ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neofordex 40 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera octan deksametazonu, co odpowiada 40 mg deksametazonu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

Kazda tabletka zawiera 98,1 mg laktozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biata, owalna (11 mm x 5,5 mm) tabletka z wytloczonym napisem ,,40 mg” po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Neofordex jest wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu objawowego szpiczaka mnogiego w
skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania
Leczenie powinien rozpoczynac i kontrolowac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu szpiczaka mnogiego.
Dawkowanie

Dawkowanie oraz czgsto$¢ podawania roznig si¢ w zaleznos$ci od protokotu leczenia oraz stosowanych
lek6w skojarzonych. Produkt leczniczy Neofordex nalezy podawaé zgodnie z instrukcjami dotyczacymi
podawania deksametazonu zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego lekéw skojarzonych. W
przypadku braku takich instrukcji produkt leczniczy nalezy podawa¢ zgodnie z migdzynarodowymi
protokotami i wytycznymi dotyczacymi leczenia. Lekarze przepisujacy produkt leczniczy powinni doktadnie
okresli¢ dawke deksametazonu, biorac pod uwage stan pacjenta oraz nasilenie choroby.

Deksametazon podaje si¢ zazwyczaj w dawce wynoszacej 40 mg w dniu/dniach podawania lekarstwa.

Pod koniec leczenia nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke deksametazonu az do catkowitego zaprzestania
przyjmowania produktu leczniczego.

Pominigcie dawki

Nalezy przyjac tabletke niezwlocznie, jesli od czasu planowego przyjecia pominictej dawki mingto mniej niz
12 godzin.

Nastepna tabletke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze, jesli od czasu planowego przyjecia pominietej dawki
mingto wiecej niz 12 godzin.

W przypadku pominigcia dawki nie nalezy przyjmowac dawki podwadjne;j.

Specjalne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku



W przypadku osob starszych i (lub) pacjentéw z problemami zdrowotnymi, u ktorych nalezy zmniejszy¢
dawke, mozna przepisa¢ inny produkt leczniczy zawierajacy mniejsza dawke deksametazonu, zgodnie z
odpowiednim schematem dawkowania.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nalezy odpowiednio kontrolowaé pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby oraz zachowac ostroznos¢
podczas dawkowania z uwagi na brak danych dotyczacych tej grupy pacjentow (patrz punkty 4.4 i 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
Nalezy odpowiednio kontrolowa¢ pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mtodziez
Stosowanie produktu leczniczego Neofordex u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe we wskazaniu szpiczak
mnogi.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia bezsennos$ci zaleca si¢ przyjmowanie tabletki rano.
Tabletki nalezy przechowywaé w blistrze do momentu podania. Pojedyncze tabletki w nienaruszonym
opakowaniu nalezy oddzieli¢ od blistra przy uzyciu perforacji, np. w celu umieszczenia w dozowniku na
tabletki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Aktywna posta¢ choroby wirusowej (zwlaszcza wirusowego zapalenia watroby, opryszczki, ospy wietrznej,
potpasca).

Niekontrolowane psychozy.

W przypadku podawania deksametazonu w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi nalezy zapozna¢
si¢ z informacjami dotyczgcymi dodatkowych przeciwwskazan do stosowania, zawartymi w charakterystyce
produktu leczniczego dla kazdego z tych lekow.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Deksametazon jest glikokortykoidem o duzej dawce. Fakt ten nalezy uwzglgdni¢ podczas kontrolowania
pacjenta. Nalezy w doktadny i ciagly sposob bra¢ pod uwagg korzysci leczenia do realnego i potencjalnego

ryzyka zwigzanego ze stosowaniem deksametazonu.

Ryzyko wystapienia zakazenia

Przyjmowanie duzych dawek deksametazonu zwieksza ryzyko wystapienia ciezkich zakazen, w
szczegblnosci zakazen wywotanych przez bakterie, drozdze i (lub) pasozyty. Zakazenia te moga by¢ rowniez
wywotlane przez mikroorganizmy, ktére w normalnych warunkach rzadko powodujg wystapienie choroby
(zakazenia oportunistyczne). Leczenie deksametazonem moze maskowac oznaki rozwijajacego si¢
zakazenia.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy usuna¢ wszelkie zrodta zakazenia, w szczegdlnosci gruzlicy. W trakcie
leczenia pacjentow nalezy kontrolowac w celu wykrycia zakazen. Szczeg6lnie czestym zakazeniem jest
zapalenie ptuc. Pacjentow nalezy poinformowac 0 objawach przedmiotowych i podmiotowych zapalenia



ptuc oraz pouczy¢, ze przypadku ich wystapienia nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza. W przypadku wystapienia
czynnej postaci choroby zakaznej w trakcie podawania deksametazonu nalezy zastosowac¢ odpowiednie leki
przeciwzakazne.

W przypadku wcze$niej wystgpujacej gruzlicy z powaznymi nastgpstwami widocznymi w badaniu
radiologicznym lub w przypadku braku pewnosci co do odbycia pelnego, 6-miesi¢gcznego schematu leczenia
ryfampicyna nalezy przeprowadzi¢ profilaktycznie leczenie przeciwgruzlicze.

Istnieje ryzyko wystapienia wegorczycy. Mieszkancy terenow endemicznych (regionow tropikalnych i
subtropikalnych, Europy Potudniowej) powinni wykona¢ badanie katu oraz, w razie koniecznosci,
wyeliminowac¢ pasozyty przed rozpoczeciem przyjmowania deksametazonu.

U os6b otrzymujacych glikokortykoidy lub pacjentdéw, ktorzy w ciagu ostatnich 3 miesiecy przyjmowali
glikokortykoidy, moze nastgpi¢ nasilenie pewnych choréb wirusowych (ospy wietrznej, odry). Pacjenci
powinni unika¢ kontaktu z osobami chorymi na ospe¢ wietrzng lub odre. Pacjenci o obnizonej odpornosci,
ktorzy nie chorowali na ospe wietrzng lub odre, sa obciazeni szczegdlnym ryzykiem. W przypadku kontaktu
pacjenta z osobami chorymi na ospe wietrzng lub odre nalezy rozpoczaé¢ stosowne leczenie zapobiegawcze
obejmujace dozylne podawanie immunoglobuliny ludzkiej normalnej lub immunizacj¢ bierng z uzyciem
immunoglobuliny przeciwko ospie wietrznej i pétpascowi (ang. varicella zoster immunoglobulin, VZIG).
Narazonym pacjentom zaleca si¢, aby niezwlocznie zgtosili si¢ do lekarza.

Szczepienia

Nie zaleca sie jednoczesnego podawania deksametazonu ze szczepionkami zawierajagcymi zywe, atenuowane
drobnoustroje (patrz punkt 4.5). Zazwyczaj jest mozliwe jednoczesne podawanie szczepionek zawierajacych
inaktywowane (zabite) drobnoustroje. Jednak podawanie wysokich dawek glikokortykoidow moze ostabiaé
odpowiedz uktadu odpornosciowego, a zatem réwniez efekt szczepienia.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Deksametazon moze hamowac reakcje skorne w testach alergicznych. Moze takze wptywac na wyniki testu
z bigkitem nitrotetrazolowym (NBT) do diagnostyki zakazen bakteryjnych i powodowa¢ fatszywie ujemne
wyniki.

Zaburzenia psychiczne

Nalezy ostrzec pacjentéw i (lub) osoby opiekujace sie nimi o mozliwos$ci wystapienia potencjalnie cigzkich
dziatan niepozadanych w postaci zaburzen psychicznych podczas uktadowego stosowania steroidow (patrz
punkt 4.8). Objawy wystepuja zazwyczaj w ciagu kilku dni od rozpoczgcia leczenia. Podawanie duzych dawek
zwigksza ryzyko wystgpienia zaburzen psychicznych (patrz punkt 4.5, interakcje farmakokinetyczne, ktore
mogg zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych), jednak wielko§¢ dawki nie umozliwia
przewidzenia poczatku, rodzaju, nasilenia ani czasu trwania dziatania niepozadanego. Wigkszo$¢ dziatan
ustepuje po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku, jednak konieczne moze by¢ leczenie swoiste. Nalezy
zaleci¢ narazonym pacjentom lub osobom opiekujacym si¢ nimi, aby w przypadku pojawienia sig¢
niepokojacych objawow o charakterze psychologicznym, zwlaszcza w przypadku podejrzewania pogorszenia
nastroju lub mysli samobodjczych, zgtosili si¢ do lekarza. Pacjenci lub osoby opiekujace si¢ nimi powinni
ponadto zdawa¢ sobie sprawe z mozliwos$ci wystapienia zaburzen psychicznych w trakcie lub bezposrednio po
zmnigjszeniu dawki lub odstawieniu uktadowych lekow steroidowych, jednak takie dziatania niepozadane sa
rzadko zglaszane.

Nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢, rozwazajac zastosowanie uktadowych kortykosteroidow, jesli u
pacjentow lub ich krewnych pierwszego stopnia wystepuja lub wystgpowaty w przesztosci cigzkie
zaburzenia afektywne. Zaburzenia te obejmujg chorobg depresyjna lub maniakalno-depresyjna oraz
wczesniejsze psychozy steroidowe.

Podawanie produktu leczniczego Neofordex rano minimalizuje ryzyko wystapienia bezsennosci.



Zespot rozpadu guza

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zglaszano przypadki zespotu rozpadu guza, dotyczyto to
pacjentéw z nowotworami uktadu krwiotworczego, leczonych deksametazonem w monoterapii lub w
skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami. Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci i Scisle
kontrolowaé pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka zespotu rozpadu guza, do ktorej nalezg pacjenci z
wysokim indeksem proliferacyjnym, duzym rozmiarem guza oraz o duzej wrazliwos$ci na leki cytotoksyczne.

Zaburzenia zoladka 1 jelit

Przed rozpoczgciem podawania kortykosteroidow nalezy rozpoczaé leczenie czynnej choroby wrzodowej
zoladka lub dwunastnicy. Nalezy rozwazy¢ odpowiednie leczenie profilaktyczne u pacjentéw z choroba
wrzodowa zoladka lub dwunastnicy, krwawieniem lub perforacjag w wywiadzie oraz u pacjentow, ktdrzy sa
obarczeni ryzykiem wystgpienia tych schorzen. Pacjentéw nalezy kontrolowa¢ klinicznie, w tym przy
zastosowaniu endoskopii.

