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XOFIGO®
cloreto de radio (223 Ra)

APRESENTACAO
Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) apresenta-se em forma de solucio injetavel em
frascos-ampola.

Cada embalagem contém 1 frasco-ampola com 6 mL de solucdo injetavel de cloreto de
radio (223 Ra) 1100 kBg/mL + blindagem de chumbo.

Cada mL da solucdo contém 1100 kBq (Bqg = Becquerel) (0,0297 mCi (Ci = Curie)) de
cloreto de radio (223 Ra) (unidades para expressar a radioatividade), correspondente a 0,58
ng de radio-223 na data de referéncia. O radio esta presente na solucdo como um ion livre.

Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) é um radiofarmaco classificado como isétopo
radioativo antineoplésico.

O réadio-223 é um emissor de particulas alfa com meia-vida de 11,4 dias. A atividade
especifica de radio-223 é 1,9 MBg/ng (0,0514 mCi/ng).

VIA INTRAVENOSA (1V)
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém 6 mL de solucéo (6,6 MBq (0,178 mCi) de cloreto de radio
(223 Ra) na data de referéncia).

Excipientes: &cido cloridrico, cloreto de sddio, citrato de sédio, &gua para injetaveis.

Cada mL da solucdo contém 0,194 mmol (equivalente a 4,5 mg) de sédio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as informacdes contidas
na bula, verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem. Mantenha a
bula do produto sempre em maos para qualquer consulta que se faga necessaria.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) € utilizado para tratar adultos com cancer de prostata
avancado resistente a castracdo. Este é um cancer da prostata (uma glandula do sistema
reprodutor masculino) que ndo responde ao tratamento que reduz os hormdénios
masculinos. Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) € utilizado apenas quando a doenca se
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estendeu aos 0ssos e estd causando sintomas (por exemplo, dor), mas ndo é conhecido se a
doenca se estendeu até os 6rgéos internos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) contém o is6topo radioativo radio-223 que imita o
calcio encontrado nos 0ssos. Quando injetado no paciente, o radio-223 vai até 0s 0ssos,
local aonde o cancer se espalhou, e emite radiacdo de curto alcance (particulas alfa), que
destroi as células tumorais circundantes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) néo deve ser administrado se vocé ja estiver
fazendo uso de abiraterona juntamente com prednisona/prednisolona (medicamentos
utilizados para tratar o cancer de prostata).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu médico antes de utilizar Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)).

- Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) pode levar a uma diminui¢do do niimero das
suas células sanguineas e plaquetas (elementos do sangue que atuam na coagulacao).
Antes de iniciar o tratamento e antes de cada dose subsequente, o seu médico
realizard testes sanguineos. Dependendo dos resultados destes testes, o0 seu médico
decidira se o tratamento pode ser iniciado ou continuado ou se sera necessario adiar
ou interromper o tratamento.

- se vocé apresentar supressdo da medula 6ssea (producdo de células sanguineas
diminuida, na medula éssea), por exemplo, se vocé recebeu quimioterapia anterior
(outros medicamentos utilizados para destruir as células cancerosas) e/ou terapia de
radiacdo, vocé pode ter maior risco e o seu médico devera usar cautela para indicar
Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)).

- se 0 tumor se espalhou amplamente pelo 0sso, vocé poderéa estar mais propenso a
apresentar diminuic¢des nas suas células sanguineas e plaquetas, portanto o seu
médico deverd usar cautela para indicar Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)).

- 0s dados limitados disponiveis ndo sugerem quaisquer diferencas relevantes na
producéo de células sanguineas em pacientes que receberam quimioterapia apés o
tratamento com Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)), em comparacédo aos pacientes
que ndo receberam Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)).

- se vocé apresentar compressao da coluna vertebral que néo foi tratada, ou se for
considerado que vocé esta desenvolvendo compressdo da coluna vertebral (que pode
ser causada por um tumor ou outra lesdo), o seu médico realizara o tratamento desta
doencga com os cuidados padrdes antes do inicio ou da continuacédo do tratamento com
Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)).
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- se voce tiver uma fratura, o seu medico estabilizara primeiro o 0sso fraturado antes
de iniciar ou continuar o tratamento com Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)).

- Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) néo deve ser administrado se vocé ja estiver
fazendo uso de abiraterona juntamente com prednisona/prednisolona (medicamentos
usados para tratar o cancer de prostata) devido a um possivel aumento no risco de
fratura 6ssea ou morte. Se vocé ja estiver fazendo uso desses medicamentos, por
favor, informe o seu médico.

- N&o ha dados sobre o uso de Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) em pacientes com a
doenca de Crohn (uma doenca inflamatdéria cronica dos intestinos) e com colite
ulcerativa (inflamagcéo croénica do célon). Uma vez que Xofigo® (cloreto de radio (223
Ra)) € excretado pelas fezes, isto pode piorar a inflamacgdo aguda de seu intestino.
Portanto, se vocé apresenta estas condi¢es seu médico ira avaliar cuidadosamente se
vocé poderé ser tratado com Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)).

- Se vocé utiliza ou j& utilizou bisfosfonatos, ou recebeu quimioterapia anterior ao
tratamento com Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)), informe seu médico. N&o deve
ser excluido o risco de osteonecrose da mandibula (morte de tecidos no osso da
mandibula, que é observada principalmente em pacientes que foram tratados com
bisfosfonatos) (ver item “Quais 0s males que este medicamento pode me causar?”).

» Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancas e adolescentes.

» Gravidez e amamentacao

Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) néo é destinado ao uso em mulheres e ndo deve ser
administrado em mulheres que estdo, ou possam estar, gravidas ou que estejam
amamentando.

» Contracepgdo em homens e mulheres

Caso vocé tenha relacGes sexuais com uma mulher que possa engravidar, é
recomendada a utilizacdo de métodos contraceptivos efetivos durante e por até 6
meses apds o tratamento com Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)).

» Fertilidade

H& um risco potencial que a radiacéo de Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) possa
afetar a sua fertilidade. Pergunte ao seu médico como isto poderé afetar vocé,
especialmente se vocé esta planejando ter filhos no futuro. VVocé podera solicitar
informacdes sobre a conservacao de esperma antes do inicio do tratamento.

» Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
N&o héa evidéncia e é considerado pouco provavel que Xofigo® (cloreto de radio (223
Ra)) possa alterar sua habilidade de dirigir ou operar maquinas.

> Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) contém sédio

Dependendo do volume administrado, este medicamento pode conter até 54 mg de
sodio por dose. Isto deve ser considerado em pacientes com dietas controladas de
sodio.
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» Interagbes medicamentosas

Nao foram realizados estudos de interacdo com outros medicamentos.

Se vocé estiver utilizando calcio, fosfato e/ou Vitamina D, o seu médico ir4 avaliar
cuidadosamente se vocé precisa interromper temporariamente o uso destas
substancias, antes de iniciar o tratamento com Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)).
N&o existem dados do uso concomitante de Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) com a
quimioterapia (outros medicamentos para matar suas células cancerosas). Xofigo®
(cloreto de radio (223 Ra)) e a quimioterapia, utilizados conjuntamente, podem
potencializar a diminui¢do do nimero de suas células sanguineas e plaquetas.
Informe ao seu médico caso vocé esteja utilizando, utilizou ou venha a utilizar
qualquer outro medicamento, incluindo 0s que néo precisam de receita.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

N&o seré necessario que vocé guarde este medicamento. Este medicamento é guardado sob
a responsabilidade do especialista em local apropriado. O armazenamento de
radiofarmacos deveré ser feito de acordo com as regulagdes locais para materiais
radioativos.

Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) deve ser conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15°C e 30°C).

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-0 em sua
embalagem original.”

» Aspecto fisico
Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) é uma solucio limpida e incolor para injecao.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ha leis restritas quanto ao uso, manuseio e descarte de produtos como Xofigo® (cloreto de
radio (223 Ra)). O medicamento sera administrado somente em areas controladas e
especiais. Este produto somente serd manuseado e aplicado por uma equipe que € treinada
e qualificada para utiliza-lo com seguranca.

