INFORMATION
TILL DIG SOM BEHANDLAS
MED NINLARO® (ixazomib)

Vi hoppas att den har broschyren kan vara ett stdad
under din behandling med NINLARO, men for att
lara dig mer, tveka inte att prata med och stéalla
fragor till din lakare eller kontaktsjukskoterska.

Att fa diagnosen multipelt myelom
skapar manga kanslor och fragor
— men det finns stéd och hjalp att fa.

NINLARO ar en behandling for vuxna
med multipelt myelom och ges tillsammans
med lenalidomid och dexametason.

7)Y NINLARO'

ixazomib kapslar

Takeda Pharma AB, 08-73128 00, www.takeda.se
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Att pabodrja behandling med NINLARO

Nu nar du har fatt NINLARO férskrivet av din lakare har du kanske fragor och funde-
ringar om din behandling. Som du vet kan du alltid vanda dig till din [akare om du har
fragor eller vill ha mer information.

Diagnos eller aterfall av multipelt myelom kan skapa manga kanslor och funderingar
om vad som kommer att handa. Den har broschyren ar tadnkt som ett stdd for att ge
dig information, gallande din behandling, men ocksa for att underlatta vid dina samtal
med din ldkare. | broschyren hittar du tips och rad for hur du kan gora for att vara
delaktig i din behandlingsplan.

NINLARO ges tillsammans med tva andra ldkemedel, lenalidomid och dexametason.
Om du vill ha mer information om dessa lakemedel, 1as bipacksedeln som medfdljer
respektive lakemedelsforpackning eller fraga din lékare.

For mer information |as noga bipacksedeln som medfdljer l1dkemedlets férpackning.

Endast i illustrativt syfte,
personen pa bilden &r en modell.

Vad ar NINLARO?

NINLARO ar en sa kallad proteasomh&mmare och innehaller den verksamma substansen
ixazomib. Den verkar genom att hamma nedbrytningen av proteiner i kroppens celler.
NINLARO ar en kapsel och du kan ta NINLARO hemma.

NINLARO KAPSLAR FINNS | TRE OLIKA STYRKOR

—
o

3mg

[ —— 2,5mg

Kapslarna ar inte avbildade i verklig storlek.

Du kan lasa mer om hur NINLARO fungerar pa nasta sida.



Kortfattat om myelom och hur Ninlaro fungerar

Multipelt myelom &r en tumorsjukdom som uppstar i benmargen, men klassas som en
form av blodcancer. | benmargen tillverkas blodkroppar: réda blodkroppar, vita blod-
kroppar och blodplattar, sk trombocyter. Myelom uppstar nar en viss typ av vita blod-
kroppar (plasmaceller) borjar foroka sig okontrollerat. Dessa cancerartade plasma-
celler kallas for myelomceller och finns framfor allt inne i benmargen, men kan ocksa
finnas som tumorer/knutor utanfér benmargen, sa kallade plasmocytom.

NAGRA AV DE SYMTOM SOM KAN UPPSTA VID MYELOM AR TROTTHET

OCH SKELETTSMARTOR

Myelomcellerna tranger undan de normala blodkropparna i benméargen da de fordkar
sig okontrollerat, vilket kan leda till trotthet och andfaddhet Myelomcellerna frisatter
sa kallade cytokiner som skadar skelettet. Skelettet borjar da brytas ner

vilket resulterar i skdrare skelett (benskdrhet) och skelettsmartor.

INFEKTIONSKANSLIGHET AR ETT ANNAT SYMTOM SOM KAN UPPSTA VID
MYELOM

En normal plasmacell producerar proteiner/antikroppar for att bek&dmpa infektioner
Myelomcellerna producerar stora mangder onormala proteiner/antikroppar, sa kallat
M-komponent (monoklonal immunoglobulin). D& det produceras farre normala
antikroppar/proteiner vid multipelt myelom, som kan bekampa infektioner, leder
detta till samre immunfoérsvar och darmed &kad risk for infektion.

