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THERAPIE MIT RADIUM-223-DICHLORID (XOFIGO)

INFORMATIONSBLATT UND EIGENERKLARUNG

Wozu dient die Therapie?

¢ Xofigo ist ein intraven®s zu verabreichendem Radiopharmakon, das den Wirkstoff Radium-223-Dichlorid enthalt.

e Xofigo ist flr die Behandlung von erwachsenen Mannern mit fortgeschrittenem Prostatakrebs und nach zwei
vorangegangenen Linien der systemischen Therapie indiziert. Das Medikament wird verwendet, wenn der Krebs
resistent gegen Kastration ist und sich auf die Knochen ausgebreitet hat, wo er Symptome verursacht
(hauptsachlich Schmerzen), aber nicht andere innere Organe befallen hat.

o Der Wirkstoff von Xofigo, Radium-223, emittiert Kurzstreckenstrahlung, so genannte Alphateilchen. Im Kdrper
wird Radium wie das normalerweise in den Knochen vorkommende Kalzium behandelt. Es reichert sich im
Knochengewebe an, wo sich der Tumor ausgebreitet hat und wo die Alphateilchen die umliegenden Krebszellen
zerstéren, was dabei hilft, die Symptome des Krebses zu bekampfen.

Was sollten Sie wissen?

e Bitte kommen Sie zur vereinbarten Uhrzeit mit der &rztlichen Uberweisung in die Nuklearmedizin im Krankenhaus
Bozen.

e Die Verabreichung von Radium-223-Dichlorid durch den Nuklearmediziner erfolgt ambulant in einer geschitzten
und kontrollierten Umgebung.

e Nichtern nicht erforderlich.

e Sie erhalten insgesamt 6 Injektionen im Abstand von 4 Wochen (Dauer der Therapie: 6 Monate).

e Vereinbaren Sie mit dem Uberweisenden Facharzt regelmaBige Kontrolluntersuchungen und Labortests nach der
Behandlung.

e Informieren Sie Ihren Arzt und alle anderen Arzte, die Sie méglicherweise behandeln (z. B. im Falle eines
Krankenhausaufenthalts, einer Operation usw.), dass Sie mit Radium-223-dichlorid behandelt werden, damit sie
Uber die beste Behandlung fiir Sie entscheiden kdnnen. Zeigen Sie den Patientenkontaktbogen vor. Er enthalt die
Kontaktdaten des Arztes, der Sie fiir diese Therapie durchfiihrt, damit andere Arzte oder Behérden ihm alle
notwendigen Fragen stellen kdnnen (mit Ihrem Einverstandnis).

Wieviel Zeit sollten Sie fiir die Therapie eingeplanen?
e Etwa 2-3 Stunden.

Wie wird die Behandlung durchgefiihrt?
e Das Medikament wird durch eine langsame intravendse Injektion verabreicht, die in der Regel bis zu einer Minute
dauert. Die Injektionen werden alle 4 Wochen fiir insgesamt 6 Injektionen wiederholt.

Welche sind die mdglichen Risiken und Kontraindikationen?

e Xofigo ist in Kombination mit Abirateronacetat und Prednison/Prednisolon kontraindiziert.

e Bei Patienten, die mit Bisphosphonaten und Xofigo behandelt werden, kann ein erhdhtes Risiko fir die
Entwicklung einer Osteonekrose des Unterkiefers nicht ausgeschlossen werden.

e Xofigo tragt zur gesamten langfristigen kumulativen Strahlenbelastung des Patienten bei. Eine langfristige
kumulative Strahlenbelastung kann im Allgemeinen mit einem erhdhten Risiko fir Krebs und Blutkrankheiten
verbunden sein.

Was sind die zusidtzlichen Informationen fiir Frauen im gebarfahigen Alter?

Sie dirfen zum Zeitpunkt der Untersuchung nicht schwanger sein.

Wenn Sie stillen, informieren Sie den Arzt darlber.

Dieser beurteilt dann die Notwendigkeit der Untersuchung und empfiehlt eventuell eine zeitliche Aussetzung des
Stillens.

Welche Nebenwirkungen kdnnen auftreten?

¢ Die haufigsten Nebenwirkungen von Xofigo (die mehr als 1 von 10 Personen betreffen kénnen) sind Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen und Thrombozytopenie (eine Abnahme der Zahl der Blutpléttchen im Blut).

e Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen sind Thrombozytopenie und Neutropenie.
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VERHALTENSREGELN FUR PATIENTEN, DIE MIT RADIUM-223-DICHLORID (XOFIGO)
BEHANDELT WERDEN

Sehr geehrter Patient,

Sie sind mit einem radioaktiven Isotop behandelt worden. Der groBte Teil der verabreichten Radioaktivitat wird mit
dem Stuhlgang und mit dem Urin ausgeschieden.

Trotzdem kénnten die Personen, die in engem Kontakt mit IThnen sind, einer, wenn auch niedrigen,

Strahlenbelastung ausgesetzt werden.

Obwohl es keine Hinweise darauf gibt, dass diese schwache Exposition fiir andere Personen schddlich sein kénnte, ist
es wichtig, dass Sie und alle Personen, die mit Ihnen zusammenleben, in der ersten Woche nach jeder
Verabreichung von Radium-223-Dichlorid bestimmte Regeln beachten.

