Prospecto: Informacién para el paciente

Xofigo 1100 kBg/ml solucién inyectable
dicloruro de radio Ra 223%Ra)

¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adiclorgue agilizara la deteccion de nueva inforraci
sobre su seguridad. Puede contribuir comunicarslefertos adversos que pudiera usted tener. Le part
final de la seccion 4 incluye informacion sobre oGtomunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de quelseadministre este medicamento, porque contiene

informacidn importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener quer eoleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, quergispra el procedimiento.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a sucmédcluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Xofigo y para qué se utiliza

Este medicamento contiene el principio activo diglo de radio Ra 223%Ra) (dicloruro de radio-223
(223Ra)).

Xofigo se utiliza para tratar a adultos con camteeprostata avanzado resistente a la castracitmeEsin
cancer de prostata (una glandula del aparato reptmdmasculino) que no responde al tratamiento que
reduce las hormonas masculinas. Xofigo so6lo seatiluando la enfermedad se ha diseminado al hueso,
pero no se sabe que se haya diseminado a otro®érdernos, y estd provocando sintomas (por égemp
dolor).

Xofigo contiene la sustancia radiactiva radio-22%R@), que mimetiza al calcio que se encuentra en los
huesos. Cuando se inyecta al paciente, el radiq?2#) alcanza el hueso donde el cancer se ha
diseminado y emite radiacion de corto alcance i(pdés alfa), que destruye las células tumorales
circundantes.

2. Qué necesita saber antes de que se le empieadministrar Xofigo
No se debe administrar Xofigo

» En combinacion con abiraterona y prednisona/pretinis (medicamento usado para el tratamiento
del cancer de prostata).



Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de que se le empietmiaistrar Xofigo

- Xofigo puede provocar una disminucion del nimeroélalas sanguineas y de plaquetas en la sangre.
Antes de iniciar el tratamiento y antes de cada dasposterior, su médico le realizara un analisis de
sangre.En funcion de los resultados de estos andlisismélico decidira si el tratamiento puede
iniciarse, puede continuar o debe posponerse untpirse.

- Si presenta undisminucion de la produccion de células sanguineas la médula éseapor ejemplo,
si ha recibido anteriormente quimioterapia (otr@&slitamentos usados para eliminar las células
cancerosas) y/o terapia de radiacion, podria estarayor riesgo y su médico le dara Xofigo con
precaucion.

- Sisu tumor se ha diseminado al hueso, extensivi@ngmede ser mas propenso a tener una disminucion
de sus células sanguineas y plaquetas, por effedico le dara Xofigo con precaucion.

- Se dispone de datos limitados que no sugieren nandiferencia importante en la produccion de
células sanguineas de los pacientes que reciberiageiapia después del tratamiento con Xofigo en
comparacion con aguellos que no reciben Xofigo.

- Si padece uneompresion de la médula espinato tratada o si se cree probable que esté ddaadol
una compresion de la médula espinal (presion endosgos de la médula espinal que puede estar
causada por un tumor u otra lesion), su médicartigirimero esta enfermedad con tratamiento estanda
antes de iniciar o continuar el tratamiento conigf

- Si sufre undractura 6sea, su médico estabilizara primero el hueso frac@ttes de iniciar o
continuar el tratamiento con Xofigo.

- No se dispone de datos sobre el uso de Xofigoepdoientes coanfermedad de Crohn(una
enfermedad inflamatoria a largo plazo de los iimtes) y concolitis ulcerosa(una inflamacion a largo
plazo del colon). Debido a la excrecion de Xofigdas heces, Xofigo puede hacer que la inflamacion
aguda de sus intestinos empeore. Por lo tantstesi padece esta situacion, su médico valorara
cuidadosamente si usted puede ser tratado conoXofig

- Si estd tomando o ha tomado bifosfonatos o haidecguimioterapia previa al tratamiento con Xofigo,
informe a su médico. No se puede excluir un riesgusteonecrosis mandibular (tejido muerto en el
hueso de la mandibula, que se observa principatnegnpacientes que han sido tratados con
bifosfonatos) (ver seccion 4).

- Xofigo contribuye a su exposicion a la radiacidnraalada global a largo plazo. La exposicién a la
radiacion acumulada a largo plazo puede aument@syo de desarrollar cancer (en concreto, cancer
de huesos y leucemia) y anomalias hereditariaseNwn notificado casos de cancer causados por
Xofigo en los ensayos clinicos con un seguimieethabta tres afios.

- Xofigo no se debe administrar en combinacion corasyona y prednisona/prednisolona debido a un
posible aumento en la frecuencia de fracturas §stdkecimientos. Ademas, existen dudas sobre los
efectos de Xofigo en combinacién con antagonistagdeptores androgénicos de segunda generacion
como enzalutamida (otro medicamento usado paratehtiento de cancer de prostata). Informe a su
médico, si usted ya esta tomando alguno de estdicaneentos.

Nifios y adolescentes
Este medicamento no esta indicado para uso en yiédslescentes.

