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DENNA BROSCHYR AR AVSEDD FOR VUXNA MAN SOM
FATT NUBEQA FORSKRIVET, FOR BEHANDLING AV

| KOMBINATION MED DOCETAXEL OCH ANDROGEN
DEPRIVATIONSBEHANDLING

Las bipacksedeln noga.

VDeHa lakemedel ar foremal for utékad Gvervakning.
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NUBEQA

(darolutamid)
Vid behandling av metastaserad hormonkanslig prostatacancer
(mHSPC)

Den har guiden ger dig information om den NUBEQA-behandling som
din lakare har ordinerat. Guiden férklarar vad NUBEQA-behandling ar
och hur man tar lakemedlet. Guiden innehdller ocksé information om
eventuella biverkningar av behandlingen.

Du kan alltid f& mer information om NUBEQA fran din lakare eller
apotekspersonal.
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INFORMATION OM PROSTATACANCER

NAR PROSTATACANCER HAR SPRIDIT
SIG TILL ANDRA DELAR AV KROPPEN

| detta fall kan du och din lékare ha genomfért flera prover fér att ta reda
pd mer om prostatacancern i din kropp. Nar prover visar att cancern har
spridit sig fill andra delar av kroppen kallas den metastaserad. Det 6r
viktigt att veta om din prostatacancer har spridit sig, eftersom din lékare
kan &vervaga en annan strategi jamfért med behandling av prostatacancer
som inte har spridit sig.

VAD AR mHSPC?

m | HS / PC

metastaserad

hormonkanslig prostatacancer

Cancern har spridit Cancer som Cancer som
sig till andra delar av fortfarande har borjat i
kroppen reagerar pd prostatakorteln
testosteronsankande

medicinsk eller eller
kirurgisk behandling
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Kemoterapi
(docetaxel)
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Hormonbe-
handling

NUBEQA-KOMBINATION

NUBEQA blockerar aktiviteten hos manliga
kénshormoner som kallas androgener, sasom
testosteron. Genom att blockera dessa hormoner
hindrar darolutamid prostatacancerceller fran att
vaxa och dela sig.NUBEQA ar en typ av lakemedel
som kallas androgenreceptorblockerare.

Docetaxel cr en kemoterapi som hjalper till att
stoppa tillvaxten och spridningen av cancerceller.
Docetaxel ges endast under cirka 4 mé&nader i

borjan av behandlingen med NUBEQA.

Hormonbehandling bidrar fill att sanka
testosteronnivderna sé att prostatacancern inte
fortsatter att vaxa eller spridas. Hormonbehandling
androgendeprivationsterapi (ADT), eller en
kirurgisk behandling som kallas orkidektomi.
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INNAN BEHANDLINGEN PABORJAS

VAD BOR JAG VETA INNAN JAG
BORJAR TA NUBEQA?

TA INTE NUBEQA OM

® Du dr allergisk mot darolutamid eller nagot annat innehallsémne i detta
|6kemedel.

® Du ar en kvinna som &r eller kan bli gravid.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Tala med din lgkare eller apotekspersonal innan du tar NUBEQA om

® Du har problem med njurarna
® Du har problem med levern

® Du har négon hé'drtékommo inklusive hjartrytmproblem eller om du
anvénder ldkemedel mot dessa dkommor

® Du har genomgétt en operation fér att behandla blodkarlsjukdomar
Att ta detta lakemedel kan paverka dina leverprover. Om dina blodprover

visar p& onormala leverfunktionsvarden kan din lakare besluta att avbryta
behandlingen permanent.

BARN OCH UNGDOMAR

Detta lakemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ér, eftersom
det inte finns nédgon forekomst av prostatacancer i denna &ldersgrupp.

GRAVIDITET, AMNING OCH FERTILITET
NUBEQA ska inte anvdandas av kvinnor.

Detta ladkemedel kan eventuellt paverka manlig fertilitet.
Folj dessa réd under behandlingen och i 1 vecka efter att du avslutat
behandlingen

* Anvand en mycket effektiv preventivmetod for att férhindra graviditet, om

du har samlag med en kvinna som kan bli gravid.

® Anvand kondom fér att skydda det ofédfo barnet, om du har samlag med
6 en gravid kvinna.



