PATIENTINFORMATION

Denna information har du fatt av din ldkare/sjukskoterska
och &r till dig som behandlas med Prolia® ([denosumab)

v

Benosumab




Den hidr broschyren vinder sig till dig som far
behandling med Prolia° mot osteoporos (benskorhet)
och har en okad risk for frakturer.

Informationen i broschyren hjilper dig att fa en sa
bra behandling som madjligt. Om du har fragor om
Prolia® vand dig till din ldkare, sjukskoterska eller
ditt apotek. Du kan dven kontakta Amgen pa telefon
08-695 11 00.
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OM PROLIA®"

Prolia® ([denosumab) ar ett lakemedel som anvands for
att motverka forlust av benmassa och behandla osteoporos
(benskérhet). Behandling med Prolia® gor benvavnaden
starkare och minskar risken for benbrott.

Nar du far Prolia® rekommenderar din lakare att du dven
ska ta kalcium och vitamin D. De tabletterna maste du
fortsatta att ta aven mellan injektionerna.

FORVARING AV PROLIA®

Prolia® maste forvaras i kylskap (2-8°C). Om Prolia® har
tagits ut ur kylskapet kan det forvaras i rumstemperatur
(upp till 25°C) i max 30 dagar.




HUR GAR BEHANDLING MED PROLIA® TILL?'

Prolia® far du var 6:e manad av en person som kan ge
injektioner. Prolia® ges med en injektion under huden
(subkutant). Det tar bara nagra sekunder och minskar
risken for att du ska drabbas av frakturer.

Prolia® kan ges péa larens Gvre del,
magen eller utsidan av dverarmarna.

/" VIKTIGT:

Du maste ta din injektion med Prolia® var é:e
manad enligt din lakares ordination.

Osteoporos ar en sjukdom som inte marks forran
man far en fraktur. Behandling mot osteoporos ges
under lang tid och det ar viktigt att du fortsatter
med behandlingen for att effekten ska kvarsta.
Avslutar du behandlingen atergar risken for att
du ska fa en fraktur till ungefar samma niva som
innan behandlingen pabérjades.
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HUR SKA JAG KOMMA IHAG NASTA INJEKTION?'

Effekten av Prolia® varar i 6 manader. Om du missar en
injektion ar det viktigt att du far den sa snart som méjligt

* Boka tid for nasta besok redan nar du far din injektion.

* Ta loss klistermarket som finns i forpackningen
(se illustration nedan) och fast det i din kalender pa ratt
datum om 6 manader.

Fast klistermarket i din kalender
s& att du kommer ihag nésta injektion.




FINNS DET NAGRA BIVERKNINGAR?'

Prolia® kan som alla lakemedel ge biverkningar. Fler an
1 av 10 kan uppleva smarta i muskler och leder eller
smarta i armar och ben.

| mindre vanliga fall kan patienter som far Prolia®
utveckla hudinfektioner.

Tala omedelbart om for din lakare ifall du utvecklar
foljande symtom medan du behandlas med Prolia®; réda
och/eller svullna hudomraden som kanns varma och
6mma, vanligen pa underbenen, eventuellt i kombination
med feber.

Kontraindikation: Anvand inte Prolia® om du har lag
kalciumhalt i blodet (hypokalcemi).

Se bipacksedeln for vidare information om dvriga eventuella
biverkningar vid behandling med Prolia®.

Om du upplever nagon biverkan med Prolia® ska du
kontakta din lakare.
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VAD AR OSTEOPOROS?

VART SKELETT FGRNYAS STANDIGT GENOM EN
PROCESS SOM KALLAS BENOMSATTNING

Om man har osteoporos ar skelettet skorare och man har
lattare att fa benbrott. Osteoporos beror pa att balansen
mellan nedbrytning och uppbyggnad av ben i kroppen ar
rubbad, sa att mer ben bryts ned &n vad som aterbildas.
Skelettet far da en samre hallfasthet.

Benet ar en levande vavnad som bryts ned och byts ut i

en standig anpassning till det krav skelettet utsatts for.
Denna ombyggnad pagar hela livet och styrs av hormoner
som biskoldkortelhormon och konshormon, men ocksa av
mangden vitamin D och kalcium i kroppen. Man byter ut
hela sitt skelett under loppet av 10 till 20 ar.

Hos en frisk vuxen manniska finns

en BALANS mellan nedbrytning och
uppbyggnad av ben, men nar man har
benskorhet rubbas balansen och mer
ben bryts ned &n vad som aterbildas.

