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Denna information vander sig till dig som skall

behandlas med XGEVA® och ar ett komplement

till den information som du far av din lakare och
sjukskoterska. Las bipacksedeln noga.

Har du fragor nar det géller din behandling med
XGEVA®, kontakta da alltid din lakare och/eller
din sjukskoterska.
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Det har ar XGEVA®

XGEVA® &r ett protein (en s& kallad monoklonal antikropp) som verkar
genom att minska och férhindra den nedbrytning av skelettet som sker
nar en cancer har spridit sig dit.

Darfor anvands XGEVA®

1. XGEVA® anvands av vuxna personer med cancer for att forhindra
de komplikationer som skelettmetastaser kan orsaka, till exempel
frakturer, tryck pa ryggmérgen eller behov av stralbehandling eller
kirurgi.

2. XGEVA® anvands som férebyggande behandling av skelettkomplikationer
vid myelom.

3. XGEVA® anvinds ocksa hos vuxna och ungdomar vars skelett har
slutat att vaxa for att behandla jattecellstumor i skelettet som inte kan
opereras eller d& en operation inte ar det basta behandlingsalternativet.

Sa anviands XGEVA®

XGEVA® 120 mg injiceras som en subkutan (under huden) injektion var 4:e
vecka. XGEVA® kan injiceras i laret, buken eller 6verarmen. XGEVA® finns
som en forfylld spruta.

Om du behandlas for jattecellstumor i skelettet kommer du att fa XGEVA®
1 gang per vecka de 3 forsta veckorna. Darefter 6vergar man till att ge
XGEVA® 1 gang var 4:e vecka.




T . T

| schemat ovan kan du notera nar du ska ta din nésta injektion med XGEVA®




Vad ar skelettmetastaser?

N&r en cancer metastaserar innebar det att cancerceller fran modertumaéren
har spridit sig till andra delar av kroppen. Vid skelettmetastaser har cancer-
cellerna spridit sig till skelettet.

Var kropp strévar efter balans och i skelettet styrs denna balans genom att
nytt ben hela tiden byggs upp med hjalp av benuppbyggande celler (oste-
oblaster) och gammalt ben bryts ned med hjalp av bennedbrytande celler
(osteoklaster). Vid skelettmetastaser paverkas denna balans och det blir en
snabbare bennedbrytning an benuppbyggnad i skelettet.

Skelettmetastaser och komplikationer till foljd av skelettmetastaser kan
leda till smarta. Det &r viktigt att du beré&ttar for din lakare och/eller sjuksko-
terska om de problem du kan uppleva.

Skelettmetastaser kan leda till foljande komplikationer:
e Frakturer

e Tryck pd ryggmargen

e Behov av stralbehandling

e Behov av kirurgi

Vad ar myelom?

Myelom ar en form av blodcancer som startar i en typ av blodceller som
bildas i benmargen. Den vita blodkroppen, som ar en del avimmunforsvaret,
ar en sadan blodcell.

Vid myelom utvecklas vissa vita blodkroppar i stallet till cancerceller. Sa
smaningom borjar andelen cancerceller 6ka i benmargen och ta plats fran
den normala blodbildningen. Det leder till brist pa friska blodkroppar och till
skada pa skelettet.



Vad ar jattecellstumor i skelettet?

Jattecellstumorer orsakas av celler som liknar de bennedbrytande celler
(osteoklasterna) som normalt finns i kroppen. Jattecellerna gor sa att
benmassa bryts ned och bildas pa ett onormalt satt. Jattecellstumarer
upptrader oftast i anden av ldnga ben och kan orsaka smarta.

XGEVA® minskar eller forhindrar de osteoklastliknande cellernas tillvaxt
vilket gor att den onormala bennedbrytningen bromsas eller forhindras och
nytt, normalt ben kan bildas.

XGEVA® hjalper till

att bromsa den skelett-
nedbrytning som orsakas
av skelettmetastaser och
darmed forsena eller
forhindra de komplikationer
som kan uppsta. N

Normalt ben Sjukt ben




Viktigt att veta vid behandling med XGEVA®

Liksom alla lakemedel kan aven XGEVA® orsaka biverkningar men inte alla
anvandare behover fa dem. Har nedan féljer nagra viktiga saker att ta hansyn
till nar du behandlas med XGEVA®.

Lagt kalciumvirde i blodet - hypokalcemi

Ditt skelett lagrar kalcium och nar skelettet bryts ned, frisatts kalciumet
frén skelettet. Eftersom XGEVA® minskar och férhindrar nedbrytningen av
skelettet, kommer mindre kalcium att frisdttas fran skelettet till blodet.

Tillskott av kalcium och D-vitamin

Som en féljd av att mindre kalcium frisatts fran skelettet vid behandling med
XGEVA®, ar det viktigt att du tar tillskott av kalcium och D-vitamin under din
behandling, savida du inte har héga halter av kalcium i blodet. Om halten av
kalcium i blodet &r lag kan din l&kare ge dig kalciumtillskott innan du bérjar
behandlingen med XGEVA® - din lakare kommer att diskutera detta med dig.
Tala om for din lakare om du har eller har haft svara njurproblem, njursvikt
eller behovt dialys.