Zaburzenia oka

Ogodlnoustrojowe leczenie glikokortykoidami moze wywota¢ chorioretinopatie, mogaca spowodowac
zaburzenia widzenia, w tym utrate wzroku.

Dhlugotrwale stosowanie kortykosteroidow moze powodowaé zaéme podtorebkowg lub jaskre z mozliwym
uszkodzeniem nerwu wzrokowego oraz moze sprzyja¢ rozwojowi wtornych infekcji oka wywotanych przez
grzyby lub wirusy. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w trakcie leczenia pacjentéw z jaskrg (rowniez
w wywiadzie rodzinnym) oraz u pacjentow z zakazeniem oka wirusem Herpes simplex ze wzgledu na ryzyko
perforacji rogdwki.

Zapalenie $ciegna

Kortykosteroidy moga sprzyjac¢ rozwojowi zapalenia $ciggna oraz, w szczegdlnych przypadkach, zerwaniu
Sciggna objetego stanem zapalnym. Ryzyko zwigksza jednoczesne podawanie fluorochinolondéw oraz wtorna
nadczynnos$¢ przytarczyc u pacjentdéw poddawanych dializie lub pacjentdow po przeszczepieniu nerki.

Przetom guza chromochtonnego

Po podaniu kortykosteroidow uktadowych zgtaszano przypadki wystapienia przelomu guza
chromochtonnego (Pheochromocytoma crisis), ktory moze by¢ $miertelny. Kortykosteroidy nalezy podawac
pacjentom z podejrzewaniem lub rozpoznaniem guza chromochtonnego wytacznie po starannej ocenie
korzysci i ryzyka.

Pacjenci w podesztym wieku

Czeste dzialania niepozadane uktadowych kortykosteroidow moga by¢ zwigzane z powazniejszymi
konsekwencjami wystepujacymi u 0séb starszych, zwtaszcza z osteoporoza, nadci$nieniem, hipokaliemia,
cukrzyca, podatnoscia na zakazenia oraz §cienczeniem skory. Aby unikna¢ reakcji zagrazajacych zyciu,
pacjentow nalezy objac $cisla obserwacja kliniczng.

Monitorowanie pacjentow

Stosowanie kortykosteroidow wymaga odpowiedniego monitorowania pacjentow z wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego (ryzyko perforacji), niedawno wykonanym zespoleniem jelita, zapaleniem
uchytka, niedawno przebytym zawalem migsnia sercowego (ryzyko pekniecia wolnej §ciany lewej komory),
cukrzyca (rowniez w wywiadzie rodzinnym), niewydolno$cia nerek, zaburzeniami czynnos$ci watroby,
osteoporoza oraz miastenia.

Dhugotrwale leczenie




Ze wzgledu na hiperglikemizujace dziatanie kortykosteroidow oraz fakt, ze stymuluja one katabolizm biatek,
prowadzac do ujemnego bilansu azotowego, w trakcie leczenia nalezy przestrzega¢ diety ubogiej w cukry
proste i bogatej w biatko.

Czesto wystepuje zatrzymanie wody i sodu, co moze prowadzi¢ do nadci$nienia. Nalezy ograniczy¢ spozycie
sodu oraz kontrolowa¢ cis$nienie krwi. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ w trakcie leczenia pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek, nadcisnieniem lub zastoinowa niewydolnoscig serca.

W trakcie leczenia nalezy monitorowac stezenie potasu we krwi. Zaleca si¢ suplementacj¢ potasem,
zwlaszcza w przypadku jednoczesnego podawania produktéw leczniczych o dziataniu obnizajacym stezenie
potasu lub ryzyka wystapienia arytmii.

Glikokortykoidy moga ostabia¢ dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych i przeciwnadcisnieniowych.
Konieczne moze by¢ zwigkszenie dawek insuliny, doustnych lekow przeciwcukrzycowych oraz
przeciwnadci$nieniowych produktoéw leczniczych.

W zaleznosci od czasu trwania leczenia moze doj$¢ do zaburzenia metabolizmu wapnia. Nalezy kontrolowaé
stezenie wapnia i witaminy D we krwi. U pacjentow, ktorzy nie stosujg bisfosfonianow w leczeniu choroby
kos$ci spowodowanej szpiczakiem mnogim, nalezy rozwazy¢ stosowanie tych lekow, zwlaszcza w przypadku
wystepowania czynnikéw ryzyka osteoporozy.

Stosowanie w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu szpiczaka mnogiego

W przypadku podawania produktu leczniczego Neofordex w skojarzeniu z innymi produktami
leczniczymi przed rozpoczeciem leczenia nalezy zapoznad sie z charakterystyka produktu leczniczego
pozostalych lekow.

W przypadku stosowania produktu leczniczego Neofordex w skojarzeniu ze znanymi teratogenami
(np. talidomidem, lenalidomidem, pomalidomidem, pleryksaforem) nalezy zwroci¢ szczegélna uwage
na wykonanie testu na obecno$¢ ciazy oraz na koniecznos¢ jej zapobiegania (patrz punkt 4.6).

Zylne i tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Stosowanie deksametazonu w skojarzeniu talidomidem i jego analogami u pacjentéw ze szpiczakiem
mnogim zwigksza ryzyko wystapienia zylnych zdarzen zakrzepowo-zatorowych (gtéwnie zakrzepicy zyt
glebokich i zatorowosci plucnej) oraz tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych (gtownie zawalu migsnia
sercowego oraz zdarzen mozgowo-naczyniowych) (patrz punkty 4.5 i 4.8).

W zwigzku z tym pacjentéw obcigzonych znanymi czynnikami ryzyka wystapienia zdarzen zakrzepowo-
zatorowych (w tym pacjentow z wczesniej wystgpujaca zakrzepica) nalezy doktadnie monitorowaé. Nalezy
podja¢ dziatania majace na celu zminimalizowanie czynnikéw ryzyka podlegajacych modyfikacji (np. palenie
tytoniu, nadci$nienie oraz zwigkszone stezenie cholesterolu we krwi). Jednoczesne podawanie produktow
leczniczych pobudzajacych erytropoeze rowniez moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zakrzepicy u tych
pacjentow. W zwiazku z tym podczas stosowania produktow leczniczych pobudzajacych erytropoeze lub
innych produktow leczniczych, ktore moga zwickszac¢ ryzyko wystapienia zakrzepicy, takich jak leki
stosowane w terapii hormonozastgpczej, nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim
otrzymujacych deksametazon w skojarzeniu z talidomidem i jego analogami. W przypadku stezenia
hemoglobiny przekraczajacego 12 g/dl nalezy przerwaé podawanie produktéw leczniczych pobudzajacych
erytropoeze.

Pacjentom i lekarzom zaleca si¢ zwracanie uwagi na objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby
zakrzepowo-zatorowej. Pacjentow nalezy poinformowacé o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza w
przypadku wystgpienia objawdw takich jak dusznos$¢, bol w klatce piersiowej, obrzgk rak lub nog. Zaleca sig
profilaktyczne leczenie przeciwzakrzepowe, w szczegolnosci u pacjentow z dodatkowymi czynnikami ryzyka
zakrzepowego. Decyzje dotyczaca profilaktyki przeciwzakrzepowej nalezy podjgé po starannej ocenie
czynnikow ryzyka u danego pacjenta.



W przypadku wystapienia u pacjenta zdarzen zakrzepowo-zatorowych, nalezy przerwac leczenie i rozpoczaé
standardowa terapi¢ przeciwzakrzepowa. Po ustabilizowaniu stanu pacjenta po zastosowaniu leczenia
przeciwzakrzepowego oraz po wyleczeniu powiktan zdarzenia zakrzepowo-zatorowego mozna ponownie
rozpocza¢ podawanie deksametazonu i talidomidu lub jego analogdw w pierwotnej dawce zaleznej od oceny
korzysci i ryzyka. Pacjent powinien kontynuowacé leczenie przeciwzakrzepowe w trakcie przyjmowania
deksametazonu i talidomidu lub jego analogdéw.

Neutropenia i trombocytopenia

Podawanie deksametazonu w skojarzeniu z lenalidomidem u pacjentow ze szpiczakiem mnogim jest zwigzane
z wigkszg czestoscig wystepowania neutropenii 4. stopnia (5,1% u pacjentéw leczonych lenalidomidem i
deksametazonem w poréwnaniu z 0,6% u pacjentdow otrzymujacych placebo i deksametazon; patrz punkt 4.8).
Gorgczke neutropeniczng 4. stopnia obserwowano rzadko (0,6% u pacjentdéw leczonych lenalidomidem i
deksametazonem w pordéwnaniu z 0,0% u pacjentdw otrzymujacych placebo i deksametazon; patrz punkt 4.8).
Neutropenia byla najczesciej zgtaszanym hematologicznym dziataniem niepozadanym 3. lub 4. stopnia u
pacjentéw z nawracajagcym/opornym szpiczakiem mnogim leczonych deksametazonem w skojarzeniu z
pomalidomidem. Pacjentow nalezy poddawac¢ obserwacji w celu wykrycia hematologicznych dziatan
niepozadanych, zwlaszcza neutropenii. Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci niezwlocznego
zglaszania epizodow goraczki. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lenalidomidu lub pomalidomidu. W
przypadku neutropenii lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie czynnikow wzrostu w leczeniu pacjenta.

Podawanie deksametazonu w skojarzeniu z lenalidomidem u pacjentow ze szpiczakiem mnogim jest zwigzane
z wiekszg czesto$ciag wystepowania trombocytopenii 3. i 4. stopnia (odpowiednio 9,9% i 1,4% u pacjentéw
leczonych lenalidomidem i deksametazonem w poréwnaniu z 2,3% 1 0,0% u pacjentéw otrzymujacych
placebo i deksametazon) (patrz punkt 4.8). Trombocytopenia zgtaszana byta takze bardzo czesto u pacjentow z
nawracajgcym/opornym szpiczakiem mnogim leczonych deksametazonem w skojarzeniu z pomalidomidem.
Pacjentom i lekarzom zaleca si¢ zwracanie uwagi na objawy przedmiotowe i podmiotowe w postaci
krwawienia, w tym wybroczyn i krwawienia z nosa, zwlaszcza w przypadku jednoczesnego podawania lekow,
ktore moga wywotywaé krwawienie. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lenalidomidu lub
pomalidomidu.

