FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Neofordex

40 mg tablett
dexametason

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar a detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Neofordex ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Neofordex
3. Hur du anvander Neofordex

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Neofordex ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Neofordex ar och vad det anvands for

Neofordex ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen dexametason. Dexametason ar en typ av
hormon som kallas en glukokortikoid, och ibland kallas kortison, kortikoid eller kortikosteroid. Dexametason
har olika typer av verkningar, inklusive effekter pa vita blodkroppar, som utgér en del avimmunsystemet
(kroppens naturliga férsvar). Dexametason liknar de glukokortikoider som framstalls naturligt i kroppen.

Neofordex anvands for att behandla vuxna patienter med multipelt myelom, en typ av cancer i blodet som
drabbar de vita blodkropparna som framstaller antikroppar. Neofordex ges i kombination med andra
lakemedel fér multipelt myelom. De samverkar genom att déda vita blodkroppar med cancer.

2. Vad du behover veta innan du anvander Neofordex

Ta inte Neofordex
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om du ar allergisk mot dexametason eller ndgot annat innehdllsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har en virusinfektion, i synnerhet viral hepatit, herpes, vattkoppor eller baltros

om du har en obehandlad psykiatrisk sjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Neofordex, sarskilt om du tar det med
andra lakemedel.

Infektionsrisk

Behandling med Neofordex (en kortikosteroid i h6gdosform) kan minska kroppens formaga att bekampa
infektioner, sarskilt infektioner som orsakas av bakterier, jastceller och/eller parasiter. Detta kan ibland leda
till infektioner som orsakas av mikroorganismer som sallan ger upphov till sjukdomar under normala
forhallanden (kallas opportunistiska infektioner). Om du far en infektion av nagot slag medan du behandlas
med detta lakemedel ska du omedelbart kontakta lakare. Detta ar sarskilt viktigt om du lagger marke till
tecken pa pneumoni: hosta, feber, andndd och bréstsmarta. Du kan ocksa kénna dig forvirrad, sarskilt om
du ar en aldre person. Du ska dven tala om for lakaren om du har haft tuberkulos eller om du uppehallit dig
i regioner dar rundmaskinfektioner ar vanliga.

Anmarkning: Medan du tar Neofordex ar det viktigt att du undviker all kontakt med personer som har
vattkoppor, massling eller baltros. Kontakta omedelbart Idkare om du tror att du har varit i kontakt med
nagon som har en av dessa sjukdomar.

Psykiska stérningar

Kortikosteroider i hdg dos, inraknat dexametason, kan orsaka psykologiska problem som ibland kan vara
allvarliga. Tala med din lakare innan du tar Neofordex om du eller nagon i din narmaste familj har haft, eller
just nu har allvarlig depression eller maniska anfall. Detta ar sarskilt viktigt om du kanner dig deprimerad
eller kanske har sjalvmordstankar. Sémnldshet kan minimeras genom att administrera Neofordex pa
morgonen.

Tumodrlyssyndrom
Tala om for din Idkare om du har symtom pa tumaérlyssyndrom sasom muskelkramper, muskelsvaghet,
férvirring, synférlust eller synstérningar och andndéd.

Langtidsbehandling

Under behandlingen med detta lakemedel ar det viktigt att du haller en balanserad kost (1agt intag av
socker och natrium, hégt intag av protein). Vatten- och natriumretention ar vanligt och kan leda till hogt
blodtryck. Din Idkare kommer att ge dig rad om en Iamplig kost, och kan ordinera tillskott av kalium,
kalcium eller D-vitamin.

Lakemedelsbehandling med glukokortikoider som dexametason kan minska effekten av Idkemedel mot
diabetes eller hégt blodtryck. Lakaren kan behdva dka dosen av dessa lakemedel.

