Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tibsovo® 250 mg Filmtabletten

Ivosidenib

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Tibsovo und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Tibsovo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tibsovo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tibsovo beachten?

1. Was ist Tibsovo und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Tibsovo

Tibsovo enthalt den Wirkstoff Ivosidenib. Es ist ein
Arzneimittel zur Behandlung von verschiedenen Krebs-
arten, die eine mutierte (veranderte) Form eines Gens
enthalten, welches fir die Entstehung eines Proteins
namens IDH-1 verantwortlich ist. IDH-1 spielt eine wich-
tige Rolle bei der Energiegewinnung fur die Zellen. Wenn
das IDH-1-Gen mutiert ist, wird das IDH-1 Protein veran-
dert und funktioniert nicht mehr richtig; dies fiihrt zu
Veranderungen in den Zellen, was dann zur Entwicklung
von Krebs fiihren kann. Tibsovo blockiert die mutierte
Form des IDH-1-Proteins und hilft dabei, das Wachstum
von Krebszellen zu verlangsamen bzw. zu stoppen.

Wofiir wird Tibsovo angewendet

Tibsovo wird verwendet zur Behandlung von Erwachse-

nen mit:

— Akuter Myeloischer Leukamie (AML). Bei Anwendung
fur AML-Patienten wird Tibsovo in Kombination mit
einem anderen Medikament zur Krebsbehandlung,
welches ,Azacitidin“ genannt wird, verabreicht.

— Gallengangkrebs (auch bekannt als ,Cholangiokarzi-

nom®). Tibsovo wird als Monotherapie angewendet zur

Behandlung von Patienten, deren Gallengangkrebs
sich auf andere Teile des Kérpers ausgebreitet hat und
die mit mindestens einer vorherigen Therapie behan-
delt wurden.

Tibsovo wird nur bei Patienten angewendet, deren AML
bzw. Gallengangkrebs eine Verdnderung (Mutation) des
IDH-1-Proteins aufweist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tibsovo beachten?

lhr Arzt wird einen Test durchfiihren, um zu untersuchen,
ob bei lhnen eine Mutation des IDH-1-Proteins vorliegt.
Danach wird er entscheiden, ob dieses Arzneimittel die
richtige Behandlung fur Sie ist.

Tibsovo darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ivosidenib oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie bereits eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen: Dabigatran (ein Arzneimittel, das die
Bildung von Blutgerinnseln verhindert), Johanniskraut
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(ein pflanzliches Arzneimittel, das zur Behandlung von
Depressionen und Angst eingesetzt wird), Rifampicin
(ein Arzneimittel, das zur Behandlung bakterieller
Infektionen eingesetzt wird) oder bestimmte Arznei-
mittel, die verwendet werden, um Epilepsie zu behan-
deln (z.B. Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin).

— wenn Sie einen angeborenen Herzfehler, ,kongenita-
les langes QTc-Syndrom” genannt, haben.

— wenn es in lhrer Familie plétzlichen Tod oder abnor-
malen oder unregelmaRigen Herzschlag der Herz-
kammern gibt oder gegeben hat.

— wenn Sie eine schwere Abnormalitat der elektrischen
Aktivitat des Herzens haben, die den Herzrhythmus
beeintrachtigt, eine sogenannte ,QTc-Verlangerung®.

Nehmen Sie Tibsovo nicht ein, wenn einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie nicht sicher
sind, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Differenzierungssyndrom bei Patienten mit AML:

Tibsovo kann eine schwerwiegende Erkrankung bei Patienten
mit AML verursachen, die Differenzierungssyndrom genannt
wird. Diese Erkrankung betrifft Ihre Blutzellen und kann unbe-
handelt lebensbedrohlich sein.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn bei lhnen nach der
Einnahme von Tibsovo eines der folgenden Symptome auftritt:
— Fieber

— Husten

— Atemprobleme

— Hautausschlag

— verringerte Harnausscheidung

— Schwindel oder Benommenheit

— rapide Gewichtszunahme,

— Anschwellen Ihrer Arme oder Beine

Dies kdnnen Symptome des Differenzierungssyndroms sein.
Die Packung enthélt eine Patientenkarte zur sicheren Anwen-
dung, die Sie immer bei sich tragen missen. Sie enthalt
wichtige Informationen fiir Sie und |hr medizinisches Fach-
personal darliber, was zu tun ist, wenn bei Ihnen eines der
Symptome des Differenzierungssyndroms auftritt (siehe Ab-

schnitt 4).

