FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Prolia

60 mg Injektionsvatska, |0sning (injektionsvatska) i forfylld spruta.
denosumab

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

~ Om du har ytterligare fragor vand dig till din 1dkare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

- Lakaren kommer att ge dig ett paminnelsekort med viktig
sakerhetsinformation som du behover kanna till fore och under
behandlingen med Prolia.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Prolia ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du anvander Prolia
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3. Hur du anvander Prolia

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Prolia ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga uppgifter

1. Vad Prolia ar och vad det anvands for

Prolia innehaller denosumab, ett protein (en monoklonal antikropp)
som hindrar funktionen hos ett annat protein i syfte att motverka
forlust av benmassa och behandla osteoporos (benskorhet).
Behandling med Prolia gor benvavnaden starkare och minskar
risken for benbrott.

Ben &r en levande vavnad som hela tiden fornyas. Ostrogen bidrar
till att halla benvavnaden frisk. Efter klimakteriet sjunker halterna
av ostrogen, vilket kan leda till att skelettben blir tunnare och
darmed skora. Detta kan leda till ett tillstand som kallas
benskdrhet (osteoporos). Aven man kan drabbas av osteoporos,
vilket kan orsakas av bland annat aldrande och/eller laga halter av
det manliga kdnshormonet testosteron. Aven patienter som
behandlas med glukokortikoider (t.ex. kortison, prednisolon eller
dexametason) kan drabbas. Manga patienter med osteoporos har
inga symtom men riskerar anda att bryta ben, sarskilt i ryggen,
hofterna och handlederna.

Operationer eller [akemedel som anvands for att stoppa
produktionen av ostrogen eller testosteron hos patienter med
brost-eller prostatacancer kan ocksa medféra forlust av benmassa.

Detta leder till att benen blir svagare och bryts lattare.

Vad Prolia anvands for
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Prolia anvands for att behandla:

® osteoporos hos kvinnor efter klimakteriet (postmenopausala)
samt man med okad risk for frakturer (benbrott), for att minska
risken for frakturer i ryggrad, hoft och andra ben.

® forlust av benmassa pa grund av sankt hormonhalt (
testosteron) till foljd av operation eller lakemedelsbehandling
hos patienter med prostatacancer.

® forlust av benmassa pa grund av langtidsbehandling med
glukokortikoider (t.ex. kortison, prednisolon eller dexametason)
hos patienter som loper okad risk for frakturer.

2. Vad du behover veta innan du anvander Prolia

Anvand inte Prolia

® om du har |Iag kalciumhalt i blodet (hypokalcemi).
® om du ar allergisk mot denosumab eller mot nagot av 6vriga
innehallsémnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Prolia.

Under behandlingen med Prolia kan du utveckla en hudinfektion
med symtom sasom ett svullet, rétt hudomrade, vanligen pa
underbenet, som kanns varmt eller omt (cellulit), och eventuellt
med febersymtom. Tala omedelbart om for din [akare om du
drabbas av nagot av dessa symtom.
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Du bor ocksa ta kalcium- och vitamin D-tillskott under behandling
med Prolia. Lakaren kommer att prata med dig om detta.

Du kan ha laga kalciumhalter i blodet under behandlingen med
Prolia. Tala omedelbart om for |dkaren om du drabbas av nagot av
foljande symtom: muskelspasmer, ryckningar eller kramper
och/eller domningar eller stickningar i fingrar, tar eller runt munnen
och/eller krampanfall, forvirring eller forlust av medvetande.

Allvarligt 1aga kalciumhalter i blodet som orsakat sjukhusinlaggning
och aven livshotande reaktioner har rapporterats i sallsynta fall.
Darfor ska kalciumhalterna i blodet kontrolleras (via ett blodprov)
fore varje dos samt, hos patienter med okad risk for hypokalcemi,
inom tva veckor efter den forsta dosen.

Tala om for [akaren om du har eller har haft allvarliga njurbesvar,
njursvikt eller har behovt dialysbehandling, eller om du anvander
lakemedel som kallas glukokortikoider (t.ex. kortison, prednisolon
eller dexametason), vilket kan 6ka din risk att drabbas av laga
kalciumhalter i blodet om du inte tar kalciumtillskott.

Problem med munnen, tanderna eller kaken

En biverkning som kallas osteonekros i kaken (ONJ) (skelettskador i
kaken) har rapporterats i sallsynta fall (kan drabba upp till 1 av 1
000 anvandare) hos patienter som far Prolia mot osteoporos.
Risken for ONJ 6kar hos patienter som behandlas under lang tid
(kan drabba upp till 1 av 200 patienter om de behandlats i 10 ar).
ONJ kan ocksa uppsta da behandlingen ar avslutad. Det ar viktigt
att forsoka forhindra ONJ fran att utvecklas, eftersom det kan vara
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ett smartsamt tillstand som ar svart att behandla. For att minska
risken for att utveckla ONJ ska du iaktta foljande
forsiktighetsatgarder:

Fore behandlingen ska du tala om for lakaren eller sjukskoterskan
(vardpersonal) om du:

® har nagra problem med din mun eller tander, som dalig
tandhalsa, tandkottssjukdomar eller planerade
tandutdragningar.