Hematologi
Om du tidigare haft blodproppar ska du informera din lakare innan du tar Neofordex. Kombinationen av

dexametason med talidomid, lenalidomid eller pomalidomid (Idkemedel fér behandling av multipelt myelom
) 6kar risken for blodproppar i venerna och artarerna. Du maste omedelbart tala om for lakaren om du
upplever andfaddhet, brostsmarta eller svullnad i armar eller ben.
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Kombinationen av dexametason med lenalidomid eller pomalidomid kan leda till en minskning av antalet
normala vita blodkroppar (som hjalper till att bekdmpa infektioner) och/eller blodplattar (som hjalper till att
forebygga blédning). Lakaren kommer att arrangera lampliga blodprov fére och under behandlingen.

Feokromocytomrelaterad kris

Behandling med detta lakemedel kan orsaka feokromocytomrelaterad kris som kan vara livshotande.
Feokromocytom ar en sallsynt tumor pa binjurarna. Feokromocytomrelaterad kris kan upptrada med
féljande symtom: huvudvark, svettningar, hjartklappning och hégt blodtryck. Kontakta omedelbart [akare
om du far nagra av dessa symtom.

Ogonsjukdomar
Behandling med detta lakemedel kan orsaka central serds korioretinopati, en dgonsjukdom som leder till

dimsyn eller forvrangd syn. Detta hander vanligtvis i ett av dgonen. Om du lagger marke till dimsyn eller
forvrangd syn som varar i flera dagar ska du kontakta lakare.

Seninflammation

Behandling med detta lakemedel kan orsaka seninflammation. | extremt sallsynta fall kan en sena brista.
Denna risk forhojs av behandling med vissa antibiotika och av njurproblem. Kontakta din lakare om du
kdnner av smartsamma, stela eller svullna leder eller senor.

Du ska informera alla lakare, tandlakare eller ndgon som kan ordinera en behandling for dig om att du just
nu tar eller nyligen har tagit dexametason (se avsnittet "Andra lakemedel och Neofordex").

Om du blir sjuk eller ar inblandad i en olycka, eller om du behdver opereras (inréknat hos tandlakaren) eller
behéver vaccineras (glukokortikoider i hdg dos kan minska effekten av vacciner med "levande virus") ska
du tala om for din behandlande lakare att du tar eller nyligen har tagit kortikosteroider i hdg dos.

Om du behdver genomga provtagning (sarskilt avseende infektioner) ska du informera personen som utfor
proven eftersom dexametason kan stéra resultaten.

Tala med lakare innan du tar Neofordex om

du har lever- eller njursjukdom,

= du har hjartsjukdom eller nyligen fatt en hjartattack,

- du har hégt blodtryck, hégt kolesterolvarde eller om du roker,

= du har diabetes eller ndgon tidigare haft diabetes i din familj,

du har osteoporos, i synnerhet om du ar kvinna som har gatt igenom klimakteriet,

- du har glaukom (6kning av trycket i 6gat) eller nagon tidigare haft glaukom i din familj,
du har myastenia gravis (en sjukdom som paverkar musklerna), inflammation i en sena,
du har ett peptiskt sar (sar i magen eller tolvfingertarmen), eller tidigare haft peptiskt sar,
magblodning eller -perforation,

- du har inflammation i tjocktarmen, divertikulit, eller nyligen har genomgatt operation av tarmarna,
du har eller misstanks ha feokromocytom (en tumér pa binjurarna).

Lakaren kommer att 6vervaka dig mer noggrant om du har ndgon av dessa sjukdomar.

Aldre

Om du ar en aldre person kan vissa av biverkningarna av Neofordex vara mer allvarliga, sarskilt tunt skelett
(osteoporos), hogt blodtryck, 1dga kaliumnivaer, diabetes, infektionskanslighet och tunn hud. Din lakare
kommer att dvervaka dig mer noggrant.
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Barn och ungdomar

Barn utvecklar inte multipelt myelom. Detta lakemedel ska inte ges till barn (dvs. ndgon som &r under 18
ar).

Andra lakemedel och Neofordex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Du maste l3sa bipacksedlarna till alla lakemedel som tas i kombination med Neofordex avseende
information som géller dessa ldkemedel innan du pabérjar behandlingen med Neofordex. Vid anvandning av
talidomid, lenalidomid eller pomalidomid maste sarskild uppmarksamhet dgnas at graviditetstester och att
férhindra graviditet.