Verldangerung des QTc-Intervalls:

Tibsovo kann eine schwerwiegende Erkrankung verur-
sachen, die als QTc-Intervall-Verldngerung bekannt ist
und zu unregelmafRigem Herzschlag und lebensbedroh-
lichen Herzrhythmusstérungen fihren kann (abnorme
elektrische Aktivitdt des Herzens, die den Herzrhythmus
beeinflusst).

Ihr Arzt muss die elektrische Aktivitat Ihres Herzens vor
und wahrend der Behandlung mit Tibsovo Uberprifen
(siehe Abschnitt ,RegelmaRige Tests®).

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie sich
schwindlig oder benommen fihlen, wenn Sie Herzklopfen
haben oder Sie das Geflihl haben, ohnméchtig zu werden,

nachdem Sie Tibsovo eingenommen haben (siehe auch

Abschnitt 4).

Wahrend der Behandlung miissen Sie Ihre Arzte dariiber

informieren, dass Sie Tibsovo einnehmen, bevor Sie mit

einer anderen neuen Therapie beginnen, da dies das

Risiko fiir abnormale Herzrhythmen erhéhen kénnte.

Wenn bei lhnen eine der oben genannten schwerwie-

genden Nebenwirkungen auftritt, wird Ihr Arzt lhnen

mdglicherweise andere Arzneimittel verschreiben, um
diese zu behandeln. Ihr Arzt konnte lhnen auch mitteilen,
dass Sie Tibsovo fur eine Weile absetzen oder die

Therapie ganz abbrechen sollen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Tibsovo

einnehmen, wenn

— Sie Herzprobleme oder Probleme mit abnormalen
Elektrolytwerten (z. B. Natrium, Kalium, Kalzium oder
Magnesium) haben;

— Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, die das
Herz beeinflussen kénnen (z.B. sogenannte Antiar-
rhythmika, die verwendet werden, um unregelmaRigen
Herzschlag zu verhindern, einige Antibiotika, einige
Antimykotika und Arzneimittel, die verwendet werden,
um Ubelkeit und Erbrechen zu behandeln — siehe
,Einnahme von Tibsovo zusammen mit anderen
Arzneimitteln®);

— Sie Nierenprobleme haben;

— Sie Leberprobleme haben.

RegelmiRige Tests

Vorund wahrend der Behandlung mit Tibsovo wird lhr Arzt
Sie engmaschig Uberwachen. Sie werden regelmaRigen
Elektrokardiogramm-Kontrollen (EKG, eine Aufnahme
der elektrischen Aktivitat hres Herzens) unterzogen
werden, um Ihren Herzschlag zu Giberwachen. Es wird bei
Ihnen vor Beginn der Behandlung mit Tibsovo, in den
ersten 3 Behandlungswochen einmal wéchentlich und
danach monatlich ein EKG erstellt werden. Zusatzlich
kénnte lhr Arzt weitere EKGs anordnen. Wenn Sie mit
einer Therapie bestimmter Arzneimittel beginnen, die lhr
Herz beeinflussen kénnten, wird bei lhnen, wenn
notwendig, vor Beginn und wahrend der Behandlung mit
dem neuen Arzneimittel ein EKG erstellt werden.

Vor der Behandlung mit Tibsovo und in regelmaRigen
Abstanden danach werden bei lhnen auerdem Blut-
kontrollen durchgefiihrt werden.

Wenn notwendig kénnte |hr Arzt die Dosis von Tibsovo
reduzieren, die Behandlung zwischenzeitlich unterbre-
chen oder auch ganz abbrechen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht gegeben werden, da es keine Daten zur
Verwendung in dieser Altersgruppe gibt.

Einnahme von Tibsovo zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen
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haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-

men. Diese kénnten die Wirkung von Tibsovo verringern

oder das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen. Tibsovo
kénnte andererseits auch die Wirkung anderer Arznei-
mittel beeinflussen.