> Quantidade e por quanto tempo Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) é aplicado

A dose que voceé recebera dependerd do seu peso. O médico que supervisiona o
procedimento ira calcular a quantidade de Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) a ser
utilizado em seu caso.

A quantidade recomendada para ser administrada € de 55 kBg (0,00149 mCi) (unidades
para expressar a radioatividade) de Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) por quilograma de
Seu peso corporeo.

Nenhum ajuste de dose é necessario caso VOcé possua 65 anos ou mais, ou caso vVocé
possua insuficiéncia nos rins ou figado.

> Como Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) é administrado e realizacéo do
procedimento

Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) sera injetado lentamente através de uma agulha em

uma de suas veias (via intravenosa). O profissional da saude ira lavar a via ou canula de

acesso venoso antes e apos a injecdo com solucao salina.

Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) é uma solugdo pronta para o uso e ndo deve ser diluido

ou misturado com qualquer outra solucao.

» Duracéo do procedimento

Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) é administrado uma vez a cada 4 semanas, totalizando
6 injecoes.

N&o ha dados disponiveis sobre a seguranca e eficacia do tratamento com mais de 6 ciclos
(totalizando 6 injecdes) de Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)).

> Apos receber Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra))

Devem ser tomados cuidados quando manusear materiais, como roupas de cama, que
tenham entrado em contato com fluidos do corpo (como respingos de urina, fezes, vomito,
etc). Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) é excretado principalmente através das fezes. O
médico informara caso seja necessario que vocé tenha cuidados especiais apos receber este
medicamento.

“Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses € a

duracgéo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.”
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

“Em caso de duvidas, procure orienta¢cao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais,
embora nem todas as pessoas apresentem os sintomas.
Os efeitos colaterais mais graves em pacientes que receberam Xofigo® (cloreto de
radio (223 Ra)) foram:

- trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plaquetas do sangue)

- neutropenia (diminui¢do no nimero de um tipo especifico de células

brancas do sangue (neutrofilos), que pode levar a um risco aumentado de

infecgéo).
O seu médico ird realizar testes sanguineos antes do inicio do tratamento e antes de
cada ciclo do tratamento para verificar seu nimero de células sanguineas e plaquetas
(ver também o item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Contate o0 seu médico imediatamente caso vocé perceba 0s seguintes sintomas, uma
vez que eles podem ser sinais de trombocitopenia (diminui¢do no numero de
plaguetas do sangue) ou neutropenia (diminui¢do no numero de um tipo especifico de
células brancas do sangue):

- qualquer hematoma diferente,

- sangramento maior que o normal apos ferimentos,

- febre,

- 0U caso exista a impressdo de que vocé esteja com muitas infecgoes.
Os efeitos colaterais mais frequentemente observados em pacientes recebendo
Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) (> 1/10) séo:

- diarreia, nausea (se sentir enjoado), vomitos e trombocitopenia (diminuicéo

no numero de plaquetas do sangue).
Risco de desidratagdo: converse com seu médico se vocé apresentar qualquer um dos
seguintes sintomas: tontura, aumento da sede, diminuic¢éo da urina ou pele seca uma
vez que todos esses podem ser sintomas de desidratacdo. E importante evitar a
desidratacao ingerindo bastante liquido.

Outros efeitos colaterais possiveis estao listados abaixo por suas probabilidades.
Reacdo comum (> 1/100 a < 1/10):
- leucopenia (diminui¢do no nimero de células brancas do sangue);
- neutropenia (diminuigdo no numero de um tipo especifico de células brancas
do sangue (neutrdfilos), que pode levar a um aumento do risco de infec¢éo);
- pancitopenia (diminui¢do no namero de células brancas e vermelhas e
plaquetas do sangue);
- reagdes no local de injecdo (por exemplo, eritema (vermelhidao da pele), dor
e inchacgo).
Reacéo incomum (>_1/1000 a < 1/100):
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- linfopenia (diminui¢do no numero de um tipo especifico de células brancas do
sangue (linfocitos)).