Om du tar ndgot av féljande lakemedel b6r du héra med din lakare innan du tar Neofordex:

Féljande kombinationer ska undvikas

- Acetylsalicylsyra, en substans som finns i manga lakemedel som anvands for att lindra sméarta och
sanka feber (kan 6ka risken for blédning).

Du ska aven beratta for lakaren om du nyligen har vaccinerats eller om du planerar att vaccinera dig
(se avsnittet "Varningar och forsiktighet").

Féljande kombinationer kraver forsiktighetsatgéarder

lakemedel som sanker kaliumhalten i blodet: exempelvis vissa diuretika eller laxermedel, injektion
med amfotericin B och tetrakosaktid, pa grund av risken for avtagande kaliumhalt; Idkaren kan
behova kontrollera kaliumhalten

- lakemedel som kan 6ka risken for onormal hjartrytm (t.ex. vissa lakemedel for behandling av
hjartsjukdom, som digitalis), eftersom lag kaliumhalt 6kar risken for onormala hjartslag

lakemedel fér behandling av hogt blodtryck, eftersom effekten av dem kan minska; lakaren kan
behdva justera dosen av l[akemedel mot hdgt blodtryck

- lakemedel for behandling av anemi, sdsom erytropoetin (EPO) eller andra lakemedel, sdsom
hormonersattningsbehandling, kan 6ka risken for att blodproppar bildas (se avsnitten "Varningar och
forsiktighet” och "Eventuella biverkningar”)

lakemedel for att behandla smarta, inflammation och feber (icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel), t.ex. ibuprofen, naproxen, diklofenak, meloxicam med flera, kan dka risken fér blédning
eller 6ppna sar i magen

lakemedel for behandling av diabetes, eftersom Neofordex kan férandra glukoshalten; det ar viktigt
att sjalv kontrollera glukoshalten i blodet, sarskilt under behandlingens bérjan; Iakaren kan behdva
justera dosen av lakemedel mot diabetes

vissa antibiotika (sdsom fluorokinoloner) kan 6ka risken for seninflammation och, i undantagsfall,
bristning av den angripna senan, sarskilt efter langtidsbehandling

- vissa lakemedel for behandling av cancer (sasom metotrexat) kan dka risken for infektion, blédning
eller anemi.

Féljande lakemedel kan paverka effekten av Neofordex
Dessa lakemedel kan minska effekten av Neofordex:

aminoglutetimid (lakemedel mot Cushings syndrom eller bréstcancer)
antiepileptika (for behandling av epilepsi) sdsom karbamazepin, fosfenytoin, fenobarbital, fenytoin
och primidon
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rifampicin (anvands for att behandla tuberkulos)

lakemedel mot magbesvar (till exempel antacida) samt kolestyramin (for att sanka kolesterolet);
sadana lakemedel ska administreras minst tva timmar fore eller efter Neofordex

efedrin (for behandling av astmaanfall eller lindring av nastappa).

Dessa lakemedel kan dka effekten av Neofordex:

aprepitant eller fosaprepitant (for behandling av illamaende och krakning efter operation eller till
foljd av cytostatikabehandling [cancerbehandling]).

antibiotika, med aktiva substanser som slutar pa -mycin, samt antimykotika (fér behandling av
svampinfektioner) med aktiva substanser som slutar pa -konazol, samt hiv-lakemedel med aktiva
substanser som slutar pa -navir.

Neofordex kan paverka effekten av dessa ldkemedel

Effekten av preventivmedel som tas genom munnen och hormonersattningsbehandling (HRT) kan
minska. Effektiva atgarder for att undvika graviditet maste vidtas (se avsnittet "Graviditet, amning
och fertilitet”).

Effekten av orala blodfértunningsmedel kan dka och leda till 6kad blédningsrisk. Lakaren kan
noggrant behdva Overvaka dina blodkoagulationsparametrar.

Effekten av vissa lakemedel mot cancer (sdsom docetaxel och cyklofosfamid) kan minska.
Levereffekterna av lapatinib (anvands for att behandla cancer) kan dka.