De proteiner som inte langre behovs bryts ner av sé kallade proteasomer och
nedbrytning av proteinerna ar viktiga for cellens dverlevnad. Proteasomer ar saledes
ett slags maskineri inne i cellen ansvarigt for nedbrytning av proteiner.

NINLARO AR EN PROTEASOMHAMMARE

Ninlaro ar ett [akemedel som tillhér gruppen proteasomhammare och blockerar
proteasomets funktion vilket innebar att de dverfldédiga proteinerna i cellen inte bryts
ner. Detta i sin tur skadar cancercellerna och dessa dor s& smaningom. Cancerceller
ar mer kansliga for denna paverkan an friska celler da de tillverkar stora mangder
protein.

NINLARO - en proteasomhammare

PROTEASOMER NINLARO CELLDOD
Proteasomer &r BLOCKERAR Om proteasomerna inte
strukturer inne i cellen NINLARO ar en kan bryta ner proteiner
som bryter ned proteasomhammare kommer cellen att do.
proteiner och ar vilket betyder att den Eftersom myelomceller
viktiga for cellens blockerar proteaso- producerar mycket
dverlevnad. merna fran att fungera proteiner kan de dddas
som de ska. med proteasom-

hammare genom att
proteasomernas funk-
tion blockeras.

\
e NINLARO f Sonderdelat protein ’Proteasom ,’tﬂj‘)«’? Protein

For mer information s noga bipacksedeln som medfdljer l1dakemedlets férpackning.



INnfor behandling med NINLARO

INNAN DU TAR NINLARO, BERATTA FOR DIN LAKARE OM:

Du tidigare har haft bloédningar.

Du har ihallande illamaende, krakningar eller diarré.

Du tidigare har haft nervproblem som t.ex. stickningar eller domningar.
Du tidigare haft svullnader.

Du har ett langvarigt hudutslag eller ett svart hudutslag med fjallande hud och
sar i munhalan (Stevens-Johnsons syndrom).

Du har eller har haft problem med lever eller njurar, din dos kan behdva justeras.

Du har eller har haft skador pa de minsta blodkarlen, sa kallad trombotiskmikroangiopati
eller trombotisk trombocytopen purpura. Tala om for din lakare om du far trotthet, feber,

blamarken, blédningar, minskad urinering, svullnad, forvirring, synforlust och krampanfall.

Du ar gravid eller planerar att bli gravid. NINLARO kan ge fosterskador.
o Undvik att bli gravid under behandling med NINLARO.

o Bade méan och kvinnor som tar NINLARO bdr anvanda preventivmedel
under pagdende behandling och i 90 dagar efter behandlingen.

o Beratta omedelbart fér din 1dkare om du eller din partner skulle bli
gravid under behandling med NINLARO.

Du ammar. Amning ska avbrytas nar man tar NINLARO.

Du tar eller nyligen tagit ndgra andra lakemedel, det géller &ven receptfria
lakemedel som vitaminer eller naturldkemedel. Fraga alltid din I&kare innan

du tar ndgot nytt lakemedel. Tala sarskilt om om du tar nagot av foljande
lakemedel: karbamazepin, fenytoin, rifampicin och johannesdrt (Hypericum
perforatum) da dessa ldkemedel ska undvikas da de kan minska NINLAROs effekt.

En bra dialog med din lakare och kontaktsjukskoéterska ar viktigt,
de kan hjalpa dig om du behdver stod eller rad.

Att tdnka pa vid behandling med NINLARO

HUR DU TAR NINLARO
NINLARO ska tas minst 1 timme fore eller 2 timmar efter maltid.

NINLARO KAPSELN SKA SVALJAS HEL

Svalj NINLARO kapslen hel med vatten. Kapseln far inte tuggas, krossas eller
Oppnas. Lat inte kapselns innehall komma i kontakt med din hud. Om pulvret
av misstag kommer i kontakt med din hud, tvatta noga med tval och vatten.
Om en kapsel gar sdnder, undvik dammspridning under rengodring.

