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Vad ar Stoboclo?

Dosering och injektion

Stoboclo innehdller denosumab, ett protein (en mono-
klonal antikropp) som hindrar funktionen hos ett annat
protein i syfte att motverka forlust av benmassa och
behandla osteoporos (benskorhet).

Behandling med Stoboclo gér benvavnaden starkare och
minskar risken for benbrott.

Stoboclo anvands for behandling av:

o 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.

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

o forlust av benmassa pé grund av langtidsbehandling med
systemiska glukokortikoider (t.ex. kortison, prednisolon eller
dexametason) hos patienter som I6per 6kad risk for frakturer.

Rekommenderad dos &r 1 Stoboclo forfylld spruta (60 mg denosumab)
en gang var 6:e manad, given som en engangsinjektion under huden
(subkutant).

Stoboclo kan ges av halso- och sjukvardspersonal, anhorig eller av dig
sjalv. Vardpersonal kommer visa dig hur du anvander sprutan pa ratt satt,
sa att du kan ge dig sjalv Stoboclo hemma.

Las och folj bruksanvisningen som medfdljer Stoboclo forfylld spruta innan
du boérjar anvanda den och varje gang du far en ny forpackning.

Nedan ser du en bild av hur den forfyllda sprutan ser ut fore och efter
anvandning.

Den forfyllda sprutans olika delar:
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medel
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Du bér ocksd ta tillskott av kalcium och vitamin D under behandlingen med Stoboclo.
Ldkaren kommer att prata med dig om detta.



Att tanka pa vid behandling

Andra lakemedel och Stoboclo

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller
kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Det ar viktigt att du berattar for din lakare om du ar gravid, tror att du kan
vara gravid, eller planerar att bli gravid. Det rekommenderas inte att du
anvander Stoboclo om du ar gravid. Kvinnor i fertil alder ska anvanda en
effektiv preventivmetod néar de behandlas med Stoboclo och i minst 5
manader efter att behandlingen har avslutats.

Om du blir gravid under behandling med Stoboclo ellerinom 5 manader
efter att behandlingen med Stoboclo har avslutats ska du tala om det for
din lakare.

Berétta for din lakaren 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
Stoboclo med hdnsyn tagen till barnets nytta av att ammas och din nytta av
Stoboclo.

Folj din lakares rekomendation

For att uppna basta effekt av Stoboclo ar det viktigt att du foljer den
ordination du fatt och fortsatter ta Stoboclo sa som din ldkare instruerat.

Avsluta inte behandlingen med Stoboclo utan att forst kontakta din lakare.

Injektionsanvisning

Forberedelse for injektion

Forbered en ren, plan yta sdsom en bordsyta
eller bénkskiva i ett val belyst utrymme.

Ta ut kartongen som innehaller den forfyllda
sprutan fran kylskapet.

Kontrollera utgangsdatum pa Bild 1

kartongen (i 1)

Det tryckta utgangsdatumet avser den
sista dagen i manaden. Anvand den inte
om utgangsdatumet ar passerat. Om
utgangsdatumet har passerats ska hela
kartongen returneras till apoteket.

Ta upp den forfyllda sprutan ur
kartongen och vanta 30 minuter

(bild 2) Bild 2

Nyp tag om sprutans cylinder. Lyft upp den

forfyllda sprutan ur kartongen. Hall inte

i kolvstangens dnde, sjélva kolvstangen, 30
nalskyddet eller nalhylsan. Dra inte ut I
kolvstangen vid nagot tillfalle.

Lat den forfyllda sprutan ligga utanfor
kartongen i 30 minuter vid rumstemperatur :‘ﬂ‘ah

(20 °C till 30 °C) sa att den varms. Varm inte den
forfyllda sprutan med varmekallor sdsom hett
vatten eller en mikrovagsugn. Om sprutan inte
uppnar rumstemperatur kan injektionen kdnnas
obehaglig.



Bild 3

Bild 4
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Granska den forfyllda sprutan och
lakemedlet (il 3)

Titta pa den forfyllda sprutan och forsakra dig om
att du har ratt lakemedel (Stoboclo). Titta pa den
forfyllda sprutan och forsakra dig om att den inte
ar sprucken eller skadad. Anvand inte om nalhylsan
saknas eller inte sitter stadigt. Anvand inte om
utgangsdatumet har passerats. Skaka inte den
forfyllda sprutan.

Titta pa lakemedlet och bekrafta att vatskan

ar klar, farglos till svagt gul, och inte innehaller
ndagra synliga partiklar eller flagor. Anvand inte
den forfyllda sprutan om vatskan dr missfargad,
grumlig eller innehaller négra synliga partiklar eller
flagor.

Det kan handa att du ser luftbubblor i vatskan.
Detta ar normalt.

Valj ett lampligt injektionsstalle
(bild 4)

Du kan injicera i:

- Ovre laren

« buken, férutom 5 cm runt naveln

- utsidan av 6verarmen, om injektion ges av
vardare eller sjukvardspersonal.

Injicera inte i fodelsemarken, arr, blamarken eller
omraden dar huden ar 6m, rod, hard eller om det
finns sprickor i huden. Injicera inte genom klader.

Valj ett nytt stélle for varje ny injektion, minst
2,5 cm fran det stalle som anvandes for den
senaste injektionen.

Tvatta handerna wiid 5)

Tvatta handerna med tval och vatten och torka
dem noga.

Rengor injektionsstallet (iia¢)

Rengor injektionsstdllet med en sprittork

med en cirkular rorelse. Lat huden torka

fore injektionen. Blas inte pa och rér inte vid
injektionsstallet pa nytt forran injektionen ges.

