Pribalova informace: informace pro pacienta

Xofigo 1100 kBq/ml injekéni roztok.
radii (223Ra) dichloridum

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I¢kare, ktery dohlizi na proceduru.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému Iékati. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Xofigo a k Cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude ptipravek Xofigo pouzit
3. Jak se ptipravek Xofigo pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Xofigo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Xofigo a k ¢emu se pouZiva
Tento 1&¢ivy pripravek obsahuje 1éCivou latku radii (223Ra) dichloridum (radium-223 dichlorid).

Pripravek Xofigo se pouziva pro lécbu dospélych s pokrocilym kastracné rezistentnim karcinomem
prostaty, ktery se po nejméné€ dvou jinych zptisobech 1écby rakoviny s vyjimkou 1écby k udrzeni
snizené hladiny muzského pohlavniho hormonu (hormonalni 1é¢ba) dale rozviji, nebo dospélych, ktefi
nemohou podstoupit zadnou jinou 1é¢bu rakoviny. Kastracné rezistentni karcinom prostaty je nador
prostaty (zlaza, ktera je soucasti pohlavniho ustroji muzl), ktery neodpovida na 1éCbu, ktera snizuje
mnozstvi muzskych pohlavnich hormont. Ptipravek Xofigo se pouziva pouze, kdyz se onemocnéni
rozs§itilo do kosti, ale neni znamo, ze se rozsifilo do jinych vnitinich organti a vyvolava priznaky
(napf. bolest).

Ptipravek Xofigo obsahuje radioaktivni latku radium-223, ktera napodobuje vapnik, ktery se nachazi v
kostech. Pokud je radium-223 podano injekci pacientovi, dostava se do kosti, kam se rozsifil nador a
vysila zafeni kratkého dosahu (alfa castice), které usmrcuje okolni nadorové bunky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude p¥ipravek Xofigo pouzit

Piipravek Xofigo nesmi byt podavan

¢ v kombinaci s abirateronem a prednisonem/prednisolonem (které se pouzivaji souc¢asné k 1é¢be
karcinomu prostaty).



Upozornéni a opatieni
Predtim, nez Vam bude ptipravek Xofigo podan, se porad’te se svym lékafem.

Pipravek Xofigo nesmi byt podavan v kombinaci s abirateronem a prednisonem/prednisolonem
kvtli moznému zvyseni rizika zlomenin kosti nebo umrti. Kromé toho neni jisté, jak ptipravek
Xofigo ucinkuje v kombinaci s jinymi léky pouzivanymi k 1é¢bé metastatického karcinomu
prostaty. Jestlize jiz uzivate nektery z téchto 1€k, informujte svého 1¢kare.

Pokud hodlate ptipravek Xofigo pouzivat po 1€cb¢ abirateronem a prednisonem/prednisolonem,
musite pockat 5 dni, nez budete moci lécbu ptipravkem Xofigo zacit.

Pokud hodlate po 1€¢b¢ pripravkem Xofigo pouzivat jiné 1éky k 1é¢€b¢ rakoviny, musite pockat
nejméné 30 dni, nez budete moci tuto 1écbu zacit.

Pripravek Xofigo se nedoporucuje, pokud u Vas rakovina kosti nevyvolava zadné ptiznaky,
napiiklad bolest.

Pripravek Xofigo miZe vést ke snizeni poctu krvinek a krevnich desticek. Pfed zahajenim 1é¢by
a pred kaZzdou naslednou davkou provede Vas l1ékai vySetieni krve. V zavislosti na vysledcich
téchto vySetteni Vas I¢kar rozhodne, zda miize byt 1éCba zahéjena, zda mize pokracovat nebo zda
je nutné ji odlozit nebo prerusit. Pokud trpite sniZenou tvorbou krevnich bunék v kostni di‘eni,
napft. pokud jste byli diive 1éCeni chemoterapii (jinymi léky pouzivanymi k nic¢eni nddorovych
bunék) a/nebo ozafovanim, miize byt u Vas riziko vyssi a Vas Iékat Vam bude ptipravek Xofigo
podéavat s opatrnosti.

mnozstvi krvinek a krevnich desticek, a tak Vam Vas 1ékat bude ptipravek Xofigo podavat s
opatrnosti.

Omezené dostupné udaje nenaznacuji zadné vétsi rozdily ve tvorbe krevnich bunék u pacientd,
kteti po 1écbé piipravkem Xofigo dostavali chemoterapii, ve srovnani s témi, ktefi nebyli 1é¢eni
ptipravkem Xofigo.

