Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Tibsovo 250 mg plévele dengtos tabletés
ivosidenibas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §i lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Tibsovo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Tibsovo
Kaip vartoti Tibsovo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Tibsovo

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwnE

1. Kas yra Tibsovo ir kam jis vartojamas

Kas yra Tibsovo

Tibsovo sudétyje yra veikliosios medziagos ivosidenibo. Tai yra vaistas, vartojamas tam tikroms vézio
rasims gydyti, kai baltyma, kuris yra vadinamas IDH]1 ir atlicka svarbig funkcijg Igsteléms gaminant
energija, gaminantys genai yra mutave (pakitg). Kai IDH1 genas mutuoja, IDH1 baltymas pakinta ir
tinkamai neveikia, todél lasteléje atsiranda pokyc¢iy, dél kuriy gali iSsivystyti vézys. Tibsovo blokuoja
mutavusig IDH1 baltymo formg ir padeda sulétinti arba sustabdyti vézio augima.

Kam vartojamas Tibsovo
Tibsovo yra vartojamas suaugusiesiems gydyti:

. imine mieloiding leukemijg (UML). Pacientams, sergantiems UML, Tibsovo skiriamas kartu su
kitu vaistu nuo vézio, vadinamu ,,azacitidinu®;
. tulzies lataky vézj (dar vadinamg ,,cholangiokarcinoma®). Tibsovo vartojamas vienas (be kity

vaisty) pacientams, kuriy tulzies lataky vézys yra iplites j kitas kiino dalis ir kuriems jau buvo
skirta bent viena ankstesné gydymo schema, gydyti.
Tibsovo vartojamas tik pacientams, kuriy UML arba tulZies lataky véZzys yra susije su IDH1 baltymo
poky¢€iu (mutacija).

2. Kas Zinotina pries vartojant Tibsovo



Prie§ nuspresdamas, ar §is vaistas Jums tinka, gydytojas atliks tyrima, kad patikrinty, ar turite IDH1
baltymo mutacija.

Tibsovo vartoti draudziama:
. jeigu yra alergija ivosidenibui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

. jeigu jau vartojate tokiy vaisty kaip dabigatranas (vaistas, vartojamas kraujo kreSuliy susidarymo

profilaktikai), paprastoji jonazolé (augalinis vaistas, vartojamas nuo depresijos ir nerimo),

rifampicinas (vaistas, vartojamas bakterinéms infekcijoms gydyti) arba tam tikri vaistai, vartojami

epilepsijai gydyti (pvz., karbamazepinas, fenobarbitalis, fenitoinas);
. jeigu yra jgimtas Sirdies sutrikimas, vadinamas ,,jgimtu ilgo QTc sindromu*;

jeigu Jusy kraujo giminai¢iams yra buve staigios mirties atvejy arba nenormalus ar nereguliarus

Sirdies plakimas apatinése Sirdies kamerose;
o jeigu Jums yra sunkus Sirdies elektrinés veiklos sutrikimas, darantis jtaka Sirdies ritmui ir
vadinamas ,,QTc pailgéjimu.

Jei Jums tinka bet kuri paminéta biikle, Tibsovo nevartokite. Jei abejojate, pasitarkite su gydytoju arba

slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Diferenciacijos sindromas UML sergantiems pacientams:

Tibsovo UML sergantiems pacientams gali sukelti sunkig biikle, vadinama diferenciacijos
sindromu. Tai yra biklé, kuri paveikia kraujo Igsteles ir negydoma gali biiti pavojinga gyvybei.

Nedelsdami kreipkités j medikus, jei po Tibsovo pavartojimo pasireiks bet kuris iS toliau
paminéty simptomy:

kars¢iavimas;

kosulys;

kvépavimo pasunkéjimas;

iSbérimas;

sumazgéjes Slapinimasis;

svaigulys ar galvos sukimasis;

greitas kiino svorio did¢jimas;

ranky ar kojy patinimas.

Tai gali biiti diferenciacijos sindromo poZymiai.

Pakuotéje yra paciento jspé&jamoji kortelé, kurig visada reikia neSiotis su savimi. Joje yra svarbios
informacijos Jums ir Jisy sveikatos priezitiros specialistams apie tai, kg daryti pasireiskus bet
kuriam diferenciacijos sindromo simptomui (Zr. 4 skyriy).




QTc intervalo pailgéjimas

Tibsovo gali sukelti sunkig biikle, vadinamg QTc intervalo pailgéjimu, kuris gali sukelti neritmiska
Sirdies plakimg ir gyvybei pavojinga aritmija (nenormaly Sirdies elektrinj aktyvuma, kuris turi jtakos jos
ritmui). Prie$ gydyma Tibsovo ir jo metu gydytojas turi patikrinti Jiisy Sirdies elektrinj aktyvumag

(Zr. poskyrj ,,Reguliartis tyrimai‘).