Ganz besonders wichtig ist es, lhren Arzt dariiber zu

informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen, sodass |hr Arzt dartiber entscheiden kann, ob

Ihre Therapie gedndert werden muss:

— Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektionen
(z.B. Erythromycin, Clarithromycin, Benzylpenicillin,
Ciprofloxacin, Levofloxacin);

— Warfarin (verwendet, um Blutgerinnsel zu vermeiden);

— Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Itraconazol,
Ketoconazol, Fluconazol, Isavukonazol, Posakonazol,
Vorikonazol);

— Arzneimittel, die lhren Herzschlag beeinflussen,
auch bekannt als Antiarrhythmika (z. B. Diltiazem,
Verapamil, Quinidin);

— Arzneimittel, die verwendet werden, um Ubelkeit
und Erbrechen zu behandeln, auch bekannt als
Antiemetika (z.B. Aprepitant, Ondansetron, Tropiset-
ron, Granisetron);

— Arzneimittel, die nach einer Organtransplantation
verwendet werden, auch bekannt als Immunsup-
pressiva (z.B. Ciclosporin, Everolimus, Sirolimus, Ta-
crolimus);

— Arzneimittel gegen eine HIV-Infektion (z.B. Ralte-
gravir, Ritonavir);

— Alfentanil (verwendet fur die Narkose bei Operatio-
nen);

— Fentanyl (verwendet bei starken Schmerzen);

— Pimozid (verwendet bei Schizophrenie);

— Arzneimittel gegen Krebs (z.B. Cyclophosphamid,
Ifosfamid, Paclitaxel);

— Methadon (verwendet bei Morphin- oder Heroinab-
hangigkeit oder gegen starke Schmerzen);

— Arzneimittel gegen Typ-2-Diabetes (z.B. Pioglita-
zon, Repaglinid);

— Omeprazol (verwendet gegen Magengeschwire und
Saurereflux);

— Furosemid (verwendet gegen Flissigkeitsansamm-
lungen, auch bekannt als Odeme);

— Arzneimittel gegen hohe Cholesterinspiegel, auch
bekannt als Statine (z. B. Atorvastatin, Pravastatin,
Rosuvastatin);

— Lamotrigin (verwendet bei Epilepsie).

Einnahme von Tibsovo zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrédnken

Essen Sie keine Grapefruits und trinken Sie keinen
Grapefruitsaft wahrend der Behandlung mit Tibsovo, da
dies die Wirkung dieses Arzneimittels beeinflussen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Tibsovo darf nicht wahrend der Schwangerschaft einge-
nommen werden, da es dem ungeborenen Kind schaden
kann. Frauen im gebarfahigen Alter miissen vor Behand-
lungsbeginn einen Schwangerschaftstest machen und es
vermeiden, wahrend der Therapie schwanger zu werden.
Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat. Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie wahrend der Behandlung mit Tibsovo schwanger
werden.

Empfangnisverhiitung

Tibsovo darf wahrend der Schwangerschaft nicht einge-
nommen werden, da es das ungeborene Kind schadigen
kann. Frauen im gebéarfahigen Alter und Manner mit
Partnerinnen im gebarfahigen Alter missen eine zuver-
lassige Methode zur Empfangnisverhitung verwenden,
um eine Schwangerschaft wahrend der Behandlung mit
Tibsovo und fiir mindestens 1 Monat nach Einnahme der
letzten Dosis von Tibsovo zu vermeiden.

Tibsovo kénnte die Wirkung von hormonalen Kontrazep-
tiva vermindern. Wenn Sie oder |hr Partner eine hormo-
nale Empféangnisverhitung verwenden (z.B. Anti-Baby-
Pille, kontrazeptive Pflaster oder Implantate), missen Sie
zusatzlich eine mechanische Methode (Barriere-
Methode, wie z.B. Kondome oder Diaphragma) verwen-
den, um eine Schwangerschaft zu vermeiden. Sprechen
Sie mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal tber die richtige Methode der Empfang-
nisverhitung fur Sie.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Tibsovo in die Muttermilch Gber-
geht. Sie diirfen wahrend der Behandlung mit Tibsovo
und fir mindestens 1 Monat nach Einnahme der letzten
Dosis von Tibsovo nicht stillen.

