FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Xofigo 1100 kBg/ml injektionsvatska, 16sning
radium Ra-223-diklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges
detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till den lakare som
ansvarar for behandlingen.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se
avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Xofigo ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan Xofigo anvands
3. Hur Xofigo anvands

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Xofigo ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Xofigo ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen radium
Ra-223-diklorid (radium-223-diklorid).

Xofigo anvands for att behandla vuxna med framskriden,
kastrationsresistent prostatacancer under utveckling efter minst
tva andra cancerbehandlingar undantaget behandling for att
bibehalla minskade nivaer av manligt konshormon
(hormonbehandling), eller da annan cancerbehandling inte ar
mojlig. Kastrationsresistent prostatacancer ar en cancer som inte
svarar pa behandling som minskar manliga kdnshormoner. Xofigo
anvands endast nar sjukdomen har spridit sig till skelettet och
orsakar symtom (t.ex. smarta), men utan kand spridning till andra
inre organ.

Xofigo innehaller den radioaktiva substansen radium-223 som
liknar kalcium som finns i skelettet. Nar det injiceras i patienten nar
radium-223 skelettet dar cancern har spridit sig och skickar ut
stralning med kort rackvidd (alfastralning) som dodar de
omgivande tumorcellerna.

2. Vad du behover veta innan Xofigo anvands
Xofigo far inte ges

® i kombination med abirateronacetat och prednison/prednisolon
(som anvands tillsammans for att behandla prostatacancer).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du ges Xofigo

Xofigo ska inte ges i kombination med abirateronacetat och
prednison/prednisolon pa grund av en mojlig okad risk for
skelettfrakturer och dodsfall. Dessutom finns en osakerhet
kring effekterna av Xofigo i kombination med andra Iakemedel
som anvands for behandling av prostatacancer. Tala om for
lakaren om du redan tar nagot av dessa lakemedel.

Om du planerar att ta Xofigo efter behandling med abirateron
och prednison/prednisolon maste du vanta i 5 dagar innan du
paborjar behandling med Xofigo.

Om du planerar att ta andra cancerlakemedel efter behanding
med Xofigo maste du vanta i minst 30 dagar innan
behandlingen paborjas.

Xofigo rekommenderas inte om skelettcancern inte ger nagra
symtom, t.ex. smarta.

Xofigo kan minska antalet blodkroppar och blodplattar. Innan
behandlingen pabdrjas och fore varje efterféljande dos kommer
|akaren att ta blodprover. Beroende pa resultaten av dessa
prover kommer lakaren att avgora om behandlingen kan
paborjas, eller fortsattas, eller om den behdver skjutas upp
eller avslutas.

Om du har minskad produktion av blodkroppar i benmargen,
t.ex. p.g.a. tidigare kemoterapi (andra lakemedel som anvands
for att doda cancerceller) och/eller stralbehandling, kan du 16pa
en storre risk och din lakare kommer att ge dig Xofigo med
forsiktighet.

Om din tumor har spridit sig till en stor del av skelettet kan du
ocksa I6pa hogre risk for att fa en minskning i antalet
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blodkroppar och blodplattar, sa din lakare kommer att ge dig
Xofigo med forsiktighet.

Den begréansande méangden tillgangliga data tyder inte pa
nagra storre skillnader i blodkroppsproduktion hos patienter
som fatt kemoterapi efter behandling med Xofigo jamfort med
dem som inte fatt Xofigo.

Det finns inga data om anvandning av Xofigo hos patienter
med Crohns sjukdom (en langvarig inflammatorisk sjukdom i
tarmen) eller med ulcerds kolit (en langvarig inflammation i
tjocktarmen). Da Xofigo utsondras med avforingen, kan en akut
inflammation i tarmen forvarras. Lakaren kommer darfor att
gora en noggrann overvagning ifall du kan behandlas med
Xofigo om du lider av nagot av dessa tillstand.

Om du har obehandlad ryggmargskompression eller om det ar
troligt att du haller pa att utveckla ryggmargskompression
(tryck pa ryggmargen som kan bero pa en tumor eller annan
skada), kommer lakaren forst att behandla denna sjukdom
med sedvanlig behandling innan behandlingen med Xofigo
paborjas eller fortsatts.

Tala om for lakaren om du har osteoporos eller en kand okad
risk for frakturer (t.ex. en farsk skelettfraktur, skorhet) eller tar
eller har tagit steroider (t.ex. prednison/prednisolon). Du kan
ha en hogre risk for skelettfrakturer. Lakaren kan ordinera ett
lakemedel som motverkar skelettfrakturer innan behandling
med Xofigo paborjas eller aterupptas.

Tala med Idkare om du far ny eller ovanlig smarta eller
svullnad i skelettomrade fére, under eller efter behandling med
Xofigo.