® inte gar pa regelbundna tandkontroller eller inte har varit pa en
undersékning hos tandlakaren pa lange.
ar rokare (eftersom det kan oka risken for tandproblem).
tidigare har behandlats med en bisfosfonat (som anvands for
att behandla eller forhindra skelettsjukdomar).

® anvander ldkemedel som kallas kortikosteroider (som
prednisolon eller dexametason).

® har cancer.

Lakaren kan be dig att genomga en tandlakarundersdkning innan
du pabérjar behandlingen med Prolia.

Under behandlingen ska du halla god munhygien och ga pa
regelbundna tandlakarbesok. Om du anvander tandprotes ska du
se till att den sitter bra. Om du genomgar tandlakarbehandling eller
ska genomga en tandoperation (t.ex tandutdragningar), ska du
beratta for lakaren om tandlakarbehandlingen och for tandlakaren
att du behandlas med Prolia.
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Kontakta omedelbart [akare och tandlakare om du drabbas av
problem med munnen eller tanderna, t.ex. |0sa tander, smarta eller
svullnad, sar som inte laker eller som utséndrar vatska, eftersom
detta kan vara tecken pa ONJ.

Ovanliga larbensfrakturer

Nagra patienter har drabbats av ovanliga larbensfrakturer under
tiden som de har behandlats med Prolia. Kontakta lakare om du
drabbas av ny eller ovanlig smarta i hoft, ljumske eller lar.

Barn och ungdomar

Prolia ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Prolia

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Det ar sarskilt viktigt att
du talar om for lakare om du behandlas med nagot annat
lakemedel som innehaller denosumab.

Du bor inte ta Prolia tillsammans med andra lakemedel som
innehaller denosumab.

Graviditet och amning

Prolia har inte testats pa gravida kvinnor. Det ar viktigt att du
berattar for lakaren om du ar gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att bli gravid. Det rekommenderas inte att du
anvander Prolia om du ar gravid. Kvinnor i fertil alder ska anvanda
en effektiv preventivmetod nar de behandlas med Prolia och i
minst 5 manader efter att behandlingen med Prolia har avslutats.
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Om du blir gravid under behandling med Prolia eller inom 5
manader efter att behandlingen med Prolia har avslutats, ska du
tala om det for din lakare.

Det ar inte kant om Prolia utsondras i brostmjolk. Det ar viktigt att
du berattar for lakaren om du ammar eller planerar att gora det.
Lakaren kommer att hjalpa dig att besluta om du ska sluta att
amma eller sluta att ta Prolia med hansyn tagen till barnets nytta
av att ammas och din nytta av Prolia.

Om du ammar under behandling med Prolia, ska du tala om det for
din lakare.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Prolia har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kéra och
anvanda maskiner.

Prolia innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehaller 47 mg sorbitol per ml I6sning.

Prolia innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
60 mgq, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Prolia

Rekommenderad dos ar en forfylld spruta med 60 mg given en
gang var 6:e manad, som en engangsinjektion under huden (
subkutant). De basta injektionsstallena ar hogt uppe pa laren och
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pa magen. Din vardgivare kan ocksa anvanda utsidan av
overarmarna. Radgor med lakaren om vilket datum du ska fa en
eventuell nasta injektion. Varje forpackning med Prolia innehaller
ett paminnelsekort som kan tas bort fran kartongen och anvandas
till att halla reda pa nasta injektionsdatum.

Du bor ocksa ta kalcium- och vitamin D-tillskott under
behandlingen med Prolia. Lakaren kommer att prata med dig om
detta.

Lakaren kan besluta att det ar bast att du eller en vardgivare
injicerar Prolia. Lékaren eller sjukvardspersonalen kommer att visa
dig eller din vardgivare hur Prolia ska anvandas. For anvisningar
om hur det gar till att injicera Prolia, 1as avsnittet i slutet av denna
bipacksedel.

Far ej skakas.

Om du har glomt att anvanda Prolia

Om du glommer att ta en dos av Prolia, ska injektionen tas sa snart
som mojligt. Darefter ska injektioner tas var 6:e manad fran
datumet for den senaste injektionen.