INNAN BEHANDLINGEN PABORJAS

ANDRA LAKEMEDEL OCH NUBEQA

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

Foljande sjukdomstillsténd kan behandlas med lakemedel som i sin tur kan
paverka effekten av NUBEQA eller kan péverkas av NUBEQA:

bakterieinfektioner, som rifampicin
epilepsi, som karbamazepin, fenobarbital, fenytoin
symtom pé latt nedstamdhet och latt dngest: johannesort (ett
(traditionellt) vaxtbaserat Iakemedel)
hogt kolesterol, som rosuvastatin, fluvastatin, atorvastatin, pitavastatin
svar ledinflammation, svéra fall av hudsjukdomen psoriasis och cancer:
metotrexat

e inflammatorisk tarmsjukdom: sulfasalazin

Lakaren kan saledes andra dosen av de lakemedel du tar.

KORFORMAGAN OCH ANVANDNING AV
MASKINER

Det ar osannolikt aft defta lakemedel paverkar din férmaga att kéra bil eller
anvanda maskiner.

NUBEQA INNEHALLER LAKTOS.

Om du inte t&l vissa sockerarter, bor du tala med din ldkare om detta
innan du tar NUBEQA.

NUBEQA
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EVENTUELLA BIVERKNINGAR AV
NUBEQA

TALA MED DIN LAKARE OM
VILKA LAKEMEDEL DU TAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka
biverkningar. NUBEQA kan ha inverkan pé hur vissa av de
|dkemedel du tar verkar. Kom ihag att informera din lékare
om alla lakemedel du tar, inklusive receptfria ldkemedel och
kosttillskott.

VIKTIGA SAKERHETSFORESKRIFTER

De vanligaste biverkningarna som orsakas av NUBEQA nar det anvénds i
kombination med docetaxel hos personer med mHSPC ar:

e fSrstoppning * minskat antal réda e forhdjda varden i

o nedsatt aptit blodkroppar (anemi) leverfunktionsprove

o uts| * hdga * |&ga kalciumhalter i
’ s.,.og blodsockernivaer blodet

® blédning

* minskat antal
vita blodkroppar
e hagt blodtryck (neutropeni)

® vikiokning

MEDDELANDE OM BIVERKNINGAR

Meddela I&kare eller apotekspersonal om du mérker n&gra biverkningar. Detta géller éven
eventuella biverkningar som inte namns har. Du kan ocksd rapportera biverkningar direkt (se
kontaktuppgifter nedan).

E-post: PV.nordics@bayer.com
Telefon: 08-580 223 00



BEHANDLING MED NUBEQA

INSTRUKTIONER FOR ATT TA
NUBEQA

TA ALLTID NUBEQA ENLIGT LAKARENS ELLER X .
APOTEKSPERSONALENS ANVISNINGAR. RADFRAGA LAKARE
ELLER APOTEKSPERSONAL OM DU AR OSAKER.

Den rekommenderade dosen

1
av NUBEQA &r 600 mg 200 "
(tva tabletter & 300 mg) som - - ) ? l
et /2,

intas tva ganger per dag

ORALT TVA GANGER MED MAT
PER DAG

* Ta NUBEQA i samband med mailtid
e Svalj NUBEQA-tabletterna hela

® Om du har missat en dos av NUBEQA ska du ta din normala dos sa
snart som mojligt fore nasta dos

Aterga till ditt normala schema nésta dag.
Ta inte 2 doser samtidigt for att kompensera en missad dos

® Din |ékare kan andra din dos, avbryta den tillfalligt eller avbryta din
NUBEQA-behandling helt om du fér vissa biverkningar. Sluta inte ta den
dos av NUBEQA som ordinerats for dig utan att forst diskutera detta med
din lakare

e Om du tar mer dn den foreskrivna dosen av NUBEQA, fortsatt
behandlingen genom att ta nésta dos enligt det normala schemat.

e Du fér inte avbryta behandlingen med detta lIgkemedel utan din lakares
inréddan.



INSTRUKTIONER FOR ATT TA NUBEQA

NUBEQA-KOMBINATION BEHANDLAR DIN CANCER PA
TRE SATT SAMTIDIGT

NUBEQA

Hormonbehandling*

Kemoterapit

(~4 manader)

Efter avslutad kemoterapit ska du fortsdtta med NUBEQA +
hormonbehandling tills din ldkare ordinerar dig att sluta

*Hormonbehandling bidrar till aft séinka tesfosteronnivéerna s& att prostatacancern infe fortséitter att viixa eller
spridas. Hormonbehandling kan avse androgen deprivationsterapi (ADT), eller kan avse en kirurgisk

behandling som kallas orchiectomy.
tDocetaxel.