=

VID KRAKNING
Om du kraks ska ingen ny dos tas. Nasta dos ska tas enligt doseringsschemat.

O E

MISSAD DOS
DAG1 | DAG 2 | DAG 3 DAG 4 DAG 5 DAG 6 DAG 7
96 timmar 72 timmar

En missad dos ska inte tas om det ar mindre an 3 dygn (72 timmar) till nasta
doseringstillfalle.

Kontakta din lakare eller kontaktsjukskdterska om du har fragor samt 1as alltid
bipacksedeln noga for mer information.



Hur ska jag ta NINLARO?

NINLARO anvands med lenalidomid (ett ldkemedel som paverkar hur ditt immunfor-
svar fungerar och dexametason (ett antiinflammatoriskt lakemedel). NINLARO, lena-
lidomid och dexametason tas i 4-veckors behandlingscykler. NINLARO tas en gang i
veckan (pa samma veckodag) under de forsta 3 veckorna av denna cykel.

e Den rekommenderade dosen ar en 4 mg-kapsel som tas genom munnen.

o Den rekommenderade dosen lenalidomid ar 25 mg som tas varje dag de forsta
3 veckorna i cykeln.

e Den rekommenderade dosen dexametason ar 40 mg som tas en gang i veckan,
pa samma dag under alla 4 veckorna av cykeln.

e Ta alltid dina lakemedel enligt din lakares instruktioner och fortsatt behandlingen
tills din |akare sager att du ska sluta.

e Om du har lever eller njurproblem kan din lakare komma att férskriva NINLARO
kapslar som innehaller 3 mg.

e Om du skulle fa biverkningar kan din lakare komma att forskriva NINLARO kapslar
som innehaller 3 mg eller 2,3 mg.

e La&karen kan ocksa justera doserna pa dina andra l&dkemedel.

Endast i illustrativt syfte,
personen pa bilden &r en modell.

Doseringschema

NINLARO behandlingskalender kan anvandas som hjalp for att kommma ihdg att ta
dina lakemedel. Fyra veckor motsvarar en cykel.
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Hur ska jag forvara NINLARO?

Forvara NINLARO i rumstemperatur, vid hogst 30°C.
e NINLARO far ¢j frysas.

NINLARO ar fuktkansligt och ska férvaras i originalférpackningen och inte i dosett.

Ta inte ut kapslarna ur forpackningen forran du ska ta en dos.

e NINLARO ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Aterldmna eventuellt
overblivet NINLARO till apotek. Fraga apotekspersonalen for instruktioner om
aterlamnande.

e Forvara NINLARO utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa planboksféorpackningen och
kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

e Anvand inte detta ldkemedel om du ser skador eller tecken pa att ldkemedels-
forpackningen har déppnats.

Endast i illustrativt syfte,
personen pa bilden &r en modell.

Mobjliga biverkningar med NINLARO

Det &r viktigt att du informerar din lakare om du upplever att du far biverkningar av
din behandling. Nedan beskrivs ett antal allvarliga och mycket vanliga biverkningar
som du bor kanna till.

e LAGT ANTAL BLODPLATTAR (TROMBOCYTOPENI) som kan 6ka risken for
nasbldodningar och du kan lattare fa blamarken. Tala om for din lakare eller
sjukvardspersonal om du far nasblod eller fler blamarken an vanligt.

e MAG-TARM PROBLEM som illamaende, kréakningar och diarré.

o PERIFER NEUROPATI som domningar, stickande eller brannande kansla
i hander eller fotter.

® SVULLNAD i ben eller fotter (perifert ddem).

e HUDUTSLAG som kan klia och forekomma saval pa nagra fa omraden pa
kroppen som over hela kroppen.