Om du slutar att anvanda Prolia

For att fa sa stor nytta som mojligt av behandlingen gallande
minskad risk for frakturer, ar det viktigt att du anvander Prolia sa
lange som lakaren ordinerar det. Avsluta inte behandlingen utan
att kontakta din lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-17 05:41



| mindre vanliga fall kan patienter som far Prolia utveckla
hudinfektioner (framst cellulit). Tala omedelbart om for din lakare
om du utvecklar nagot av foljande symtom medan du behandlas
med Prolia: svullna, réda hudomraden, vanligen pa underbenen,
som kanns varma och émma, eventuellt med symtom pa feber.

| sallsynta fall kan patienter som far Prolia drabbas av smaérta i
munnen och/eller kaken, svullnad eller sar som inte laker i munnen
eller kaken, sar som utsondrar vatska, domningar eller
tunghetskansla i kaken, eller tandlossning. Detta kan vara tecken
pa skelettskador i kdken (osteonekros). Tala omedelbart om for
lakare och tandlakare om du drabbas av sadana symtom under
tiden som du behandlas med Prolia eller nar behandlingen ar
avslutad.

| séllsynta fall kan patienter som far Prolia drabbas av laga
kalciumhalter i blodet (hypokalcemi). Allvarligt laga kalciumhalter i
blodet kan orsaka sjukhusinlaggning och aven vara livshotande.
Symtomen ar bland annat spasmer, ryckningar eller kramp i
musklerna, och/eller domningar eller stickningar i fingrarna, tarna
eller runt munnen och/eller krampanfall, forvirring eller forlust av
medvetandet. Om du drabbas av nagot av detta ska du omedelbart
kontakta lakare. Laga kalciumhalter i blodet kan ocksa leda till en
forandring i hjartrytmen som kallas forlangt QT-intervall, vilket
observeras med hjalp av elektrokardiografi (EKG).

| sallsynta fall kan ovanliga larbensfrakturer intraffa hos patienter
som tar Prolia. Kontakta lakare om du drabbas av ny eller ovanlig
smarta i hoft, ljumske eller lar, eftersom det kan vara ett tidigt
tecken pa en eventuell larbensfraktur.
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| sallsynta fall kan patienter som tar Prolia drabbas av allergiska
reaktioner. Symtomen innefattar svullnad av ansikte, lappar,
tunga, svalg eller andra delar av kroppen; hudutslag, klada eller
nasselutslag, vasande andning eller andningssvarigheter. Tala om
for din lakare om du utvecklar nagot av dessa symtom medan du
behandlas med Prolia.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare):

® smarta i skelettet, lederna och/eller musklerna som ibland ar
kraftig,
® varkiarm eller ben (smarta i extremitet).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

® smartsam blastomning, tata blastdmningar, blod i urinen,
oférmaga att halla urinen,

ovre luftvagsinfektion,

smarta, stickningar eller domning som forflyttas nedat benet
(ischias),

forstoppning,

magbesvar,

hudutslag,

klada, rodnad och/eller torr hud (eksem),

haravfall (alopeci).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):
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feber, krakning och magsmarta eller magbesvar (divertikulit),
oroninfektion,

utslag som kan uppsta pa huden eller sar i munnen (likenoida
lakemedelsreaktioner).

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
000 anvandare):

® allergiska reaktioner som kan skada blodkarl, huvudsakligen pa
huden (t.ex. lila eller brunrdda flackar, nasselutslag eller
hudsar) (6verkanslighetskarlinflammation).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Lontakta Idkare om du far ont i dronen, om det rinner vatska
fran 6rat och/eller om du drabbas av éroninflammation. Detta
kan vara tecken pa skelettskador i orat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Prolia ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-17 05:41


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Du kan lata den forfyllda sprutan ligga utanfor kylskapet sa att den
nar rumstemperatur (upp till 25°C) fore injektionen. Detta gor
injektionen behagligare. Nar sprutan har tagits ut ur kylskapet och
antagit rumstemperatur (upp till 25°C) maste den anvandas inom
30 dagar.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga uppgifter

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar denosumab. 1 ml av
injektionsvatskan i den forfyllda sprutan innehaller 60 mg
denosumab (60 mg/mil).

- Qvriga innehdllsdmnen &r attiksyra (koncentrerad),
natriumhydroxid, sorbitol (E420), polysorbat 20 och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Prolia ar en klar, farglos till svagt gul I0sning for injektion som
levereras i bruksfardiga, forfyllda sprutor.

Varje forpackning innehaller en forfylld spruta med nalskydd.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda
Nederlanderna

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

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

Denna bipacksedel andrades senast 01/2024

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
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Inemuktioner £or anvaindning:

Farklanng av delar
Fore anvandning Efter anvandning

Anvind kolv

Sprutetikett

Anvind sproteylinder

Fingergrepp
Spruteiiker Anvind nal
Sprutcylinder
Malskydd
Anvand fpader tor
; nalskwdd
Fjader fornalskydd

Grknilhylsa pi
Grh nilhylss av

Viktigt

Innan du anvander Prolia forfylld spruta med automatiskt nalskydd,
las denna viktiga information:

« Det ar viktigt att du inte forsoker ge dig sjalv en injektion savida
du inte fatt tréna tillsammans med din lakare eller
sjukvardspersonal.