Osteoporos ar en "tyst” sjukdom, och upptacks oftast
forst nar man drabbas av en fraktur. | svara fall kan
frakturer intraffa redan vid "normal” belastning av
skelettet som till exempel en hard kram eller lyft av ett
barnbarn eller en tyngre matkasse.




VEM KAN DRABBAS AV FRAKTURER
PA GRUND AV OSTEOPOROS?

Varannan svensk kvinna och var fjarde man kommer
nagon gang i livet bryta ett ben i kroppen till f6ljd av
osteoporos. Att kvinnor drabbas i

stérre utstrackning beror pa att de

oftast har lagre benmassa an man.

Storst risk att drabbas har kvinnor

som har passerat klimakteriet,

eftersom Ostrogenet hjalper till s3 att

benmassan behalls. Brist pa dstrogen

kan alltsa leda till att nedbrytningen av skelettet 6kar och
da 6kar ocksa risken for osteoporos.

Samtidigt blir kvinnor &ldre an man, och hog alder &ri sig
en riskfaktor for osteoporos. Aldre [6per 6kad risk pga ett
flertal orsaker, déribland aldrandets effekt pa skelettet,
minskad fysisk aktivitet, forsamrad balans och i en del
fall brist p& vitamin D. Aven andra sjukdomar samt vissa
lakemedel kan leda till osteoporos, vilket kallas “sekundar
osteoporos”.

Varannan svensk kvinna och var fjarde
man kommer nagon gang i livet bryta ett
ben i kroppen till foljd av osteoporos

o .
Verolla

enosumab



OSTEOPOROS BETYDER BOKSTAVLIGEN "POROST BEN”
Vid osteoporos ar skelettet forsvagat och man har en ckad
risk for frakturer. Pa bilderna nedan kan man se att den
osteoporotiska kotan ser brackligare ut an den normala.

En av de absolut viktigaste mekanismerna som styr
nedbrytningen av vart skelett har kartlagts och det
ar mot denna mekanism som Prolia® verkar.




"

VAD KAN JAG GORA SJALV?

Du kan sjalv hjalpa till att bevara din bentathet bland annat
genom att ata en bra kost och motionera. Vid osteoporos
racker det dock oftast inte att andra livsstil for att minska
risken for frakturer, utan det kravs medicinsk behandling
med till exempel Prolia®.

VAR HITTAR JAG MER INFORMATION OM
OSTEOPOROS?

For ytterligare information om osteoporos, besok garna
www.fraktur.se

1177 Vardguiden - en tjanst fran Sveriges landsting och
regioner som innehaller information om sjukdomen
osteoporos, behandlingsmojligheter, kost, motion och
mycket annat. Besok garna deras hemsida:
www.1177.se/fakta-och-rad/sjukdomar/benskorhet

Osteoporosforbundet ar en rikstackande organisation for
personer med osteoporos och for deras anhoriga.
Besok garna deras hemsida: www.osteoporos.org
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SWE-P-162-0319-073564

Referenser:
1) Prolia® (denosumab) produktresumé, juni 2018

Prolia® (denosumab) &r endast subventionerat fér behandling av osteoporos hos post-
menopausala kvinnor och hos man som loper 6kad risk for frakturer dar behandling
med alendronsyra inte bedéms som l&mplig, samt for behandling av benforlust pa
grund av antihormonell behandling hos man med prostatacancer som l6per dkad risk
for frakturer.

Prolia® (denosumab) Rx, (F) 60 mg injektionsvatska, losning i forfylld spruta. ATC-kod:
MO5BX04.

Indikation: Behandling av osteoporos hos postmenopausala kvinnor och hos man som
loper okad risk for frakturer. Hos postmenopausala kvinnor minskar Prolia® signifi-
kant risken for vertebrala och icke-vertebrala frakturer inklusive hoftfrakturer. Be-
handling av benférlust pa grund av antihormonell behandling hos m&n med prostata-
cancer som loper 6kad risk for frakturer. Hos man med antihormonell behandling mot
prostatacancer minskar Prolia® signifikant risken for vertebrala frakturer. Behandling
av benfdrlust pd grund av langtidsbehandling med systemiska glukokortikoider hos
vuxna patienter som loper okad risk for frakturer.

Kontraindikation: Anvand inte Prolia® om du har &g kalciumhalt i blodet (hypokalcemi).
For mer information las alltid bipacksedeln som medfoljer forpackningen alternativt
online pa FASS allménhet (www.fass.se)

Datum for oversyn av bipacksedel: juni 2018. www.amgen.se

Detta material ar tryckt april 2019.

Box 706, 169 27 Solna
08-695 11 00. www.amgen.se
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