Om du har laga kalciumnivaer i blodet kan du fa symtom som domningar

eller stickningar i fingrar, tar eller runt munnen. Du kan ocksé fa symtom

fran musklerna och kan da kdnna kramper, ryckningar eller spasmer. Tala
omgaende med din ldkare om du kanner av sddana symtom.



Det ar viktigt med en god munhygien under behandlingen
med XGEVA®

Innan du bérjar din behandling med XGEVA® beslutar din ldkare om du
behdver genomga en tandlakarundersokning.

Om du ké@nner av ndgra problem fran munnen eller tanderna, till exempel
l0sa tander, smarta eller svullnader, under din behandling med XGEVA® ska
du kontakta din lakare och tandlékare omgéende.

Om du genomgar nagon typ av tandvard eller ska genomga en tandoperation
ska du tala om for din tandlakare att du behandlas med XGEVA®.

Hudinfektioner

Om du skulle utveckla roda, svullna hudomraden (dven utanfor
insticksstallet) som kdnns varma och 6mma under tiden du behandlas med
XGEVA®, berdtta omgaende for din likare.

® For mer information géallande din behandling med XGEVA®

1 kontakta din lakare och sjukskoterska. Mer information
finner du aven i bipacksedeln som fdljer med forpackningen
med XGEVA®.
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Bruksanvisning for hur du injicerar XGEVA®
forfylld spruta

Fingergrepp Markning :::a:y:lsé’::en
N3lskydds- L)
vingar —

=T ]

Kolvhuvud  Kolvstdng  Visningsfonster Sprutcylinder

Forfylld spruta med automatiskt nalskydd.

Viktig information du behdver kanna till innan

du injicerar XGEVA®

¢ Det ar viktigt att du inte forsoker att injicera dig sjalv om inte en lakare eller
sjukskoterska har visat hur du ska gora.

* XGEVA ges som en injektion i vdvnaden precis under huden (subkutan injektion).

¢ Anvand inte den forfyllda sprutan om kartongen ar skadad eller
forpackningen ar bruten.

¢ Den forfyllda sprutan far inte skakas.
* Tainte bort nalhylsan fran den férfyllda sprutan férran du &r redo att injicera.

* Anvénd inte den forfyllda sprutan om den har tappats pa ett hart underlag.
En del av den forfyllda sprutan kan vara trasig aven om du inte kan se att
den har gatt sénder.




1. Ta tag i den forfyllda sprutan genom att greppa
sprutcylindern och lyft ur den fran traget
* Tainte tag i kolvstangen, fingergreppet eller nalhylsan.
e Ta inte tag i nalskyddsvingarna.
* Satt tillbaka eventuella oanvénda forfyllda sprutor i kylskapet.

2. Lat den forfyllda sprutan fa rumstemperatur
pa ett naturligt sitt

* Vinta minst 30 minuter s3 att den forfyllda sprutan
far rumstemperatur.

e Varm inte sprutan med varmt vatten, i
mikrovagsugn eller i direkt solljus.

e Skaka inte den forfyllda sprutan.

e Nar den forfyllda sprutan har fatt anta rums-
temperatur far den inte stéllas tillbaka i kylskap
och méaste anvandas inom 30 dagar.

Det ar behagligare att injicera den forfyllda
sprutan nar den natt rumstemperatur.
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. Ligg fram allt du behéver for injektion pa en ren yta med
god belysning

e Forfylld spruta med XGEVA® (rumstempererad)

e Alkoholservetter

e Bomullstuss eller kompress

* Plaster

» Behallare for stickande och skarande avfall

. Granska lakemedlet

e Lakemedlet ska vara klart, farglost till svagt gul.

e Det gor inget om det finns luftbubblor i den forfyllda sprutan.

 Det kan innehalla spar av genomskinliga till vita proteinartade partiklar.
» Anvand inte lakemedlet om det ar grumligt eller innehaller partiklar.

Viktigt: Om lakemedlet ar grumligt, missfargat
m ellerinnehaller ménga eller frammande partiklar,
kontakta din vardgivare.




5. Injicera pa nagot av dessa stillen
e Injicera i laret eller magen med undantag for
inom 5 cm narmast naveln.

e Om nagon annan ger dig injektionen kan
de injicera dig i laret, magen eller pa
overarmens utsida.

e Tvatta handerna noga med tval och vatten.

° Rengor injektionsstallet med en
alkoholservett.

 Lat huden torka innan du injicerar.
e Vidror inte omradet igen innan du injicerar.

' Viktigt: Undvik hudomréaden med arr eller
= bristningar och hud som ar 6m eller rod, har
bldmarken eller ar hard.




. Dra nalhylsan rakt av medan du haller i den
forfyllda sprutans cylinder

* Vrid eller boj inte nalhylsan.

» Sitt aldrig tillbaka nalhylsan. Det kan skada nalen.

 Latinte ndgot komma i kontakt med nalen efter att du
har tagit av nalhylsan.

