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v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei
helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von

Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Siehe Abschnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tibsovo und wofir wird es angewendet?

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

3. Wie ist Tibsovo einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Tibsovo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tibsovo und wofir wird
es angewendet?

Was ist Tibsovo

Tibsovo enthalt den Wirkstoff Ivosidenib. Es ist ein
Arzneimittel zur Behandlung von verschiedenen
Krebsarten, die eine mutierte (verdnderte) Form eines
Gens enthalten, welches fir die Entstehung eines
Proteins namens IDH-1 verantwortlich ist. IDH-1 spielt
eine wichtige Rolle bei der Energiegewinnung fur die
Zellen. Wenn das IDH-1-Gen mutiert ist, wird das
IDH-1 Protein verandert und funktioniert nicht mehr
richtig; dies fuhrt zu Veréanderungen in den Zellen,
was dann zur Entwicklung von Krebs flhren 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

Erwachsenen mit:

e Akuter Myeloischer Leuk@mie (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
»Cholangiokarzinom®). Tibsovo wird als
Monotherapie angewendet zur Behandlung von
Patienten, deren Gallengangkrebs sich auf andere
Teile des Korpers ausgebreitet hat und die mit
mindestens einer vorherigen Therapie behandelt
wurden.

Tibsovo wird nur bei Patienten angewendet,
deren AML bzw. Gallengangkrebs eine Veranderung
(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 (ein pflanzliches Arzneimittel, das zur
Behandlung von Depressionen und Angst
eingesetzt wird), Rifampicin (ein Arzneimittel,
das zur Behandlung bakterieller Infektionen
eingesetzt wird) oder bestimmte Arzneimittel,
die verwendet werden, um Epilepsie zu behandeln
(z. B. Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin).

e wenn Sie einen angeborenen Herzfehler,
skongenitales langes QTc-Syndrom*” genannt, haben.

e wenn es in lhrer Familie plétzlichen Tod oder
abnormalen oder unregelmaBigen Herzschlag der
Herzkammern gibt oder gegeben hat.

¢ wenn Sie eine schwere Abnormalitat der
elektrischen Aktivitdt des Herzens haben, die den
Herzrhythmus beeintréchtigt, 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
medizinische Fachpersonal.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Differenzierungssyndrom bei Patienten mit
AML:

Tibsovo kann eine schwerwiegende Erkrankung
bei Patienten mit AML verursachen,

die Differenzierungssyndrom genannt wird.
Diese Erkrankung betrifft lhre Blutzellen und kann
unbehandelt lebensbedrohlich sein.

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

e Fieber

e Husten

e Atemprobleme

e Hautausschlag

e verringerte Harnausscheidung

e Schwindel oder Benommenheit

e rapide Gewichtszunahme

¢ Anschwellen Ihrer Arme oder Beine

Dies kénnen Symptome des
Differenzierungssyndroms sein.

Die Packung enthélt eine Patientenkarte zur sicheren
Anwendung, die Sie immer bei sich tragen missen.
Sie enthalt wichtige Informationen fir Sie und Ihr
medizinisches Fachpersonal darliber, was zu tun
ist, wenn bei lhnen eines der Symptome des
Differenzierungssyndroms auftritt (sieche Abschnitt 4).

Verlangerung des QTc-Intervalls:

Tibsovo kann eine schwerwiegende Erkrankung
verursachen, die als QTc-Intervall-Verldngerung
bekannt ist und zu unregelméBigem Herzschlag und
lebensbedrohlichen 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 ,RegelmaBige Tests").
Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie sich
schwindlig oder benommen fuhlen, wenn Sie
Herzklopfen haben oder Sie das Gefiihl haben,
ohnméchtig zu werden, nachdem Sie Tibsovo
eingenommen haben (siehe auch Abschnitt 4).
Wahrend der Behandlung miissen Sie Ihre Arzte
darUber informieren, dass Sie Tibsovo einnehmen,
bevor Sie mit einer anderen neuen Therapie
beginnen, da dies das Risiko flr abnormale
Herzrhythmen erhéhen kdnnte.

Wenn bei Ihnen eine der oben genannten
schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt, wird lhr
Arzt lhnen méglicherweise andere Arzneimittel
verschreiben, um diese zu behandeln. lhr Arzt konnte
Ihnen auch mitteilen, dass Sie Tibsovo flir eine Weile
absetzen oder die Therapie ganz abbrechen sollen.

Sprechen Sie mit Ihrem 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
Antiarrhythmika, die verwendet werden,
um unregelmaBigen 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®);

e Sie Nierenprobleme haben;

e Sie Leberprobleme haben.

RegelmaBige Tests

Vor und wahrend der Behandlung mit Tibsovo wird lhr
Arzt Sie engmaschig tberwachen. Sie werden
regelmaBigen Elektrokardiogramm-Kontrollen

(EKG, eine Aufnahme der elektrischen Aktivitat Ihres
Herzens) unterzogen werden, um lhren Herzschlag zu
Uberwachen. Es wird bei Ihnen vor Beginn der
Behandlung mit Tibsovo, in den ersten

3 Behandlungswochen einmal wéchentlich und
danach monatlich ein EKG erstellt werden. Zusétzlich
kénnte lhr Arzt weitere EKGs anordnen. Wenn Sie mit
einer Therapie bestimmter Arzneimittel beginnen, die
Ihr 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 regelmaBigen
Abstanden danach werden bei lhnen auBerdem
Blutkontrollen durchgefiihrt werden.

