohh u tal-gisem. Fl-irgiel, il-fertilita tista’ titnaqqas permezz ta’
apoptosi tac-celloli germali u difetti spermatogenici. Id-dejta dwar il-fertilita tan-nisa hija kontradittorja.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Lactose monohydrate

Microcrystalline cellulose

Magnesium stearate

Colloidal anhydrous silica

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

3 sentejn.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medic¢inali ma jehtieg l-ebda kundizzjoni ta’ hzin f’temperatura specjali.

Il-pilloli ghandhom jinzammu fil-pakkett tal-folja sal-ghoti. Il-pilloli individwali fil-pakkett intatt ghandhom jigu
sseparati mill-folja billi jigu pperforati, ez. ghal uzu f’ghajnuniet ta’ konformita f’diversi kompartimenti.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

10 x 1 pilloli f’folja tal-OPA/Aluminju/PVC-Aluminju mtaggba ghal dozi wahedhom. Dags tal-pakkett ta’ 10
pilloli.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu jintrema
skont ir-rekwiziti lokali. Avza lill-pazjenti biex ma jarmux pilloli mhux uzati mal-ilma tad-dranagg jew mal-
iskart domestiku.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/15/1053/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 16 Marzu 2016

Data tal-ahhar tigdid: 9 ta’ Dicembru 2020

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Franza

B. KONDIZZJONIWIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta ta’ tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott,

sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’

referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunke

aggornament sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug (MAH) ghandu jwettaq I-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’
farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
e  Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal informazzjoni
gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju jew minhabba li
jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS Il

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Neofordex 40 mg pilloli
dexamethasone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha dexamethasone acetate ekwivalenti ghal 40 mg dexamethasone.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lattozju. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

10 x 1 pilloli

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONWJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX UZATI
JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ‘

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Franza

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/15/1053/001

13. NUMRU TAL-LOTT

LOT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA ‘

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

neofordex

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Neofordex 40 mg pillola
dexamethasone

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

THERAVIA

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Neofordex 40 mg pillola
dexamethasone

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-
hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Neofordex u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Neofordex
Kif ghandek tiechu Neofordex

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Neofordex

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok wnE

1. X’inhu Neofordex u ghalxiex jintuza

Neofordex huwa medicina li fiha s-sustanza attiva dexamethasone. Dexamethasone huwa tip ta’ ormon imsejjah
glukokortikojd, xi drabi msejjah kortikojd jew kortikosterojd, b’diversi azzjonijiet li jinkludu effetti fuq i¢-¢elloli
tad-demm bojod, li jifformaw parti mis-sistema immuni (id-difizi naturali tal-gisem). Dexamethasone huwa
simili ghall-glukokortikojdi li jigu prodotti b’mod naturali fil-gisem.

Neofordex jintuza ghall-kura ta’ pazjenti adulti b’majeloma multipla, kan¢er tad-demm 1i jaffettwa ¢-celloli
bojod tad-demm li jipproducu l-antikorpi. Neofordex se jinghata f’kombinazzjoni ma’ medi¢ini ohra ghall-
majeloma multipla. Dawn jahdmu flimkien billi joqtlu ¢-¢elloli bojod tad-demm kanceruzi.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu Neofordex

Tihux Neofordex

- jekk inti allergiku ghal dexamethasone jew kwalunkwe sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6);

- jekk ghandek infezzjoni virali, spe¢jalment epatite virali, erpete, gidri r-rih jew hruq ta’ Sant’ Antnin;

- jekk ghandek marda psikjatrika mhux ikkurata.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, spizjar, infermier tieghek qabel ma tiehu Neofordex specjalment jekk gie moghti flimkien ma’
prodotti medicinali ohrajn.

