NUBEQA®

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

Las bipacksedeln noga.

VDeHa ladkemedel ar foremal for utokad 6vervakning.

M
SrioN \_) NUBEQA

PHARMA (darolutamide) i




BRA ATT VETA

NAR DIN PROSTATCANCER FORANDRAS

Vad &r prostacancer?

Nar du behéver mer én ADT
Komma igéng med NUBEQA
Méijliga biverkningar med NUBEQA
Hur du tar NUBEQA

NO O ww

Mer information

Ordlista
Anteckningar

O

| denna broschyr finns det termer i fetstil. A

Pa sidan 4 finns en ordlista for dessa termer. NUBE QA®
(darolutamide) &



NAR DIN PROSTATCANCER FORANDRAS

NAR DU BEHOVER MER AN ADT

Nar du forst diagnostiserades med prostatacancer pratade du
formodligen med din Iakare om testosteron, manliga kénshormoner.
Testosteron kan géra att prostatacancer vaxer och sprider sig. Det ar ett

androgent hormon.

D& kanske du bérjade med en medicin eller opererades for att testosteronet
i kroppen skulle minska. | bagge fallen ar malet detsamma: att férhindra aft
cancern vaxer och sprider sig genom androgen deprivationsterapi,
som férkortas ADT.

Vid denna tidpunkt har cancern INTE spridit sig till andra delar av
kroppen — den ar icke-metastaserad (nm).

Nar ADT fungerar, sjunker ditt PSA (prostataspecifikt antigen) och
haller sig p& en lag niva. Om ADT slutar att fungera, stiger PSA-
vardet. Och nér PSA-vardet stiger trots ADT, anses cancern vara

kastrationsresistent (CR).

Stigande PSA-nivéer trots ADT-behandling kan vara ett tidigt tecken

pd& avancerad prostatacancer, p& att cancern spridit sig frén var den
ursprungligen startade. En metastas eller en dottersvulst/dottertumér ar
en tumdr som spridit sig till andra organ @n dar den priméra tuméren,
modersvulsten, finns. Metastaserad prostatacancer ar avancerad

prostatacancer.



VAD AR nmCRPC?

nm CR PC

non-metastatic/ castration-resistant/ prostate cancer/
icke-metastaserad kastrations-resistent prostata cancer

Cancern har INTE spridit sig PSA-nivéerna Cancer som bérjar

till andra delar av kroppen stiger trots ADT i prostatakorteln




KOMMA IGANG MED NUBEQA

VAD AR NUBEQA?

NUBEQA ér en tablett med den aktiva substansen 125 I
A NUBEQA EImm ’

film-coated tablets

darolutamid. Det anvands for att behandla mén med i
prostatacancer som inte har spridit sig till andra delar
av kroppen och inte langre svarar p& medicinsk eller

kirurgisk behandling som sdnker testosteronnivéerna

(kallas ocksé kastrationsresistent prostatacancer).

HUR FUNGERAR NUBEQA?

NUBEQA blockerar aktiviteten hos manliga kénshormoner
som kallas androgener, sésom testosteron. Genom
att blockera dessa hormoner hindrar darolutamid

prostatacancer-celler fran att véxa och dela sig.

VARFOR AR DET VIKTIGT ATT FORDROJA UTVECKLING AV
METASTASER?

Metastaser kan ge symtom som trotthet, sdmnsvérigheter, depression, &ngest,
vark, smarta, obehag och svaghet eller domningar som kan géra det svérare

att fortsatta med dina vardagsaktiviteter.
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MOJLIGA BIVERKNINGAR MED
NUBEQA

De vanligaste biverkningarna med NUBEQA med ADT ér att kdnna sig trottare
an vanligt; smarta i armar, benen, handerna eller fotterna; utslag; minskat antal
vita blodkroppar (neutropeni) och féréndringar i leverfunktionstester.

Du kan aven f& andra biverkningar medan du tar NUBEQA.

Om du planerar att skaffa barn, félj dessa réd under behandlingen och i 1
vecka efter aft du avslutat behandlingen

* Anvand en mycket effektiv preventivmetod fér att férhindra graviditet, om du
har samlag med en kvinna som kan bli gravid.

* Anvand kondom fér att skydda det ofédda barnet, om du har samlag med en
gravid kvinna.

e Tank pa att NUBEQA kan eventuellt paverka den manliga fertiliteten och
gora det svarare att f& barn. Tala med din behandlande |gkare om du har
négra funderingar om fertilitet.

Berditta alltid for din Idkare om du far nagra biverkningar medan
du tar NUBEQA.

For att rapportera biverkningar till Bayer, gé in pd www.bayer.se

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

Tala med din lékare innan du tar NUBEQA om
® Du har problem med njurarna
e Du har problem med levern

® Du har nagon hjartékomma inklusive hjartrytmproblem eller om du anvénder
|dkemedel mot dessa dkommor.

® Du har genomgétt en operation fér att behandla blodkarlssjukdomar




ANDRA LAKEMDEL OCH NUBEQA

Berdtta for din Igkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

|gkemedel.

