FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

XGEVA

120 mgq injektionsvatska, 16sning (injektionsvatska)
denosumab

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

- Lakaren kommer att ge dig ett paminnelsekort med viktig sakerhetsinformation som du behdver kanna till
fére och under behandlingen med XGEVA.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad XGEVA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander XGEVA
3. Hur du anvander XGEVA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur XGEVA ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad XGEVA ar och vad det anvands for

XGEVA innehaller denosumab, ett protein (monoklonal antikropp) som fungerar genom att bromsa den
skelettnedbrytning som orsakas av att cancer sprider sig till skelettet (skelettmetastaser) eller
jattecellstumor i skelettet.

XGEVA anvands av vuxna patienter med framskriden cancer for att férhindra de allvarliga komplikationer
som skelettmetastaser kan orsaka (till exempel frakturer, tryck pa ryggmargen eller behovet av
stralbehandling eller kirurgi).

XGEVA anvands ocksa for att behandla jattecellstumor i skelettet som inte kan opereras eller da en

operation inte ar det basta behandlingsalternativet hos vuxna och ungdomar vars skelett har slutat att
vaxa.

2. Vad du behover veta innan du anvander XGEVA
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Anvand inte XGEVA
- om du ar allergisk mot denosumab eller mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt

6).

Vardpersonalen kommer inte att ge dig XGEVA om du har mycket 1dga kalciumhalter i blodet som inte har
behandlats.

Vardpersonalen kommer inte att ge dig XGEVA om du har oladkta sar efter en tand- eller munoperation.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander XGEVA.

Tillskott av kalcium och vitamin D

Nar du behandlas med XGEVA ska du ta tillskott av kalcium och vitamin D om du inte har héga halter av
kalcium i blodet. Din ldkare kommer att diskutera detta med dig. Om halten av kalcium i blodet &r 1ag kan
din lakare ge dig kalciumtillskott innan du bérjar behandlingen med XGEVA.

Laga halter av kalcium i blodet

Tala omgaende om for din lakare om du drabbas av spasmer, ryckningar eller kramper i musklerna och/eller
domningar eller stickningar i fingrar, tar eller runt munnen och/eller anfall, férvirring eller forlorat
medvetande medan du behandlas med XGEVA. Det ar da majligt att du har 1dga kalciumhalter i blodet.

Nedsatt njurfunktion

Tala om for din lakare om du har eller har haft svara njurproblem, njursvikt eller behévt behandlas med
dialys. Detta kan namligen 6ka risken for att du drabbas av laga kalciumhalter i blodet, séarskilt om du inte
tar kalciumtillskott.

Problem med munnen, tanderna eller kaken

En biverkning som kallas osteonekros i kaken (skelettskador i kaken) har rapporterats som vanligt
forekommande (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) hos patienter som far XGEVA-injektioner mot
cancerrelaterade tillstand. Osteonekros i kdken kan ocksa upptrada da behandlingen &r avslutad.

Det ar viktigt att forsoka forhindra osteonekros i kdken fran att utvecklas, eftersom det kan vara ett
smartsamt tillstand som &r svart att behandla. For att minska risken fér osteonekros i kdken bor du iaktta
foljande forsiktighetsatgarder:

® Fore behandlingen ska du tala om for lakaren eller sjukskéterskan (vardpersonal) om du har nagra
mun- eller tandrelaterade problem. Lakaren ska skjuta upp behandlingsstarten om du har olakta sar i
munnen pa grund av en tand- eller munoperation. Din |dkare kan rekommendera en
tandundersokning innan du far borja behandlingen med XGEVA.

® Under behandlingen bér du halla god munhygien och ga pa regelbundna tandkontroller. Om du
anvander en tandprotes bor du se till att den sitter bra.

® Om du far nagon typ av tandvard eller ska genomga en tandoperation (t.ex. dra ut en tand) ska du
informera lakaren och tala om for tandlakaren att du behandlas med XGEVA.

® Kontakta lakare och tandlakare omgaende om du drabbas av nagra problem med munnen eller
tanderna, till exempel I6sa tander, smarta eller svullnad, sar som inte laker eller vatskar, eftersom
detta kan vara tecken pa osteonekros i kaken.
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Patienter som far kemoterapi och/eller stralbehandling, anvander steroider eller angiogeneshammare
(anvands for att behandla cancer), genomgar en tandoperation, inte gar pa regelbundna tandkontroller, har
en tandkéttssjukdom eller som ar rokare, kan ha en hégre risk att drabbas av osteonekros i kaken.

Ovanliga larbensfrakturer
Nagra manniskor har drabbats av ovanliga larbensfrakturer da de behandlats med XGEVA. Kontakta lakare
om du drabbas av ny eller ovanlig smarta i hoft, ljumske eller lar.

Hdga halter av kalcium i blodet efter avslutad behandling med XGEVA

Vissa patienter med jattecellstumor i skelettet har fatt hdga halter av kalcium i blodet i veckor till manader
efter avslutad behandling. Lakaren kommer att folja upp dig for att upptacka tecken och symtom pa héga
halter av kalcium efter att du har slutat ta XGEVA.

Barn och ungdomar

XGEVA rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar férutom ungdomar med jattecellstumor i
skelettet och vars skelett har slutat att vaxa. Anvandning av XGEVA har inte undersokts hos barn och
ungdomar med andra cancerformer som har spridit sig till skelettet.