W celu monitorowania niedoboru krwinek na poczatku leczenia kazdego tygodnia przez pierwsze 8 tygodni
leczenia deksametazonem i lenalidomidem, a nastgpnie raz w miesigcu nalezy bada¢ pelng morfologie krwi z
oznaczeniem parametrow takich, jak liczba poszczegolnych typow leukocytow we krwi, liczba ptytek krwi,
zawarto$¢ hemoglobiny oraz hematokryt.

Nietolerancja laktozy

Neofordex zawiera laktoze. Niniejszego produktu leczniczego nie powinni stosowac pacjenci z rzadkimi,
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub
nieprawidlowym wchtanianiem glukozy—galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Neofordex w skojarzeniu z innym produktem
leczniczym nalezy zapoznad si¢ z charakterystyka produktu leczniczego skojarzonego produktu.

Interakcje farmakodynamiczne

Ze wzgledu na obawy zwigzane z bezpieczenstwem nie zaleca sie jednoczesnego stosowania produktu
leczniczego:

e z kwasem acetylosalicylowym w dawkach > 1 g na dawke lub 3 g na dobg, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko krwawienia; w przypadku podawania dawek wynoszacych > 500 mg na dawke
lub < 3 g na dobg nalezy zachowac $rodki ostrozno$ci ze wzglgdu na zwickszone ryzyko wystgpienia
krwotoku, owrzodzenia oraz perforacji w obrebie uktadu pokarmowego. Mozliwe jest jednak
stosowanie profilaktyki przeciwzakrzepowej z uzyciem matych dawek kwasu acetylosalicylowego;

e ze szczepionkami zawierajagcymi zywe, atenuowane drobnoustroje, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia choroby zwigzanej z podaniem szczepionki oraz $mierci (patrz punkt 4.4).



Ze wzgledu na obawy zwigzane z bezpieczenstwem nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego
stosowania:

z produktami leczniczymi wywotujacymi hipokaliemie: lekami moczopgdnymi wywolujacymi
hipokaliemi¢ stosowanymi samodzielnie lub w skojarzeniu, srodkami przeczyszczajacymi,
tetrakozaktydem oraz amfoterycyna B podawang dozylnie, ze wzglgdu na ryzyko wystapienia
hipokaliemii. Nalezy kontrolowac¢ i korygowac, jesli to konieczne, stezenie potasu we krwi.
Dodatkowo jednoczesne podawanie amfoterycyny B jest zwigzane z ryzykiem powiekszenia i
niewydolnosci serca;

z preparatami naparstnicy, gdyz hipokaliemia zwigksza jej toksyczne dzialanie. Hipokaliemi¢ nalezy
wyleczy¢, a pacjentow nalezy monitorowac klinicznie badajac st¢zenia elektrolitow i stosujac
elektrokardiografig;

z produktami leczniczymi, ktorych stosowanie niesie ze sobg ryzyko wystapienia czestoskurczu
komorowego typu torsades de pointes, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko arytmii komorowe;.
Hipokaliemig¢ nalezy wyleczy¢, a pacjentow nalezy monitorowac klinicznie badajac stezenia
elektrolitow i stosujgc elektrokardiografie;

z produktami leczniczymi pobudzajacymi erytropoeze lub innymi produktami leczniczymi, ktore
mogg zwiekszaé ryzyko wystgpienia zakrzepicy, takimi jak leki stosowane w terapii
hormonozastgpczej, u pacjentow leczonych talidomidem lub jego analogami oraz lekiem Neofordex
(patrz punkty 4.4 i 4.8);

z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystapienia owrzodzenia w obrebie przewodu pokarmowego;

z produktami leczniczymi o dziataniu hipoglikemizujacym, gdyz deksametazon moze zwigkszy¢
stezenie glukozy we krwi oraz obnizy¢ tolerancje glukozy z mozliwoscig wystapienia kwasicy
ketonowej. Nalezy poinformowac pacjentow o ryzyku i potozy¢ nacisk na samodzielne
kontrolowanie parametrow krwi i moczu, zwlaszcza na poczatku leczenia. W trakcie leczenia
deksametazonem i po jego zakonczeniu konieczne moze by¢ dostosowanie dawkowania
przeciwcukrzycowych produktoéw leczniczych;

z przeciwnadci$nieniowymi produktami leczniczymi, ze wzgledu na ostabienie ich dziatania
(zatrzymanie wody i sodu w organizmie). W trakcie leczenia deksametazonem konieczne moze by¢
dostosowanie dawkowania lekow przeciwnadci$nieniowych;

z fluorochinolonami, ze wzgledu na potencjalnie zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia Sciggna
oraz, w szczegolnych przypadkach, zerwania Sciggna objetego stanem zapalnym, zwlaszcza po
dhugotrwatym leczeniu;

z metotreksatem, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia toksyczno$ci hematologiczne;.

Interakcje farmakokinetyczne

Whplyw innych produktéw leczniczych na deksametazon

Deksametazon jest metabolizowany przez cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) i transportowany przez
glikoproteing P (P-gp, znang rowniez jako MDR1). Jednoczesne podawanie deksametazonu z aktywatorami
lub inhibitorami cytochromu CYP3A4 lub P-gp moze spowodowa¢ odpowiednio zmniejszenie lub
zwickszenie stezenia deksametazonu w osoczu krwi.

Ze wzgledu na zmiany w farmakokinetyce deksametazonu nalezy zachowacé ostroznosc¢ podczas

jednoczesnego stosowania:

— produktéw leczniczych mogacych zmniejsza¢ stgzenie deksametazonu w osoczu krwi:

aminoglutetymidu, ze wzgledu na obnizenie skutecznosci deksametazonu poprzez zwigkszenie jego
metabolizmu watrobowego.

lekow przeciwdrgawkowych bedacych aktywatorami enzymow watrobowych: karbamazepiny,
fosfenytoiny, fenobarbitalu, fenytoiny oraz prymidonu, ze wzgledu na zmniejszenie stezenia
deksametazonu w osoczu krwi, a zatem rowniez jego skutecznosci.

ryfampicyny, ze wzgledu na zmniejszenie st¢zenia deksametazonu w osoczu krwi, a takze jego
skuteczno$ci poprzez zwigkszenie jego metabolizmu w watrobie.



produktow leczniczych do stosowania miejscowego o dziataniu na uktad pokarmowy, lekdéw
zobojetniajacych oraz wegla aktywowanego, jak rowniez kolestyraminy, ze wzgledu na zmniejszenie
wchlaniania jelitowego deksametazonu. Podanie tych produktéw leczniczych i leku Neofordex
nalezy oddzieli¢ co najmniej dwugodzinng przerwa;

efedryny, ze wzgledu na zmniejszenie stezenia deksametazonu w osoczu krwi poprzez zwiekszenie
klirensu metabolicznego;

— produktéw leczniczych mogacych zwigkszaé stezenie deksametazonu w osoczu krwi:

aprepitantu i fosaprepitantu, ze wzgledu na zwigkszenie stgzenia deksametazonu w osoczu krwi
poprzez zmniejszenie jego metabolizmu w watrobie.

klarytromycyny, erytromycyny, telitromycyny, itrakonazolu, ketokonazolu, pozakonazolu,
worykonazolu, nelfinawiru i rytonawiru, ze wzgledu na zwigkszenie stezenia deksametazonu w
osoczu krwi spowodowane zmniejszeniem jego metabolizmu w watrobie przez te inhibitory
enzymow.

Wplyw deksametazonu na inne produkty lecznicze

Deksametazon jest umiarkowanym aktywatorem cytochromu CYP3A4 oraz P-gp. Deksametazon moze
spowodowaé zwigkszenie klirensu oraz zmniejszenie stezenia substancji metabolizowanych przez cytochrom
CYP3A4 lub transportowanych przez P-gp w osoczu krwi podczas jednoczesnego stosowania:

doustnych srodkdw antykoncepcyjnych, gdyz nie mozna wykluczy¢ zmniejszenia skutecznosci tych
srodkow w trakcie leczenia. Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji podczas
jednoczesnego podawania doustnych $rodkow antykoncepcyjnych. Nalezy podjaé skuteczne $rodki,
aby zapobiec cigzy (patrz punkt 4.6). Skutecznos¢ terapii hormonozastepczej moze by¢ réwniez
zmniejszona;

doustnych lekéw przeciwzakrzepowych, ze wzgledu na mozliwy wptyw kortykosteroidow na
metabolizm tych lekdéw oraz na czynniki krzepnigcia, jak rowniez ryzyko wystgpienia krwotoku (z
btony sluzowej przewodu pokarmowego, z uwagi na krucho$¢ naczyn krwiono$nych) zwigzane
podawaniem duzych dawek samego deksametazonu lub okresem leczenia trwajacym ponad 10 dni. W
przypadku koniecznosci jednoczesnego stosowania nalezy potozy¢ nacisk na monitorowanie pacjenta
oraz kontrole parametrow krzepniecia krwi po tygodniu leczenia, a nastgpnie co drugi tydzien
leczenia, jak rowniez po jego zakonczeniu;

docetakselu i cyklofosfamidu, ze wzgledu na zmniejszenie ich stezenia w osoczu krwi poprzez
aktywacj¢ cytochromu CYP3A oraz P-gp.

lapatynibu, ze wzglgdu na mozliwg zwigkszong hepatotoksycznos¢ lapatynibu, prawdopodobnie
spowodowang aktywacja metabolizmu cytochromu CYP3A4;

cyklosporyny, ze wzgledu na zmniejszenie biodostgpnosci oraz stezenia tego leku w osoczu.
Cyklosporyna moze takze zwigkszy¢ wewnatrzkomdrkowy wychwyt deksametazonu. Dodatkowo w
zwigzku z jednoczesnym stosowaniem deksametazonu i cyklosporyny zglaszano przypadki drgawek.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania deksametazonu i cyklosporyny;

midazolamu, ze wzglgdu na zmniejszenie jego stezenia w osoczu spowodowane aktywacja
cytochromu CYP3A4. Skuteczno$¢ midazolamu moze by¢ zmniejszona;

iwermektyny, ze wzgledu na zmniejszenie stezenia tego leku w osoczu. Przed rozpoczgciem
stosowania deksametazonu nalezy skutecznie wyeliminowacé pasozyty (patrz punkt 4.4);

ryfabutyny, ze wzgledu na zmniejszenie stezenia tego leku w osoczu spowodowane aktywacja
cytochromu CYP3A4 w jelicie i watrobie;

indynawiru, ze wzgledu na znaczne zmniejszenie stg¢zenia tego leku w osoczu spowodowane
aktywacja cytochromu CYP3A4 w jelitach;

erytromycyny, ze wzgledu na zwigkszony metabolizm tego leku u 0séb bez allelu CYP3A5*1,
wystepujacy po podawaniu deksametazonu;

izoniazydu, gdyz glikokortykoidy moga zmniejsza¢ st¢zenie izoniazydu w osoczu, prawdopodobnie
poprzez stymulacje metabolizmu izoniazydu w watrobie oraz zmniejszenie metabolizmu
glikokortykoidow;

prazykwantelu, ze wzgledu na zmniejszenie stgzenia tego leku w osoczu, spowodowane
zwigkszeniem jego metabolizmu w watrobie przez deksametazon, co wigze si¢ z ryzykiem
niepowodzenia leczenia. Podanie tych dwoch produktow leczniczych powinno by¢ oddzielone co
najmniej jednotygodniowa przerwa.