Effekten av ciklosporin (lakemedel som anvands for att ddampa immunreaktioner) kan minska.
Dessutom har krampanfall rapporterats vid samtidig anvandning av dexametason och ciklosporin.
Samtidig anvandning av Neofordex och ciklosporin ska undvikas.

Effekten av midazolam (anvands som sémntablett och fér behandling av epilepsi) kan minska.
Effekten av ivermektin (for vissa masksinfektioner) kan minska. Behandlingen med ivermektin maste
vara framgangsrikt avslutad fére anvandning av Neofordex (se avsnittet "Varningar och
forsiktighet”).

Effekten av rifabutin eller isoniazid (anvands for att behandla tuberkulos) kan minska.

Effekten av indinavir (anvands vid hiv-behandling) kan minska.

Effekten av erytromycin kan minska.

Effekten av prazikvantel (for vissa masksinfektioner) kan minska, med risk for misslyckad behandling.
Behandling med prazikvantel och Neofordex ska darfor skiljas at med minst en vecka.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du maste undvika att bli gravid medan du behandlas med Neofordex som kan orsaka medfédda
missbildningar. Du och din partner maste anvanda lampligt preventivmedel. Du ska inte anvanda Neofordex
under graviditet savida inte ditt kliniska tillstand kraver behandling med dexametason. Informera
omedelbart din Idkare om du ar gravid eller om du blir gravid under behandlingen.

Glukokortikoider utséndras i bréstmjélk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan darfér inte uteslutas.
Tala om for Iakaren om du ammar eller planerar att géra det. Lakaren kommer da att hjalpa dig att besluta
om du ska sluta amma eller om du ska sluta ta Neofordex, med hansyn till férdelen med amning fér barnet
och férdelen med Neofordex for modern.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Neofordex har mattlig effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Kér inte bil, anvénd
inte verktyg eller maskiner och utfér inga farliga arbetsuppgifter om du upplever biverkningar sasom
férvirring, hallucinationer, yrsel, trétthet, sdmnighet, svimning eller dimmig syn.

Neofordex innehaller laktos

Neofordex innehaller laktos, en sockerart. Om din ldkare talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter ska
du kontakta din lakare innan du tar detta Iakemedel.

3. Hur du anvander Neofordex

Ta alltid detta Iakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Din lakare kommer att bestdmma dosen och hur ofta du ska ta Neofordex. Detta kan variera beroende pa
ditt tillstand och annan relaterad behandling/andra relaterade behandlingar. Rekommenderad dos ar en
tablett per gang. Om du ar aldre an 65 ar och/eller har en bracklig halsa kan Idkaren besluta att ordinera ett
annat lakemedel med en lagre dos dexametason. Ta inte mer eller mindre an den ordinerade dosen. Du
maste ta detta lakemedel pa ratt dagar, exakt enligt vad som ordinerats.

Din ldkare kan andra dos och administreringsintervall utifran vissa faktorer sdsom analyser av dina
blodprov, hur du mar, andra lakemedel som har ordinerats at dig och hur du svarar pa behandlingen.

Svalj den ordinerade dosen som &r en tablett (40 mg) pa morgonen med ett glas vatten.

Om det ar svart att ta ut tabletten ur blisterforpackningen bér du be nagon hjalpa dig.
Sémnléshet kan minimeras genom att administrera Neofordex pa morgonen.

Om du anvant for stor mangd av Neofordex

Om du tar for mycket Neofordex ska du kontakta din lakare eller sjukhuset omedelbart.

Om du har glomt att anvanda Neofordex

Om du har glémt att ta Neofordex vid den vanliga tiden och

om du ar mindre an 12 timmar sen med att ta den: ta tabletten omedelbart.
om du ar mer an 12 timmar sen med att ta den: ta inte tabletten utan ta nasta tablett den vanliga
tiden.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anvanda Neofordex

Du kan fa allvarliga biverkningar om du plotsligt slutar ta detta Iakemedel. Du kan fa lagt blodtryck om du
slutar ta detta Idkemedel for snabbt. Du kan ocksa kanna av ett "abstinenssymtom”. Detta kan vara
huvudvark, problem med synen (inraknat smarta eller svullnad i 6gonen), sjukdomskansla eller sjukdom,
feber, smarta i muskler och leder, svullnad inuti ndsan, viktminskning, hudklada och konjunktivit. Om din
behandling maste avbrytas ska du félja lakarens rad.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Lakaren kommer att diskutera dessa med dig och forklara de potentiella fordelarna och riskerna med din
behandling.

