Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

&flgo 1100 kBg/ml Injektionslosung

Ra) Radiumchlorid

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor lhnen dieses Arzneimittel gegeben wird,

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, der dieses Verfahren Gberwacht.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Xofigo und wofiir wird es angewendet?

Wie wird Xofigo angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie wird Xofigo aufbewahrt?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was sollten Sie beachten, bevor Xofigo angewendet wird?

1. Was ist Xofigo und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie beachten, bevor Xofigo
angewendet wird?

Dieses Arzneimittel enthalt den Wirkstoff (223Ra) Radi-
umchlorid (Radium-223-dichlorid, radium Ra 223 dichlo-
ride).

Xofigo wird bei Erwachsenen zur Behandlung des fort-
geschrittenen kastrationsresistenten Prostatakarzinoms
eingesetzt, wenn die Erkrankung nach mindestens zwei
anderen Tumortherapien (ausgenommen weitere
Hormontherapien, die den Spiegel ménnlicher
Geschlechtshormone niedrig halten) weiter fortschreitet
oder wenn flr den Patienten keine andere Krebstherapie
in Frage kommt. Das kastrationsresistente Prostatakar-
zinom ist ein Krebs der Prostata (eine Driise des mann-
lichen Fortpflanzungssystems), der nicht auf eine
Behandlung zur Reduzierung der mannlichen Hormone
anspricht. Xofigo wird nur eingesetzt, nachdem sich die
Erkrankung in die Knochen ausgebreitet hat und Symp-
tome (z.B. Schmerzen) verursacht, aber eine Ausbreitung
in andere innere Organe nicht bekannt ist.

Xofigo enthalt die radioaktive Substanz Radium-223, die
das Calcium in den Knochen imitiert. Nachdem es dem
Patienten injiziert wurde, reichert sich Radium-223 im
Knochen, wo sich der Krebs abgesiedelt hat, an und gibt
eine radioaktive Strahlung mit kurzer Reichweite (Alpha-
teilchen) ab, die die umgebenden Tumorzellen abtétet.

Xofigo darf nicht angewendet werden

in Kombination mit Abirateron plus Prednison/Predniso-
lon (die zusammen zur Behandlung des Prostatakarzi-
noms verwendet werden).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Ihnen Xofigo

gegeben wird.

— Xofigo darf nicht in Kombination mit Abirateron plus
Prednison/Prednisolon verwendet werden, da eine
Erhéhung des Risikos fiir Knochenbriiche oder
Todesfalle méglich ist. Zudem gibt es Unklarheiten Gber
die Wirkungen von Xofigo in Kombination mit anderen
Arzneimitteln, die zur Behandlung von metastasieren-
dem Prostatakrebs angewendet werden. Wenn Sie
bereits eines dieser Arzneimittel einnehmen, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt.

— Wenn Sie beabsichtigen, Xofigo nach einer Behand-
lung mit Abirateron plus Prednison/Prednisolon anzu-
wenden, missen Sie 5 Tage abwarten, bevor Sie mit
der Anwendung von Xofigo beginnen.

— Wenn Sie beabsichtigen, eine andere Krebstherapie
nach einer Behandlung mit Xofigo anzuwenden,
missen Sie mindestens 30 Tage abwarten, bevor Sie
mit der Anwendung der anderen Therapie beginnen.
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— Die Anwendung von Xofigo wird nicht empfohlen, wenn
der Krebs in lhren Knochen keine Beschwerden wie
z.B. Schmerzen verursacht.

— Xofigo kann eine Abnahme der Anzahl |hrer Blutzellen
und Blutplattchen verursachen. Vor dem Beginn der
Behandlung und vor jeder nachfolgenden Dosis-
gabe wird lhr Arzt Blutuntersuchungen durchfiih-
ren. Je nach den Ergebnissen dieser Untersuchungen
wird lhr Arzt entscheiden, ob eine Behandlung aufge-
nommen oder weitergefiihrt werden kann oder
verschoben bzw. abgesetzt werden muss.