Wielokrotne, codzienne podawanie deksametazonu rowniez prowadzi do zmniejszenia stgzenia tego leku w
osoczu, spowodowanego aktywacja cytochromu CYP3A4 oraz P-gp. Dostosowanie dawki podczas leczenia
szpiczaka mnogiego nie jest konieczne.

Deksametazon nie wchodzi w istotne klinicznie interakcje farmakokinetyczne z talidomidem, lenalidomidem,
pomalidomidem, bortezomibem, winkrystyna ani doksorubicyna.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w okresie rozrodczym

Nalezy unika¢ zaj$cia w cigzg kobiety podczas stosowania produktu leczniczego Neofordex. Deksametazon
moze powodowa¢ wady wrodzone (patrz punkt 5.3). Deksametazon mozna stosowaé ze znanymi teratogenami
(np. talidomidem, lenalidomidem, pomalidomidem, pleryksaforem) lub z substancjami cytotoksycznymi,
ktorych stosowanie w cigzy jest przeciwwskazane. Pacjentki przyjmujace Neofordex w skojarzeniu z
produktami zawierajagcymi talidomid, lenalidomid Iub pomalidomid powinny stosowac¢ si¢ do programow
zapobiegania cigzy zwigzanych z tymi produktami. Przed rozpoczgciem leczenia skojarzonego nalezy
zapoznac¢ si¢ ze wszystkimi odpowiednimi charakterystykami produktu leczniczego w celu uzyskania
dodatkowych informacji.

Antykoncepcja u mezczyzn i kobiet

Kobiety w wieku rozrodczym i ich partnerzy powinni stosowa¢ skuteczne srodki zapobiegania cigzy. W
szczegOlnosci nalezy stosowac sie do programdw zapobiegania cigzy w trakcie leczenia skojarzonego
talidomidem lub jego analogami. Skuteczno$¢ doustnych srodkow antykoncepcyjnych w trakcie leczenia
deksametazonem moze by¢ zmniejszona (patrz punkt 4.5).

Cigza

W oparciu o dane dotyczace stosowania u ludzi przypuszcza si¢, ze deksametazon stosowany w okresie cigzy
wywotuje wady wrodzone, zwlaszcza wewnatrzmaciczne zahamowanie wzrostu oraz, rzadziej, niewydolno$¢
nadnerczy u noworodkdw.

Badania na zwierzetach wykazaly szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Produktu Neofordex nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba ze stan kliniczny kobiety wymaga
podawania deksametazonu.

Karmienie piersia

Glikokortykoidy przenikaja do mleka ludzkiego i stwierdzono ich wptyw na organizm noworodkoéw/dzieci
karmionych piersig przez kobiety, ktore przyjmowaty ten produkt leczniczy.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwa¢ karmienie piersig, czy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego
Neofordex, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos$é

Badania na zwierzgtach wykazaty zmniejszenie ptodnosci u samic (patrz punkt 5.3). Brak danych
dotyczacych wptywu na ptodno$¢ u mezezyzn.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Neofordex wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Deksametazon moze powodowac¢ stan dezorientacji, halucynacje, zawroty glowy, sennos$¢, zmeczenie,
omdlenie oraz niewyrazne widzenie (patrz punkt 4.8). Pacjentow, u ktorych wystepuja te objawy, nalezy
poinformowac, ze nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywacé niebezpiecznych
zadan w trakcie przyjmowania deksametazonu.
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4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane produktu leczniczego Neofordex sg zgodne z przewidywanym profilem
bezpieczenstwa stosowania glikokortykoidow. Bardzo czgsto wystepuja hiperglikemia, bezsenno$¢, bol i
ostabienie mig$ni, ostabienie, zmeczenie, obrzek oraz zwigkszenie masy ciata. Mniej czgste, ale powazne
dziatania niepozadane obejmuja: zapalenie ptuc oraz inne zakazenia, jak rowniez zaburzenia psychiczne (patrz
punkt 4.4). Najpowazniejszymi dziataniami niepozgdanymi stwierdzonymi w trakcie leczenia skojarzonego z
talidomidem lub jego analogami byly zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, gldwnie zakrzepica zyt
glebokich i zatorowos$¢ phucna, jak rowniez supresja szpiku kostnego, w szczegolnos$ci neutropenia i
trombocytopenia (patrz punkt 4.4).

Czgstos¢ wystepowania przewidywanych dziatan niepozadanych, w tym zaniku nadnerczy, koreluje z
dawka, czasem podania oraz czasem trwania leczenia (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizej wymieniono dzialania niepozadane wystgpujace u pacjentéw leczonych deksametazonem,
pogrupowane wedlug klasyfikacji uktadoéw i narzadow oraz czestosci wystgpowania. Czgsto$¢ wystgpowania
okreslono nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki) oraz czesto$é
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Dzialania niepozgdane

narzadéw

Zakazenia i zarazenia Czesto: zapalenie pluc, polpasiec, zakazenie goérnych drog
pasozytnicze oddechowych, zakazenie dolnych drog oddechowych, drozdzyca

jamy ustnej, zakazenie grzybicze jamy ustnej, zakazenie drog
moczowych, zakazenie wirusem Herpes simplex, zakazenie

drozdzakowe.

Czestos¢ nieznana: zakazenie, sepsa.
Zaburzenia krwi i uktadu Czesto: neutropenia, niedokrwistos$¢, trombocytopenia, limfopenia,
chtonnego leukopenia, leukocytoza.

Niezbyt czesto: goraczka neutropeniczna, pancytopenia,
koagulopatia.

Zaburzenia endokrynologiczne | Czesto: zesp6t Cushinga.

Niezbyt czesto: niedoczynno$¢ tarczycy.

Czestosé nieznana: zanik nadnerczy, zesp6t odstawienia steroidow,
niewydolno$¢ nadnerczy, hirsutyzm, nieregularny cykl

miesigczkowy.
Zaburzenia metabolizmu i Bardzo czesto: hiperglikemia.
odzywiania Czesto: hipokaliemia, cukrzyca, jadtowstret, zwigkszenie lub

zmniejszenie apetytu, hipoalbuminemia, zatrzymanie ptynow,
hiperurykemia.

Niezbyt czesto: odwodnienie, hipokalcemia, hipomagnezemia.
Czestos¢ nieznana: zaburzenie tolerancji glukozy, zatrzymanie
sodu w organizmie, zasadowica metaboliczna.

Zaburzenia psychiczne Bardzo czesto: bezsenno$c.

Czesto: depresja, Igk, agresja, stan zagubienia, drazliwos¢,
nerwowos$¢, zmiany nastroju, pobudzenie, nastroj euforii.
Niezbyt czesto: wahania nastroju, halucynacje.

Czestos¢é nieznana: mania, psychoza, zaburzenia zachowania.
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Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: neuropatia obwodowa, zawroty gtowy, nadmierna
aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia skupienia uwagi, zaburzenia
pamigci, drzenie, parestezja, bol glowy, utrata smaku, zaburzenia
smaku, senno$¢, letarg, zaburzenia rownowagi, dysfonia.

Niezbyt czesto: udar naczyniowy mozgu, przemijajacy napad
niedokrwienny, amnezja, nieprawidtowa koordynacja, ataksja,
omdlenie.

Czestosé nieznana: drgawki.

Zaburzenia oka

Czesto: niewyrazne widzenie, za¢ma.
Niezbyt czesto: zapalenie spojowek, zwiekszone lzawienie.
Czestosé nieznana: chorioretinopatia, jaskra.

Zaburzenia ucha i btednika

Czesto. zawroty glowy.

Zaburzenia serca

Czesto: migotanie przedsionkow, skurcze dodatkowe
nadkomorowe, czegstoskurcz, kolatanie serca.

Niezbyt czesto: niedokrwienie miesnia sercowego, bradykardia.
Czestosé nieznana: zastoinowa niewydolno$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: zylne reakcje zakrzepowo-zatorowe, gtownie zakrzepica
zyt glebokich i zatorowo$¢ plucna, nadci$nienie, niedoci$nienie,
uderzenia krwi, podwyzszone cis$nienie krwi, obnizone ci$nienie
rozkurczowe krwi.

Czestos¢ nieznana: plamica, siniaczenie.

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Kklatki piersiowej
i $Srédpiersia

Czesto: zapalenie oskrzeli, kaszel, duszno$¢, bol gardta i krtani,
dysfonia, chrypka, czkawka.

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto: zaparcie.

Czesto: wymioty, biegunka, nudnosci, dyspepsja, zapalenie jamy
ustnej, zapalenie zotadka, bol brzucha, sucho$¢ w ustach, wzdecia,
nadmiar gazéw jelitowych.

Czestos¢ nieznana: zapalenie trzustki, perforacja w obrebie uktadu
pokarmowego, krwawienia z przewodu pokarmowego, wrzody
zotadka i jelit.

Zaburzenia watroby i drog
zotciowych

Czesto: nieprawidtowe wyniki testOw czynnosciowych watroby,
zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninoweyj.

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Czesto: wysypka, rumien, nadmierna potliwosc¢, swiad, suchos¢
skory, tysienie.

Niezbyt czesto: pokrzywka.

Czestosé nieznana: atrofia skory, tradzik.

Zaburzenia mig§niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Bardzo czesto: ostabienie mig$ni, kurcze migsni.

Czesto: miopatia, bol migéniowo-szKieletowy, artralgia, bol
konczyn.

Czestosé nieznana: ztkamanie patologiczne, martwica koséci,
osteoporoza, zerwanie $ciggna.

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Czesto: czgstomocz.
Niezbyt czesto: niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

Bardzo czesto: zmeczenie, ostabienie, obrzek (w tym obrzgk
obwodowy i obrzek twarzy).

