PROLIA® (DENOSUMAB)

VID OSTEOPOROS HOS KVINNOR OCH MAN
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Denna broschyr vander sig till dig som behandlas med
Prolia® for osteoporos (benskorhet) med dkad risk for
frakturer.

Informationen dr avsedd att stotta dig i din behandling.
Vid fragor om Prolia®hanvisar vi dig till din behandlande
lakare, sjukskoterska eller ditt apotek. Det gar dven att
kontakta Amgen pa telefon 08-695 11 00.
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Textenidennabroschyr dr granskad av
Lovisa Schalin, Senior Medicinsk radgivare for Prolia®.



VAD AR OSTEOPOROS?

VART SKELETT FORNYAS STANDIGT GENOM EN
PROCESS SOM KALLAS BENOMSATTNING

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

Benet dr en levande vdavnad som bryts ned och byts uti

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

Hos en frisk vuxen mdnniska finns en
BALANS mellan nedbrytning och upp-
byggnad av ben, men nar man har ben-
skorhet rubbas balansen och mer ben
bryts ned an vad som aterbildas.

Osteoporos dr en "tyst" sjukdom, och upptdcks oftast forst
ndr man drabbas av en fraktur. | svara fall kan frakturer
intraffa redan vid "normal" belastning av skelettet som till
exempel lyft av en tyngre matkasse.




VEM KAN DRABBAS AV FRAKTURER
PA GRUND AV OSTEOPOROS?

Varannan svensk kvinna och var fijarde man kommer nagon
gangilivet bryta ett benikroppen till foljd av osteoporos. Att
kvinnor drabbas i storre utstrackning

beror pa att de oftast har lagre

benmassa dn mdn.

Storst risk att drabbas har kvinnor

som har passerat klimakteriet, efter-

som Ostrogenet hjdlper till att bibehalla

benmassan. Brist pa 6strogen kan alltsa

leda till att nedbrytningen av skelettet 6kar och som f6ljd Okar
da dvenrisken for osteoporos.

Samtidigt blir kvinnor dldre dn mdn, och hog alder drisigen
riskfaktor for osteoporos. Aldre l6per 6kad risk pga ett flertal
orsaker, ddribland dldrandets effekt pa skelettet, minskad
fysisk aktivitet, forsdmrad balans ochi en del fall brist pa
vitamin D. Aven andra sjukdomar samt vissa likemedel kan
leda till osteoporos, vilket kallas "sekunddr osteoporos”.

Varannan svensk kvinna och var fiagrde man kommer nagon
gangilivet bryta ett benikroppen till foljd
av osteoporos




OSTEOPOROS BETYDER BOKSTAVLIGEN "PORGST BEN"

Vid osteoporos dr skelettet forsvagat och man har en 6kad
risk for frakturer. Pa bilderna nedan kan man se att den osteo-
porotiska kotan ser brdackligare ut an den normala.

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




VAD KAN JAG GORA SJALV?

Du kan sjdlv hjalpa till att bevara din bentdthet bland annat ge-
nom att dta en bra kost och motionera. Vid osteoporos rdacker
det dock oftast inte att dndra livsstil for att minska risken for
frakturer, utan det kravs medicinsk behandling med till exem-
pel Prolia®.

VAR HITTAR JAG MER INFORMATION OM
OSTEOPOROS?

For ytterligare information om osteoporos, besok gdrna
www.fraktur.se. Ddr kan du dven ladda ner eninformations-
broschyr om osteoporos.

1177 Vardguiden - en tjanst fran Sveriges landsting och regio-
ner som innehaller information om sjukdomen osteoporos,
behandlingsmaojligheter, kost, motion och mycket annat. Besok
gdrna deras hemsida:
https://www.1177.se/sjukdomar--besvar/skelett-leder-
och-muskler/benskorhet/benskorhet---osteoporos/

Osteoporosforbundet dr en rikstackande organisation for
personer med osteoporos och for deras anhdriga. Besok garna
deras hemsida: www.osteoporos.org




OM PROLIA®

Prolia® (denosumab) ar ett likemedel som anvands for
att motverka forlust avbenmassa och behandla osteoporos
(benskérhet). Behandling med Prolia® gér benvédvnaden
starkare och minskar risken for frakturer.

Vid behandling med Prolia® ges dven tillskott av kalcium-
och vitamin D. Tabletterna ska fortsdtta tas dven mellan
injektionerna.