Nedanstaende biverkningar sags nar dexametason togs vid behandling av multipelt myelom och som
behandling av andra sjukdomar. | vissa fall kan kombinationen av flera Iakemedel 6ka biverkningarna av
nagot av dessa lakemedel jamfort med nar de tas var for sig.

Neofordex kan orsaka allvarliga psykiatriska besvar. Dessa biverkningar ar vanliga (kan drabba fler an 1 av
10 personer) och kan inkludera

att kanna sig deprimerad (inraknat sjalvmordstankar),

att kanna sig uppspelt (mani), mycket lycklig (eufori) eller ha sinnesstamningar som gar upp och ner,
att kdnna angest, ha svart att koncentrera sig och lida av minnesférlust,

att kanna, se eller hora saker som inte finns eller tro pa saker som inte ar verkliga, ha dystra tankar,
andra sattet att bete sig pa.

Tala omedelbart med ldkare om du marker av nadgot av dessa symtom.

Andra majliga biverkningar:
Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer

Okade blodsockernivaer (hyperglykemi).
Forstoppning.

Sémnldshet (insomni).

Muskelkramper, muskelsvaghet.

Trotthet, svaghet, svullnad i kropp och ansikte.

Vanliga: kan forekomma hos farre an 1 av 10 personer

Bakterieinfektioner, virusinfektioner eller svampinfektioner, daribland lunginflammation, baltros,
infektioner i ndsan, munnen, tonsillerna eller halsen, bronkit, herpes, infektion i urinblasan, candida-
infektioner.

Sankt antal réda eller vita blodkroppar och/eller blodplattar, eller 6kat antal vita blodkroppar, sankta
nivaer av kalium eller av albumin (ett protein) i blodet, 6kade nivaer av urinsyra i blodet,
férandringar i leverfunktionstester.

Cushings syndrom, dvs. viktdkning i balen och ansiktet, kraftig svettning, bristningar i huden, synliga
svullna kapillarer (sma blodkarl) och torr hud, vaxt av extra ansiktshar (sarskilt hos kvinnor) och tunt
har.

Utveckling av diabetes, forlorad eller 6kad aptit, viktdkning eller viktminskning, vattenretention
(kroppen behaller fér mycket vatska).

Aggression, forvirring, irritabilitet, nervositet, rastloshet, humoérférandring.

Kanslighet, domning, krypande eller brannande kansla i huden, eller smarta i hander och fotter, till
foéljd av nervskada, yrsel, darrning, huvudvark, férlorade eller férandrade smakintryck.

Katarakt, dimsyn.

Snabb eller oregelbunden hjartrytm, for hogt eller for 1agt blodtryck, bildning av blodproppar som kan
tappa till blodkarlen (exempelvis i ben eller lungor), svullnad i armar eller ben, rodnad i huden pa
ansikte eller kropp.

Hosta, andningssvarigheter, svarigheter att tala, ont i halsen eller munnen, heshet, torr mun, hicka,
inflammation i slemhinnorna.
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Krakning, illamaende, diarré, dalig matsmaltning, vaderspanning, svullen mage och/eller ont i
magen.

Hudutslag, klada, hudrodnad, kraftig svettning (hyperhidros), torr hud, haravfall (alopeci).
Muskelminskning, smarta i muskler, leder, skelett eller armar och ben.

Tata urineringar.

Smarta, feber, frossa, svimning, svindel, utmattning, dasighet, nedsatt balansférmaga.

Mindre vanliga: kan férekomma hos farre an 1 av 100 personer

Feber till foljd av brist pa vissa vita blodkroppar, brist pa alla typer av blodkroppar, nedsatt
koagulation av blodet.