Czesto: bol, zapalenie bton §luzowych, gorgczka, dreszcze, zte
samopoczucie.

Czestos¢é nieznana: zaburzenia proceséw gojenia.

Badania diagnostyczne

Czesto.: zmniejszenie masy ciata, zwiekszenie masy ciala.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Neofordex w skojarzeniu z innym produktem

leczniczym nalezy zapozna¢ sie z charakterystyka produktu leczniczego skojarzonego produktu.
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Wspolczynnik zachorowalnosci w odniesieniu do pewnych dziatan niepozadanych r6zni si¢ w zaleznosci od
zastosowanego leczenia skojarzonego.

Podawanie deksametazonu w skojarzeniu z lenalidomidem u pacjentdéw z nawracajacym lub opornym
szpiczakiem mnogim jest zwigzane z wickszg czestoscig wystepowania neutropenii 4. stopnia (5,1% u
pacjentow leczonych lenalidomidem i deksametazonem w poréwnaniu z 0,6% u pacjentéw otrzymujacych
placebo i deksametazon). Gorgczke neutropeniczng 4. stopnia obserwowano rzadko (0,6% u pacjentow
leczonych lenalidomidem i deksametazonem w poroéwnaniu z 0,0% u pacjentéw otrzymujacych placebo i
deksametazon). Podobng czgsto$¢ wystepowania neutropenii wysokiego stopnia zglaszano u pacjentow z
nowo rozpoznang choroba, przyjmujacych lenalidomid z deksametazonem.

Neutropenia wystepowata u 45,3% pacjentéw z nawracajgcym lub opornym szpiczakiem mnogim, ktorzy
otrzymali matg dawke deksametazonu z pomalidomidem (Pom + LD-Dex) oraz u 19,5% pacjentdw, ktorzy
otrzymali duza dawke deksametazonu (HD-Dex). Neutropenia 3. i 4. stopnia wystepowata u 41,7% pacjentow
otrzymujacych Pom + LD-Dex, w poréwnaniu z 14,8% os6b, ktore otrzymywaty HD-Dex. U pacjentéw
leczonych Pom + LD-Dex niezbyt cz¢sto wystepowata powazna neutropenia (2,0% pacjentéw), nie
prowadzita ona do odstawienia leku i byta zwiazana z przerwaniem leczenia u 21,0% chorych i ze
zmniejszeniem dawki u 7,7% chorych. Gorgczka neutropeniczna wystapita u 6,7% pacjentéw otrzymujgcych
Pom + LD-Dex i u zadnego z pacjentow otrzymujacych HD-Dex. Wszystkie zgtaszane przypadki byty 3.1 4.
stopnia. Cigzka goraczke neutropeniczng odnotowano u 4,0% pacjentow. Gorgczka neutropeniczna
spowodowata przerwanie leczenia u 3,7% pacjentdw i zmniejszenie dawki u 1,3% pacjentow, ale w zadnym
przypadku nie odstawiono leku.

Podawanie deksometazonu w skojarzeniu z lenalidomidem u pacjentdéw z nawracajgcym lub opornym
szpiczakiem mnogim jest zwigzane z wigksza czestoscig wystepowania trombocytopenii 3. i 4. stopnia
(odpowiednio 9,9% i 1,4% u pacjentéw leczonych lenalidomidem i deksametazonem w poréwnaniu z 2,3% i
0,0% u pacjentéw otrzymujacych placebo i deksametazon). Podobng czgstos¢ wystepowania
trombocytopenii wysokiego stopnia zglaszano u pacjentéw z nowo rozpoznang chorobg, przyjmujacych
lenalidomid z deksametazonem. Trombocytopenia wystapita u 27,0% pacjentow z nawracajgcym lub
opornym szpiczakiem mnogim otrzymujacych Pom + LD-DexX i u 26,8% pacjentow przyjmujacych HD-Dex.
Trombocytopeni¢ 3. i 4. stopnia stwierdzono u 20,7% pacjentow przyjmujacych Pom + LD-Dex i u 24,2%
pacjentow przyjmujacych HD-Dex. U pacjentoéw leczonych Pom + LD-Dex cigzka trombocytopenig
stwierdzono u 1,7% pacjentow, spowodowala ona zmniejszenie dawki u 6,3% pacjentéw, przerwanie
stosowania u 8% pacjentow i odstawienie leczenia u 0,7% pacjentow.

Podawanie deksametazonu w skojarzeniu z lenalidomidem, talidomidem lub pomalidomidem jest zwigzane
ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia zakrzepicy zyl glebokich oraz zatorowosci ptucnej u pacjentow ze
szpiczakiem mnogim (patrz punkt 4.5). Jednoczesne podawanie produktéw leczniczych pobudzajgcych
erytropoeze lub zakrzepica zyt gltebokich w wywiadzie rowniez moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia
zakrzepicy u tych pacjentow.

Dziatania niepozadane w postaci neuropatii obwodowych niskiego stopnia, gtownie parestezja 1. stopnia,
moga wystepowacé u maksymalnie 34% pacjentdw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim,
przyjmujacych sam deksametazon. Jednak jednoczesne podawanie bortezomibu lub talidomidu zwigcksza
zardwno czesto§¢ wystepowania, jak i nasilenie neuropatii obwodowej. W jednym z badan dziatania
niepozadane w postaci neuropatii 3. i 4. stopnia wystapity u 10,7% pacjentow leczonych talidomidem z
deksametazonem, w poréwnaniu z 0,9% pacjentéw leczonych deksametazonem podawanym samodzielnie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w

zataczniku V.
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4.9 Przedawkowanie

Ostra toksycznos$¢ deksametazonu jest staba, a dziatanie toksyczne w przypadku ostrego przedawkowania —
rzadko obserwowane. Nie istnieje antidotum, a leczenie jest objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy do stosowania uktadowego, glikokortykoidy, kod ATC:
HO02AB02

Mechanizm dziatania

Deksametazon jest syntetycznym glikokortykoidem taczacym dziatanie przeciwzapalne z mata aktywnoscia
mineralokortykoidowa. Duze dawki tego produktu leczniczego (np. 40 mg) zmniejszaja odpowiedz uktadu
odpornosciowego.

Wykazano, ze deksametazon indukuje $mier¢ (apoptoze) komdrek szpiczaka mnogiego przez obnizenie
aktywnosci czynnika jadrowego kB oraz aktywacje kaspazy-9 za posrednictwem drugiego mitochondrialnego
aktywatora kaspazy (Smac, czynnika stymulujgcego apoptoze). Osiagnigcie stezenia maksymalnego markerow
apoptozy wraz ze zwiekszong aktywacja kaspazy-3 oraz fragmentacja DNA wymaga dlugotrwalego narazenia.
Deksametazon zmniejsza rowniez ekspresje genow antyapoptotycznych oraz zwieksza stezenie biatka IkB-a.

Stosowanie deksametazonu w skojarzeniu z talidomidem lub jego analogami oraz z inhibitorem
proteasomow (np. bortezomibem) zwigksza jego aktywno$¢ apoptotyczna.

Szpiczak mnogi jest rzadka, postepujaca chorobg krwi. Charakteryzuje si¢ nadmierng liczba
nieprawidlowych komorek osocza wytwarzanych w szpiku kostnym oraz nadmiernym wytwarzaniem
kompletnych immunoglobulin monoklonalnych (IgG, IgA, IgD lub IgE) lub wytacznie biatka Bence'a-Jonesa
(wolnych fancuchow lekkich « i A immunoglobulin monoklonalnych).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczehstwo stosowania

Nie przeprowadzono badan dotyczacych skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Neofordex w leczeniu szpiczaka mnogiego.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo leczenia skojarzonego deksametazonem u pacjentow ze szpiczakiem mnogim
potwierdzono w licznych badaniach klinicznych przeprowadzonych z udziatem pacjentéw z nowo rozpoznana,
jak rOwniez nawracajgca i oporng na leczenie choroba. Badane grupy obejmowaly pacjentow w ré6znym
wieku, jak rowniez osoby kwalifikujace si¢ oraz niekwalifikujace si¢ do autologicznego przeszczepienia
komdrek macierzystych. Doustne podawanie duzych dawek (40 mg lub 20 mg) deksametazonu badano u
pacjentow ze szpiczakiem mnogim w trakcie leczenia skojarzonego z chemioterapia wg schematu VAD
(winkrystyna, adriamycyna/doksorubicyna i deksametazon) lub w potaczeniu z nowymi lekami, w tym
talidomidem i jego analogami, jak rowniez z inhibitorami proteasomow. W badaniach z grupg kontrolna
leczenie skojarzone deksametazonem dawato zawsze lepsze wyniki pod wzgledem przezycia i odpowiedzi na
leczenie niz leczenie deksametazonem podawanym samodzielnie.

Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowiagzek dotaczania wynikéw badan produktu leczniczego Neofordex
we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy we wskazaniu szpiczak mnogi (informacje
dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy — patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Wchlanianie

Mediana dtugosci czasu, po ktorym podany doustnie Neofordex osigga szczytowe stgzenie w 0S0Czu, Wynosi
trzy godziny. Biodostepnos$¢ deksametazonu wynosi w przyblizeniu 80%. Istnieje liniowa zalezno$¢ migdzy
dawka podana a dawka biodostepna.

Deksametazon jest transportowany przez glikoproteing P (znana rowniez jako MDR1). W transporcie
deksametazonu mogg réwniez uczestniczy¢ inne nos$niki MDR.

Dystrybucja

W zaleznosci od podanej dawki deksametazon wigze si¢ z biatkami osocza, gtownie albuminami, w
maksymalnie ok. 80%. Po podaniu bardzo duzych dawek deksametazonu wiekszo$¢ leku krazy we krwi w
postaci niezwigzanej. Objetos¢ dystrybucji wynosi w przyblizeniu 1 L/kg. Deksametazon przenika przez
bariere krew-mozg oraz przez tozysko, a takze do mleka matki.

Metabolizm

Niewielka czg¢$¢ podanego deksametazonu jest wydalana w postaci niezmienionej przez nerki. Wigkszos¢
leku ulega w organizmie cztowieka uwodornieniu oraz hydroksylacji z powstaniem gléwnych metabolitow:
hydroksy-6-deksametazonu i dihydro-20-deksametazonu. Od 30 do 40% leku ulega sprzg¢zeniu z kwasem
glukuronowym lub sulfonowaniu w watrobie cztowieka i wydaleniu w tej postaci z moczem. Deksametazon
jest metabolizowany przez cytochrom P450 3A4 (CYP3A4). Inne izoformy cytochromu P450 rowniez moga
odgrywac role w biotransformacji deksametazonu.