— Falls Sie an einer verminderten Blutzellproduktion
im Knochenmark leiden, z.B. wenn Sie friiher bereits
eine Chemotherapie (andere Arzneimittel zum Abtéten
von Krebszellen) und/oder Strahlentherapie erhalten
haben, kénnen Sie ein erhohtes Risiko haben und lhr
Arzt wird Thnen Xofigo mit Bedacht geben.

— Wenn der Tumor sich in erheblichem Ausmaf in den
Knochen ausgebreitet hat, ist es wahrscheinlicher,
dass Sie eine Verringerung der Blutzellen und —platt-
chen haben, sodass lhnen |hr Arzt Xofigo mit beson-
derer Vorsicht geben wird.

— Die begrenzt verfugbaren Daten zeigen keine bedeu-
tenden Unterschiede in der Produktion von Blutkér-
perchen bei Patienten, die nach einer Behandlung mit
Xofigo eine Chemotherapie erhalten haben, verglichen
mit Patienten, die nicht mit Xofigo behandelt wurden.

— Es liegen keine Daten zur Anwendung von Xofigo bei
Patienten mit Morbus Crohn (einer chronisch
entzindlichen Darmerkrankung) und mit Colitis ulce-
rosa (einer chronischen Entziindung des Dickdarms)
vor. Da Xofigo mit dem Stuhl ausgeschieden wird, kann
sich eine akute Entzindung lhres Darms verschlim-
mern. Wenn Sie an einer dieser Erkrankungen leiden,
wird lhr Arzt daher sorgfaltig abwagen, ob Sie mit
Xofigo behandelt werden kénnen.

— Wenn Sie an einer unbehandelten Riickenmarkkom-
pression leiden oder damit gerechnet wird, dass Sie
eine Riickenmarkkompression ausbilden (Druck auf
das Ruckenmark, der durch einen Tumor oder eine
andere Lasion hervorgerufen werden kann), wird lhr
Arzt zunachst diese Stérung gemaf den Behand-
lungsregeln therapieren, bevor die Behandlung mit
Xofigo aufgenommen oder weitergefiihrt wird.

— Falls Sie Osteoporose oder ein bekanntermaflen
erhdhtes Risiko fir Knochenbriiche haben (z.B. kiirz-
liche Knochenbriiche, erhéhte Bruchneigung) oder
falls Sie Steroide (z.B. Prednison/Prednisolon)
einnehmen oder eingenommen haben, informieren Sie
bitte lhren Arzt. |hr Risiko fir Knochenbriiche kénnte
zusatzlich erhdht sein. Ihr Arzt verschreibt Ihnen
gegebenenfalls ein Arzneimittel zur Vorbeugung von
Knochenbriichen, bevor Sie mit der Xofigo-Behand-
lung beginnen bzw. fortfahren.

— Falls bei Innen vor, wéhrend oder nach lhrer Behand-
lung mit Xofigo jegliche neue oder ungewéhnliche
Schmerzen oder Schwellungen im Bereich der
Knochen auftreten, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

— Bei Knochenbriichen wird Ihr Arzt zunachst den
gebrochenen Knochen stabilisieren, bevor die
Behandlung mit Xofigo aufgenommen oder weiterge-
fuhrt wird.

— Wenn Sie Bisphosphonate einnehmen oder einge-
nommen haben oder Sie vor der Behandlung mit
Xofigo eine Chemotherapie erhalten haben, bespre-
chen Sie dies bitte mit lhrem Arzt. Das Risiko fir eine
Osteonekrose des Kiefers (toter Gewebsbereich im
Kieferknochen, der hauptsachlich bei Patienten unter
Behandlung mit Bisphosphonaten beobachtet wird)
kann nichtausgeschlossen werden (siehe Abschnitt4).

— Xofigo tragt zu Ihrer langfristigen kumulativen
Gesamtstrahlenexposition bei. Die langfristige kumu-
lative Strahlenexposition kann das Risiko fiir das
Auftreten einer weiteren Krebserkrankung (insbeson-
dere Knochenkrebs und Leukamie) oder von Erbgut-
defekten erhéhen. In klinischen Studien wurden bei
Nachbeobachtungsphasen von bis zu drei Jahren
keine Falle einer Xofigo-bedingten Krebserkrankung
berichtet.

