Pisomna informacia pre pouZzivatel’a

Xofigo 1 100 kBg/ml injek ény roztok
chlorid radnaty Ra 223

WV Tento liek je predmetom d’alsicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajSie u€inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete v Casti4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoZe obsahuje pre

vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu siuschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obratte sa na svojho lekara, ktory bude dohliadat’ nad
vykonéavanim tohto postupu.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Xofigo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Xofigo
Ako pouzivat’ Xofigo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Xofigo

Obsah balenia a d’alSie informécie

SUnhA B =

1.  Coje Xofigo a na o sa pouZiva
Tento liek obsahuje lie¢ivo chlorid radnaty Ra 223 (chlorid radnaty 223).

Xofigo sa pouziva na liecbu dospelych pacientov s pokrocilou, kastra¢ne rezistentnou rakovinou prostaty

s progredujucim (postupujucim) ochorenim po najmenej dvoch liecbach rakoviny okrem lie€by na udrzanie
znizenej hladiny muzského horménu (hormonalna lie€ba), alebo ktori nemoézu byt lie€eni ziadnou inou
liecbou rakoviny. Kastracne rezistentna rakovina prostaty je rakovina prostaty (organ muzského
reprodukéného systému), ktord nereaguje na lie¢bu znizujiicu hladinu muzskych hormoénov. Xofigo sa
pouziva, iba ked’ sa choroba rozsirila do kosti, ale nie je zname, ze by sa rozsirila do inych vnatornych
organov a spdsobuje priznaky ochorenia (napr. bolest).

Xofigo obsahuje radioaktivnu latku radium-223, ktora sa sprava ako vapnik vyskytujucisa v kostiach. Po
injekcii do tela pacienta sa radium-223 dostava na miesto rozsirenia rakoviny v kostia vyzaruje radioaktivitu
s kratkym dosahom (alfa Castice), ktora zabija okolité nadorové bunky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Xofigo
Xofigo sa nesmie podavat’

e vkombinacii s abirateronom a prednizonom/prednizolénom (ktoré sa spolu pouzivaju na lieCbu
rakoviny prostaty).



Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju Xofigo, obrat'te sa na svojho lekara

Xofigo sa nesmie podavat’ v kombinacii s abirateronom a prednizonom/prednizolonom kvoli moznému
zvySeniu rizika zlomenin kosti alebo imrtia. Navyse nie je isté, aké u¢inky ma Xofigo v kombinacii

s inymi liekmi pouzivanymina lie€bu metastatickej rakoviny prostaty. Ak uz uzivate niektory z tychto
lickov, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak planujte uzivat’ Xofigo po lieCbe abirateronom a prednizonom/prednizolonom, pred zaCatim lieCby
Xofigom musite pockat’ 5 dni.

Ak po liecbe Xofigom planujte absolvovat’ inu lie¢bu rakoviny, pred zaCatim lie€by musite pockat’
najmenej 30 dni.

Xofigo sa neodporuca, ak rakovina vo vasich kostiach nespdsobuje priznaky, ako je bolest’.

Xofigo moze viest’ k poklesu poctu krviniek a krvnych dosticiek. Pred zacatim liecby a pred kaZdou
naslednou davkou vas lekar vykona vysetrenia krvi. V zavislosti od vysledkov tychto vysetreni vas
lekar rozhodne, ¢imozno zacat’ lieCbu, pokraCovat’ v nej alebo ¢iju treba odlozit’ alebo ukoncit’.

Ak trpite zniZenou tvorbou krviniek v kostnej dreni, napr. ak ste predtym dostali chemoterapiu (iné
lieky pouZzivané na zabijanie rakovinovych buniek) a/alebo lieCbu ozarovanim, moZzete byt viac
ohrozeny a lekar vam poda Xofigo s opatrnost’ou.

Ak sanador zna¢ne rozsiril do kosti, s vySSou pravdepodobnost’ou modzete mat’ znizené mnozstvo
krviniek a krvnych dosticiek, preto vam lekar poda Xofigo s opatrnostou.

Obmedzené dostupné tdaje nenaznacuju ziadne vyznamné rozdiely v tvorbe krviniek u pacientov
lieCenych chemoterapiou po liecbe Xofigom v porovnani s tymi, ktori nedostali Xofigo.

K dispozicii nie su ziadne tidaje o pouziti Xofiga u pacientov s Crohnovou chorobou (dlhotrvajice
zapalové ochorenie Criev) a s ulceréznou kolitidou (dlhotrvajici zapal hrubého creva). Ked’ze sa
Xofigo vylucuje stolicou, akutne zapalové ochorenie Criev (zapal Criev) sa tym mdze zhorsit’. Preto ak
trpite tymito ochoreniami, vas lekar starostlivo zvazi, ¢isa mozete lie¢itt Xofigom.