Aven andra vanliga och mindre vanliga biverkningar kan férekomma med NINLARO,
las noga bipacksedeln som medfdljer forpackningen for en utforlig lista. Tala omedel-
bart om for din l1&kare om du upplever att du far ndgot av ovanstdende symtom.

Liksom alla lakemedel kan NINLARO orsaka biverkningar, men
biverkningar behdver inte uppkomma hos alla som behandlas med
NINLARO.

For mer information prata med din lakare, sjukskodterska eller apotekspersonal,
samt las noga bipacksedeln som medfdljer fdorpackningen.



Endast.l Ustrativt syfte, personerna pa bilden ar modeller.

Min dagbok

Foljande sidor &r tankt som ett stdd, en dagbok, dar du kan skriva ner hur du mar
och ké&nner, om du har nagra fragor eller om du kant av nagra eventuella biverkningar.
Kom ihag att tala med din ldkare om du kant av nagra eventuella biverkningar.

Dagboken kan anvandas som ett diskussionsunderlag nar du traffar din l1dkare eller
sjukskoterska. Om det uppstar fragor under behandlingens gang kan det vara bra
att skriva ned dem sa du inte glémmer bort dem. Nedan ser du exempel pa nagra
vanliga fragor.

Hur kommer jag att ma under behandlingen?
Nar ska jag ta mina mediciner?
Behover jag vara sjukskriven?

Vad galler kring aktiviteter och motion?
Kommer jag att kunna trana?

Behover jag tanka pa nagot speciellt géllande
mat och dryck?

Kan myelom smitta?
Kan jag traffa min familj/vanner som vanligt?

Har jag lattare att fa infektioner och behdver
jag vaccinera mig?

Kommer jag att ma illa och krakas?
Kommer jag att tappa haret?
Kan min partner och jag ha sex?

Kom ihag att det
inte finns nagra
dumma fragor,
sjukvardspersonalen
finns till for att ge
dig rad och stod.

For mer information 1as noga bipacksedeln som medfdljer 1dkemedlets férpackning.



Dagbok

Datum:

Dagbok

Datum:

Hur mar jag?

Hur mar jag?

Hur har jag upplevt
behandlingen?

Hur har jag upplevt
behandlingen?

Ar det ndgot med
behandlingen som jag
tycker ar svart att forsta?

Ar det ndgot med
behandlingen som jag
tycker &r svart att forsta?

Har jag ont/har smartor?
Var och hur ofta?

Har jag ont/har smartor?
Var och hur ofta?

Har jag nagra andra
symtom? Besvar fran
magen eller pirrningar
i ben eller hander?

Har jag nagra andra
symtom? Besvar fran
magen eller pirrningar
i ben eller hander?

Ar det ndgot som jag
dnskar att jag kunde goéra,
som jag inte kan nu?

Ar det ndgot som jag
onskar att jag kunde goéra,
som jag inte kan nu?

Ovriga fragor till min
lakare/sjukskdterska.

Ovriga fragor till min
l&kare/sjukskdterska.




Dagbok

Datum:

Dagbok

Datum:

Hur mar jag?

Hur mar jag?

Hur har jag upplevt
behandlingen?

Hur har jag upplevt
behandlingen?

Ar det ndgot med
behandlingen som jag
tycker ar svart att forsta?

Ar det ndgot med
behandlingen som jag
tycker &r svart att forsta?

Har jag ont/har smartor?
Var och hur ofta?

Har jag ont/har smartor?
Var och hur ofta?

Har jag nagra andra
symtom? Besvar fran
magen eller pirrningar
i ben eller hander?

Har jag nagra andra
symtom? Besvar fran
magen eller pirrningar
i ben eller hander?

Ar det ndgot som jag
dnskar att jag kunde goéra,
som jag inte kan nu?

Ar det ndgot som jag
onskar att jag kunde goéra,
som jag inte kan nu?

Ovriga fragor till min
lakare/sjukskdterska.