Eliminacja
Okres pottrwania deksametazonu w osoczu wynosi w przyblizeniu 250 minut.

Specjalne grupy pacjentow

Nie ma danych dotyczacych biotransformacji deksametazonu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby.

Palenie tytoniu nie ma wptywu na farmakokinetyke deksametazonu. Nie stwierdzono réznic migdzy
pacjentami pochodzenia europejskiego i azjatyckiego (indonezyjskiego i japonskiego) w odniesieniu do
farmakokinetyki deksametazonu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksycznos$¢ glikokortykoidow jest staba. Nie ma danych dotyczacych toksycznosci przewlektej oraz
rakotworczosci. Wykazano, ze dane dotyczace genotoksycznosci byty artefaktami. W badaniach dotyczacych
toksycznego wplywu na reprodukcj¢ przeprowadzonych na myszach, szczurach, chomikach, krélikach i psach
deksametazon powodowal wady wrodzone u zarodkow i ptodow, takie jak zwickszenie czgstosci
wystepowania rozszczepu podniebienia i wad uktadu szkieletowego, zmniejszenie masy grasicy, §ledziony i
nadnerczy, zaburzenia czynnos$ci pluc, watroby i nerek, a takze zahamowanie wzrostu. W pourodzeniowe;j
ocenie rozwoju dotyczgcej zwierzat leczonych przed urodzeniem wykazano zmniejszenie tolerancji glukozy
oraz wrazliwosci na insuling, zmiany zachowania oraz zmniejszenie masy mozgu i masy ciata. U me¢zczyzn
moze dojs¢ do zmniejszenia ptodnosci spowodowanego apoptoza komorek rozrodczych oraz
nieprawidlowo$ciami w procesie spermatogenezy. Dane dotyczace ptodnosci u kobiet sa sprzeczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Tabletki nalezy przechowywac¢ w blistrze do momentu podania. Pojedyncze tabletki w nienaruszonym
opakowaniu nalezy oddzieli¢ od blistra przy uzyciu perforacji, np. celem umieszczenia w dozowniku na
tabletki.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 x 1 tabletka w perforowanym blistrze OPA/AI/PVC-Al podzielnym na pojedyncze dawki.

Wielko$¢ opakowania: 10 tabletek.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami. Nalezy poinstruowa¢ pacjentéw, aby nie usuwali nieuzytych tabletek do domowych pojemnikéw
na odpady ani do kanalizaciji.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Francja

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1053/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 marzec 2016
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 grudnia 2020
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francja

B.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks |: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURS)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu leczniczego
sg okres$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktbrym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie internetowej
dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wyszczeg6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych informacji,
ktore mogg istotnie wplynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania istotnych
informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do
minimalizacji ryzyka.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

21



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neofordex 40 mg, tabletki
deksametazon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera octan deksametazonu, co odpowiada 40 mg deksametazonu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Wigcej informacji zawiera ulotka dotaczona do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 x 1 tabletka

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1053/001

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Neofordex

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neofordex 40 mg, tabletki
deksametazon

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

THERAVIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neofordex 40 mg, tabletki
deksametazon

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z tresciag ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Neofordex 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Neofordex
Jak przyjmowac lek Neofordex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Neofordex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Neofordex i w jakim celu si¢ go stosuje

Neofordex jest lekiem, ktory zawiera substancje czynng deksametazon. Deksametazon to rodzaj hormonu
zwany glikokortykoidem, a niekiedy kortykoidem lub kortykosteroidem. Wykazuje on rézne dziatania,
miedzy innymi wptywa na biate krwinki, stanowiace cz¢$¢ uktadu odpornosciowego (naturalnej obrony

organizmu). Deksametazon jest podobny do glikokortykoidéw, ktore sg naturalnie wytwarzane w organizmie

cztowieka.

Neofordex jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow ze szpiczakiem mnogim, nowotworem krwi

atakujacym krwinki biate, ktore wytwarzajg przeciwciata. Produkt Neofordex podaje si¢ w skojarzeniu z
innymi lekami stosowanymi w leczeniu szpiczaka mnogiego. Leki te wspotdziataja, zabijajac nowotworowe
krwinki biate.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Neofordex

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Neofordex

— jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

— jesli u pacjenta stwierdzono zakazenie wirusem, zwlaszcza wirusowe zapalenie watroby, opryszczke,
ospe wietrzng lub polpasiec.

— jesli u pacjenta stwierdzono nieleczong chorobe psychiczna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Neofordex nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, szczegolnie w przypadku stosowania wraz z innymi produktami leczniczymi.

Ryzyko zakazen
Przyjmowanie leku Neofordex (duzej dawki kortykosteroidu) moze obnizy¢ zdolno$¢ organizmu do
zwalczania zakazen (w szczegdlnosci spowodowanych bakteriami, grzybami i/lub pasozytami). Moze to

niekiedy prowadzi¢ do zakazen wywoltywanych przez drobnoustroje, ktére w normalnych warunkach rzadko
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wywolujg zakazenia (nazywane zakazeniami oportunistycznymi). Jezeli w trakcie przyjmowania leku
Neofordex u pacjenta wystapi jakiekolwiek zakazenie, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza. Jest to
szczegblnie wazne, jesli pacjent zauwazy objawy zapalenia ptuc: kaszel, gorgczke, duszno$é i bol w klatce
piersiowej. Pacjenci, a zwlaszcza osoby starsze, moga rowniez odczuwac dezorientacj¢. Pacjent powinien
takze poinformowac lekarza, jesli chorowat na gruzlice lub przebywat w regionach, w ktorych czgsto
wystepujg zakazenia nicieniami.

Uwaga: Wazne jest, aby w trakcie przyjmowania leku Neofordex unikaé¢ kontaktu z osobami chorymi na
ospe wietrzng, odre lub potpasiec. W przypadku podejrzewania kontaktu z osobg z ktorakolwiek z tych
chordb nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza.

Zaburzenia psychiczne

Przyjmowanie duzych dawek kortykosteroidow, w tym deksametazonu, moze niekiedy powodowa¢ powazne
problemy natury psychologicznej. Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Neofordex nalezy powiadomic
lekarza, jezeli pacjent lub czlonek jego najblizszej rodziny chorowat lub obecnie choruje na cigzka depresje
lub ataki manii. Jest to szczegodlnie wazne, jesli pacjent odczuwa depresj¢ lub ma mysli samobdjcze.
Bezsenno$¢ mozna zminimalizowac, podajac lek Neofordex rano.

Zespot rozpadu guza
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystgpujg objawy zespotu rozpadu guza, takie jak skurcze
migséni, ostabienie mig$ni, splatanie, zaburzenia widzenia lub utrata wzroku oraz ptytki oddech.

Dhugotrwale leczenie

Podczas stosowania tego leku wazne jest zachowanie zrownowazonej diety (o niskiej zawartosci cukru i
sodu, bogatej w biatko). Zatrzymywanie wody i sodu jest czeste i moze prowadzi¢ do nadcis$nienia.

Lekarz doradzi pacjentowi odpowiednig diete i moze przepisa¢ suplementy potasu, wapnia lub witaminy D.

Leczenie glikokortykoidami, takimi jak deksametazon, moze ostabi¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych
lub przeciwnadci$nieniowych. Moze by¢ konieczne zwigkszenie dawek tych lekow przez lekarza.

Hematologia

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Neofordex nalezy poinformowac lekarza, jesli w przesztosci u
pacjenta stwierdzono zakrzepy. Podawanie deksametazonu w skojarzeniu z talidomidem, lenalidomidem lub
pomalidomidem (lekami stosowanymi w leczeniu szpiczaka mnogiego) zwigksza ryzyko powstawania
zakrzepow w zylach i tetnicach. Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystgpia
dusznos$¢, bol w klatce piersiowej lub obrzek rak albo nog.

Podawanie deksametazonu w skojarzeniu z lenalidomidem lub pomalidomidem moze powodowa¢
zmniejszenie liczby prawidtowych biatych krwinek (komorek krwi, ktore uczestniczg w obronie organizmu
przez zakazeniami) i (lub) ptytek krwi (ktore uczestniczg w zapobieganiu krwawieniom). Lekarz prowadzacy
ustali terminy odpowiednich badan krwi zarowno przed rozpoczeciem leczenia, jak i w jego trakcie.

Przetom guza chromochtonnego

Przyjmowanie tego leku moze powodowac przetom guza chromochtonnego, ktéory moze by¢ $miertelny. Guz
chromochtonny to rzadko wystepujacy guz nadnerczy. Przelom moze manifestowac si¢ nastgpujacymi
objawami: béle gtowy, potliwo$¢, kotatanie serca i nadcisnienie. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek
z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia oka

Przyjmowanie tego leku moze powodowac centralng chorioretinopati¢ surowicza - chorobe oczu prowadzaca
do niewyraznego lub znieksztatconego widzenia. Wystepuje ona zwykle w jednym oku. Jezeli pacjent
zauwazy niewyrazne lub znieksztalcone widzenie, ktore utrzymuje si¢ przez kilka dni, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Zapalenie $ciggna

Przyjmowanie tego leku moze sprzyjac¢ rozwojowi zapalenia $ciggna. W wyjatkowo rzadkich przypadkach
moze dojs¢ do zerwania $ciegna. Stosowanie pewnych antybiotykow oraz choroby nerek moga zwigkszy¢
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ryzyko zerwania §ciggna. Nalezy powiadomic lekarza, jezeli pacjent zauwazy bol, sztywno$¢ lub obrzek
Sciegien.

Nalezy poinformowac lekarza, stomatologa lub osobg upowazniong do przepisywania lekow o niedawnym
lub obecnym stosowaniu deksametazonu (patrz punkt ,,Lek Neofordex a inne leki”).

W przypadku wystgpienia choroby, uczestniczenia w wypadku, koniecznosci poddania si¢ zabiegowi
(rowniez stomatologicznemu) lub szczepieniu (duze dawki glikokortykosteroidow mogg ostabi¢ dziatanie
szczepionki zawierajgcej zywe wirusy) nalezy powiadomic lekarza o obecnym lub niedawnym
przyjmowaniu duzych dawek kortykosteroidow.