Ak trpite nelieCenou kompresiou miechy alebo ak sa predpoklada, Zze u vas vznika kompresia miechy
(tlak na nervy v mieche, ktory moze spdsobovat’ nador alebo iné poSkodenie) pred zacatim alebo
pokracovanim liecby Xofigom bude vés$ lekar najskor lieCit’ toto ochorenie Standardnou lie€bou.

Ak mate osteoporozu alebo zname zvysené riziko zlomenin (napr. nedavna zlomenina alebo lamavost’
kosti), alebo ak uzivate alebo ste uzivali steroidy (napr. prednizon/prednizolon), povedzte to svojmu
lekarovi. MoZete mat’ vyssie riziko kostnych zlomenin. V&S lekar vam mdze pred zaCatim alebo
pokracovanim lieCby Xofigom predpisat’ lick na prevenciu kostnych zlomenin.

Ak pred lie¢bou, pocas lieCby alebo po liecbe Xofigom pocitite akukol'vek novia alebo nezvy¢ajnu
bolest’, alebo mate opuch v oblasti kosti, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak u vés dojde k zlomenine kosti, vas lekar pred zaCatim alebo pokracovanim liecby Xofigom najskor
stabilizuje zloment kost’.

Ak uzivate alebo ste uzivali bisfosfonaty alebo ste dostavali chemoterapiu pred liecbou Xofigom,
informujte o tom svojho lekara. Riziko osteonekrozy celuste (odumreté tkanivo v celustnej kosti, ktoré
sa pozoruje najmi u pacientov lieCenych bisfosfonatmi) nemozno vylucit’ (pozricast’ 4).

Xofigo ma podiel na vasom celkovom dlhodobom kumulovanom vystaveni sa ziareniu. Dlhotrvajice
kumulativne vystavenie sa ziareniu moze zvysSovat’ riziko rozvoja rakoviny (najmé rakoviny kosti

a leukémie) a dedi¢nych chyb. Neboli hlasené ziadne pripady rakoviny sposobené Xofigom v klinickych
skuSaniach v priebehu az 3 rokov.

Pred rozhodnutim, ¢i mézete dostat’ Xofigo, vas lekar skontroluje zdravotny stav vasich kosti. Pocas lieCby
a pocas 2 rokov po zacati lieCby Xofigom bude vas lekar priebezne sledovat’ zdravotny stav vasich kosti.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je uréeny na pouzivanie u deti a dospievajucich.

Inélieky a Xofigo
Neuskutocnili sa Ziadne interakéné klinické skusSania s inymi lieckmi.



Xofigo sanesmie podévat’ v kombindcii s abirateronom a prednizénom/prednizolénom kvoli moznému
zvySeniu rizika zlomenin kosti alebo timrtia. Navyse nie je isté, aké u¢inky ma Xofigo v kombinacii s inymi
systémovymi lickmi pouZivanymi na lieCbu metastatickej rakoviny prostaty. Ak uz uzivate niektory z tychto
lickov, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak pred liecbou Xofigom uzivate alebo ste uzivali bisfosfonaty, alebo iné liecky na ochranu zdravotného
stavu kosti, alebo steroidy (napr. prednizén/prednizolon), povedzte to svojmu lekarovi. MozZete mat’ vyssie
riziko zlomenin kosti.

Ak uzivate vapnik, fosfaty a/alebo vitamin D, vas lekér dokladne zvazi, ¢ije potrebné pred zacatim lieCby
Xofigom docasne prerusit’ uzivanie tychto latok.

K dispozicii nie st ziadne tdaje o pouZiti Xofiga spolu s chemoterapiou (in¢ lieky pouzivané na zabijanie
rakovinovych buniek). Pouzitie Xofiga spolu s chemoterapiou méze d’alej znizit’ poc¢et krviniek a krvnych
dosticiek.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢iprave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane lickov,
ktorych vydajnie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojCenie
Xofigo nie je urené na pouzitie u zien a nesmie sa podavat’ zenam, ktoré s alebo mdzu byt tehotné alebo
ktoré¢ dojcia.

Antikoncepcia u muZov a Zien
Ak mavate pohlavny styk so Zenou, ktora méze otehotniet’, odporuca sa pouzivat’ G¢inné metody
antikoncepcie pocas liecby Xofigom a do 6 mesiacov po jej skonceni.