 Lagg inte den forfyllda sprutan pd ndgon yta efter att
du har tagit av nalhylsan.

e Forsok inte trycka ut luftbubblor ur den
forfyllda sprutan. Det gor inget att det

finns luftbubblor i sprutan. ‘ DRA RAKT AV

e Om du ser en droppe ldkemedel pa
nalspetsen &r det normalt. @ %

' Viktigt: Ta inte av nalhylsan forran precis innan du ska injicera
= (inom 5 minuter] eftersom lakemedlet annars kan torka ut.




7. Nyp ihop huden runt injektionsstallet
innan du injicerar
* Nyp ihop huden mellan tummen och pekfingret
sa att en bula skapas for injektionen.
e Om det gar ska bulan vara omkring 5 cm bred. NYP IHOP

8. For in nalen i den ihopnypta huden

e Forin nalen i den ihopnypta huden. Antingen .
rakt in eller med 45 graders vinkel. FOR IN

 Sattinte fingret pa kolvstdngen nar du for in
nalen. Det kan leda till att lakemedel licker ut.




9. Tryck ldngsamt in kolvhuvudet tills det
ar helt nere mellan nalskyddsvingarna.
Du kan kdnna eller hora ett “klick” INJICERA

* Dra aldrig kolvstangen bakat. N\
e Drainte ut nalen forran du har injicerat
allt lakemedel.

10. Hall trycket pa kolvhuvudet och dra ut LYFT
nalen ur huden

» Behall trycket pad kolvhuvudet och dra ut ‘
nalen ur huden.

 Slapp huden nar du har dragit ut nalen.

 Slapp ldngsamt tummen frén kolvhuvudet.
Det gor att den tomma forfyllda sprutan
flyttas uppat tills hela nalen &r helt tickt av
nalskyddet.

» Gnugga inte pa injektionsstallet.

e Om det bloder trycker du en bomullstuss
eller en kompress pa injektionsstéllet. Satt
pa ett plaster om det behovs.




11. Avsluta och kassera den forfyllda sprutan efter
injektion med XGEVA®

o Sitt aldrig tillbaka ndlhylsan.
e Placera den anvanda forfyllda sprutan och nalhylsan
i behallaren for stickande och skarande avfall.

o Lakemedel ska kastas enligt gallande anvisningar.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel
som inte langre anvands.

' Viktigt

= ° Lamnainte den forfyllda sprutan till
atervinning och kasta den inte bland
hushallsavfallet.

o Ateranvand inte den férfyllda sprutan.




Nedan kan du anteckna din
vardgivares uppgifter

Min ldkare:

Min sjukskoterska:

Telefon:

Anteckningar:

Scanna QR-kod for att se instruktionsfilm
1 for hur du injicerar XGEVA® forfylld spruta.




XGEVA® (denosumab) ATC kod: MO5BX04, 120 mg injektionsvatska, losning och 120 mg injektionsvétska,
losning i forfylld spruta, Rx, F. Denosumab ar en human monoklonal IgG2-antikropp producerad i en cellinje
fran déggdjur (ovarieceller fran kinesisk hamster) med rekombinant DNA-teknik. Indikation: Férebyggande av
skelettrelaterade handelser (patologisk fraktur, strélbehandling av skelettet, ryggméargskompression eller
skelettkirurgi) hos vuxna med avancerade maligniteter som involverar skelettet. Behandling av vuxna och
skelettmogna ungdomar med jattecellstumor i skelettet som &r inoperabel eller dar en kirurgisk resektion
troligen leder till en kraftig halsoférsamring. Kontraindikation: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller
mot ndgot hjalpamne. Uttalad hypokalcemi som &r obehandlad. Sar som inte lakt efter tand- eller munkirurgi.
Varningar och forsiktighet: Alla patienter ska ges kompletterande tillskott av minst 500 mg kalcium och 400 [E
vitamin D dagligen, savida inte patienten lider av hyperkalcemi. En pagadende hypokalcemi maste behandlas
innan behandling med XGEVA inleds. ONJ har rapporterats som vanligt férekommande hos patienter som
behandlas med XGEVA. Starten pa behandlingen/ny behandlingskur bér skjutas upp for patienter med ej lakta,
6ppna mjukdelssar i munnen. Fére behandling med denosumab rekommenderas en tandundersékning med
forebyggande atgard och en individuell nytta-riskbedomning. Osteonekros i yttre hérselgdngen och atypiska
larbensfrakturer har rapporterats vid anvéndning av denosumab. Kliniskt signifikant hyperkalcemi som kréver
sjukhusvard och som leder till akut njurskada har rapporterats forekomma hos XGEVA-behandlade patienter
med jattecellstumor i skelettet i veckor till manader efter avslutad behandling. XGEVA rekommenderas inte for
patienter med vaxande skelett. Patienter som behandlas med XGEVA ska inte samtidigt behandlas med andra
lakemedel som innehdller denosumab (fér osteoporosindikation). Patienter som behandlas med XGEVA ska
inte samtidigt behandlas med bisfosfonater.

Datum for oversyn av produktresumén: Amgen december 2024. For dosering, fullstandig information vid
forskrivning, produktresumé och aktuella priser, se www.fass.se.
Ombud i Sverige: Amgen AB, www.amgen.se
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