Riskju ta’ infezzjoni

Il-kura b’Neofordex (kortikosterojd ta’ doza gholja) tista’ tnaqqas il-hila tal-gisem tieghek li jiggieled 1-
infezzjonijiet (b’mod partikulari dawk ikkawzati minn batterji, fungi u/jew parassiti). Dan xi drabi jista’
jikkawza infezzjonijiet ikkawzati minn mikrobi li rari jikkawzaw infezzjoni f’¢irkustanzi normali (imsejha
infezzjonijiet opportunistici). Jekk tagbdek infezzjoni ta’ kwalunkwe tip matul il-kura b’din il-medic¢ina,
ikkuntattja lit-tabib tieghek mill-ewwel. Dan huwa partikolarment importanti jekk tinnota sinjali ta’ pulmonite:
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soghla, deni, qtugh ta’ nifs u wgigh f’sidrek. Tista’ thossok ukoll konfuz, spec¢jalment jekk inti anzjan. Ghandek
tghid ukoll lit-tabib tieghek jekk kellek it-tuberkulozi jew jekk kont f’regjuni fejn huma komuni I-infezzjonijiet
bil-hniex.

Nota: Importanti li waqt li tkun ged tiehu Neofordex inti tevita I-kuntatt ma’ kwalunkwe persuna li jkollha I-
gidri r-rih, il-hosba jew il-hruq ta’ Sant’ Antnin. Jekk tahseb li jaf kellek kuntatt ma’ xi wahda minn dawn il-
kundizzjonijiet, inti ghandek tinforma lit-tabib tieghek mill-ewwel.

Disturbi psikjatrici

jistghu jkunu serji. Kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu Neofordex jekk inti jew membru tal-familja tieghek
sofrejt/sofrejtu, jew attwalment qieghed/qeghdin issofri/issofru minn depressjoni severa jew attakki ta’ manija.
Dan huwa partikolarment importanti jekk thossok depress jew jista’ jkun li gieghed tahseb dwar is-suwicidju.
L-insomnja tista’ titnaqqas billi Neofordex jinghata filghodu.

Sindrome tal-lisi tat-tumur
Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk ikollok xi sintomi tas-sindrome tal-lisi tat-tumur bhall-bughawwieg fil-
muskoli, dghjufija fil-muskoli, konfuzjoni, telf jew disturbi fil-vista u qtugh ta' nifs.

Trattament fuq tul ta’ Zmien

Matul il-kura b’din il-medi¢ina huwa importanti li zzomm dieta bilan¢jata (baxxa fiz-zokkor u s-sodju, gholja
fil-proteina). Zamma tal-ilma u s-sodju hija komuni u tista’ twassal ghall-pressjoni gholja tad-demm. It-tabib
tieghek se jaghtik parir dwar dieta Xierga, u jista’ jordnalek supplementi tal-potassju, tal-kal¢ju jew tal-vitamina
D.

It-terapija bi glukokortikojdi bhal dexamethasone tista’ tnaqqas l-effett ta’ medicini li jintuzaw ghad-dijabete jew
pressjoni gholja. Id-doza ta’ dawn il-medi¢ni jaf ikollha bzonn tizdied minghand it-tabib tieghek.

Ematologija

Inti ghandek tinforma lit-tabib tieghek gabel ma tichu Neofordex jekk fl-imghoddi kellek xi emboli. I1-
kombinazzjoni ta’ dexamethasone ma’ thalidomide, lenalidomide jew pomalidomide (medic¢ini ghall-kura tal-
majeloma multipla) izzid ir-riskju tal-emboli fil-vini u l-arterji. Ghandek tghid lit-tabib tieghek mill-ewwel jekk
thoss qtugh ta’ nifs, ugigh f’sidrek jew nefha fid-dirghajn jew fis-sagajn.

Il-kombinazzjoni ta’ dexamethasone ma’ lenalidomide jew pomalidomide tista’ tikkawza tnaqqis fi¢c-celloli
bojod tad-demm (¢elloli tad-demm li jghinu sabiex jigu miggielda 1-infezzjonijiet) u/jew fil-plejtlits tad-demm (li
jghinu sabiex tigi evitata 1-fsada) normali tieghek. It-tabib tieghek se jaghmillek testijiet tad-demm xierga gabel
u matul il-kura.

Krizi ta’ feokromocitoma

It-trattament b’din il-medi¢ina jista’ jikkaguna krizi ta’ feokromocitoma, li tista’ tkun fatali. Feokromoc¢itoma
huwa tumur rari tal-glandoli adrenali. Krizi tista’ ssehh bis-sintomi li gejjin: ugighat ta’ ras, gharaq,
palpitazzjonijiet u pressjoni gholja. Ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza xi wiehed minn dawn
is-sinjali.