Xofigo® (cloreto de radio (223 Ra)) aumenta a sua exposicdo a radiacdo acumulada
total ao longo do tempo. A exposicao a radiacdo acumulada ao longo do tempo pode
aumentar o risco do desenvolvimento de cancer (em especial cancer dos 0ssos e
leucemia) e anormalidades hereditarias. Nenhum caso de cancer causado por Xofigo®
(cloreto de radio (223 Ra)) foi relatado em estudos clinicos com acompanhamento por
até trés anos.

Caso vocé tenha algum efeito colateral, converse com seu médico. Isto inclui qualquer
efeito colateral possivel ndo listado nesta bula.

“Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.”

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Uma superdose é improvavel. Contudo, no caso de uma superdose acidental, o seu médico
ird iniciar tratamento de suporte apropriado e ira examinar se houve alteracées no nimero
de células sanguineas e se ocorrem sintomas gastrintestinais (por exemplo, diarreia,
nausea (se sentir mal), vomitos).

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.”

DIZERES LEGAIS

MS-1.7056.0104
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:

Agilera Pharma AS
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Cardinal Health 414, LLC
Indianapolis — USA

Importado por:
Bayer S.A.
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Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 - Socorro - S&o Paulo - SP
C.N.P.J. n® 18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com

Uso restrito a hospitais e clinicas especializadas.

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 18/07/2023
e
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Histérico de Alteracao da Bula

BAYER

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Registro de
Medicamento
Inclus&o 31/01/2013 | 0080428/13-2 Rad;\?g\r/rgac 13/07/2015
Inicial de 0
24/03/2017 | 0484558/17-7 | Texto de pronto para Nao aplicavel vpivps | 100 kBa/mL
uso solucéo injetavel
Bula - RDC Inclusdo de
60/12 Nova
10/04/2015 0334589/15-1 ~ | 31/08/2015
Apresentaca
o Comercial
- Quando nao devo
usar este
Notificagéo Notificagéo medicamento?
= = VP
de alteracéo de alteragéo - O que devo saber 1100 kBg/mL
18/05/2018 | 0416610/18-8 de texto de 18/05/2018 0416610/18-8 de texto de 18/05/2018 antes de usar este .~
bula— RDC bula—- RDC medicamento? solugdo injetavel
60/12 60/12 - Contraindicagfes
- Adverténcias e VPS

Precaucdes
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- O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

- Como devo usar

este medicamento? VP
Notificacéo - Qu.als males este
= o medicamento pode
de alteracéo Alteracéo de me causar? 1100 KBa/mL
02/04/2019 | 0298378/19-8 de texto de 31/08/2018 0856841/18-3 Texto de 08/03/2019 - > xegm
- Resultados de solucao injetavel
bula—- RDC Bula L
Eficacia
60/12 Py
- Caracteristicas
Farmacologicas
- Adverténcias e VPS
Precaucfes
- Posologia e Modo
de Usar
Notificagédo Incluséo de 5
de alteracéo local de - Reacdes adversas VPS
18/06/2020 | 1948247/20-7 | detextode | 01/11/2019 | 2687435/19-1 | fabricagéo de | 18/05/2020 1100 kBg/mL
bula- RDC medicamento - Dizeres legais VP/VPS | solucgéo injetavel
60/12 estéril
Notificagédo Notificacéo 5
de alteracéo de alteracéo - Reagbes adversas VPS 1100 kBg/mL
18/01/2021 1931676/21-3 de texto de 18/01/2021 1931676/21-3 de texto de 18/01/2021 solucgéo injetavel
bula— RDC bula — RDC - Dizeres legais VP/VPS
60/12 60/12
Notificagédo Notificacéo
de alteracéo de alteragéo - Adverténcias e 1100 kBg/mL
07/07/2021 | 2639091/21-2 | detextode | 07/07/2021 | 2639091/21-2 | detexto de | 07/07/2021 - VPS solucéo injetavel
Precaucodes
bula — RDC bula — RDC
60/12 60/12
NA e x
Notificagédo Alteracdo de 1100 KBa/mL
18/07/2023 de alteracéo 17/07/2023 0741099/23-9 | razéo social | 17/07/2023 - Dizeres legais VP/VPS 2 xeam
solucéo injetavel
de texto de do local de
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