Nejsou k dispozici zadné idaje o pouziti piipravku Xofigo u pacientii s Crohnovou chorobou
(dlouhodobé zanétlivé stievni onemocnéni) a s ulcerozni kolitidou (dlouhodoby zanét tlustého
stfeva). Vzhledem k tomu, Ze se ptipravek Xofigo vylucuje stolici, mize dojit ke zhorSeni
akutniho zanétu stiev. Pokud trpite timto onemocnénim, Vas 1ékar pec¢livé zvazi, zda mizete byt
lé¢en piipravkem Xofigo.

Pokud mate neléceny ttlak michy nebo pokud se ptedpoklada, ze se u Vas vyvinul atlak michy
(tlak na mi$ni nervy, coz mtize byt zpiisobeno nadorem ¢i jinym poskozenim), bude Vas 1ékar
nejprve 1&¢it toto onemocnéni pomoci standardni 1écby pred zahdjenim nebo pokracovanim 1écby
ptipravkem Xofigo.

Pokud mate osteoporézu nebo znamé zvysené riziko zlomenin (napf. zZlomenina kosti v nedavné
dobé nebo kiehkost kosti) nebo pokud pouzivate ¢i jste pouzival steroidy (napf.
prednison/prednisolon), sdé€lte to svému lékati. Mohl byste byt vystaven vyssimu riziku zlomenin
kosti. Lékai Vam muize pred zahajenim nebo pokracovanim 1écby ptipravkem Xofigo predepsat
1€k predchézejici zlomeninam kosti.

Pokud pted, béhem nebo po 1écbe piipravkem Xofigo zaznamenate jakoukoli novou nebo
neobvyklou bolest nebo otok v oblasti kosti, porad’te se s 1¢ékatfem.

Pokud se u Vas objevi zlomenina kosti, Vas Iékaf nejprve stabilizuje zlomenou kost pred
zahajenim nebo pokra¢ovanim 1é¢by piipravkem Xofigo.

Pokud uzivate nebo jste uzival bisfosfonaty nebo Vam pied 1é¢bou piipravkem Xofigo byla
podavana chemoterapie, sd€lte to svému 1ékafti. Nelze vyloucdit riziko osteonekrozy celisti
(odumfrela tkan v celistni kosti, ktera je pozorovana ptedevsim u pacienti, ktefi byli 1éCeni
bisfosfonaty) (viz bod 4).

Ptipravek Xofigo pfispiva k celkové dlouhodobé kumulativni radiacni expozici. Dlouhodoba
kumulativni radiacni expozice mlize zvysovat riziko rozvoje zhoubného nadoru (pfedevsim
zhoubného nadoru kosti a leukémie) a vrozenych abnormalit. V klinickych studiich pii sledovani
po dobu az tfi let nebyly hlaseny zadné piipady rakoviny zpisobené ptipravkem Xofigo.



Nez se 1ékai rozhodne, zda Vam muze byt piipravek Xofigo podavan, provede vySetieni stavu VasSich
kosti. Lékar bude stav kosti neustale sledovat i béhem 1é¢by pripravkem Xofigo a po dobu 2 let po
jejim zahajeni.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek neni uren k pouziti u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Xofigo
Nebyly provedeny zadné studie interakci s jinymi 1éky.

Ptipravek Xofigo nesmi byt podavan v kombinaci s abirateronem a prednisonem/prednisolonem kviili
moznému zvyseni rizika zlomenin kosti nebo umrti. Kromé toho neni jisté, jak ptipravek Xofigo
ucinkuje v kombinaci s jinymi systémovymi léky pouzivanymi k 1é€bé metastatického karcinomu
prostaty. Jestlize jiz uzivate néktery z té€chto 1€k, informujte svého 1ékafte.

Pokud pouzivate nebo jste pied 1é¢bou pripravkem Xofigo pouzival bisfosfonaty nebo jiné léky
chranici stav kosti nebo steroidy (napft. prednison/prednisolon), sdélte to svému I1ékati. Mohl byste byt
vystaven vys§imu riziku zlomenin kosti.

Pokud uzivate vapnik, fosfaty a/nebo vitamin D, Vas 1ékaf peclivé zvazi, zda je nutné, abyste pied
1é¢bou piipravkem Xofigo piestal docasné uzivat tyto latky.

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti piipravku Xofigo zarovei s chemoterapii (jiné léky
pouzivané k ni¢eni nadorovych bun¢k).