Disturbi tal-ghajnejn

Il-kura b’din il-medicina tista’ tikkawza korijoretinopatija serja centrali, disturb tal-ghajnejn li twassal ghal vista
mcéajpra jew mghawga. Din normalment issehh f”wahda mill-ghajnejn. Jekk tinnota ¢ajpir jew vizjoni mghawga
li ddum ghal diversi jiem, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek.

Tendinite

26



Il-kura b’din il-medic¢ina tista’ tikkawza inffammazzjoni tal-gheruq. F’kazijiet estremament rari, gherq jista’
jiccarrat. Dan ir-riskju jizdied bil-kura b’¢erti antibijoti¢i u bi problemi fil-kliewi. Ikkuntattja lit-tabib tieghek
jekk tinnota gogi jew gheruq jugghuk, ebsin jew minfuhin.

Jekk joghgbok informa lil kwalunkwe tabib, dentist jew persuna li tista’ tordnalek kura li attwalment gieghed
tichu jew dan l-ahhar hadt dexamethasone (ara sezzjoni “Medi¢ini ohra u Neofordex™).

Jekk timrad jew tkun involut f’a¢¢ident, jew jekk tkun tehtieg operazzjoni (anki ghand dentist) jew ikollok bzonn
tilgima (dozi gholjin ta’ glukokortikojdi jitghu jbaxxu l-effett ta’ vac¢ini b’*“virus haj”) inti ghandek tinforma lit-
tabib kuranti tieghek li bhalissa qieghed tiehu jew dan 1-ahhar hadt kortikosterojdi ta’ doza gholja.

Jekk ikollok bzonn testijiet (b’mod partikolari ghall-infezzjonijiet) inti ghandek tinforma lill-persuna li tkun
qieghda taghmillek it-testijiet peress li dexamethasone jista’ jinterferixxi mar-rizultati.

Kellem lit-tabib tieghek qabel tichu Neofordex:

- jekk ghandek mard tal-fwied jew tal-kliewi,

- jekk ghandek mard tal-galb jew jekk dan I-ahhar tak attakk tal-galb,

- jekk ghandek pressjoni tad-demm gholja, kolesterol gholi jew tpejjep,

- jekk ghandek id-dijabete jew jekk hemm storja ta’ dijabete fil-familja tieghek,

- jekk ghandek l-osteoporozi, specjalment jekk inti mara li ghaddejt mill-menopawsa,

- jekk ghandek il-glawkoma (zieda fil-pressjoni tal-ghajn) jew jekk hemm storja ta’ glawkoma fil-familja
tieghek.

- jekk ghandek myasthenia gravis (marda li taffettwa 1-muskoli), inffammazzjoni ta’ gherq (tendinite)

- jekk ghandek ulcera peptika (ulcera fl-istonku jew fid-duwodenu), jew storja ta’ uleri peptici, fsada jew
perforazzjoni fl-istonku,

- jekk ghandek infjammazzjoni tal-kolon, divertikulite, jew dan |-ahhar saritlek operazzjoni fl-imsaren,

- jekk ghandek jew suspettat li ghandek feokromocitoma (tumur fil-glandoli adrenali).

It-tabib tieghek se josservak aktar mill-vic¢in jekk ghandek xi wahda mill-mardiet elenkati.

Anzjani

Jekk inti anzjan(a), xi whud mill-effetti sekondarji ta” Neofordex jistghu jkunu aktar serji, spe¢jalment it-traqqiq
tal-ghadam (osteoporozi), il-pressjoni gholja tad-demm, il-livelli baxxi tal-potassju, id-dijabete, is-suxxettibbilta
ghal infezzjoni u t-traqqiq tal-gilda. It-tabib tieghek se jimmonitorjak aktar mill-vicin.

Tfal u adolexxenti
It-tfal ma jizviluppawx il-majeloma multipla. Din il-medi¢ina ma ghandhiex tinghata lit-tfal (jigifieri kull min
ghandu inqas minn 18-il sena).

Medicini ohra u Neofordex
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan l1-ahhar jew tista’ tiechu kwalunkwe medi¢ina
ohra.