Fortpflanzungsféhigkeit

Es ist nicht bekannt, ob Tibsovo die Fortpflanzungsfahig-
keit beeinflusst. Wenn Sie Uber die Auswirkungen einer
Einnahme von Tibsovo auf Ihre Fortpflanzungsfahigkeit
besorgt sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel hat nur geringen Einfluss auf Ihre
Verkehrstichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Wenn Sie sich nach der Einnahme von
Tibsovo unwohl fuhlen, fahren Sie nicht mit dem Auto und
bedienen Sie keine Maschinen.
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Tibsovo enthélt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Tibsovo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 2 Tabletten (500 mg Ivosi-

denib) einmal taglich; die Einnahme sollte jedes Mal

ungefahr zur selben Tageszeit erfolgen.

Ihr Arzt kdnnte lhnen auch 1 Tablette (250 mg Ivosidenib)

verschreiben, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-

men oder um die Vertraglichkeit hinsichtlich mogli-
cher Nebenwirkungen zu verbessern.

— Nehmen Sie die Tabletten ohne Nahrung ein. Essen
Sie 2 Stunden vor bis 1 Stunde nach der Einnahme
der Tabletten nichts mehr.

— Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes mit Wasser.

— Schlucken Sie nicht das Trockenmittel im Behalter.
Das Trockenmittel hilft dabei, die Tabletten vor Feuch-
tigkeit zu schiitzen (siehe Abschnitt 5 und Abschnitt 6).

— Wenn Sie sich nach Einnahme der Ublichen Dosis
Ubergeben missen, nehmen Sie keine zusétzlichen
Tabletten ein. Nehmen Sie die nachste Dosis am
nachsten Tag wie gewohnt ein.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tibsovo einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Tabletten von Tibsovo
eingenommen haben, als lhr Arzt Ihnen verschrieben hat,
suchen Sie sofort arztliche Hilfe auf und nehmen Sie
das Arzneimittelbehaltnis mit.

Wenn Sie die Einnahme von Tibsovo vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis versdumt haben oder nicht zur
Ublichen Zeit eingenommen haben, holen Sie die
Einnahme so rasch wie moglich nach, auer die nachste
Dosis ist innerhalb der néchsten 12 Stunden fallig.
Nehmen Sie nicht 2 Dosen innerhalb von 12 Stunden
ein. Nehmen Sie die nachste Dosis wie gewohnt am
nachsten Tag ein.

Wie lange sollten Sie Tibsovo einnehmen?

Sie sollten das Arzneimittel so lange einnehmen, bis
Ihnen Ihr Arzt sagt, dass Sie es absetzen sollen. Beenden
Sie die Einnahme nicht ohne zuerst mit lhrem Arzt
gesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Suchen Sie sofort drztliche Hilfe auf, wenn bei lhnen
eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt. Die unten
aufgeflhrten Symptome kénnen auf ernste Erkrankungen
zurtickzufthren sein, die als Differenzierungssyndrom
oder QTc-Intervall-Verlangerung bekannt sind und beide
lebensbedrohlich sein kénnen:

Differenzierungssyndrom bei Patienten mit AML
Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei lhnen eines der
folgenden Symptome auftritt:

— Fieber

— Husten

— Atemprobleme

— Hautausschlag

— verringerte Harnausscheidung

— Schwindel oder Benommenheit

— rapide Gewichtszunahme

— Anschwellen Ihrer Arme oder Beine

Einige oder alle dieser Symptome kénnen Anzeichen einer
Erkrankung namens Differenzierungssyndrom sein (kann mehr
als 1 von 10 Behandelten betreffen).

Ein Differenzierungssyndrom trat bei Patienten mit AML bis zu
46 Tage nach Therapiebeginn mit Tibsovo auf.

Herzrhythmusstérungen (QTc-Intervall-
Verldngerung)

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn sich lhr Herz-
schlag veréndert oder wenn Sie sich schwindlig oder
benommen filhlen, oder Sie das Gefiihl haben,
ohnméchtig zu werden. Dies kénnen Anzeichen fir ein
Herzproblem namens QT-Verlangerung sein (kann mehr
als 1 von 10 Behandelten betreffen).