Pripravek Xofigo a chemoterapie pouzivané spole¢né mohou zpisobit vétsi snizeni poctu krevnich
bung¢k a krevnich desticek. Informujte svého lékare o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival nebo které mozna budete uzivat, véetn¢ 1ékti dostupnych bez 1ékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Pripravek Xofigo nema byt pouZzivan u Zen a nesmi byt podavan zenam, které jsou nebo mohou byt
téhotné, nebo u kojicich zen.

Antikoncepce u muZzi a Zen
Pokud jste sexualné aktivni se Zenou, ktera by mohla ot¢hotnét, doporucuje se, abyste pouzil ucinnou
antikoncep¢ni metodu béhem a az 6 mésicti po 1é¢bé pripravkem Xofigo.

Plodnost

Existuje mozné riziko, ze zateni z ptipravku Xofigo by mohlo ovlivnit Vasi plodnost. Zeptejte se
prosim svého 1ékarie, jaky to mtize mit pro Vas vliv, zejména pokud planujete mit v budoucnu déti.
Mozna se budete chtit poradit o moznosti uchovani spermatu pred zahajenim 1écby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je povazovano za nepravdépodobné, ze pripravek Xofigo ovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Xofigo obsahuje sodik

V zavislosti na podaném objemu muze tento 1é¢ivy pripravek obsahovat az 54 mg sodiku (hlavni
slozka kuchymiské soli) v jedné davce. To odpovida 2,7 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dospé€lého.



3.  Jak se pripravek Xofigo pouziva

Pro pouzivani, manipulaci a likvidaci léCivych ptipravkl jako je Xofigo existuji pfisné predpisy.
Ptipravek Xofigo bude pouzivan pouze ve zvlastnich kontrolovanych prostorech. S timto ptipravkem
budou manipulovat a bude Vam podavan pouze osobami, které jsou proskolené a kvalifikované pro
jeho bezpecné pouzivani. Tyto osoby budou vénovat zvlastni pozornost bezpecnému pouziti tohoto
pripravku a budou Vas informovat o své ¢innosti.

Davka, kterou dostanete, zavisi na Vasi t€lesné hmotnosti. Lékar, ktery dohlizi na proceduru, vypocte
mnozstvi piipravku Xofigo, které se ve Vasem piipad¢ pouzije.

Doporucena davka ptipravku Xofigo je 55 kBq (becquerel je jednotka radioaktivity) na kilogram
télesné hmotnosti.

Pokud je Vam 65 let nebo vice nebo pokud mate snizenou funkci ledvin nebo jater, neni nutna zadna
uprava davkovani.

Podani pripravku Xofigo a pribéh procedury
Pripravek Xofigo se podava pomalou injekei jehlou do zily (intraven6zng). Zdravotnicky pracovnik
proplachne intravenozni sondu nebo kanylu pfed a po aplikaci injekce fyziologickym roztokem.

Délka 1écby

- Pripravek Xofigo se podava jednou za 4 tydny a celkem Vam bude podano 6 injekci.

- Nejsou k dispozici zadné udaje o bezpecnosti a tcinnosti 1écby piipravkem Xofigo s vice nez 6
injekcemi.

Po podani pripravku Xofigo

Pfi manipulaci s materialy, jako je lozni pradlo, které ptichazeji do kontaktu s télesnymi tekutinami
(napft. s moci, stolici, zvratky apod.), je tfeba postupovat s opatrnosti

Ptipravek Xofigo je vylucovan prevazné stolici. Lékar Vam fekne, zda jsou nutna zvlastni opatteni po
podani tohoto 1é¢ivého ptipravku. Pokud budete mit jakékoli otadzky, zeptejte se svého lékare.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Xofigo, neZ by mélo

Predavkovani je nepravdépodobné.

V piipadé ndhodného piedavkovani Iékar zahaji vhodnou podptirnou 1écbu a provede kontrolu poctu
krevnich bunék a ptiznaki tykajicich se traviciho traktu (napf. priijem, nauzea (pocit na zvraceni),
zvracent).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani pripravku Xofigo, zeptejte se svého Iékare, ktery
dohlizi na proceduru.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Wew s

- snizZeni poc¢tu krevnich desticek (trombocytopenie),
- sniZeni po¢tu neutrofili, typu bilych krvinek (neutropenie, ktera muze vést k zvySenému riziku
infekce).



Kontaktujte okamzZité svého lékai‘e, jakmile si vSimnete nasledujicich ptiznaku, protoze by se
mohlo jednat o znamky trombocytopenie nebo neutropenie (viz vyse):

- jakékoli neobvyklé modiiny,

- vetsi krvaceni nez je obvyklé po poranéni,

- horecka,

- nebo pokud budete mit pocit, Ze jste nachylné;jsi k infekcim.