Plodnost’

Existuje mozné riziko, Ze Ziarenie z Xofiga by mohlo mat’ vplyv na vasu plodnost’. Spytajte sa vasho lekara,
ako vas to moéze ovplyvnit', najméa ak planujete mat’ v buducnosti deti. Pred zacatim lieCby sa odporaca
poradit’ ohl'adom konzervacie spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Povazuje sa za nepravdepodobné, ze by Xofigo ovplyviovalo schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Xofigo obsahuje sodik

V zavislosti na podanom mnozstve méze tento lick obsahovat’ do 54 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynske;j
soli) v davke. To sarovna 2,7 % odporac¢ané¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3.  Ako pouzivat’ Xofigo

Pouzivanie, manipulacia a likvidacia lickov ako Xofigo podlicha prisnym predpisom. Bude sa pouzivat’ iba
na Specializovanych klinickych pracoviskach. S tymto lickom bude manipulovat’ a poda vam ho iba
kvalifikovany personal vyskoleny v jeho bezpe¢nom pouzivani. Tento personal bude dbat’ na mimoriadnu
opatrnost’, aby sa zaistilo bezpe¢né pouzivanie tohto liecku a oboznami vas so vsetkymi vykonavanymi
postupmi.

Déavka, ktoru dostanete zavisi od vasej telesnej hmotnosti. Lekar, ktory dohliada na tento postup, vypocita
mnozstvo Xofiga, ktoré sa pouzije vo vasom pripade.

Odportcana davka Xofiga je 55 kBq (Becquerel je jednotka pouzivana na vyjadrenie radiaktivity) na
kilogram telesnej hmotnosti.

Uprava davkovania nie je potrebnd, ak méte 65 rokov alebo ste star§i alebo ak mate znizent funkciu obli¢iek
alebo pecene.



Ako sa Xofigo podava a vykonanie postupu
Xofigo sa podava pomalou injekciou cez ihlu do jednej z vasich Zil (intraven6zne). Zdravotnicky pracovnik
pred podanim injekcie a po nej vyplachne vnutrozilovi hadi¢ku alebo kanylu fyziologickym roztokom.

Trvanie liecby
- Xofigo sapodavaraz za 4 tyzdne, celkovo 6 injekcii.
- Nie st k dispozicii Ziadne tdaje o bezpe¢nostia u¢innosti lieCby s viac ako 6 injekciami Xofiga.

Po podani Xofiga

Primanipulacii s materialmi, ako je postelna biclizen, ktoré prichadzaju do styku s telesnymi tekutinami
(napr. inik mocu, stolice, zvratky a pod.) je potrebna opatrnost. Xofigo sa vyluc¢uje najma stolicou. Ak
budete musiet’ po pouziti tohto lieku vykonat’ akékol'vek $pecialne preventivne opatrenia, lekar vas bude
o tom informovat. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak ste dostali viac Xofiga, ako mate

Predavkovanie je nepravdepodobné.

Avsak, v pripade ndhodného predavkovania vas lekar zacne vhodnt podpornu liecbu a bude u vas sledovat’
zmeny poc¢tu krviniek a gastrointestinalne symptomy (napriklad hnacku, nevolnost’ [napinanie na vracanie],
vracanie).

Ak mate akékolvek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia Xofiga, opytajte sa lekéara, ktory dohliada nad
vykonavanim tohto postupu.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie u¢inky, hocisa neprejavia u kazdého.

NajzavaznejSimi vedPajSimi u¢inkami u pacientov, ktori dostavali Xofigo su:

- pokles po¢tu krvnych dosticiek ( trombocytopénia),

- pokles poc¢tu neutrofilov, urcitého druhu bielych krviniek (neutropénia, ktorda méze sposobit’
zvys$ené riziko infekcie).

Ak spozorujete nasledujuce prejavy, okamZite kontaktujte svojho lekara, pretoze to mézu byt priznaky
trombocytopénie alebo neutropénie (pozri vyssie):

- akakol'vek neobvykla podliatina,

- silnejsie krvacanie nez obvykle po zraneni,

- horucka,

- alebo ak sazda, Ze mate mnoho infek cii.

Va3 lekar vam pred zacatim liecby a pred kazdou injekciou vysetri krv, aby skontroloval pocet vasich
krviniek a krvnych dostiCiek (pozritiez Cast’ 2).

NajcastejSimi vedlajSimi ucink ami u pacientov dostavajucich Xofigo (vel'mi casté [mézu postihnut’ viac

nez 1z 10 Tudi]) st:

- hnacka, nevol’nost’ (napinanie na vracanie), vracanie, trombocytopénia (pokles poctu krvnych
dosticiek) a zlomenina kosti.