DIN LAKARE GER DIG HORMONBEHANDLING*

* Fortsatt hormonbehandlingen under behandlingen med NUBEQA om
du inte har genomgaétt en operation for att minska mangden testosteron

i kroppen (kirurgisk kastrering).

M
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DIN LAKARE KOMMER ATT ORDINERA KEMOTERAPI' INOM
6 VECKOR EFTER ATT DU HAR BORJAT MED NUBEQA

En kemoterapi som kallas docetaxel ges som en intravends (IV) infusion i
armen.

* Docetaxel ges var 21:a dag eller enligt lakarens rekommendation
e Totalt 6 behandlingar ges under ~4 manader

® Din lgkare kan @ndra din dos, fordréja eller avbryta din behandling med
docetaxel om det behdvs

TIPS Stall in en paminnelse pé din
telefon nar du ska ta NUBEQA
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Forvaring av
NUBEQA

Anvisningar om hur NUBEQA ska férvaras finns
i bipacksedeln som medféljer lakemedlet.

NUBEQA ska férvaras utom rackhall och synhall for barn.

Anvand inte detta ldkemedel efter sista forbrukningsdag (EXP)
som anges pd forpackningen och pa varje blisterférpackning.
Den sista forbrukningsdagen avser den sista dagen i ménaden.
Detta lakemedel kraver inga sarskilda férvaringsforhallanden.

Lakemedel far inte kastas i avloppet eller slangas med

hushallssoporna. Fraga apotekspersonalen om hur du kasserar
oanvénda ldkemedel. Pa sa satt skyddar du naturen.



VAD BOR JAG DISKUTERA MED
VARDPERSONALEN?

Tank igenom och reflektera éver dessa omréden i ditt liv. Din vardpersonal
kan fraga dig om dessa saker vid ditt nésta besok for att diskutera hur
NUBEQA passar in i din nuvarande livsstil. Du kan géra anteckningar
under fradgorna eller i avsnittet Anteckningar pé sidan 15.

z
z
O Somnrytm: sover du vanligtvis hela natten?

=D

?@l Aptit: vilken typ av mat dter du vanligtvis och nér?

Traning: hur ofta trénar du och hur?

Lakemedel: vilka andra lakemedel tar du?

Psykisk hdélsa: hur mar du? Kanner du dig orolig,
utanfor eller ensam?

% | E0 |6
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ANTECKNINGAR

TA DIG TID ATT _
NJUTA AV DE SMA

SAKERNA.

DET AR VIKTIGT

‘ ATT HA EN POSITIV

INSTALLNING.



NUBEQA® (darolutamid) 300 mg filmdragerade tabletter. Receptbelagt ldkemedel.

Indikation: anvands fér att behandla vuxna man med prostatacancer som antingen

1) inte har spridit sig till andra delar av kroppen och inte langre svarar p& medicinsk
eller kirurgisk behandling som sdanker testosteronnivéerna (kallas ocksé icke metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer), eller

2) har spridit sig till andra delar av kroppen och svarar p& medicinsk eller kirurgisk behandling
som sdnker testosteronnivéerna (kallas ocksé metastaserad hormonkénslig prostatacancer).

Varningar och foérsiktighet: Tala med lgkare eller apotekspersonal innan du tar NUBEQA
om, du har problem med njurarna, du har problem med levern, du har négon hjartékomma
inklusive hjartrytmproblem eller om du anvénder ldkemedel mot dessa dkommor eller

du har genomgétt en operation fér att behandla blodkarlssjukdomar.

For mer information las bipacksedeln noga pé fass.se

Datum fér senaste dversyn av SPC: 02/2023.

Kontaktuppgifter: Bayer AB, Box 606, 169 26 Solna, tel: 08- 580 223 00

v Detta ldkemedel ar féremadl for utékad dvervakning.
MA-M_DAR-SE-0021-1 Mars 2023
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Om du har nagra fragor eller behéver mer

information, prata med din lékare
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