Uso de Xofigo con otros medicamentos
No se han realizado estudios de interacciones ttoa medicamentos.

Si usted esta tomando calcio, fosfato y/o vitanbinau médico valorara cuidadosamente si usted debe
interrumpir temporalmente dicha toma antes de earpazratamiento con Xofigo.

No se dispone de datos sobresb de Xofigo al mismo tiempo que la quimioterapigotros medicamentos
usados para eliminar las células cancerosas).

El uso combinado de Xofigo y quimioterapia puedsméhuir ain mas el nimero de células sanguinelas y
plaguetas en la sangre.



Informe a su médico si estd tomando, ha tomadentmnente o podria tener que tomar cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia
Xofigo no debe utilizarse en las mujeres y no dedmainistrarse a mujeres que estan, o podrian estar,
embarazadas o en periodo de lactancia.

Métodos anticonceptivos en mujeres y hombres
Si mantiene relaciones sexuales con una mujer gegepguedarse embarazada, se le aconseja que utilic
métodos anticonceptivos efectivos durante el trigatm con Xofigo y hasta 6 meses después del mismo.

Fertilidad

Existe un riesgo potencial de que la radiacionidmpor Xofigo pueda afectar su fertilidad. Preguantu
médico como le puede afectar esto, especialmetigmsiintencion de tener hijos en el futuro. Sidésea,
solicite consejo sobre la conservacion de espentes de iniciar el tratamiento.

Conduccion y uso de maquinas
Se considera improbable que Xofigo afecte a sucidg@a para conducir o utilizar maquinas.

Xofigo contiene sodio
En funcion del volumen administrado, este medicampnede contener hasta 54 mg de sodio por dosis, |
gue debe ser tenido en cuenta en pacientes cas giebres en sodio.

3. Cbémo usar Xofigo

Existe legislacion estricta sobre el uso, la mdaigan y la eliminaciéon de los medicamentos coméigto
Solo se utilizar en areas controladas especkdts producto solo lo manipularan y se lo admiaiétr
personas entrenadas y cualificadas para utilizarloondiciones seguras. Estas personas pondré&iaspe
cuidado en usarlo de forma segura y le mantendfémiado de sus acciones.

La dosis que recibira depende de su peso corgtiralédico responsable de la supervision del
procedimiento calculara la cantidad de Xofigo geleedutilizarse en su caso.

La cantidad recomendada de Xofigo es 55 kBq (Beefjua unidad utilizada para expresar la radigddis)
por kilogramo de peso corporal.

No es necesario ajustar la dosis si su edad eksdgugperior a 65 afios ni si tiene reducida laifimeenal o
hepatica.

Administracion de Xofigo y cémo se procede

Xofigo se inyectara lentamente a través de unadgsgrtada en una de sus venas (por via intraapriels
profesional sanitario lavara la via o canula desadntravenoso antes y después de la inyeccidnrmn
solucion salina.

Duracién del proceso
- Xofigo se administra cada 4 semanas hasta completi&tal de 6 inyecciones.
- No hay datos disponibles de la seguridad y eficdeidratamiento de méas de 6 inyecciones de Xofigo.

Tras la administracion de Xofigo

- Debe tenerse cuidado cuando se manipulan matetra#dsscomo la ropa de cama, que estan en contacto
con los fluidos corporales (como derrame de ofieaes, vOmitos, etc). Xofigo se excreta principalt@e
por las heces. El médico le indicara si tiene qugat alguna precaucion especial después de resiigir
medicamento. Si tiene alguna duda, consulte a sicmé



Si se le ha administrado mas Xofigo del que debe

No es probable que ocurra una sobredosis. No dbstmcaso de sobredosis accidental, su méditiardi
el tratamiento de apoyo pertinente y le examinarusca de cambios en el nimero de células sargune
de sintomas gastrointestinales (p. €j., diarreasess [ganas de vomitar], vémitos).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de Xofigegunte al médico responsable de la supervilgdn
procedimiento.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medictormmrede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos méas graves los pacientes tratados con Xofigo son

- disminucion del nimero de plaquetas en la sang&rombocitopenia).

- disminucion del numero de neutrofilos, un tipo coneto de glébulos blancogneutropenia, que
puede provocar un aumento del riesgo de infeccion).

Su médico le realizara andlisis de sangre antesalar el tratamiento y antes de cada inyeccidma pa
comprobar el numero de células sanguineas y deqiks) (ver también la seccion 2).

Contacte inmediatamente con su médico si notas siguientes sintomas, ya que pueden ser signos d
trombocitopenia o neutropenia (ver mas arriba):

- cualquiermoraton inusual,

- mayorsangradode lo habitual tras una lesién,

- fiebre,

- si parece contraer muchiagecciones.

Los efectos adversos mas frecuentea los pacientes tratados con Xofigo (muy freciefieeden afectar

a més de 1 de cada 10 personas]) son:

- diarrea, nduseas (ganas de vomitar), vomitos y trobocitopenia (disminucién del nimero de
plaguetas en la sangre).