Ghandek taqra I-fuljetti ta’ taghrif tal-medicini kollha i jridu jittiehdu f’kombinazzjoni ma’ Neofordex ghal
informazzjoni relatata ma’ dawn il-medicini qabel tibda I-kura b’Neofordex. Meta jintuza thalidomide,
lenalidomide jew pomalidomide, tkun mehtiega attenzjoni partikolari ghar-rekwiziti tal-ittestjar u I-prevenzjoni
tat-tqala.

Jekk qieghed tiehu xi wahda mill-medicini li gejjin, inti ghandek tikkonsulta lit-tabib tieghek qabel tichu
Neofordex:

Il-kombinazzjonijiet li gejjin ghandhom jigu evitati
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Acetylsalisylic acid, sustanza prezenti f"hatha medicini uzati sabiex itaffu l-ugigh u jnizzlu d-deni (jaf izid
ir-riskju ta’ fsada);

Ghandek tghid ukoll lit-tabib tieghek jekk dan l-ahhar hadt tilqima jew qieghed tippjana li tiehu tilgima
(jekk joghgbok ara sezzjoni “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

ll-kombinazzjonijiet li gejjin jehtiegu prekawzjonijiet

Medicini li jnagqgsu 1-livelli tal-potassju fid-demm: perezempju xi dijuretici jew lassattivi; injezzjoni ta’
amphotericin B, tetracosactide, minhabbar r-riskju ta’ tnaqqis fil-livelli ta’ potassju. It-tabib tieghek jaf
ikollu bzonn jimmonitorja 1-livelli ta’ potassju;

Medicini li jistghu jzidu r-riskju ta’ ritmu mhux normali tal-qalb (ez. medicini ghall-kura tal-mard tal-galb,
bhad-digitalis), peress li I-livelli baxxi ta’ potassju jzidu r-riskju ta’ tahbit mhux normali tal-galb;

Medicini ghall-kura tal-pressjoni gholja tad-demm, peress li |-effett taghhom jista’ jiddghajjef. It-tabib
tieghek jaf ikollu bzonn jaggusta d-doza tal-kura ta’ kontra I-pressjoni gholja;

Medicini ghall-kura tal-anemija bhal Erythropoietin (EPO) jew medicini ohrajn bhat-terapija ta’
sostituzzjoni tal-ormoni (HRT, hormone replacement therapy), jistghu jzidu r-riskju ta’ ghoqiedi tad-demm
(jekk joghgbok ara sezzjonijiet “Twissijiet u prekawzjonijiet” u “Effetti sekondarji possibbli”);

Medic¢ini ta’ kontra 1-ugigh, infjammazzjoni u deni (medi¢ini anti-infjammatorji mhux sterojdi) ez.
ibuprofen, naproxen, diclofenac, meloxicam u ohrajn jistghu jzidu r-riskju ta’ fsada jew griehi miftuha fl-
istonku;

Medicini ghat-trattament tad-dijabete, billi Neofordex jista’ jbiddel il-livell ta’ glukozju. Huwa importanti li
int stess timmonitorja il-livelli ta’ glukozju fid-demm, spe¢jalment fil-bidu tal-kura. It-tabib tieghek jaf
ikollu bzonn jaggusta d-doza tal-medicini anti-dijabetici;

Xi antibijoti¢i (bhal fluoroquinolones) jistghu jzidu r-riskju ta’ tendinite u, f’kazijiet ec¢ezzjonali, ticrit tal-
gherq affettwat, b>’mod partikolari wara trattament fit-tul;

Certi medi¢ini ghall-kura tal-kanc¢er (bhal methotrexate) jistghu jzidu r-riskju ta’ infezzjoni, fsada jew
anemija.

ll-medicini li gejjin jistghu jaffettwaw l-effett ta’ Neofordex
Dawn il-medi¢ini jistghu jnaqqsu l-effett ta' Neofordex:

Aminogluthetimide (medicina ghal trattament tas-sindrome ta’ Cushing jew il-kancer tas-sider);
Antikonvulsivi (ghat-trattament tal-epilessija) bhal carbamazepine, fosphenytoin, phenobarbital, phenytoin,
primidone;

Rifampicin (uzat ghat-trattament ta’ tuberkulozi);

Medicini ghat-taqlib ta’ stonku (perezempju antacidi) kif ukoll colestyramine (biex jbaxxi I-kolesterol);
L-ghoti ta’ dawn il-medi¢ini flimkien ma’ Neofordex ghandu jigi distakkat mill-ingas b’saghtejn;
Ephedrine (biex tikkura attakki tal-azma jew ittaffi I-kongestjoni nazali).