Du kan ha laga kalciumhalter i blodet under behandlingen
med Prolia®. Tala omedelbart om for ldkaren 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.

FORVARING AV PROLIA®

Prolia® férvaras i kylskap (2—8°C). Om Prolia® har tagits ut ur
kylskapet kan det férvaras i rumstemperatur (upp till 25°C) i
max 30 dagar i originalforpackningen. Det maste anvdndas
inom dessa 30 dagar.




HUR GAR BEHANDLING MED PROLIA® TILL?

Prolia® ar ett lakemedel som ska tas var 6:e manad,
tillsvidare. Tillsvidare innebar att behandlingen inte ska
avslutas utan att radgora med behandlande lakare. Prolia®
ges med en injektion under huden (subkutant) av en person
med kunskap att ge injektioner. Om du missar eninjektion dr
det viktigt att du far den sa snart som mojligt.

Prolia® kan ges pa larens Ovre del,
magen, dock ejndrmare dn 5 cm
fran naveln, eller utsidan av
dverarmarna.

/ VIKTIGT:

* Prolia®injiceras var 6:e manad enligt din lakares
ordination

* Behandlingen ges under en langre tid (tillsvidare)
och det dr viktigt att fortsatta med behandlingen
for att skyddet mot frakturer ska kvarsta

* Avslutas behandlingen sa atergar risken for fraktur
tillungefdr samma niva som innan behandlingen
pabdrjades

* Osteoporos dr en sjukdom som inte mdrks forrdan en
fraktur uppstar




HUR SKA JAG KOMMA IHAG NASTA INJEKTION?

Boka ini din kalender

* Boka tid for ndsta besok redan ndr du far din injektion da
Prolia® ska tas var 6:e manad.

* Taloss paminnelsekortet som finns i forpackningen
(seillustration nedan) och fylli datum pa kortet nar
du ska ta din ndsta injektion med Prolia®.
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FINNS DET NAGRA BIVERKNINGAR?

Liksom alla ldkemedel kan Prolia® orsaka biverkningar, men alla
anvdndare behdver inte fa dem.

MYCKET VANLIGA

Fler an1av 10 kan uppleva smdrta somibland dr kraftig i
muskler och skelett eller smdrtaiarmar och ben.

MINDRE VANLIGA
I mindre vanliga fall kan patienter som far Prolia® utveckla
hudinfektioner.

Se bipacksedeln for vidare information om 6vriga eventuella
biverkningar vid behandling med Prolia®.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta gdller dven biverkningar sominte ndmns i
dennainformation. Du kan dven rapportera biverkningar direkt
till Lakemedelsverket via http://www.lakemedelsverket.se/

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedlens sdkerhet.

KONTRAINDIKATION

Anvand inte Prolia® om du har [ag kalciumhalt i blodet
(hypokalcemi).
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SWE-162-1022-80031 april 2024

Referenser:
Prolia® (denosumab) produktresumsé, januari 2024

Prolia® (denosumab) &r endast subventionerat fér behandling av osteoporos hos
postmenopausala kvinnor och hos mdn som lOper 6kad risk for frakturer dar
behandling med alendronsyra inte bedéms som lamplig, samt fér behandling av
benférlust pa grund av antihormonell behandling hos man med prostatacancer som
l6per okad risk for frakturer.

Prolia® (denosumab) Rx, (F) 60 mg injektionsvétska, l6sning i forfylld spruta. ATC-
kod: MOSBX04.

Indikation: Behandling av osteoporos hos postmenopausala kvinnor och hos madn
som léper okad risk for frakturer. Hos postmenopausala kvinnor minskar Prolia®
signifikant risken for vertebrala och icke-vertebrala frakturer inklusive hoftfrakturer.
Behandling av benférlust pa grund av antihormonell behandling hos mdn med
prostatacancer som loper 6kad risk for frakturer. Hos man med antihormonell
behandling mot prostatacancer minskar Prolia® signifikant risken for vertebrala
frakturer. Behandling av benférlust pa grund av langtidsbehandling med systemiska
glukokortikoider hos vuxna patienter som l8per 6kad risk for frakturer.

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

For mer information lds alltid bipacksedeln som medféljer forpackningen alternativt
online pa FASS allmanhet (www.fass.se)

Datum f6r 6versyn av bipacksedel: januari 2024.
Detta material dr tryckt april 2024.

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