Riesgo de deshidratacion: comunique a su médijomesenta alguno de los siguientes sintomas: mareos,
aumento de la sed, disminucion de la miccion (grinpiel seca ya que todos éstos pueden ser siaiena
deshidratacién. Es importante evitar la deshidi@tadingiriendo muchos liquidos.

Otros posibles efectos adversos se enumeran a canficion en funcién de su probabilidad:

Frecuentes(pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

- disminucion del nimero de globulos blancos (Ipecia)

- disminucion del nimero de neutrofilos, un tipoa@to de glébulos blancos (neutropenia, que puede
provocar un aumento del riesgo de infeccion)

- disminucion del nimero de globulos rojos y blangale plaquetas en la sangre (pancitopenia)

- reacciones en el lugar de la inyeccion (p. ejgjesimiento de la pidleritema] dolor e hinchazoén)

Poco frecuentegpueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
- disminucién del nimero de linfocitos, un tipo catorde glébulos blancos (linfopenia).

Xofigo contribuye a su exposicion a la radiaciéaraalada a largo plazo global. La exposicién a la
radiacion acumulada a largo plazo puede aument@esyp de desarrollar cAncer (en concreto, cateer
hueso y leucemia) y anomalias hereditarias. Nasebtificado casos de cancer causados por Xofigose
ensayos clinicos con un seguimiento de hastafieEs a



Si usted tiene sintomas de dolor, hinchazén o aglmmiento de la mandibula, una "sensacién de matadib
pesada” o pérdida de dientes, contacte con su mégsos de osteonecrosis mandibular (tejido meerto
el hueso de la mandibula, que se observa prinograéren pacientes que han sido tratados con hifaisfs)
han ocurrido en pacientes tratados con Xofigo. Satos casos s6lo se observaron en los paciames q
recibieron bifosfonatos antes de o al mismo tieagddratamiento con Xofigo y quimioterapia antek de
tratamiento con Xofigo.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adversosalbe a su médico, incluso si se trata de posdfEtos
adversos que no aparecen en este prospecto. Tapugda comunicarlos directamente a través delrfséste
Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos deHiusoanowww.notificaRAM.es Mediante la
comunicacion de efectos adversos, usted puedalmant proporcionar mas informacion sobre la selgut
de este medicamento.

5. Conservacion de Xofigo

No tendra que conservar este medicamento. Esteamento se conserva bajo la responsabilidad del
especialista en instalaciones adecuadas. La catsénvde radiofarmacos se realizard de acuerdtacon
normativa nacional sobre materiales radioactivos.

Esta informacién esta destinada Unicamente al espalista:
Xofigo no debe utilizarse después de la fecha daadad que aparece en el vial y en el envasecte!

Este medicamento no requiere ninguna temperatpexied de conservacion.
Xofigo no debe ser utilizado si se detecta decol6ra aparicion de particulas o defectos en el smva

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Xofigo

- El principio activo es: dicloruro de radio Ra 22%°Ra) (dicloruro de radio-223%Ra)).

Cada ml de solucién contiene 1100 kBq de diclodeeadio-223%°Ra), correspondientes a 0,58 ng de
radio-223 en la fecha de calibracion.

Cada vial contiene 6 ml de solucién (6600 kBq ddodiro de radio-22FFRa) en la fecha de calibracion).

Losdeméas componenteson: agua para preparaciones inyectables, cilesmdio, cloruro de sodio y 4cido
clorhidrico (ver el final de la seccion 2 para imfiacion adicional sobre el sodio).

Aspecto del producto y contenido del envase

Xofigo es una solucién inyectable transparentecelara. Se suministra en un vial de vidrio incoloesrado
con un tapén de goma de bromobutilo gris con rewéstto y un precinto de aluminio. El vial contiehien!
de solucién y se almacena en un envase de plomo.
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Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemania



Responsable de la fabricacion
Bayer AS

Drammensveien 288,
NO-0283 Oslo

Noruega

Pueden solicitar més informacion respecto a estkaarmento dirigiéndose al representante localitlght
de la autorizacion de comercializacion:

Belgié / Belgique / Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 1. Tel. +3705 23 36 86
Boarapus Luxembourg / Luxemburg
baitep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

Ten. +359 02 8 401 0O: Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria KFT
Tel: +420 266 101 11 Tel.:+36 14 87-41 00
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45-45 23 5(0C Tel: +35 621 44 62 05
Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.
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Fecha de la Ultima revisidn de este prospecto 03/

La informacion detallada de este medicamento éspéudible en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

< -

Esta informacion esta destinada Unicamente a poofdss sanitarios:

La Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristelerdducto de Xofigo se incluye en su version detap
en una seccion al final del prospecto impreso emehse del producto, con el fin de proporciorlasa
profesionales sanitarios informacion cientificarggpica adicional sobre la administracion y el deeste
radiofarmaco.