W przypadku konieczno$ci przeprowadzenia badan (zwlaszcza badan w celu wykrycia zakazen) osobe
wykonujaca badania nalezy powiadomi¢ o przyjmowaniu deksametazonu, gdyz lek ten moze wptyna¢ na
wynik badania.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Neofordex nalezy poinformowac lekarza
- jesliu pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek;
- jesli u pacjenta wystepuje choroba serca lub niedawno wystapil zawat migsnia sercowego;
- jesliu pacjenta wystepuje wysokie cisnienie krwi lub wysokie stezenie cholesterolu albo jesli pacjent
jest osobg palaca;
- jesliu pacjenta lub w jego rodzinie wystepuje cukrzyca;
- jesli u pacjenta wystepuje osteoporoza, zwtaszcza w przypadku kobiet bedacych po menopauzie;
- jeSliu pacjenta lub w jego rodzinie wystepuje jaskra (podwyzszone ci§nienie w galce ocznej);
- jesliu pacjenta wystepuje miastenia (choroba atakujaca miesnie), zapalenie $ciggna,;
- jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka (owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy) lub jesli
w wywiadzie wystepuje choroba wrzodowa zotadka, krwawienie z zotgdka albo perforacja zotadka;
- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie okr¢znicy, zapalenie uchytkdw jelit lub jesli niedawno przebyt on
operacje jelita;
- jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny (guz nadnerczy) lub podejrzewa si¢ jego wystepowanie.

Jezeli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wymienionych chorob, lekarz bedzie uwaznie obserwowat jego
stan.

Pacjenci w podeszitym wieku

Niektore z dziatan niepozadanych leku Neofordex mogg przebiega¢ z wigkszym nasileniem u oséb
starszych, w szczegolnosci $cienczenie kosci (osteoporoza), wysokie cisnienie krwi, niskie stezenie potasu
we krwi, cukrzyca, podatnos$¢ na zakazenia oraz $cienczenie skoéry. Lekarz bedzie uwazniej kontrolowaé
pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Szpiczak mnogi nie wystepuje u dzieci. Nie nalezy podawac tego leku dzieciom (tj. osobom w wieku ponizej
18 lat).

Lek Neofordex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie Iub ostatnio
przez pacjent, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Neofordex nalezy przeczyta¢ ulotki dla pacjenta wszystkich lekdw,
ktore pacjent bedzie przyjmowal w skojarzeniu z lekiem Neofordex w celu uzyskania informacji
dotyczacych tych produktow. W przypadku stosowania talidomidu, lenalidomidu Iub pomalidomidu nalezy
zwroci¢ szczegdlng uwage na wykonanie testu na obecnos$¢ cigzy oraz na koniecznos$¢ jej zapobiegania.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Neofordex nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje

ktorykolwiek z wymienionych lekow:

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z wymienionymi ponizej lekami

- kwas acetylosalicylowy, substancja znajdujaca si¢ w wielu lekach stosowanych w usmierzaniu bolu i
obnizaniu goraczki (moze zwickszaé ryzyko krwawienia);
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Pacjent powinien takze poinformowac lekarza, jesli w ostatnim czasie byt zaszczepiony lub planuje by¢
zaszczepiony (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci™).

Jednoczesne stosowanie z wymienionymi ponizej lekami wymaga zachowania srodkow ostroznosci

- Leki zmniejszajace stgzenie potasu we krwi: na przyktad diuretyki lub $rodki przeczyszczajace,
amfoterycyna B podawana we wstrzyknieciach, tetrakozaktyd, ze wzgledu na ryzyko obnizenia
stezenia potasu. Moze by¢ konieczne monitorowanie stezenia potasu przez lekarza;

- Leki, ktore moga zwiekszac ryzyko nieprawidlowego rytmu serca (np. niektore leki stosowane w
leczeniu choroby serca, takie jak naparstnica), poniewaz niskie stezenie potasu zwigksza ryzyko
nieprawidlowego bicia serca;

- Leki stosowane w leczeniu nadci$nienia, poniewaz ich dziatanie moze by¢ ostabione. Moze by¢
konieczna zmiana dawki leku przeciwnadcisnieniowego przez lekarza,

- Leki stosowane w leczeniu niedokrwisto$ci, takie jak erytropoetyna (EPO) lub inne leki, takie jak
hormonalna terapia zastepcza, moga zwigkszac ryzyko wystgpowania zakrzepow krwi (patrz punkt
,»Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci” oraz ,,Mozliwe dziatania niepozadane”);

- Leki stosowane w leczeniu bolu, zapalenia i goraczki (niesteroidowe leki przeciwzapalne), np.
ibuprofen, naproksen, diklofenak, meloksykam oraz inne moga zwickszac ryzyko krwawienia lub
powstania owrzodzen zotadka;

- Leki stosowane w leczeniu cukrzycy, poniewaz lek Neofordex moze zmieniaé st¢zenie glukozy.
Wazne jest samodzielne monitorowanie stezehia glukozy we krwi, szczeg6lnie przy rozpoczynaniu
leczenia. Moze by¢ konieczna zmiana dawki lekow przeciwcukrzycowych;

- Niektore antybiotyki (takie jak fluorochinolony) moga zwigkszaé ryzyko wystapienia zapalenia
Sciggna oraz, w wyjatkowych przypadkach, zerwania $ciggna, szczegdlnie po dlugotrwatym
leczeniu;

- Pewne leki stosowane w leczeniu nowotworow (takie jak metotreksat) moga zwigkszaé ryzyko
zakazenia, krwawienia 1 niedokrwistosSci.

Wymienione ponizej leki mogg wplbywac na dziatanie leku Neofordex

Leki te mogg ostabia¢ dziatanie leku Neofordex:

- Aminoglutetymid (stosowany w leczeniu zespotu Cushinga lub raka piersi);

Leki przeciwdrgawkowe (stosowane w leczeniu padaczki), takie jak karbamazepina, fosfenytoina,
fenobarbital, fenytoina, prymidon;

Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

Leki stosowane w leczeniu rozstroju zotadka (np. leki zobojetniajace) oraz kolestyramina (stosowana
w celu obnizenia stezenia cholesterolu); leki te nalezy podawaé w odstepie co najmniej dwoch
godzin od leku Neofordex;

Efedryna (stosowana w leczeniu napadéw astmy lub niedroznosci nosa).

Leki te moga nasila¢ dziatanie leku Neofordex:

- Aprepitant lub fosaprepitant (stosowane w leczeniu nudnosci i wymiotéw po zabiegach operacyjnych
lub spowodowanych chemioterapig [leczeniem nowotworow]);

- Antybiotyki zawierajace substancje czynne, ktorych nazwy sa zakonczone koncéwkami -mycyna oraz
leki przeciwgrzybicze (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych) zawierajace substancje czynne,
ktorych nazwy sa zakonczone koncoéwka -konazol, jak rowniez leki przeciwko wirusowi HIV,
ktorych nazwy sg zakonczone koncowka -nawir.

Lek Neofordex moze wplywa¢ na dziatanie tych lekow

- Dziatanie doustnych §rodkow antykoncepcyjnych i hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) moze by¢
ostabione. Nalezy podja¢ skuteczne srodki zapobiegania cigzy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig
i wplyw na ptodnos¢”);

- Dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych moze ulega¢ nasileniu, co moze zwigkszac¢ ryzyko
krwawienia. Moze by¢ konieczne uwazne monitorowania parametrow krzepnigcia krwi przez
lekarza;

- Dziatanie pewnych lekéw stosowanych w leczeniu nowotworow (takich jak docetaksel i
cyklofosfamid) moze by¢ ostabione;
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- Wplyw lapatynibu (stosowanego W leczeniu nowotworéw) na watrob¢ moze by¢ nasilony;

- Dziatanie cyklosporyny (stosowanej do hamowania reakcji immunologicznych) moze by¢ ostabione.
Dodatkowo zgtaszano wystepowanie drgawek po jednoczesnym stosowaniu deksametazonu i
cyklosporyny. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Neofordex i cyklosporyny;

- Dziatanie midazolamu (stosowanego jako lek nasenny oraz W leczeniu padaczki) moze by¢ ostabione;

- Dziatanie iwermektyny (stosowanej w leczeniu pewnych zakazen pasozytniczych) moze by¢
ostabione, dlatego nalezy skutecznie zakonczy¢ leczenie iwermektyna przed podaniem leku
Neofordex (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

- Dziatanie rifabutyny lub izoniazydu (stosowanych w leczeniu gruzlicy) moze by¢ ostabione;

- Dziatanie indynawiru (stosowanego w leczeniu HIV) moze by¢ ostabione;

- Dziatanie erytromycyny moze by¢ ostabione;

- Dziatanie prazykwantelu (stosowanego w leczeniu pewnych zakazen pasozytniczych) moze by¢
ostabione, powodujac ryzyko niepowodzenia leczenia, dlatego leczenie prazykwantelem i lekiem
Neofordex nalezy stosowa¢ w odstepnie co najmniej jednego tygodnia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W trakcie przyjmowania leku Neofordex, ktéry moze powodowa¢ wystgpowanie wad wrodzonych, nalezy
unika¢ zaj$cia w cigze. Kobieta i jej partner musza stosowac skuteczne $rodki zapobiegania cigzy.

Nie nalezy stosowac¢ leku Neofordex w okresie cigzy, chyba ze stan kliniczny pacjentki wymaga leczenia
deksametazonem. Kobiety bedace w ciazy oraz kobiety, ktore zajda w ciaze w trakcie leczenia musza
niezwlocznie powiadomic lekarza prowadzacego.

Glikokortykosteroidy przenikaja do mleka ludzkiego, wigc nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
noworodkow/niemowlat. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie
piersia. Lekarz pomoze podja¢ decyzje¢, czy nalezy przerwac karmienie piersia czy przerwac przyjmowanie
leku Neofordex, bioragc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci ze stosowania leku
Neofordex dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Neofordex wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obshugiwac¢ urzadzen lub maszyn ani wykonywa¢ zadnych niebezpiecznych
zadan, jesli u pacjenta wystgpia dzialania niepozadane, takie jak dezorientacja, halucynacje, zawroty glowy,
zmeczenie, sennos¢, omdlenie lub niewyrazne widzenie.

Lek Neofordex zawiera laktoze
Lek Neofordex zawiera laktoze (cukier). Jesli zgodnie z informacjg od lekarza u pacjenta wystepuje
nietolerancja niektorych cukrow, przed przyj¢ciem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowac lek Neofordex

Lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do
lekarza.