Ihr Arzt wird Ihre Knochengesundheit untersuchen und
dann entscheiden, ob Xofigo bei Ihnen angewandt
werden kann. Wahrend der Behandlung und bis 2 Jahre
nach Beginn der Behandlung mit Xofigo wird Ihr Arzt lhre
Knochengesundheit stédndig Uberwachen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern und Jugend-
lichen angewendet werden.

Anwendung von Xofigo zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Studien zur Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln
wurden nicht durchgefiuhrt.

Xofigo darf nicht in Kombination mit Abirateron plus
Prednison/Prednisolon verwendet werden, da eine Erho-
hung des Risikos fur Knochenbriiche oder Todesfélle
moglich ist. Zudem gibt es Unklarheiten tber die Wirkun-
gen von Xofigo in Kombination mit anderen systemischen
Arzneimitteln, die zur Behandlung von metastasierendem
Prostatakrebs angewendet werden. Wenn Sie bereits
eines dieser Arzneimittel einnehmen, informieren Sie bitte
Ihren Arzt.

Wenn Sie vor dem Behandlungsbeginn mit Xofigo bereits
Bisphosphonate oder andere Arzneimittel zum Schutz der
Knochengesundheit oder Steroide (z. B. Prednison/Pred-
nisolon) einnehmen oder eingenommen haben, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt. Ihr Risiko fir Knochenbriche
kénnte erhdht sein.

Wenn Sie Calcium, Phosphat und/oder Vitamin D
einnehmen, wird lhr Arzt sorgfaltig abwégen, ob Sie vor
Beginn der Behandlung mit Xofigo die Einnahme dieser
Substanzen voriibergehend unterbrechen missen.

Es liegen keine Daten zur gleichzeitigen Anwendung
von Xofigo zusammen mit einer Chemotherapie
(anderen Arzneimitteln zum Abtéten von Krebszellen) vor.
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Die Anwendung von Xofigo zusammen mit einer Chemo-
therapie kann die Anzahl an Blutzellen und Blutplattchen
weiter verringern.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiurzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Xofigo ist nicht zur Anwendung bei Frauen bestimmt und
darf nicht bei Frauen angewendet werden, die schwanger
sind oder sein kdnnten oder die stillen.

Verhiitung bei Mdnnern und Frauen

Wenn Sie sexuellen Verkehr mit einer Frau haben, die
schwanger werden kénnte, wird Ihnen geraten, wahrend
und bis zu 6 Monate nach dem Ende der Behandlung mit
Xofigo zuverlassige Verhitungsmethoden zu verwenden.

Fertilitat

Es besteht das potenzielle Risiko, dass radioaktive
Strahlung von Xofigo lhre Zeugungsfahigkeit beeintrach-
tigen kdnnte. Bitte fragen Sie Ihren Arzt, inwiefern Sie
hiervon betroffen sein kdnnten, insbesondere, wenn Sie
zukiinftig Kinder haben mdéchten. Vielleicht méchten Sie
sich vor Beginn der Behandlung Uber die Konservierung
von Spermien beraten lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wird als unwahrscheinlich betrachtet, dass Xofigo Ihre
Verkehrstichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt.

Xofigo enthalt Natrium

Je nach angewendetem Volumen kann dieses Arznei-
mittel bis zu 54 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-
salz/Speisesalz) pro Dosis enthalten.

Dies entspricht 2,7 % der fir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

3. Wie wird Xofigo angewendet?

Es existieren strenge Bestimmungen zur Anwendung,
Handhabung und Entsorgung von radioaktiven Arznei-
mitteln wie Xofigo. Dieses radioaktive Arzneimittel wird
nur in speziell dafir bestimmten kontrollierten Bereichen
eingesetzt. Es wird nur von Personen angewendet, die
hinsichtlich der sicheren Anwendung des Arzneimittels
ausgebildet und qualifiziert sind. Diese Personen werden
besonders sorgsam auf die sichere Anwendung dieses
radioaktiven Arzneimittels achten und Sie Uber ihre
Vorgehensweise bei der Untersuchung informieren.

Die von Ihnen erhaltene Dosis ist von Ihrem Kérperge-
wicht abhangig. Der Arzt, der die Behandlung Gberwacht,

wird die in lhrem Fall anzuwendende Menge an Xofigo
berechnen.