Om du far en skelettfraktur kommer lakaren forst att
stabilisera frakturen innan behandling med Xofigo paborjas
eller fortsatts.
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® Tala om for lakaren om du tar eller har tagit bisfosfonater eller
har fatt kemoterapi innan behandling med Xofigo. En risk for
osteonekros i kaken (dod vavnad i kakbenet som framst ses
hos patienter som har behandlats med bisfosfonater) kan inte
uteslutas (se avsnitt 4).

® Xofigo bidrar till din samlade langsiktiga kumulativa
exponering for stralning. Langsiktig kumulativ exponering for
stralning kan 6ka risken att utveckla cancer (framfor allt
skelettcancer och leukemi) och arftliga avvikelser. Inget fall av
cancer orsakad av Xofigo har rapporterats i kliniska studier
med en uppfoljningstid pa upp till tre ar.

Lakaren kommer att undersoka din skeletthalsa innan ett beslut
fattas om huruvida du kan ta Xofigo. Under behandling och i 2 ar
efter att behandling med Xofigo pabérjats, kommer lakaren att
kontinuerligt kontrollera din skeletthalsa.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel ar inte avsett for barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Xofigo

Inga interaktionsstudier med andra lakemedel har gjorts.

Xofigo ska inte ges i kombination med abirateronacetat och
prednison/prednisolon pa grund av en majlig 6kad risk for
skelettfrakturer och dodsfall. Dessutom finns en osakerhet kring
effekterna av Xofigo i kombination med andra systemiska
lakemedel som anvands for behandling av metastaserande
prostatacancer. Tala om for ldkaren om du redan tar nagot av
dessa lakemedel.
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Tala med lakaren fore behandling med Xofigo om du tar eller har
tagit bisfosfonater eller andra lakemedel for att skydda benhalsan
eller om du tar eller har tagit steroider (t.ex.
prednison/prednisolon). Du kan ha en hogre risk for
skelettfrakturer.

Om du tar kalcium, fosfat och/eller D-vitamin kommer din lakare
att gora en noggrann bedomning om du tillfalligt bor sluta ta dessa
substanser innan du kan pabdrja behandlingen med Xofigo.

Det finns inga data om anvandning av Xofigo samtidigt med
kemoterapi (andra lakemedel som anvands for att déda
cancerceller).

Om Xofigo och kemoterapi anvands tillsammans kan minskningen
av antalet blodkroppar och blodplattar forstarkas.

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel, inklusive receptfria lakemedel.

Graviditet och amning

Xofigo ar inte avsett for kvinnor och far inte ges till kvinnor som &r
eller kan vara gravida eller som ammar.

Antikonception hos man och kvinnor

Om du har sex med en kvinna som kan bli gravid, bor du anvanda
en effektiv preventivmetod under och upp till 6 manader efter
behandlingen med Xofigo.

Fertilitet
Det finns en potentiell risk att stralning fran Xofigo kan paverka din
fertilitet. Fraga lakaren hur detta kan paverka dig, sarskilt om du
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planerar att skaffa barn i framtiden. Du kan vilja s6ka rad om
bevarande av sperma fore behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Xofigo paverkar din formaga att kora eller
anvanda maskiner.

Xofigo innehaller natrium

Beroende pa den volym som administreras kan detta ldkemedel
innehalla upp till 54 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per dos. Detta motsvarar 2,7% av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Xofigo anvands

Det finns strikta lagar om anvandning, hantering och destruktion
av lakemedel som Xofigo. Det kommer endast att anvandas inom
sarskilt kontrollerade utrymmen. Detta radiofarmaka kommer
endast att hanteras och ges till dig av personal som ar utbildad och
kvalificerad att anvanda det pa ett sakert satt. Personalen kommer
att vara sarskilt noga med att radiofarmakat anvands sakert och
kommer att halla dig informerad om vad de gor.

Den dos du far beror pa din kroppsvikt. Lékaren som ansvarar for
behandlingen kommer att berakna hur mycket Xofigo som ska
anvandas till dig.

Den rekommenderade dosen Xofigo ar 55 kBq (becquerel, den
enhet som anvands for att uttrycka radioaktivitet) per kilogram av
din kroppsvikt.

Dosen behdver inte justeras om du ar 65 ar eller aldre eller om du
har nedsatt njur- eller leverfunktion.
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Administrering av Xofigo och hur proceduren utférs

Xofigo kommer att injiceras langsamt med en kanyl i en av dina
vener (intravendst). Sjukvardpersonalen kommer att spola den
intravenosa katetern eller kanylen med natriumkloridlosning fore
och efter injektionen.

Behandlingslangd

® Xofigo ges en gang var 4:e vecka tills du har fatt totalt 6
injektioner.

® Det finns inga tillgangliga data for sakerhet och effekt for
behandling med mer an 6 Xofigo-injektioner.

Efter administrering med Xofigo

® Forsiktighet bor iakttas vid hantering av material, som t.ex.
sangklader, som kommer i kontakt med kroppsvatskor (som
spill av urin, avforing, krakningar etc.). Xofigo utsondras
huvudsakligen via avforingen. Lakaren kommer att tala om for
dig om du behdver vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgarder
efter att du har fatt det har lakemedlet. Kontakta lakaren om
du har nagra fragor.