Andere Nebenwirkungen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:

Fiir Patienten mit AML

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Erbrechen

— Neutropenie (niedrige Anzahl an Neutrophilen, eine Art
der weilken Blutkdrperchen, die Infektionen abwehren)

— Thrombozytopenie (niedrige Anzahl an Blutplattchen,
was zu Blutungen und blauen Flecken fihren kann)

— Leukozytose (hohe Anzahl an weil3en Blutkdérperchen)

— Schlaflosigkeit (Schlafschwierigkeiten)

— Schmerzen in den Extremitdten, Gelenkschmerzen

— Kopfschmerzen

— Ruickenschmerzen
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Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Schmerzen im Mund oder Hals

— Leukopenie (niedrige Anzahl an weillen Blutkdrper-
chen)

Fiir Patienten mit Gallengangkrebs

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Ermidung

— Ubelkeit

— Bauchschmerzen

— Durchfall

— Verminderter Appetit

— Aszites (Flissigkeitsansammlung im Bauchraum)

— Erbrechen

— Anamie (niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen)

— Kopfschmerzen

— Veranderungen in Leberfunktionstests (Aspartat-
Aminotransferase erhéht)

— Periphere Neuropathie (Nervenschaden in den Armen
und Beinen, der Schmerzen, Taubheit, Brennen oder
Kribbeln verursachen kann)

— Ausschlag

— Bilirubin im Blut (ein Abbauprodukt der roten Blutkor-
perchen) erhéht, was zu einer Gelbfarbung von Haut
und Augen fiihren kann.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Verminderte Anzahl weilRer Blutkdrperchen

— Verminderte Anzahl an Blutplattchen

— Verénderungen in Leberfunktionstests (Alanin-Amino-
transferase erhoht)

— Stirze

— Hyperbilirubindmie (hohe Bilirubinspiegel im Blut)

— Cholestatische Gelbsucht (Ansammlung von Galle, die
zu einer Gelbfarbung der Haut oder Augen fihrt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber eines der folgenden
Meldesysteme anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Fir Patienten in Deutschland:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-

Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de

Fiir Patienten in Osterreich:

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen, Trai-
sengasse 5, 1200 Wien, Osterreich, Fax: + 43 (0)

50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Tibsovo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
des Behéltnisses oder auf dem Umkarton nach
~verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich. Die Flasche fest
verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schutzen. Das Trockenmittel in der Flasche belassen
(siehe Abschnitt 6).

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Tibsovo enthilt

— Der Wirkstoff ist Ivosidenib. Jede Tablette enthalt
250 mg Ivosidenib.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cel-
lulose, Croscarmellose-Natrium, Hypromelloseazetat-
succinat, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat, Natriumdodecylsulfat (E487), Hypromellose,
Titandioxid (E171), Lactose-Monohydrat, Triacetin und
Indigokarmin-Aluminiumlack (E132) (siehe Abschnitt 2
»Tibsovo enthélt Lactose und Natrium®).

Wie Tibsovo aussieht und Inhalt der Packung

— Die Filmtabletten sind blau, oval und haben auf der
einen Seite ,|IVO" und auf der anderen Seite ,250“
aufgedruckt.

— Tibsovo ist in Plastikflaschen zu je 60 Filmtabletten
erhaltlich. Jede Plastikflasche beinhaltet ein Trocken-
mittel. Die Flaschen sind in Faltschachteln verpackt.
Jede Faltschachtel enthéalt eine Flasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
Les Laboratoires Servier

50 rue Carnot

92284 Suresnes Cedex
Frankreich

Hersteller

Les Laboratoires Servier Industrie

905, route de Saran

45520 Gidy

Frankreich

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Stand: Mai 2023



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Tibsovo® 250 mg Filmtabletten

Deutschland Osterreich
Servier Deutschland GmbH Servier Austria GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01 Tel: +43 (0)1 524 39 99

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Mai 2023.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der
Européischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-Amts-
sprachen verfugbar.

Stand: Mai 2023
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