Die empfohlene Dosis betragt 55 kBq (Becquerel, die
MaReinheit fur Radioaktivitét) Xofigo pro Kilogramm
Kérpergewicht.

Es ist keine Dosisanpassung erforderlich, wenn sie 65
Jahre alt oder élter sind oder eine verminderte Nieren-
oder Leberfunktion haben.

Anwendung von Xofigo und Durchfiihrung der
Behandlung

Xofigo wird langsam Uber eine Nadel in eine |hrer Venen
(intravends) injiziert. Das medizinische Fachpersonal wird
den intravendsen Zugang oder die Kanule vor und nach
der Injektion mit Natriumchloridlésung spulen.

Dauer der Behandlung

— Xofigo wird insgesamt sechsmal in einem Abstand von
jeweils 4 Wochen als Injektion gegeben.

— Zur Wirksamkeit und Sicherheit einer Behandlung mit
mehr als 6 Xofigo-Injektionen liegen keine Daten vor.

Nach der Anwendung von Xofigo

— Beim Umgang mit Materialien wie z. B. Bettwasche, die
mit Kérperausscheidungen (wie z.B. Urin, Stuhl,
Erbrochenes u.a.) in Kontakt kommen kénnen, ist
Sorgfalt notwendig. Xofigo wird hauptsachlich mit dem
Stuhl ausgeschieden. Der Arzt wird Ihnen mitteilen, ob
Sie nach der Gabe dieses Arzneimittels besondere
Vorsichtsmaflinahmen ergreifen missen. Wenden Sie
sich an lhren Arzt, wenn Sie Fragen haben.

Wenn Sie eine groBere Menge von Xofigo erhalten
haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist unwahrscheinlich.

Bei einer versehentlichen Uberdosierung wird Ihr Arzt
jedoch geeignete unterstiitzende Malknahmen einleiten
und Sie im Hinblick auf Veranderungen in der Anzahl der
Blutzellen und Magen-Darm-Symptome (z. B. Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen) kontrollieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Xofigo
haben, wenden Sie sich an den Arzt, der das Verfahren
Uberwacht.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen bei

Patienten, die Xofigo erhielten, sind

— Abnahme der Anzahl der Blutplattchen (Thrombo-
zytopenie),
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— Abnahme der Anzahl der Neutrophilen, einer Art
von weiBen Blutkérperchen (Neutropenie, die zu
einem erhdhten Risiko fur Infektionen fuhren kann).

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, wenn Sie

die folgenden Symptome bemerken, da sie Anzeichen fiir

eine Thrombozytopenie oder Neutropenie sein kénnen

(siehe oben):

— jegliche ungewéhnlichen Blutergiisse,

— stérkere Blutungen als gewdéhnlich nach einer Verlet-
zung,

— Fieber,

— oder wenn Sie haufig Infektionen zu haben scheinen.

Vor dem Beginn der Behandlung und vor jeder Injektion
wird lhr Arzt Blutuntersuchungen durchfiihren, um die
Anzahl lhrer Blutzellen und Blutplattchen zu kontrollieren
(siehe auch Abschnitt 2).

Die haufigsten Nebenwirkungen bei Patienten, die
Xofigo erhielten (sehr haufig [kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen]) sind:

— Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Thrombozytopenie
(Abnahme der Anzahl der Blutplattchen) und
Knochenbriiche.

Risiko einer Austrocknung (Dehydrierung): Informieren
Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome
bemerken: Schwindel, erhéhten Durst, vermindertes
Wasserlassen oder trockene Haut, da diese Symptome
fur einen Verlust von Kérperflissigkeiten (Dehydrierung)
sein kdnnen. Es ist wichtig eine Dehydrierung zu vermei-
den, indem Sie viel trinken.