Riziko dehydratacie: ak mate ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, povedzte to svojmu lekarovi: zavrat,
zvySeny pocit smadu, menej mocite alebo ak mate suchii pokozku, pretoze toto vsetko mozu byt priznaky
dehydratécie. Je dolezité vyhnut sa dehydratacii tym, ze budete pit’ vela tekutin.



DalSie moZné vedPajSie ucinky st uvedené nizsie podl’a ich pravdepodobnosti vyskytu:

Casté (modzu postihntt’ az 1 z 10 Fudi)

- pokles poctu bielych krviniek (leukopénia),

- pokles poc¢tu neutrofilov, typu bielych krviniek (neutropénia, ktord moze viest’ k zvySenému riziku
infekcie),

- pokles poctu cervenych a bielych krviniek a krvnych dostic¢iek (pancytopénia),

- reakcie v mieste podania injekcie (napriklad s¢ervenanie pokozky [erytém], bolest’ a opuch).

Menej ¢asté (mozu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi)
- pokles poctu lymfocytov, typu bielych krviniek (lymfopénia),
- oslabené kosti (osteopordza).

Xofigo prispieva k vasmu celkovému dlhodobému vystaveniu radioaktivite, ktorej i¢inok sa zratava.
Dlhodobé vystavenie radioaktivite, ktorej i€inok sa zratava u vas méze zvysit’ riziko vzniku rakoviny (najmé
rakoviny kosti a leukémie) a dedicnych poruch. V klinickych skusaniach s naslednym sledovanim po dobu
az troch rokov neboli hldsené Ziadne pripady rakoviny vyvolanej Xofigom.

Ak mate priznaky, ako su bolesti, opuch alebo znecitlivenie Celuste, "pocit tazkej ¢eluste" alebo uvolnenie
zuba, obrat'te sa na svojho lekara. U pacientov lieCenych Xofigom sa vyskytli pripady osteonekrozy celuste
(odumreté tkanivo v kosti Celuste, ktora je hlavne u pacientov lieCenych bisfosfonatmi). Vetky tieto pripady
sa pozorovali iba u pacientov uzivajucich bisfosfonaty pred alebo pri stibeznej liecbe Xofigom a pri
chemoterapii pred zaCatim lie€by so Xofigom.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i ucinok, obrat'te sa na svojho lekéara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie G¢inky mozete hlasit” aj
priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania lickov a farmakovigilancie, Kvetna ul.
11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na
hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie

o neziaducich uc¢inkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.suklsk/eskadra/.
Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Xofigo

Nebudete musiet’ uchovavat’ tento lick. Za uchovavanie tohto liecku vo vhodnych priestoroch zodpoveda
odborny lekar. Uchovavanie radiofarmak sa bude vykonavat’ v sulade s ndrodnymi predpismi pre
radioaktivne materialy.

Nasledujiice informacie si urcené len pre odborného lekara:

Xofigo sa nesmie pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénej liekovke a olovenej nadobe.
Tento lick sinevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Xofigo nesmie byt pouzité v pripade zmeny sfarbenia, vyskytu pevnych castic alebo poskodenia obalu.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Xofigo obsahuje
- Liecivo je chlorid radnaty Ra 223 (chlorid radnaty 223).

- Kazdy ml roztoku obsahuje 1 100 kBq chloridu radnatého Ra-223, ¢o zodpoveda
0,58 ng radia-223 k referenénému datumu.

- Kazda injek¢na lickovka obsahuje 6 ml roztoku (6 600 kBq chloridu radnatého 223 k referencnému
datumu).

- DalSie zloZky su: voda na injekciu, citronan sodny, chlorid sodny a kyselina chlorovodikova (d'alsie
informacie o sodiku, pozri¢ast 2).

Ako vyzera Xofigo a obsah balenia

Xofigo je Ciry a bezfarebny injekény roztok. Dodava sa v bezfarebnej sklenenej injekénej lickovke uzavrete;j
sivou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom. Injek¢na lickovka sa uchovava v olovenej nadobe.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer AG

51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AS
Drammensveien 288
NO-0283 Oslo
Norsko

Ak potrebujete aktikol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

Slovenska republika

Bayer, spol. s r.0.

Tel: +4212592131 11

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2020.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre liecky (EMA)
http://www .ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Uplny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Xofigo je sti¢ast'ou tejto prirucky, s cielom poskytnut’
zdravotnickym pracovnikom d’alsie vedecké a praktické informacie o podavani a pouzivani tohto
radioaktivneho lieku.
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