Andra lakemedel och XGEVA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det galler dven receptfria Iakemedel. Det ar sarskilt viktigt att du talar om for Idakaren om du behandlas
med

* ett annat lakemedel som innehaller denosumab

* ett bisfosfonat

Du ska inte anvanda XGEVA tillsammans med andra lakemedel som innehaller denosumab eller
bisfosfonater.

Graviditet och amning

XGEVA har inte testats pa gravida kvinnor. Det ar viktigt att du berattar for lakaren om du &r gravid, tror att
du kan vara gravid eller planerar att bli gravid. Det rekommenderas inte att du anvander XGEVA om du ar
gravid. Kvinnor i fertil alder ska anvanda en effektiv preventivmetod nar de behandlas med XGEVA och i
minst 5 manader efter att behandlingen med XGEVA har avslutats.

Om du blir gravid under behandling med XGEVA eller inom 5 manader efter att behandlingen med XGEVA
har avslutats, ska du tala om det for din lakare.

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

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

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

XGEVA har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att kéra och anvanda maskiner.
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Viktig information om nagot(ra) innehallsamne(n) i XGEVA

XGEVA innehaller sorbitol
Detta lakemedel innehaller 78 mg sorbitol per injektionsflaska.

XGEVA innehdller natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 120 mg dos, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander XGEVA

XGEVA ska administreras under lakarens ansvar.

Rekommenderad dos XGEVA ar 120 mg var 4:e vecka som en enskild injektion under huden (subkutant).
XGEVA kan injiceras i laret, buken eller dverarmen. Om du behandlas for jattecellstumor i skelettet kommer
du att fa ytterligare doser 1 vecka samt 2 veckor efter den forsta dosen.

Far ej skakas.

Du bor ocksa ta tillskott av kalcium och vitamin D under behandlingen med XGEVA, om du inte har ett
dverskott av kalcium i blodet. Din lakare kommer att diskutera detta med dig.

Om du har ytterligare frdgor om anvandningen av detta Idkemedel kontakta |l&kare, apotekspersonal eller
sjukskadterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Tala omedelbart om for din lakare om du utvecklar ndgot av féljande symtom medan du behandlas med
XGEVA (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer):

® spasmer, ryckningar, kramper i musklerna, domningar eller stickningar i fingrar, tar eller runt
munnen och/eller anfall, férvirring eller férlorat medvetande. Sddana symtom kan vara tecken pa att
du har laga kalciumhalter i blodet. Laga kalciumhalter i blodet kan ocksa leda till en férandrad
hjartrytm som kallas forlangt QT-intervall, vilket observeras med hjalp av elektrokardiografi (EKG).

Tala omedelbart om for din ldkare och tandlakare om du drabbas av nagot av féljande symtom medan du
behandlas med XGEVA eller efter avslutad behandling (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

® ihallande smarta i munnen och/eller kdken, och/eller svullnad eller olékta sar i munnen eller kaken,
varbildning, domningar eller en tung kansla i kaken, eller 16sa tander kan vara tecken pa
skelettskada i kaken (osteonekros).

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):
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® smarta i skelettet, lederna eller musklerna som ibland kan vara kraftig
® andndd
® diarré

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

® |aga halter av fosfat i blodet (hypofosfatemi)

® tandutdragning

® Kkraftig svettning

® for patienter med avancerad cancer: utveckling av en annan typ av cancer.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

® hoga halter av kalcium i blodet (hyperkalcemi) efter avslutad behandling hos patienter med
jattecellstumor i skelettet,

® ny eller ovanlig smarta i hoft, ljumske eller 1ar (detta kan vara tidiga tecken pa en eventuell
larbensfraktur),

® utslag som kan uppsta pa huden eller sar i munnen (likenoida utslag orsakade av lakemedel).

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

® allergiska reaktioner (daribland vasljud eller andningssvarigheter; svullnad i ansiktet, pa lapparna, pa
tungan, i svalget eller andra delar av kroppen; utslag, kldda eller nasselutslag pa huden). | séllsynta
fall kan allergiska reaktioner vara allvarliga

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

® Kontakta lakare om du far ont i dronen, om det rinner vatska fran drat och/eller om du drabbas av
oroninflammation. Detta kan vara tecken pa skelettskador i orat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur XGEVA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Férvara i kylskap (2°C- 8°C).
Far ej frysas.
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Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

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

- Den aktiva substansen ar denosumab. Varje injektionsflaska innehaller 120 mg denosumab i 1,7 ml
I6sning (vilket motsvarar 70 mg/ml).

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

XGEVA ar en injektionsvatska, 16sning (injektion).

XGEVA ar en klar, farglos till svagt gul I6sning. Den kan innehalla sparmangder av genomskinliga till vita
proteinartade partiklar.

Varje forpackning innehaller en, tre eller fyra injektionsflaskor for engangsbruk.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Nederldnderna

Tillverkare

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland

Tillverkare
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

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

Denna bipacksedel godkandes senast den Januari 2024.

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

® Fore administrering ska XGEVA-ldsningen inspekteras visuellt. Losningen kan innehalla spar av
genomskinliga till vita proteinartade partiklar. Injicera inte 16sningen om den ar grumlig, missfargad
eller om den innehaller manga partiklar eller frammande partiklar.
Far ej skakas.
For att undvika obehag vid injektionsstallet, ska injektionsflaskan fa anta rumstemperatur (upp till
25°C) fore injektionen och injiceras langsamt.
Allt innehall i injektionsflaskan ska injiceras.
F6r administrering av denosumab rekommenderas en 27-gauge-nal.
Injektionsflaskan ar endast fér engangsbruk.

Ej anvant lakemedel och avfall ska hanteras enligt gallande anvisningar.
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