Andere mégliche Nebenwirkungen sind nachstehend
nach ihrer Haufigkeit aufgefiihrt:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Abnahme der Anzahl weilRer Blutkdrperchen (Leuko-
penie)

— Abnahme der Anzahl der Neutrophilen, einer Art von
weillen Blutkérperchen (Neutropenie, die zu einem
erhdhten Risiko fiir Infektionen fihren kann)

— Abnahme der Anzahl an roten und weiften Blutkérper-
chen und Blutplattchen (Panzytopenie)

— Reaktionen an der Einstichstelle (z. B. Hautrétung
[Erythem], Schmerzen, Schwellung)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Abnahme der Anzahl der Lymphozyten, einer Art von
weilen Blutkérperchen (Lymphopenie)

— Knochenschwund (Osteoporose)

Xofigo tragt zu Ihrer langfristigen kumulativen Gesamt-
strahlenexposition bei. Die langfristige kumulative Strah-
lenexposition kann Ihr Risiko fir eine Krebserkrankung

(insbesondere Knochenkrebs und Leukémie) oder
Erbgutdefekte erhdhen. In klinischen Studien wurden bei
Nachbeobachtungsphasen von bis zu drei Jahren keine
Falle einer Xofigo-bedingten Krebserkrankung berichtet.
Wenn Sie Symptome haben wie Schmerzen, Anschwel-
len oder Taubheitsgefiihl des Kiefers, ein ,Schweregefihl
im Kiefer” oder eine Lockerung eines Zahns, wenden Sie
sich an Ihren Arzt. Falle von Osteonekrose des Kiefers
(toter Gewebsbereich im Kieferknochen, der hauptséch-
lich bei Patienten unter Behandlung mit Bisphosphonaten
beobachtet wird) sind bei Patienten, die mit Xofigo
behandelt wurden aufgetreten. Alle diese Falle sind nur
bei Patienten aufgetreten, die vor oder gleichzeitig mit
einer Behandlung mit Xofigo auch Bisphosphonate und
vorher eine Chemotherapie erhalten haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen lber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie wird Xofigo aufbewahrt?

Sie werden dieses Arzneimittel nicht aufbewahren.
Dieses Arzneimittel wird unter der Verantwortung von
Fachpersonal unter geeigneten Bedingungen aufbe-
wahrt. Die Lagerung von radioaktiven Arzneimitteln erfolgt
entsprechend den nationalen Bestimmungen fiir radio-
aktive Substanzen.

Die folgende Information ist nur fiir das Fachpersonal
bestimmt:

Xofigo darf nach dem auf der Durchstechflasche und dem
Bleibehalter angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwendet werden.

Fur dieses Arzneimittel sind bezliglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bei Verfarbung, Anwesenheit von Schwebstoffen oder
einem defekten Behéltnis darf Xofigo nicht verwendet
werden.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Xofigo enthilt
— DerWirkstoffist: (223Ra) Radiumchlorid (Radium-223-
dichlorid, radium Ra 223 dichloride).
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Jeder ml Losung enthélt 1100 kBq Radium-223-
dichlorid, entsprechend 0,58 ng Radium-223 am
Referenzdatum.

Jede Durchstechflasche enthélt 6 ml Losung (6600 kBq
Radium-223-dichlorid am Referenzdatum).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Wasser fir Injek-
tionszwecke, Natriumcitrat, Natriumchlorid und Salz-
sdure 10 % (weitere Informationen zu Natrium siehe
Ende von Abschnitt 2).

Wie Xofigo aussieht und Inhalt der Packung

Xofigo ist eine klare und farblose Injektionslésung. Es wird
in einer farblosen Durchstechflasche aus Glas, die mit
einem grauen Gummistopfen und einer Bérdelkappe aus
Aluminium verschlossen ist, bereitgestellt. Die Durch-
stechflasche enthalt 6 ml Losung. Sie ist in einem Bleibe-
halter verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer AG

51368 Leverkusen

Deutschland

Hersteller

Bayer AS

Drammensveien 288,

NO-0283 Oslo,

Norwegen

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49 (0)214-30 513 48

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2023.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Die vollstandige Fachinformation von Xofigo wird als
abtrennbarer Teil am Ende dieser gedruckten
Gebrauchsinformation in der Arzneimittelpackung bereit
gestellt, um medizinischem Fachpersonal zusétzliche
wissenschaftliche und praktische Informationen zur Gabe
und Anwendung dieses radioaktiven Arzneimittels zur
Verfligung zu stellen.
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