Die folgenden Hinweise sollen einige einfache VorsichtsmaBnahmen verdeutlichen, die Sie treffen sollten.

1. Nehmen Sie vor und nach jeder Verabreichung viel Flissigkeit (Wasser, Fruchtséfte, Friichte- oder
Krautertee) zu sich, um den Flissigkeitshaushalt zu regulieren.

2. Setzen Sie sich beim Harnlassen auf die Toilette und achten Sie bitte sorgfaltig darauf, dass kein Urin
auBerhalb der Toilette verloren geht. Halten Sie den Toilettenbereich immer sauber.

3. Bitte reinigen Sie sich nach dem Harnlassen/Stuhlgang sorgfaltig mit Toilettenpapier und spllen Sie die

Toilette nach der Benutzung 2-3 Mal.

Waschen Sie sich nach jedem Toilettengang grindlich die Hande.

Wenn Sie in Ihrer Wohnung Uber zwei Toiletten verfligen reservieren Sie eine fur sich.

Beseitigen Sie verschitteten Urin, Blut, Erbrochenes usw. und spiilen Sie es in der Toilette herunter.

Sollten Sie unter chronischer Harn- oder Stuhl-Inkontinenz leiden, tragen Sie in der ersten Woche nach jeder

Verabreichung von Radium-223-Dichlorid (Xofigo) nur Einweg-Unterwdsche oder Einweg-Windeln um Ihre

Wohnung, Kleidung und Bettwasche nicht zu kontaminieren.

8. Im Falle einer Stuhlinkontinenz oder von Erbrechen alle Spuren aus dem Badezimmer, in der Toilette und an
der Kleidung entfernen.

9. Benutzen Sie bitte Einweg-Handschuhe um Blut, Stuhl oder Urin zu aufputzen oder wenn Sie schmutzige
Wasche anrihren oder waschen muissen

10. Sollten Sie sich schneiden, entfernen Sie das Blut grindlich mit Toilettenpapier (oder Einwegtlichern) und
entsorgen Sie es durch die Toilette.

11. Vermeiden Sie den Kontakt mit Schwangeren und Kindern unter 10 Jahren. Sollten sich Kontakte nicht
vermeiden lassen, halten Sie eine Distanz von mindestens 1 Meter ein.

12. Als VorsichtsmaBnahme sollten Ihre Kinder/Enkelkinder unter zwei Jahren von einer anderen Person betreut
werden. Wenn maoglich, sorgen Sie dafiir, dass sich Verwandte oder Freunde um sie kiimmern.

13. Geschlechtsverkehr muss in der ersten Woche nach der Verabreichung von Radium-223-Dichlorid (Xofigo)
vermieden werden. Ab der ersten Woche nach der Verabreichung verwenden Sie zuverldssige
Empfangnisverhitungsmethoden. Um das Risiko einer eventuellen Mutation der Reproduktionszellen ganzlich
auszuschlieBen sollten Sie sich in den ersten 6 Monaten nach der Behandlung mit Radium-223-Dichlorid
(Xofigo) einer eventuellen Zeugung enthalten.

Nouwuss

Halten Sie sich an die oben angeflihrten VorsichtmaBnahmen. Dadurch wird die Strahlenexposition der Personen, die
Sie umgeben, weitgehend reduziert.

Die Strahlenemission, die von Ihrem Koérper ausgeht, kann somit so gering als mdglich gehalten werden und Sie
brauchen keine weiteren VorsichtsmaBnahmen im Kontakt mit anderen Personen, einschlieBlich Ihrer
Frau/Lebensgefdhrtin, einzuhalten.

KONTAKTE FUR ALLE WEITERN INFORMATIONEN:
Nuklearmedizin Tel. 0471 438313
Medizinische Strahlenphysik Tel. 0471 438298




EIGENERKLARUNG FUR DIE THERAPIE MIT RADIUM-223-DICHLORID
(XOFIGO)

Ich Unterfertigte/er

geboren in am

erklare, dass ich in einer mir verstandlichen Art und Weise, hinsichtlich der Modalitét der Durchflihrung, der
klinischen Indikation und der mit der Therapie mit Radium 223 Dichlorid (XOFIGO) potentiell verbunden Risiken im
Detail informiert wurde.

Ich hatte die Moglichkeit dem Arzt jene Fragen zu stellen, die mir wichtig erschienen, im Besonderen was Risiken
und eventuelle Komplikationen der Therapie mit Radium 223 Dichlorid (XOFIGO) anbelangt.

Es wurde mir die nétige Bedenkzeit gegeben. Ich erklare, dass ich keine weiteren Fragen habe, dass ich mit der

Notwendigkeit dieser Therapie fur meine Gesundheit einverstanden bin und dass ich mich freiwillig der oben
genannten Behandlung und der intravendsen Injektion des Radium-223-Dichlorid unterziehe.

Bozen, den

Unterschrift des Patienten/der Patientin Stempel und Unterschrift
(oder des gesetzlichen Vertreters/der gesetzlichen Vertreterin) des Arztes/der Arztin

[] Informationsblatt wird ausgehandigt

Genehmigung fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten flir wissenschaftliche Zwecke von retrospektiven
Studien

Der/Die Unterfertigte ermachtigt Seine/Ihre anonymisierten Daten zu Forschungszwecken zu erheben, zu
bearbeiten und zu veréffentlichen.

Bozen, den

Unterschrift des Patienten/der Patientin
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