Avlagsna hylsan wiid 7)

Hall den forfyllda sprutans cylinder i ena
handen mellan tummen och pekfingret. Drag
forsiktigt nalhylsan rakt ut med den andra
handen. Ta bort nélhylsan forst nar du ar redo
att injicera.

Hall inte i kolvstdangen medan du tar bort
hylsan.

Du kan eventuellt se en droppe vatska i nalens
spets. Detta dr normalt.

Kassera hylsan genast i en behallare for vassa
foremal.

Anvand inte den forfyllda sprutan om den
tappas utan att nalhylsan &r pa plats. Om detta
hander ska en ny forfylld spruta anvéndas.

Satt inte tillbaka hylsan pa den forfyllda
sprutan.

Vidror inte nalen. Det kan leda till en
nalsticksskada.

Bild 5
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Bild 9

Nyp forsiktigt ihop huden pa
injektionsstadllet med ena handen
(bild 8)

Hall den forfyllda sprutans cylinder i ena handen
mellan tummen och pekfingret.

Anvand den andra handen for att forsiktigt nypa
ihop den rengjorda huden mellan tummen och
pekfingret. KIam inte for hart. Obs: Det ar viktigt
att halla kvar greppet om huden nar nalen sticks
in for att sdkerstalla att du injicerar i fettvavnad
under huden men inte djupare ner (i en muskel).

Ge injektionen

Stick in ndlen helt och hallet i hudvecket med
en snabb rorelse i 45 graders vinkel.

Dra inte ut kolvstangen vid nagot tillfalle.

Efter att nalen stuckits in ska du sldppa greppet
om huden. Tryck langsamt in kolvstangen dnda
ned tills hela lakemedelsdosen har injicerats och
sprutan ar tom (bild 9).

Andra inte den férfyllda sprutans position efter
att injektionen har startat.

Om kolvstangen inte &r helt intryckt técker inte
nalskyddet nalen helt da den dras ut ur huden.

Avlagsna den forfyllda sprutan
fran injektionsstallet

Nar den forfyllda sprutan tdmts, och nalen dras
ut ur huden, ska du aktivera ndlskyddet genom
att langsamt lyfta tummen fran kolvstangen tills
nalskyddet tacker hela nalen (bild 10).

Om naélskyddet inte tacker nalen: var forsiktig
nar du kasserar sprutan.

Satt inte tillbaka nalhylsan pa anvanda forfyllda
sprutor.

Ateranvind inte den forfylida sprutan.
Gnugga inte injektionsstallet.

Om det bloder lite fran injektionsstallet: tryck
en bomullstuss eller kompress forsiktigt mot
injektionsstallet och satt vid behov pa ett
plaster.

Kassera sprutan i en behallare
for vasst avfall

Efter anvdndning, ldagg omedelbart den
anvanda forfyllda sprutan i en behallare for
vassa foremal. Slang inte den forfyllda sprutan
i hushallssoporna. Du kan ocksa anvanda

en vanlig burk som &r forslutningsbar och
sticksdker.

Kassera anvanda sprutor och dverblivet
ldkemedel genom att ldmna tillbaka dem till
apoteket.

Bild 10
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Att tanka pa vid behandling

Om du glémmer att ta en dos av Stoboclo ska injektionen tas sa snart som
mojligt. Darefter ska injektioner tas var 6:e manad fran datumet fér den
senaste injektionen.

Forvaring av Stoboclo

Forvara Stoboclo utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Lakemedlet &r ljuskdnsligt.

Du kan lata den forfyllda sprutan ligga utanfor kylskdpet sa att den nar
rumstemperatur (upp till 30°C) fére injektionen. Detta gor injektionen
behagligare. Nar sprutan har tagits ut ur kylskdpet och antagit rums-
temperatur (upp till 30°C) maste den anvandas inom 63 dagar.

Eventuella Biverkningar

Liksom alla I1akemedel kan Stoboclo orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem. Lakaren kommer att ge dig ett
paminnelsekort med viktig sdakerhetsinformation som du behéver kdnna
till fore och under behandlingen med Stoboclo.

Det ar viktigt att du kontaktar din lakare om du upplever ndgon biverkan
av Stoboclo. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna patientinformation.

Biverkningar som kan vara mycket vanliga eller vanliga ér:
smarta i skelettet, lederna, och/eller musklerna som ibland ar kraftig
vark i arm eller ben (smarta i extremitet)

smdrtsam blastémning, tata blastémningar, 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)

Problem med munnen, tinderna eller kdaken

En biverkning som kallas osteonekros i kaken (ONJ) (skelettskador

i kdken) har rapporterats i sallsynta fall hos patienter som far denosumab
mot osteoporos. ONJ kan ocksa uppsta da behandlingen &r avslutad.

Under behandlingen ska du hélla god munhygien och ga pa regelbundna
tandlakarbesok.

Kontakta omedelbart lakare och tandldkare om du drabbas av problem med
munnen eller tdnderna, t.ex. [6sa tander, smarta eller svullnad, sar som inte
laker eller som utsondrar vatska, eftersom detta kan vara tecken pa ONJ.

WV Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning.
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Den har patientinformationen ar
avsedd som ett stod till den behandling
som din ldkare ordinerat.

Las daven bipacksedeln som finns
i lakemedelsforpackningen samt
tillhorande patientpaminnelsekort som
tillhandahalls av din lakere.
Dessa finns ocksa pa www.fass.se.

Informationen har utarbetats
av Celltrion som marknadsfor
Stoboclo (denosumab).
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113 30 Stockholm
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