Lekarz prowadzacy podejmie decyzje dotyczaca przyjmowanej przez pacjenta dawki oraz poinformuje, jak
czgsto nalezy przyjmowac lek Neofordex. Moze to r6zni¢ si¢ w zaleznosci od choroby oraz innych
stosowanych jednoczesnie terapii. Zalecana dawka to jedna tabletka przy kazdym podaniu. W przypadku
pacjentow powyzej 65 lat i (lub) pacjentéw z problemami zdrowotnymi lekarz moze podjac decyzje

0 przepisaniu innego leku zawierajacego mniejszg dawke deksametazonu. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki
wigkszej ani dawki mniejszej niz zalecana. Lek musi by¢ przyjmowany w okreslone dni, doktadnie wedtug
przepisu lekarza.

Lekarz prowadzacy moze zmieni¢ dawke oraz czestos¢ przyjmowania leku w oparciu o pewne parametry, w
tym wyniki badania krwi, stan ogdlny pacjenta, inne przyjmowane leki oraz odpowiedz pacjenta na leczenie.
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Nalezy polykac zalecang dawke wynoszaca jedna tabletke (40 mg), popijajac szklanka wody.

W razie trudnosci z wyjeciem tabletki z blistra nalezy poprosi¢ o pomoc inng osobeg.
Bezsenno$¢ mozna zminimalizowac, przyjmujac lek Neofordex rano.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Neofordex
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Neofordex nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza
lub szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Neofordex
W przypadku pomini¢cia przyjecia leku Neofordex o zwyktej porze oraz
— przed uptywem 12 godzin od stalej pory przyjecia nalezy niezwtocznie przyjac tabletke;
— po uplywie ponad 12 godzin od statej pory przyjecia nie nalezy przyjmowac tabletki, ale przyjacé
kolejng tabletke o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Neofordex

Nagte przerwanie przyjmowania tego leku moze spowodowac wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych.
Zbyt szybkie przerwanie przyjmowania tego leku moze spowodowac obnizenie ci$nienia krwi. Pacjent moze
rowniez odczuwaé objawy odstawienia. Objawy te moga obejmowac bol glowy, zaburzenia widzenia (w tym
bol lub obrzgk okolic oczu), nudnosci lub wymioty, goraczke, bol migéni i stawdw, obrzek wewnatrz jamy
nosowej, utrate masy ciata, §wiad skory oraz zapalenie spojowek. W przypadku koniecznosci przerwania
leczenia nalezy przestrzegac zalecen lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lekarz omowi z pacjentem dziatania niepozadane i objas$ni zagrozenia i korzysci zwigzane z leczeniem.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore wystepowaty w zwigzku ze stosowaniem deksametazonu
w leczeniu szpiczaka mnogiego oraz innych choréb. W pewnych przypadkach stosowanie Kilku lekow w
skojarzeniu moze nasili¢ dziatania niepozadane jednego z tych lekow przyjmowanego samodzielnie.

Lek Neofordex moze spowodowac powazne zaburzenia zdrowia psychicznego. Sg one czgste (moga
dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 0s6b) i moga obejmowac:

- depresje (w tym mysli samobdjcze);

- uczucie pobudzenia (mani¢), uczucie uniesienia (eufori¢) lub wahania nastrojow;

- uczucie niepokoju, trudnosci w koncentracji oraz utrat¢ pamigci;

- slyszenie lub widzenie rzeczy, ktore nie istnieja, lub wiare w rzeczy, ktore nie sa prawda, ponure

mys$li, zmiany w zachowaniu.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza.

Inne mozliwe dziatania niepozadane obejmuja:

Bardzo czeste: mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb
— zwiekszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia);
zaparcia;

klopoty ze snem (bezsennosc);

— kurcze migéni, ostabienie migsni;

— zmeczenie, ostabienie, obrzgk twarzy i ciata;
Czeste: moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 oséb
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zakazenia bakteryjne, wirusowe lub grzybicze, w tym zapalenie ptuc, potpasiec, zakazenia nosa, jamy
ustnej, migdatkow lub gardta, zapalenie oskrzeli, opryszczka, zakazenie pecherza moczowego, zakazenia
Candida;

zmniejszona liczba czerwonych lub biatych krwinek i (lub) ptytek krwi lub zwigkszona liczba biatych
krwinek, zmniejszone stezenie potasu lub albumin (biatka) we krwi, zwigkszone st¢zenie kwasu
moczowego we krwi, zmiany w wynikach badan czynno$ciowych watroby;

zespot Cushinga, tj. przyrost masy ciata w okolicy tutowia i twarzy, nadmierna potliwos¢, rozstepy,
wyrazny obrzek naczyn wlosowatych (drobnych naczyn krwiono$nych) i sucho$¢ skory, nadmierne
owlosienie twarzy (zwlaszcza u kobiet) oraz przerzedzenie wtosow;

rozwoj cukrzycy, utrata lub zwiekszenie apetytu, utrata lub przyrost masy ciala, zatrzymanie wody w
organizmie;

agresja, dezorientacja, drazliwo$¢, nerwowos¢, niepokodj ruchowy, zmiany nastroju;

wrazliwos$¢, dretwienie, mrowienie lub pieczenie skory lub bl rak albo stop spowodowane
uszkodzeniem nerwow, zawroty glowy, drzenie, bol glowy, utrata lub zmiana smaku;

za¢ma, niewyrazne widzenie;

szybki lub nieregularny rytm serca, zbyt wysokie lub zbyt niskie ci$nienie krwi, powstawanie
zakrzepow, ktore moga zatykaé naczynia krwiono$ne (np. w konczynach dolnych lub ptucach), obrzek
rak lub ndg, zaczerwienienie skory twarzy lub ciata;

kaszel, trudno$ci w oddychaniu, trudno$ci w mdéwieniu, bol gardta lub jamy ustnej, chrypka, sucho$¢ w
ustach, czkawka, zapalenie blon §luzowych;

wymioty, nudnosci, biegunka, niestrawno$¢, wzdecia, bol i (lub) wzdecie brzucha;

wysypka, $wigd, zaczerwienienie skory, nadmierna potliwos¢ (hyperhidrosis), sucho$é¢ skory, wypadanie
wlosow (tysienie);

zanik mig$ni, bol migsni, stawow, kosci lub konczyn;

czgste oddawanie moczu;

bol, goraczka, dreszcze, omdlenie, zawroty glowy, wyczerpanie, sennos¢, zaburzenia rownowagi;

Niezbyt czeste: moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 0s6b

goraczka spowodowana niedoborem pewnych krwinek biatych, niedobér wszystkich rodzajéw komorek
krwi, zmniejszona krzepliwos¢ krwi;

niezdolnos¢ tarczycy do wytwarzania prawidtowych ilo§ci hormondw (niedoczynnos¢ tarczycy);
niedobdr wody w organizmie (odwodnienie) powodujacy pragnienie lub bol gtowy, zmniejszone
stezenie magnezu lub wapnia we krwi;

wahania nastroju, omamy;

udar, trudnosci w koordynacji lub poruszaniu si¢, omdlenie;

zapalenie oka i (lub) powiek, zwickszone tzawienie;

zawal serca, nieprawidlowo powolna czynnos¢ serca;

pokrzywka;

niewydolno$¢ nerek;

Czesto$¢ nieznana: nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych

zakazenie, stan zapalny catego organizmu spowodowany zakazeniem (sepsa);

niezdolnos$¢ organizmu do prawidlowego reagowania na cigzki stres, np. wypadek, zabieg chirurgiczny
lub chorobe, spowodowana niedostateczng czynno$cig nadnerczy, nietypowy, cigzki bol glowy z
towarzyszacymi zaburzeniami wzrokowymi spowodowany odstawieniem leczenia, nieregularny cykl
miesigczkowy u kobiet, nadmierny wzrost wtoséw u kobiet (hirsutyzm);

zwigkszone zapotrzebowanie na leki przeciwcukrzycowe, zaburzenia rownowagi soli, utrata potasu
spowodowana niskim st¢zeniem dwutlenku wegla (choroba zwana zasadowicg metaboliczng);

napady padaczkowe;

podwyzszone cis$nienie w oku, w tym jaskra, zaburzenia naczynidéwki i siatkbwki (chorioretinopatia);
niezdolnos$¢ serca do pompowania odpowiedniej ilosci krwi w organizmie (niewydolno$¢ serca);
owrzodzenie, perforacje i (lub) krwawienie w obrebie przetyku, zotadka lub jelita, zapalenie trzustki
(ktore moze objawiac si¢ bolem plecow i jamy brzusznej);

powolne gojenie si¢ ran, tradzik, $cienczenie skory, zasinienie, czerwone i fioletowe przebarwienia skory
(plamica);

$cienczenie kosci zwigkszajace ryzyko ztaman, choroby kosci, zerwanie $ciggna.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego W zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Neofordex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudeltku i blistrze po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek wady lub widoczne oznaki zepsucia tabletek lub
opakowania.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Tabletki nalezy przechowywaé w
blistrze do momentu ich przyjecia. Jezeli pacjent korzysta z dozownika na tabletki, nalezy uzy¢ perforacji do
oddzielenia pojedynczych tabletek od blistra, nie otwierajagc opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neofordex

- Substancjg czynng leku jest deksametazon. Kazda tabletka zawiera octan deksametazonu
odpowiadajacy 40 mg deksametazonu.

- Pozostate sktadniki to laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, stearynian magnezu oraz
krzemionka koloidalna bezwodna (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek Neofordex i co zawiera opakowanie
Kazda tabletka jest biata, owalna, z wyttoczonym napisem ,,40 mg” po jednej stronie.

Kazdy kartonik zawiera 10 x 1 tabletk¢ w perforowanych blistrach OPA/AI/PVC-AI podzielnych na dawki
pojedyncze.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
THERAVIA
16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
THERAVIA

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

Bbbarapus

THERAVIA

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

Ceska republika
THERAVIA

Ten.: +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

EAGoa
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
question@theravia.com

Hrvatska

THERAVIA

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

Ireland

THERAVIA

Tel : +353-(0)1-903 8043
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

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

Malta

THERAVIA

Tel : 01726901 86
question@theravia.com

Nederland

THERAVIA

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

Norge

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

Osterreich
THERAVIA

Tel : 017269 01 86
question@theravia.com

Polska

THERAVIA

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

Portugal

THERAVIA

Tel : 800210571
question@theravia.com

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

34


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

island

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

Italia
THERAVIA

Tel : 800 959 161
guestion@theravia.com
Kvzpog

RAFARM AEBE

TnA: + 302 106776550

Latvija

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

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

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
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