Vas 1ékat provede vysetieni krve pfed zahajenim 1é¢by a pied kazdou injekci, aby zkontroloval pocet
krevnich bunék a krevnich desticek (viz také bod 2).

Nejcastéjsi nezadouci ucinky u pacientli 1éCenych pripravkem Xofigo (velmi casté [mohou

postihnout vice nez 1 osobu z 10]) jsou:

- prijem, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni a trombocytopenie (sniZeni po¢tu krevnich
desti¢ek), zZlomenina Kosti.

Riziko dehydratace: informujte svého 1ékare, pokud mate né¢ktery z nasledujicich priznaki: zavrate,
zvyseny pocit Zizn€, méné mocite nebo mate suchou kiizi, protoze to vS§echno mohou byt ptiznaky
dehydratace. Je dtlezité predchazet dehydrataci tim, Ze budete pit vétsi mnozstvi tekutin.

Dalsi moZné nezadouci u¢inky jsou uvedeny niZe podle toho, jak jsou pravdépodobné:

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie)

- snizeni poctu neutrofild, typu bilych krvinek (neutropenie, ktera mize vést ke zvySenému riziku
infekce)

- snizeni poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie)

- reakce v misté aplikace injekce (napf. zarudnuti kiize [erytém], bolest a otok)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- sniZeni poctu lymfocytt, typu bilych krvinek (lymfopenie)
- oslabeni kosti (osteopordza)

Ptipravek Xofigo pfispiva k celkové dlouhodobé kumulativni radiacni expozici. Dlouhodoba
kumulativni radia¢ni expozice mize zvySovat riziko rozvoje zhoubného nadoru (pfedevsim zhoubného
nadoru kosti a leukémie) a vrozenych abnormalit. V klinickych studiich pii sledovani po dobu az tii let
nebyly hlaSeny zadné ptipady rakoviny zptisobené piipravkem Xofigo.

Pokud mate ptiznaky bolesti, otoku nebo znecitlivéni Celisti, “pocit tézké Celisti” nebo uvoliiovani
zubu, prosim, kontaktujte svého lékate. U pacientii 1éCenych pripravkem Xofigo se vyskytly pripady
osteonekrozy Celisti (odumirani tkané v Celistnich kostech, které je pfevazné pozorovano u pacientt,
kteti byli 1é¢eni bisfosfonaty). VSechny tyto pfipady byly pozorovany pouze u pacientt, kteti uzivali
bisfosfonaty ptfed nebo soucasné s 1écbou piipravkem Xofigo a chemoterapii, kterd predchazela 1é¢be
pripravkem Xofigo.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezaddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ti€inky mizete hlésit také ptimo
na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Xofigo uchovavat

Tento 1éCivy piipravek nebudete muset uchovavat. Za uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku ve
vhodnych prostorach je zodpovédny odbornik. Uchovavani radiofarmak musi byt v souladu s
narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro odbornika:

Pripravek Xofigo nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na injek¢ni
lahvicce a olovéné nadobé.

Tento 1ék nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Pripravek Xofigo nesmi byt pouzit, jestlize je zaznamenana zména barvy, vyskyt ¢astic nebo
poskozeni obalu.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Xofigo obsahuje

Lécivou latkou je: radium-223 dichloridum (radium-223 dichlorid).

Jeden ml roztoku obsahuje radium-223 dichloridum 1100 kBq (radium-223 dichlorid), coz odpovida
radium-223 0,58 ng k referencnimu datu.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 6 ml roztoku (radium-223 dichloridum 6600 kBq k referencnimu
datu).

DalSimi slozkami jsou: voda pro injekci, natrium-citrat, chlorid sodny a kyselina chlorovodikova (viz
konec bodu 2 pro dalsi informace o sodiku).

Jak pripravek Xofigo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Xofigo je Ciry a bezbarvy injekéni roztok. Je dodavan v bezbarvé sklenéné injekeni lahvicce
s Sedym pryzovym uzavérem a hlinikovym pertlem. Injekéni lahvicka obsahuje 6 ml roztoku. Je
ulozena v olovéné nadobé.
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Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzZitele rozhodnuti o registraci:
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Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana  04/2020

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompletni Souhrn tdaji o ptipravku Xofigo je dodavan jako oddélitelna soucast na konci tisténého
letaku v baleni s pfipravkem s cilem poskytnout odbornym zdravotnickym pracovnikiim dalsi odborné
a praktické informace o podavani a pouziti tohoto radiofarmaka.