Om du har givits for stor mangd av Xofigo

En Overdos ar osannolik.

Om oavsiktlig dverdosering sker kommer lakaren att satta in
lamplig understodjande behandling och kontrollera dig med
avseende pa forandringar i antalet blodkroppar och symtom fran
magtarmkanalen (t.ex. diarré, illamaende, krakning).
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Om du har fler fragor om anvandningen av Xofigo, kontakta den
lakare som ansvarar for behandlingen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

De allvarligaste biverkningarna hos patienter som far Xofigo ar:

® minskat antal blodplattar (trombocytopeni)
® minskat antal neutrofiler, en typ av vita blodkroppar (
neutropeni, som kan medfora en dkad infektionsrisk).

Kontakta ldkaren omedelbart om du marker foljande symtom
eftersom de kan vara tecken pa trombocytopeni eller neutropeni
(se ovan):

onormala blamarken

mer blédning an normalt efter en skada
feber

eller om du verkar fa manga infektioner.

Lakaren kommer att ta blodprover innan behandlingen pabdrjas
och fore varje injektion for att kontrollera antalet blodkroppar och
blodplattar (se aven avsnitt 2).

De vanligaste biverkningarna hos patienter som far Xofigo (mycket
vanliga [kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer]) ar:

® diarré, illamaende, krakning och trombocytopeni (minskat
antal blodplattar), skelettfraktur.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 07:26



Risk for uttorkning: tala om for lakaren om du har nagot av féljande
symtom: yrsel, 0kad torst, minskad urinproduktion eller torr hud
eftersom det kan vara symtom pa uttorkning. Det ar viktigt att
undvika uttorkning genom att dricka mycket.

Andra biverkningar listas nedan efter hur vanliga de ar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)
minskat antal neutrofiler, en typ av vita blodkroppar (
neutropeni, som kan medfora en okad infektionsrisk)

® minskat antal réda och vita blodkroppar och blodplattar
(pancytopeni)

® reaktioner vid injektionsstallet (t.ex. hudrodnad (erytem),
smarta och svullnad)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

® minskat antal lymfocyter, en typ av vita blodkroppar
(lymfopeni)
® benskorhet (osteoporos)

Xofigo bidrar till din samlade langsiktiga kumulativa exponering for
stralning. Langsiktig kumulativ exponering for stralning kan oka
risken for att utveckla cancer (framfor allt skelettcancer och
leukemi) och arftliga avvikelser. Inget fall av cancer orsakad av
Xofigo har rapporterats i kliniska studier med en uppféljningstid pa
upp till tre ar.

Kontakta Iakare om du upplever symtom som smarta, svullnad eller
domningar i kaken, "en tung kansla i kaken” eller tandlossning. Fall
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av osteonekros i kaken (dod vavnad i kakbenet som framst ses hos
patienter som har behandlats med bisfosfonater) har intraffat hos
patienter som behandlats med Xofigo. Samtliga fall har endast
patraffats hos patienter som fatt bisfosfonater innan eller samtidigt
med Xofigo-behandling och kemoterapi innan behandling med
Xofigo.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Xofigo ska forvaras

Du behover inte forvara detta lakemedel. Specialisten ansvarar for
att detta lakemedel forvaras i lampliga lokaler. Forvaring av
radioaktiva lakemedel kommer att ske i enlighet med nationella
bestammelser for radioaktivt material.

Foljande information ar endast avsedd for specialisten:

Xofigo far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa
injektionsflaskan och blybehallaren.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Xofigo far inte anvéandas om det &r missfargat, innehaller partiklar
eller om behallaren &r skadad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar: radium Ra-223-diklorid
(radium-223-diklorid).
En ml I6sning innehaller 1100 kBq radium-223-diklorid,
motsvarande 0,58 ng radium-223 vid referensdatumet.
En injektionsflaska innehaller 6 ml I6sning (6600 kBq
radium-223-diklorid vid referensdatumet).

® Ovriga innehdllsdmnen &r: vatten fér injektionsvatskor,
natriumcitrat, natriumklorid och utspadd saltsyra (se slutet av
avsnitt 2 for mer information om natrium).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Xofigo ar en klar och farglos injektionsvatska, 10sning. Det
levereras i en injektionsflaska av oférgat glas forsluten med en gra
gummipropp och aluminiumférsegling. Injektionsflaskan innehaller
6 ml I16sning. Den forvaras i en blybehallare.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning

Bayer AG

51368 Leverkusen
Tyskland
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Tillverkare

Bayer AS
Drammensveien 288
NO-0283 Oslo

Norge

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Denna bipacksedel andrades senast 09/2023

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Den fullstandiga produktresumén for Xofigo sitter langst bak i den
tryckta bipacksedeln i forpackningen och kan rivas av, for att ge
halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och praktisk
information om administreringen och anvandningen av detta
radiofarmaceutiska lakemedel.
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