* Prolia ges som en injektion i vavnaden precis under huden (
subkutan injektion).

x Ta inte av den gra nalhylsan fran den forfyllda sprutan forrén du
ar redo att injicera.
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x Anvand inte den forfyllda sprutan om den har tappats pa en hard
yta. Anvand en ny forfylld spruta och kontakta din Iakare eller
sjukvardspersonal.

X Forsok inte att aktivera den forfyllda sprutan fore injektion.

x FOrsok inte att ta av det genomskinliga nalskyddet fran den
forfyllda sprutan.

Kontakta din ldkare eller sjukvardspersonal om du har nagra fragor.

Steg 1: Forbered

A. Ta ut traget med den forfyllda sprutan fran ytterférpackningen
och samla ihop de saker du behdver for din injektion;
spritservetter, en bomulistuss eller kompresser, ett plaster och en
behallare for stickande och skarande avfall (medféljer ej).

FOor en behagligare injektion, 1at den forfyllda sprutan ligga i
rumstemperatur i cirka 30 minuter fore injektion. Tvatta dina
hander noga med tval och vatten.

Lagg den nya forfyllda sprutan samt dvrig utrustning pa en ren
plats med god belysning.

X Forsok inte att varma den forfyllda sprutan med hjalp av en
varmekalla sasom varmt vatten eller mikrovagsugn.

x Lat inte den forfyllda sprutan ligga i direkt solljus.

X Skaka inte den forfyllda sprutan.

- Férvara den férfylida sprutan utom syn- och rackhall for barn.

B.Oppna traget genom att dra av skyddsplasten. Greppa éver
nalskyddet for att lyfta ur den forfylida sprutan fran traget.
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Ly ft hiir

Av sakerhetsskal:
x Lyft inte i kolven
x Lyft inte i den gra nalhylsan

C.Kontrollera lakemedlet och den forfyllda sprutan.

Likemedlet

=

X Anvand inte den forfyllda sprutan om:

* Lakemedlet &r grumligt eller innehaller partiklar. Det maste vara
en klar, farglos till svagt gul I6sning.

 Nagon del verkar sprucken eller trasig.

* Den gra nalhylsan saknas eller sitter lost.

* Utgangsdatumet som star pa etiketten har passerat den sista
dagen i angiven manad.

| samtliga fall ska du kontakta lakare eller sjukvardspersonal.

Steg 2: Gor dig redo
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A. Tvatta handerna noggrant. Férbered och reng6r injektionsstallet.

Overarmen

1 Bulken

Ovre delen avlaren

Lampliga injektionsstallen:

Ovre delen av laren

Buken, dock ej narmare an 5 cm fran naveln

Utsidan av 6verarmen (endast om nagon annan ger dig
injektionen)

Rengor injektionsstallet med en spritservett. Lat huden torka.

X ROr inte injektionsstallet fore injektionen.

| Injicera inte i omraden dar huden 6mmar, har blamarken, ar réd
eller hard. Undvik att injicera i omraden med arr eller bristningar.

B. Dra varsamt av den gra nalhylsan rakt ut och bort fran kroppen.
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| Det &r viktigt att halla huden spand under hela injektionen.

Steg 3: Injicera

A. Fortsatt att nypa ihop huden. STICK IN nalen i huden.

X ROr inte det rengjorda hudomradet
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B. TRYCK kolven ldngsamt med ett jamnt tryck tills du kanner eller
hor ett "klick”. Tryck hela vagen genom klicket.

I Det ar viktigt att trycka genom klicket for att hela dosen ska
injiceras.

C. SLAPP tummen. LYFT sedan bort sprutan fran huden.

Efter att ha slappt kolven kommer nalskyddet att tacka nalen.
X Satt inte tillbaka den gra nalhylsan pa den anvanda forfyllda
sprutan.
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Steg 4: Slutfér

A. Kasta den anvanda forfylida sprutan och annat material i
behallaren for stickande och skarande avfall.

Lakemedel ska kastas i enlighet med lokala bestammelser. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Forvara sprutan och behallaren for stickande och skarande avfall
utom syn- och rackhall for barn.

x Ateranvand inte den forfyllda sprutan.

x Atervinn inte férfyllda sprutor och kasta dem inte bland
hushallsavfall.

B. Kontrollera injektionsstallet.

Om det bloder kan du trycka en bomullstuss eller kompress mot
injektionsstallet. Gnid inte pa injektionsstallet. Vid behov kan du
satta pa ett plaster.
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