Dawn il-medicini jistghu jgawwu l-effett ta’ Neofordex:

Aprepitant jew fosaprepitant (ghat-trattament ta” dardir u rimettar wara operazzjoni kirurgika jew ikkawzat
minn kimoterapija [trattament kontra I-kancer]);

Antibijotici, bl-ismijiet tas-sustanzi attivi li jispiccaw b’~mycin u antifungali (biex jittrattaw infezzjonijiet
fungali) bl-ismijiet tas-sustanzi attivi li jispiccaw b’—conazole; u medicini kontra I-HIV b’ismijiet ta’
sustanzi attivi li jispiccaw b’—navir.

Neofordex jista’ jaffettwa l-effett ta’ dawn il-medicini

L-effett ta’ kontracettivi orali u terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni (HRT) jista’ jonqos. Ghandhom
jittiehdu mizuri effettivi biex tigi evitata t-tqala (ara sezzjoni “Tqala, treddigh u fertilita”);

L-effett ta’ antikoagulanti orali jista’ jizdied, li jwassal ghal riskju akbar ta’ fsada. It-tabib tieghek jista’
jkollu bzonn jissorvelja mill-grib il-parametri tal-koagulazzjoni tad-demm tieghek;

L-effett ta’ certi medicini ghat-trattament tal-kancer (bhal docetaxel u cyclophosphamide) jista’ jongos;
L-effetti fuq il-fwied ta’ lapatinib (uzat biex jikkura l-kancer) jistghu jizdiedu;

L-effett ta’ ciclosporin (medicina uzata biex trazzan ir-reazzjonijiet immuni) jista’ jonqos. Barra minn hekk,
gew irrappurtati konvulzjonijiet bl-uzu fl-istess hin ta” dexamethasone u ciclosporin. L-uzu fl-istess hin ta’
Neofordex u ciclosporin ghandu jigi evitat;
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- L-effett ta’ midazolam (uzat bhala pillola tal-irqad u ghat-trattament tal-epilessija) jista’ jonqos;

- L-effett ta’ ivermectin (ghal ¢erti infezzjonijiet tad-dud) jista’ jonqos, ghalhekk it-trattament b’ivermectin
ghandu jintemm b’succ¢ess qabel 1-ghoti ta’ Neofordex (ara sezzjoni “Twissijiet u prekawzjonijiet”);

- L-effett ta’ rifabutin jew isoniazid (uzati biex jikkuraw it-tuberkulozi) jista’ jonqos;

- L-effett ta’ indinavir (uzat fit-trattament ta' I-HIV) jista’ jonqos;

- L-effett ta’ erythromycin jista’ jongos;

- L-effett ta’ praziquantel (ghal certi infezzjonijiet tad-dud) jista’ jonqos, b’riskju ta’ falliment tat-trattament,
ghalhekk it-trattament bi praziquantel u Neofordex ghandu jkun separat mill-ingas b’gimgha.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, int tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.

Ghandek tevita li tinqabad tqila waqt il-kura b’Neofordex li jista’ jikkawza malformazzjonijiet kongenitali. Inti u
s-sieheb tieghek tridu tuzaw kontracezzjoni xierqa.

M’ghandekx tuza Neofordex waqt it-tqala sakemm il-kundizzjoni klinika tieghek ma tehtiegx it-trattament
b’dexamethasone. Avza lit-tabib tieghek mill-ewwel jekk inti tgila jew jekk tingabad tqila waqt il-kura.

Glukokortikojdi jigu eliminati fil-halib tal-bniedem, ghalhekk, riskju ghat-trabi tat-twelid/trabi zghar ma jistax
jigi eskluz. Avza lit-tabib tieghek jekk qed tredda’ jew qged tippjana li taghmel hekk. Tt-tabib tieghek imbaghad
jghinek tiddeciedi jekk tiqafx tredda’, jew jekk tigafx tiehu Neofordex, wara li jitgies il-beneficcju tat-treddigh
ghat-tarbija u I-benefi¢¢ju ta’ Neofordex ghall-omm.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Neofordex ghandu effett moderat fuq il-hila li ssuq jew thaddem magni. M’ghandekx issuq jew tuza ghodda jew
magni jew twettaq xi xoghol perikoluz ichor jekk thoss effetti sekondarji bhal konfuzjoni, allu¢inazzjonijiet,
sturdament, gheja, nghas, hass hazin jew vista méajpra.