Sviktande formaga hos skoldkorteln att producera normala hormonmangder (hypotyreoidism).
Brist pa kroppsvatten (uttorkning) med torst eller huvudvark, sankta nivaer av magnesium eller
kalcium i blodet.

Humadrsvangningar, hallucinationer.

Stroke, problem med koordinationen eller rérelserna, svimning.

Inflammation i 6gon och/eller 6gonlock, 6kad tarbildning.

Hjartinfarkt, onormalt langsam hjartfrekvens.

Nasselutslag.

Njursvikt.

Ingen kand frekvens: frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data

Infektion, inflammation i hela kroppen till f6ljd av infektion (sepsis).

Oférmaga hos kroppen att reagera normalt pa allvarlig stress sdsom olyckor, operation eller sjukdom
till foljd av att binjurekértlarna fungerar otillrackligt, kraftig ovanlig huvudvark med synstérningar
kopplade till indragning av behandlingen, oregelbunden menstruation hos kvinnor, patologisk
harighet (hirsutism).

Okat behov av diabetesldkemedel, obalans i blodets salthalt, kaliumférlust till féljd av l1aga
koldioxidnivaer (ett tillstand som kallas metabolisk alkalos).

Epileptiska anfall.

Okat tryck i 6gat, inrdknat glaukom, eller sjukdomar i dderhinnan och nathinnan (korioretinopati).
Oférmaga hos hjartat att pumpa runt tillrackligt med blod i kroppen (hjartsvikt).

Sar, perforationer och/eller blédning i matstrupen, magen eller tarmarna, inflammerad bukspottkortel
(som kan visa sig i form av smarta i rygg och buk).

Langsam sarlakning, akne, tunn hud, blamarken, rod- eller purpurmissfargning av huden (purpura).
Tunt skelett med 6kad frakturrisk, bensjukdom, senbristning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Neofordex ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter "EXP”.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du mérker att tabletterna eller forpackningen uppvisar tecken pa

forsamring.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Férvara tabletterna i blisterférpackningen tills du ska ta dem. Om du
anvander dosett kan du med hjalp av perforeringen avskilja de enskilda tabletterna utan att 6ppna blistret.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

mg dexametason.

Den aktiva substansen ar dexametason. Varje tablett innehaller dexametasonacetat motsvarande 40

Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat och
kolloidal vattenfri kiseldioxid (se avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje tablett ar vit och avlang i formen, praglad med "40 mg" pa ena sidan.

Varje kartong innehaller 10 x 1 tablett i perforerade endos-blister av OPA/aluminium/PVC/aluminium.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Frankrike

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
THERAVIA Immedica Pharma AB

Tél/Tel: +32 (0)2 40 11 442
question@theravia.com

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

bbarapus

THERAVIA

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

Luxembourg/Luxemburg
THERAVIA

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

Ceské republika
THERAVIA

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

Magyarorszag

THERAVIA

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

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

Malta

THERAVIA

Tel: + 356 2776 1358
question@theravia.com

Deutschland

THERAVIA

Tel: +49 (0)3022153008
question@theravia.com

Nederland

THERAVIA

Tel: +31 (0)2 070 38 155
question@theravia.com

Eesti

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

Norge

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

EAMGOQ
RAFARM AEBE
TnA: + 302106776550

Osterreich

THERAVIA

Tel: +43 (0) 800 909 699
question@theravia.com

Espafia

THERAVIA

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

Polska

THERAVIA

Tel.: +33(0)1 7269 01 86
question@theravia.com

France

THERAVIA

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

Portugal

THERAVIA

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

Hrvatska

THERAVIA

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

Roménia

THERAVIA

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

Ireland

THERAVIA

Tel : 016950063
question@theravia.com

Slovenija

THERAVIA

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

fsland

Immedica Pharma AB

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

Slovenskd republika
THERAVIA

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

ltalia

THERAVIA

Tel: + 39 (0) 800 959 161
question@theravia.com

Suomi/Finland

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

Kompog
RAFARM AEBE
TnA: + 302 106776550

Sverige

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

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

Denna bipacksedel andrades senast 05/2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

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