Jeigu pavartojus Tibsovo jauciate svaigulj, galvos sukimasi, stipry Sirdies plakimg ar alpulj (taip pat

Zr. 4 skyriy), skubiai kreipkités j medikus.

Gydymo metu, prie§ pradédami vartoti bet kokj nauja vaista, pasakykite gydytojams, kad vartojate
Tibsovo, nes vaistai gali padidinti Sirdies ritmo sutrikimo rizika.

Jeigu Jums pasireiks bet kuris i§ auks$¢iau paminéty sunkaus Salutinio poveikio reiskiniy, Jisy gydytojas
gali skirti kity vaisty jam gydyti ir nurodyti tam tikram laikotarpiui arba visiskai nutraukti Tibsovo
vartojima.

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Tibsovo:

. jeigu yra Sirdies sutrikimy arba turite problemy dél nenormalaus elektrolity (pvz., natrio, kalio,
kalcio ar magnio) kiekio;

. jeigu vartojate tam tikry Sirdj paveikti galin¢iu vaisty (pvz., vartojamy nuo aritmijos ir
vadinamy antiaritminiais vaistais, kai kuriy antibiotiky, kai kuriy prieSgrybeliniy vaisty ir vaisty
nuo pykinimo ir vémimo, zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Tibsovo®);

. jeigu yra inksty sutrikimuy;

. jeigu yra kepeny sutrikimy.

Reguliariis tyrimai

Prie§ gydyma Tibsovo ir jo metu gydytojas Jus atidziai stebés. Jums reikés reguliariai uzrasyti
elektrokardiograma (EKG; Sirdies elektrinio aktyvumo jrasas) Jusy Sirdies ritmui stebéti. EKG Jums bus
uzrasoma prie$ pradedant gydyma Tibsovo, vieng kartg per savaite pirmgsias tris gydymo savaites ir
véliau kas ménesj. Gydytojo nurodymu gali biiti uzraSoma papildoma EKG. Jei pradésite vartoti tam tikry
vaisty, galinéiy paveikti Jusy Sirdj, pries pradedant gydyma nauju vaistu ir prireikus gydymo juo metu
Jums bus uZraSyta EKG.

Pries pradedant gydyma Tibsovo ir véliau reguliariai Jums taip pat bus atlickamas kraujo tyrimas.
Prireikus gydytojas gali sumazinti Tibsovo doze arba laikinai ar visiSkai nutraukti jo vartojima.

Vaikams ir paaugliams
Jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams $io vaisto skirti negalima, nes duomeny apie jo
vartojimg tokios amziaus grupés pacientams néra.

Kiti vaistai ir Tibsovo

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba nesate dél to tikri, apie tai pasakykite gydytojui, nes
kiti vaistai gali sumazinti Tibsovo veiksmingumg ar padidinti $alutinio poveikio rizikg arba Tibsovo gali
turéti jtakos $iy kity vaisty poveikiui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jei vartojate bet kurj i8 toliau i§vardyty vaisty, kad gydytojas galéty

nuspresti, ar reikia keisti Jasy gydyma:

o antibiotikai, vartojami nuo bakteriniy infekcijy (pvz., eritromicinas, klaritromicinas,
benzilpenicilinas, ciprofloksacinas, levofloksacinas);

o varfarinas (vartojamas kraujo kreSuliy susidarymo profilaktikai);

. vaistai nuo grybeliy infekcijy (pvz., itrakonazolas, ketokonazolas, flukonazolas, izavukonazolas,
pozakonazolas, vorikonazolas);



. Sirdies ritma veikiantys vaistai, vadinami antiaritminiais vaistais (pvz., diltiazemas, verapamilis,
chinidinas);

. pykinimui ir vémimui slopinti vartojami vaistai, vadinami antiemetikais (pvz., aprepitantas,
ondansetronas, tropisetronas, granisetronas);

. po organy persodinimo vartojami vaistai, vadinami imunosupresantais (pvz., ciklosporinas,

everolimuzas, sirolimuzas, takrolimuzas);

vaistai nuo ZIV (pvz., raltegraviras, ritonaviras);

alfentanilis (vartojamas anestezijai operacijos metu);

fentanilis (vartojamas stipriam skausmui malSinti);

pimozidas (vartojamas nuo Sizofrenijos);

vaistai, vartojami véziui gydyti (pvz., ciklofosfamidas, ifosfamidas, paklitakselis);

metadonas (vartojamas nuo priklausomybés morfinui ar heroinui arba stipriam skausmui mal3inti);

vaistai, vartojami nuo 2 tipo cukrinio diabeto (pvz., pioglitazonas, repaglinidas);

omeprazolas (vartojamas nuo skrandzio opy ir ragsties refliukso);

furozemidas (vartojamas nuo skys¢iy kaupimosi, vadinamo edema);

padidéjusiam cholesterolio kiekiui mazinti vartojami vaistai, vadinami statinais (pvz.,

atorvastatinas, pravastatinas, rozuvastatinas);

o lamotriginas (vartojamas nuo epilepsijos).