Neofordex fih il-lattozju
Neofordex fih il-lattozju, li huwa tip ta’ zokkor. Jekk it-tabib qallek li ghandek intolleranza ghal ¢erti tipi ta’
zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel tichu din il-medicina.

3. Kif ghandek tiehu Neofordex

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-
tabib tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek se jiddeciedi d-doza u kemm ta’ spiss ghandek tiehu Neofordex. Dan jista’ jvarja skont il-
kundizzjoni tieghek u trattament(i) assoc¢jati ohrajn. Id-doza rakkomandata hija pillola wahda kull darba. Jekk
ghandek ’il fuq minn 65 sena u/jew inti dghajjef, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jordnalek prodott ichor li
jkun fih doza aktar baxxa ta’ dexamethasone. Inti trid tichu din il-medi¢ina b’mod regolari. M’ghandekx tichu
aktar jew angas mid-doza preskritta. Trid tichu din il-medi¢ina fil-jiem xierqa, ezattament kif ordnalek it-tabib
tieghek.

It-tabib tieghek jista’ jibdillek id-doza u 1-frekwenza tal-ghoti fuq il-bazi ta’ ¢erti parametri inkluzi l-analizi tad-
demm tieghek, il-kondizzjoni generali tieghek, medi¢ini ohra ordnati lilek u r-rispons tieghek ghall-kura.

Ibla d-doza preskritta ta’ pillola wahda (40 mg) filghodu ma’ tazza ilma.

Jekk issib diffikultajiet biex tohrog il-pillola mill-folja, stagsi lil xi hadd biex jghinek.
L-insomnja tista’ titnaqqas billi Neofordex jinghata filghodu.
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Jekk tiehu Neofordex aktar milli suppost
Jekk tiehu Neofordex aktar milli suppost, ikkuntattja lit-tabib tieghek jew sptar immedjatament.

Jekk tinsa tiehu Neofordex
Jekk tinsa tichu Neofordex fil-hin tas-soltu u
— jekk tkun angas minn 12-il siegha tard: hu 1-pillola mill-ewwel.
—  jekk tkun aktar minn 12-il siegha tard: tihux il-pillola izda hu I-pillola li jmiss fil-hin tas-soltu.

M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghall-pillola li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Neofordex

Tista’ tesperjenza effetti sekondarji serji jekk tieqaf tichu din il-medi¢ina malajr izzejjed, jista’ jkollok pressjoni
tad-demm baxxa. Jista’ jkun li thoss ukoll ‘sintomu tal-irtirar’. Dan jista’ jinkludi wgigh ta’ ras, problemi fil-
vista (inkluz ugigh jew nefha fl-ghajn), thossok jew tkun ma tiflahx, deni, ugigh fil-muskoli u I-gogi, nefha fin-
naha ta’ gewwa ta’ mniehrek, telf tal-piz, gilda tieklok u konguntivite. Jekk il-kura tieghek ikollha bzonn
titwaqqaf, segwi I-parir tat-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medic¢ina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.
It-tabib tieghek se jiddiskuti dawn mieghek u se jispjegalek ir-riskji u I-beneficcji potenzjali tal-kura tieghek.

L-effetti sekondarji elenkati hawn isfel dehru meta dexamethasone ttiched ghall-kura tal-majeloma multipla u
ghall-kura ta’ mard iehor. F’xi kazijiet, il-kombinazzjoni ta’ diversi medicini tista’ zzid 1-effetti sekondarji ta’
wahda jew l-ohra minn dawn il-medi¢ini mehudin separatament.