Ovriga fragor till min
l&kare/sjukskdterska.




Dagbok

Datum:

Dagbok

Datum:

Hur mar jag?

Hur mar jag?

Hur har jag upplevt
behandlingen?

Hur har jag upplevt
behandlingen?

Ar det ndgot med
behandlingen som jag
tycker ar svart att forsta?

Ar det ndgot med
behandlingen som jag
tycker &r svart att forsta?

Har jag ont/har smartor?
Var och hur ofta?

Har jag ont/har smartor?
Var och hur ofta?

Har jag nagra andra
symtom? Besvar fran
magen eller pirrningar
i ben eller hander?

Har jag nagra andra
symtom? Besvar fran
magen eller pirrningar
i ben eller hander?

Ar det ndgot som jag
dnskar att jag kunde goéra,
som jag inte kan nu?

Ar det ndgot som jag
onskar att jag kunde goéra,
som jag inte kan nu?

Ovriga fragor till min
lakare/sjukskdterska.

Ovriga fragor till min
l&kare/sjukskdterska.




Mina provssvar

Du kommer regelbundet att [amna prover fér att mata olika varden, exempelvis blodvardet

(Hb) och M-komponent. Nedanstdende tabeller kan anvandas for att folja dina varden.

Datum

M-komponent
varde

Hb varde

Ovrigt varde:

Ovrigt varde:

Datum

M-komponent
varde

Hb varde

Ovrigt varde:

Ovrigt varde:




Mina vardkontakter

Min hematolog/onkologklinik

Min vardcentral

Namn Namn

Adress Adress
Telefon Telefon

Min hematolog/lakare Min lakare
Namn Namn

Telefon Telefon

Min kontaktsjukskdterska

Min sjukskoterska

Namn Narmn
Telefon Telefon

Akuten Sjukvardsradgivning
Telefon 1M7.se eller ring 1177.

Anledning att kontakta akuten

Fo&r mer information om myelom kan vi
rekommendera att besdka:

o www.ll/7.se
o www.blodcancerforbundet.se

V Detta lakemedel ar foremal for utdkad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far till Lékemedelsverket,
www.lakemedelsverket.se, Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala.

NINLARO' (ixazomib) 2,3 mg, 3 mg och 4 mg harda kapslar. VAD NINLARO AR OCH VAD DET ANVANDS FOR:
NINLARO anvands fér att behandla vuxna med multipelt myelom. NINLARO kommer att ges till dig tillsammans med
lenalidomid och dexametason, som ar andra ldkemedel som anvands for att behandla multipelt myelom. TA INTE
NINLARO: Om du &r allergisk mot ixazomib eller ndgot annat innehallsamne. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET: Tala
med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar NINLARO om du tidigare har haft blédningar; har ihdllande
illamaende, krakningar eller diarré; tidigare har haft nervproblem som t.ex. stickningar eller domningar; tidigare har haft
svullnader; har ett 1dangvarigt hudutslag eller ett svart hudutslag med fjallande hud och sar i munhalan (Stevens Johnsons
syndrom); har eller har haft problem med lever eller njurar eftersom din dos kan behdva justeras; har eller har haft skador
pa de minsta blodkarlen, sa kallad trombotisk mikroangiopati eller trombotisk trombocytopen purpura. Fertila man och
kvinnor maste anvanda en effektiv preventivmetod under pagdende behandling och i 90 dagar efter behandlingen.
NINLARO rekommenderas inte under graviditet eftersom det kan skada det ofdédda barnet. Amning ska avbrytas
nar man tar NINLARO. LAS NOGA IGENOM BIPACKSEDELN INNAN DU BORJAR ANVANDA NINLARO. Férkortad
information baserad pa bipacksedel daterad 12/2021. KONTAKT: Takeda Pharma AB, infosweden@takeda.com, tel.
08-73128 00, www.takeda.se.

@) NINLARO'

ixazomib kapslar