Tibsovo vartojimas su maistu ir gérimais
Gydymo Tibsovo metu nevalgykite greipfruty arba negerkite greipfruty suléiy, nes tai gali turéti jtakos
Sio vaisto veikimui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Tibsovo nerekomenduojama vartoti néStumo metu, nes jis gali pakenkti negimusiam vaikui. Vaisingo
amziaus moterys prie§ pradedant gydyma Tibsovo turi atlikti néStumo testa ir gydymo metu vengti
pastoti.

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju. Jei Tibsovo vartojimo metu pastojote, nedelsdama kreipkités j gydytoja arba
slaugytoja.

Kontracepcija

Tibsovo negalima vartoti néStumo metu, nes jis gali pakenkti negimusiam vaikui. Moterys, kurios gali
pastoti, arba vyrai, kuriy partnerés gali pastoti, gydymo Tibsovo metu ir maziausiai 1 ménesj po
paskutinés dozes suvartojimo turi naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones, kad biity iSvengta
néstumo.

Tibsovo gali trikdyti tinkamg hormoniniy kontraceptiky veikima. Jei Jus arba Jlisy partneris vartojate
hormonines kontraceptines priemones (pvz., kontraceptines tabletes, kontraceptinius pleistrus ar
implantus), taip pat turite naudoti barjerinj metoda (pvz., prezervatyvus arba diafragmg), kad buty
iSvengta néStumo. Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju dél Jums tinkamo kontracepcijos metodo.

Zindymo laikotarpis
Ar Tibsovo patenka j motinos pieng, nezinoma. Gydymo Tibsovo metu ir maZiausiai 1 ménesj po
paskutinés dozés vartojimo kudikio kriitimi maitinti negalima.

Vaisingumas

Nezinoma, ar Tibsovo turi jtakos vaisingumui. Jei nerimaujate dél savo vaisingumo Tibsovo vartojimo
metu, pasitarkite su gydytoju.



Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas gebéjimg vairuoti ir naudoti bet kokius jrankius ar valdyti mechanizmus veikia silpnai. Jei
pavartoje Tibsovo pasijutote blogai, nevairuokite ir nenaudokite jokiy jrankiy ar nevaldykite
mechanizmy, kol vél pasijusite gerai.

Tibsovo sudétyje yra laktozés ir natrio
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti §j vaista.

Sio vaisto vienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Tibsovo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkiteés  gydytoja arba
slaugytoja.

Rekomenduojama dozé yra 2 tabletés (500 mg ivosidenibo), kurias reikia gerti vieng kartg per parg
kasdien mazdaug tuo paciu metu.

Gydytojas gali nurodyti vartoti 1 tablete (250 mg ivosidenibo), jei vartojate kai kuriy Kkity vaisty arba
kad geriau toleruotuméte galimg $alutinj poveiki.

. Tabletes vartokite be maisto. Negalima nieko valgyti 2 valandas prie$ tablec¢iy vartojima ir
1 valanda po jo.

o Tabletes nurykite sveikas, uzgerdami vandeniu.

. Nenurykite buteliuke esanéio sausiklio. Sausiklis padeda apsaugoti tabletes nuo drégmés (Zr. 5 ir
6 skyrius).

. Jei iSgére jprasting dozg vemiate, papildomy table¢iy nevartokite. Kitg doze vartokite kaip jprasta
kitg diena.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Tibsovo doze
Jei netyCia pavartojote daugiau table¢iy nei skyré gydytojas, nedelsdami kreipkités i medikus ir
pasiimkite su savimi vaisto buteliuka.

PamirSus pavartoti Tibsovo

Jei pamirSote pavartoti doze arba jos neiSgéréte jprastu metu, iSgerkite tabletes kuo greiciau, iSskyrus
atvejus, kai kitg doze reikia iSgerti 12 valandy laikotarpiu. Negalima vartoti dviejy doziy 12 valandy
laikotarpiu. Kitg doze¢ vartokite kaip jprasta kitg diena.

Nustojus vartoti Tibsovo
Sio vaisto reikia vartoti tol, kol gydytojas nurodys nutraukti jo vartojima. Nenutraukite tableéiy

vartojimo, pries§ tai nepasitar¢ su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis



Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis

Jei pasireiSké bet kuris toliau paminétas $alutinis poveikis, skubiai kreipkités j medikus. Toliau
i$vardytus simptomus gali sukelti sunkios biiklés, vadinamos diferenciacijos sindromu arba QTc
intervalo pailgéjimu, kurios abi gali buti pavojingos gyvybei.