Neofordex jista’ jikkawza problemi serji fis-sahha mentali. Dawn huma komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn
kull 10 persuni) u jistghu jinkludu:

- thossok depress (inkluz li tahseb dwar is-suwicidju)

- thossok ezaltat (manija), ferhan hafna (ewforija) jew burdati li daqqa jkunu ’l fuq u daqqa ’1 isfel,

- thossok ansjuz, issib diffikulta biex tikkoncentra u telf tal-memorja,

- thoss, tara jew tisma’ affarijiet li ma jezistux jew temmen f’affarijiet li ma jkunux reali, ikollok hsibijiet

koroh, li jbiddlu I-mod kif iggib ruhek.

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sintomi, kellem tabib mill-ewwel.

Effetti sekondarji possibbli ohra jistghu jkunu:

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni

- Zieda fil-livelli taz-zokkor fid-demm (iperglicemija),

- Stitikezza;

- Diffikulta biex torgod (insomnja);

- Bughawwigijiet, dghjufija fil-muskoli;

- Gheja, dghufija, netha fil-gisem u fil-wice.

Komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni

- Infezzjonijiet batterici, virali jew fungali, inkluzi pulmonite, hruq ta’ Sant’ Antnin, infezzjonijiet fl-
imnieher, fil-halq, fit-tunsilli jew fil-gerzuma, bronkite, erpete, infezzjoni fil-buzzieqa tal-awrina,
infezzjoni b’candida;

- Tnaqgis fin-numru tac-celloli homor jew bojod tad-demm u/jew tal-plejtlits, jew zieda fin-numru tac-
celloli bojod tad-demm, tnaqgqis fil-livelli tal-potassju jew tal-albumina (proteina) fid-demm, zieda fil-
livelli tal-acidu uriku fid-demm, bidliet fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied;
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Sindrome ta’ Cushing, jigifieri zieda fil-piz tat-tronk jew tal-wic¢, gharaq eccessiv, stretch marks,
kapillari minfuha 1i jidhru (vini u arterji zghar) u gilda xotta, tkabbir ta’ xaghar zejjed fil-wice
(specjalment fin-nisa) u traqqiq tax-xaghar;

Zvilupp tad-dijabete, telf jew zieda fl-aptit, zieda fil-piz jew telf tal-piz, zamma tal-ilma;

Aggressjoni, konfuzjoni, irritabbilta, nervozizmu, irrekwitezza, tibdil fil-burdata;

Sensittivita, tirzih, sensazzjoni ta’ tingiz jew hruq fil-gilda, jew ugigh fl-idejn jew fis-saqajn, minhabba
hsara fin-nervituri, sturdament, roghda, ugigh ta’ ras, telf jew bidla fis-sens tat-toghma;

Katarretti, vista mcéajpra;

Ritmu tal-galb mghaggel jew irregolari, pressjoni tad-demm gholja hafna jew baxxa hafna, formazzjoni
ta’ emboli li jistghu jsoddu 1-vini u l-arterji, (ezempju fis-sagajn jew fil-pulmun), netha fid-dirghajn jew
fir-riglejn, hmura fil-gilda tal-wic¢ jew tal-gisem;

Soghla, diffikultajiet biex tichu n-nifs, diffikultajiet biex titkellem, ugigh fil-gerzuma jew fil-halq,
hanqa, halq xott, sulluzzu, infjammazzjoni tal-membrani mukuzi;

Rimettar, nawzja, dijarea, indigestjoni, nefha, stonku minfuh u/jew juggha;

Raxx, hakk, hmura fil-gilda, gharaq eccessiv (iperidrozi), gilda xotta, telf ta’ xaghar (alopecja);
Traqqiq tal-muskoli, ugigh fil-muskoli, il-gogi, I-ghadam jew id-dirghajn u s-sagajn;

Urinazzjoni frekwenti;

Ugigh, deni, kesha, hass hazin, vertigo, ezawriment, nghas, indeboliment tas-sens tal-bilanc.

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna

Deni minhabba n-nuqqas ta’ ¢erti celloli bojod tad-demm, in-nuqqas tat-tipi kollha ta’ ¢elloli tad-demm,
tnaqqis fit-taghqid tad-demm;

Nuqqas tac-cellola tat-tirojde li tipproduc¢i ammonti normali ta’ ormoni (ipotirojdizmu);

Nugqgqas ta’ ilma fil-gisem (deidratazzjoni) bl-ghatx jew ugigh ta’ ras, tnaqqis fil-livelli ta’ manjesju jew
kalcju fid-demm;

Bdil fil-burdata, allu¢inazzjonijiet;

Puplesija, diffikultajiet fil-koordinazzjoni jew fil-moviment, hass hazin;

Infjammazzjoni tal-ghajnejn u/jew tal-kpiepel tal-ghajnejn, zieda fid-dmugh;

Attakk tal-galb, tahbita tal-galb bil-mod izzejjed;

Horriqija;

Insuffi¢jenza tal-kliewi.

Mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli

Infezzjoni, inflammazzjoni tal-gisem shih minhabba infezzjoni (sepsis);

Inkapacita tal-gisem li jirrispondi b’mod normali ghal stress sever bhal a¢¢identi, kirurgija jew mard
minhabba funzjoni insuffi¢jenti tal-glandoli adrenali, ugigh ta’ ras sever mhux tas-soltu b’disturbi tal-
vista marbuta mal-irtirar tal-kura, irregolarita tac-¢ikli mestrwali fin-nisa, tikbir e¢cessiv tax-xaghar
(irsutizmu);

Htiega ikbar ta’ medicini ghad-dijabete, zbilan¢ fil-melh, telf tal-potassju minhabba livelli baxxi tad-
dijossidu tal-karbonju (kondizzjoni msejha alkalozi metabolika);

Attakki tal-epilessija;

Zieda fil-pressjoni tal-ghajn inkluza glawkoma, korojde u disturbi fir-retina (korijoretinopatija);
Inabbilta tal-qalb li tippompja bizzejjed demm madwar il-gisem (insuffi¢jenza tal-galb);

Ulceri, perforazzjonijiet u/jew fsada fl-esofagu, fl-istonku jew fl-imsaren, infjammazzjoni fil-frixa (li
tista’ tidher bhala wgigh fid-dahar u fl-addome);

Fejgan bil-mod tal-feriti, traqqiq tal-gilda, tbengil, tbajja’ homor jew vjola fil-gilda (purpura);
Traqqiq tal-ghadam b’Zieda fir-riskju ta’ ksur, mard tal-ghadam, gherq imcarrat.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi kwalunkwe effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat fdan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici VV*. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’
tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

31


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kif tahzen Neofordex
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u I-folja wara EXP. 1d-data ta’ skadenzq
tirreferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota xi difett, jew kwalunkwe sinjal ta’ deterjorament tal-pilloli jew tal-ippakkjar.

Din il-medi¢ina ma tehtieg ebda kundizzjoni ta’ hzin f’temperatura specjali. Zomm il-pilloli fil-pakkett tal-folja
sakemm tehodhom. Jekk ged tuza kaxxa biex torganizza 1-pilloli, uza I-perforazzjoni biex tissepara I-pilloli
individwali mill-folja minghajr ma tiftah il-pakkett.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek
tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X°fih Neofordex

- Is-sustanza attiva hi dexamethasone. Kull pillola fiha dexamethasone acetate ekwivalenti ghal 40 mg
dexamethasone.

- Is-sustanzi |-ohra huma lattozju monohydrate, microcrystalline cellulose, magnesium stearate u colloidal
anhydrous silica (ara sezzjoni 2).

Kif jidher Neofordex u I-kontenut tal-pakkett

Kull pillola hija bajda, oblunga, b’ “40 mg” imnaqqax fuq naha wahda minnhom. Il-pillola tista’ tinqasam
f’nofsijiet indags.

Kull kartuna fiha 10 x 1 pilloli f*folja tal-OPA/Aluminju/PVC-Aluminju mtaggba ghal dozi wahedhom.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

THERAVIA Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500

Tél/Tel : +32 (0)2 808 2973 info@immedica.com

guestion@theravia.com
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bbarapus

THERAVIA

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

Ceska republika
THERAVIA

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

EALadoa
RAFARM AEBE
Tn: + 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

Luxembourg/Luxemburg
THERAVIA

Tél/Tel: +352 278 62 329
guestion@theravia.com

Magyarorszag
THERAVIA

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

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 : 01726901 86
guestion@theravia.com

Polska

THERAVIA

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

Portugal
THERAVIA

Tel : 800210571
question@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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini:

http://www.ema.europa.eu.
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