Foljande lakemedel kan péverka effekten av NUBEQA eller NUBEQA kan
paverka effekten av dessa lakemedel som anvands fér behandling av:

e Bakterieinfektioner, som rifampicin

® Epilepsi, som karbamazepin, fenobarbital, fenytoin

e Symtom pé latt nedstémdhet och latt dngest; johannesort

e Hagt kolesterol, som rosuvastatin, fluvastatin,atorvastatin, pitavastatin

e Svér ledinflammation, svéra fall av hudsjukdomen psoriasis och cancer;
metotrexat

® Inflammatorisk tarmsjukdom: sulfasalazin

Lakaren kan behéva @ndra dosen pé de lakemedel du tar.

KORFORMAGA OCH ANVANDNING AV MASKINER

Det ar osannolikt att detta |dkemedel péverkar din férméaga att kéra bil och

anvanda maskiner.
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HUR DU TAR NUBEQA

TA NUBEQA ENLIGT LAKARENS ANVISNINGAR

L e
v
TA DIN

ORDINERADE
DOS AV NUBEQA P& morgonen med mat

2 GANGER OM
3100
300

DAGEN MED MAT

P& kvdllen med mat

Tabletterna visas inte i naturlig storlek.
m Stall in pédminnelser i din telefon for nar du ska ta din medicin.

Den rekommenderade dosen av NUBEQA ar 600 mg (tvad 300 mg-tabletter)
som tas via munnen tva génger dagligen.

e Svalj NUBEQA-tabletterna hela

— Om du glémmer att ta en dos av NUBEQA, ta din vanliga dos
tillsammans med mat s& snart som mojligt fére nasta schemalagda dos

— Ta inte tv& doser tillsammans fér att kompensera for glémd dos. Ta
tabletterna som vanligt
nasta dag

o |gkaren kan d@ndra dosen vid behov. Sluta inte att ta din ordinerade dos av
NUBEQA utan att forst prata med lakaren

® Du ska fortsatta med ADT under behandlingen med NUBEQA, om du inte har
opererats for att sénka mangden testosteron i kroppen (kirurgisk kastration)



MER INFORMATION

ORDLISTA

Avancerad prostatacancer: Prostatacancer som har spridit sig utanfor
prostata till andra delar av kroppen. Efter detta 6kar ofta PSA-nivéerna. Detta
kallas aven metastaserad prostatacancer.

Androgen deprivationsterapi (ADT): Medicin eller operation fér att minska
testosteronnivéerna och fordréja spridning av prostatacancer.

Kastrationsresistent (CR): Prostatacancer som véixer eller sprider sig trots
séinkta testosteronnivéer.

Metastas: Spridning av cancer till andra delar av kroppen.

Icke-metastaserad (nm): Cancer som inte har spridit sig fran den
ursprungliga platsen till andra stéllen i kroppen.

Prostataspecifikt antigen (PSA): PSA &r ett protein som finns i blodet. Det
anvénds for att spéra férdndringar vid prostatacancer.

Testosteron: Ett androgent hormon som kan géra att prostatacancer véixer och
sprider sig.
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ANTECKNINGAR




NUBEQA® (darolutamid) 300 mg filmdragerade tabletter. ATC-kod: LO2BBO6 Rx,(F).
Indikation: NUBEQA &r en androgenreceptorhdmmare indicerad fér behandling av
1) vuxna mén med icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (nmCRPC) som
|5per hdg risk for att utveckla metastaserad sjukdom, och 2) behandling av vuxna man
med metastaserad hormonkanslig prostatacancer (nHSPC) i kombination med docetaxel
och androgendeprivationsterapi (ADT). Subventioneras endast fér indikation 1 samt med
begransning for indikation 2 till nér behandling med abirateron inte Gr lamplig.
Kontraindikation: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller négot hjalpamne
(laktos). Kvinnor som &r eller kan bli gravida.

Varningar: Androgen deprivationsterapi kan férlanga QT intervallet. Man ska
anvdnda en mycket effektiv preventivmetod under behandlingen samt en vecka efter
avslutad behandling. Vid férhéjda levertransaminaser som tyder pé& idiosynkratisk
|ékemedelsinducerad leverskada relaterad fill darolutamid, avbryts behandlingen med
darolutamid permanent.

Biverkningar: F6r nmCRPC indikationen observerades; (> 1/10) trotthet, minskat antal
neutrofiler samt 8kad méngd bilirubin och ASAT. Andra viktiga biverkningar (= 1/100, <
1/10) innefattar ischemisk hjartsjukdom, hjartsvikt, utslag, smérta och frakturer.

For mHSPC indikationen i kombination med docetaxel observerades; (> 1/10) hypertoni,
utslag, minskat antal neutrofiler samt dkad mangd bilirubin, ASAT och ALAT. Andra viktiga
biverkningar (> 1/100, < 1/10) innefattar frakturer och gynekomasti.

Datum fér senaste dversyn av SPC: 02/2023.
For ytterligare information, pris samt fére férskrivning vanligen las produktresumé pé fass.
se.

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

' Detta ldkemedel &r foremal for utékad dvervakning. Halso- och sjukvérdspersonal
uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning till Lakemedelsverket.
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Om du har nagra fragor eller behéver mer

information, prata med din lékare
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