Diferenciacijos sindromas

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pasireiks bet kuris i$ toliau paminéty simptomy:
kars¢iavimas;

kosulys;

kvépavimo pasunkéjimas;

iSbérimas;

sumazgéjes Slapinimasis;

svaigulys ar galvos sukimasis;

greitas kiino svorio did¢jimas;

ranky ar kojy patinimas.

Kai kurie arba visi §ie simptomai gali biiti biiklés, vadinamos diferenciacijos sindromu,
pozymiai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny).

Diferenciacijos sindromas UML sergantiems pacientams pasireik$davo praéjus ne daugiau
kaip 46 dienoms nuo gydymo Tibsovo pradZios.

Sirdies ritmo sutrikimai (QTc intervalo pailgéjimas)

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebésite Sirdies plakimo pokyciy arba pajusite svaigulij,
galvos sukimasi ar alpulj. Tai gali bati $irdies sutrikimo, vadinamo QT pailgéjimu, pozymiai (gali
pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny).

Kitoks Salutinis poveikis
Pasakykite gydytojui, jei pastebéjote bet kokj toliau paminéta Salutinj poveikj.

UML sergantiems pacientams
Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

vémimas;

neutropenija (mazas neutrofily, t. y. tam tikro tipo baltyjy kraujo lgsteliy, kovojanciy su
infekcijomis, kiekis);

trombocitopenija (mazas trombocity kiekis kraujyje, galintis sukelti kraujavimg ir mélynes);
leukocitozé (didelis baltyjy kraujo Igsteliy kiekis);

nemiga (miego sutrikimai);

galiiniy skausmas, sgnariy skausmas;

galvos skausmas;

nugaros skausmas.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

burnos ar gerklés skausmas;
leukopenija (mazas baltyjy kraujo lasteliy kiekis).

Tulzies latako véZiu sergantiems pacientams



Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

nuovargis;

pykinimas;

pilvo skausmas;

viduriavimas;

sumazgjes apetitas;

ascitas (skys¢iy kaupimasis pilve);

vémimas;

mazakraujysté (mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis);

galvos skausmas;

kepeny funkcijos tyrimy rodmeny poky¢iai (padidéjes aspartataminotransferazés aktyvumas);

periferiné neuropatija (ranky ir kojy nervy pazeidimas, sukeliantis skausmg ar tirpima, deginimg ir

dilg€iojima);

iSbérimas;

o padidéjes bilirubino (raudonyjy kraujo lasteliy irimo produkto) kiekis kraujyje, galintis sukelti odos
ir akiy pageltima.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

sumazgjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis;

sumazeéjes trombocity kiekis;

kepeny funkcijos tyrimy rodmeny poky¢iai (padidéjes alaninaminotransferazés aktyvumas);
griuvimas;

hiperbilirubinemija (didelis bilirubino kiekis kraujyje);

cholestaziné gelta (tulzies susikaupimas, sukeliantis odos ar akiy pageltima).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

Tel.: 8 800 73568 El. pastas: NepageidaujamaR@vvkt.It. PraneSimo forma pildymui internetu:
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv

PraneSimo forma skelbiama https://www.vvkt.It/index.php?4004286486

Prane$dami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Tibsovo
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketés ir déZzutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad
vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Sausiklj laikyti buteliuke (Zr. 6 skyriy).

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.


mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Tibsovo sudétis

. Veiklioji medZziaga yra ivosidenibas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletgje yra 250 mg
ivosidenibo.

. Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natrio druska, hipromeliozés
acetatas sukcinatas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas, natrio laurilsulfatas
(E487), hipromeliozé, titano dioksidas (E171), laktozé monohidratas, triacetinas ir indigokarmino
aliuminio daZalas (E132) (Zr. 2 skyriy ,,Tibsovo sudétyje yra laktozés ir natrio®).

Tibsovo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

° Plévele dengtos tabletés yra mélynos, ovalo formos, vienoje jy puséje jspausta ,, VO, kitoje puséje
- 250",

° Tibsovo tiekiamas plastikiniuose buteliukuose, kuriuose yra po 60 plévele dengty tableciy ir
sausiklis. Buteliukai supakuoti j kartonines dézutes; kiekvienoje dézutéje yra 1 buteliukas.

Registruotojas

Les Laboratoires Servier
50 rue Carnot

92284 Suresnes Cedex
Pranciizija

Gamintojas

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Pranciizija
Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Lietuva

UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2023 m. gruodZio mén.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.


http://www.ema.europa.eu/
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