Wenn notwendig kénnte Ihr Arzt die Dosis von
Tibsovo reduzieren, die Behandlung zwischenzeitlich
unterbrechen 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, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen. Diese kdnnten die Wirkung von Tibsovo
verringern oder das Risiko von Nebenwirkungen
erhéhen. Tibsovo kdnnte andererseits auch die
Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen.

Ganz besonders wichtig ist es, lhren Arzt dariiber zu

informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen, sodass lhr Arzt darliber entscheiden kann,
ob lhre Therapie geédndert werden muss:

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

e Warfarin (verwendet, um Blutgerinnsel zu vermeiden);

¢ Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. ltraconazol,
Ketoconazol, Fluconazol, Isavukonazol,
Posakonazol, Vorikonazol);

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

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

¢ Arzneimittel, die nach einer
Organtransplantation verwendet werden,
auch bekannt als Immunsuppressiva (z. B. Ciclosporin,
Everolimus, Sirolimus, Tacrolimus);

¢ Arzneimittel gegen eine HIV-Infektion
(z. B. Raltegravir, Ritonavir);



¢ Alfentanil (verwendet flr die Narkose bei
Operationen);

e Fentanyl (verwendet bei starken Schmerzen);

¢ Pimozid (verwendet bei Schizophrenie);

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

¢ Methadon (verwendet bei Morphin- oder
Heroinabhangigkeit oder gegen starke Schmerzen);

¢ Arzneimittel gegen Typ-2-Diabetes
(z. B. Pioglitazon, Repaglinid);

¢ Omeprazol (verwendet gegen Magengeschwire
und Saurereflux);

¢ Furosemid (verwendet gegen
FlUssigkeitsansammlungen, 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 Getranken

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
Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Tibsovo darf nicht wéhrend der Schwangerschaft
eingenommen werden, da es dem ungeborenen Kind
schaden kann. Frauen im gebarfahigen Alter miissen
vor Behandlungsbeginn 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.

Empfangnisverhitung

Tibsovo darf wahrend der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden, da es das ungeborene

Kind schadigen kann. Frauen im gebarfahigen

Alter und Ménner mit Partnerinnen im gebérfahigen
Alter miussen eine zuverlassige Methode zur
Empfangnisverhitung verwenden, um eine
Schwangerschaft wahrend der Behandlung mit
Tibsovo und fur mindestens 1 Monat nach Einnahme
der letzten Dosis von Tibsovo zu vermeiden.

Tibsovo kénnte die Wirkung von hormonalen
Kontrazeptiva vermindern. Wenn Sie oder Ihr Partner
eine hormonale Empfangnisverhltung verwenden

(z. B. Anti-Baby-Pille, kontrazeptive Pflaster oder
Implantate), missen Sie zuséatzlich eine mechanische
Methode (Barriere-Methode, wie z. B. Kondome oder
Diaphragma) verwenden, um eine Schwangerschaft zu
vermeiden. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal Gber die
richtige Methode der Empfangnisverhltung fur Sie.

Stillzeit

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

Fortpflanzungsfahigkeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

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

Tibsovo enthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Ricksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit
leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt 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 lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt 2 Tabletten (500 mg
Ivosidenib) einmal taglich; die Einnahme sollte jedes
Mal ungeféhr zur selben Tageszeit erfolgen.

Ihr Arzt kdnnte Ihnen auch 1 Tablette (250 mg
Ivosidenib) verschreiben, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen oder um die Vertraglichkeit hinsichtlich
moglicher 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.

e Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes mit Wasser.

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

¢ Wenn Sie sich nach Einnahme der tblichen Dosis
Ubergeben missen, nehmen Sie keine
zusatzlichen Tabletten ein. Nenmen Sie die
nachste Dosis am n&chsten Tag wie gewohnt ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Tibsovo
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Tabletten von Tibsovo
eingenommen haben, als Ihr Arzt lhnen 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 versaumt haben oder nicht zur
Ublichen Zeit eingenommen haben, holen Sie die
Einnahme so rasch wie moglich nach, auBer die
nachste Dosis ist innerhalb der nachsten 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
Ihrem Arzt gesprochen zu haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moéglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Suchen Sie sofort arztliche Hilfe auf, wenn bei
lhnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt.
Die unten aufgefihrten Symptome kénnen auf

ernste Erkrankungen zurlickzufiihren sein,

die als Differenzierungssyndrom oder
QTc-Intervall-Verlangerung bekannt sind und beide
lebensbedrohlich sein kénnen:

Differenzierungssyndrom bei Patienten mit
AML

Kontaktieren Sie sofort Inren Arzt, wenn bei lhnen
eines der folgenden Symptome auftritt:

e Fieber

e Husten

e Atemprobleme

e Hautausschlag

e verringerte Harnausscheidung

e Schwindel oder Benommenheit

¢ rapide Gewichtszunahme

e 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.

Herzrhythmusst6rungen
(QTc-Intervall-Verldngerung)

Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, wenn sich lhr
Herzschlag verandert oder wenn Sie sich
schwindlig oder benommen flihlen, oder Sie das
Geflhl haben, ohnmachtig zu werden. Dies kdnnen
Anzeichen flr ein Herzproblem namens
QT-Verldngerung 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)

e Erbrechen

e Neutropenie (niedrige Anzahl an Neutrophilen,
eine Art der weiBen Blutkdrperchen, die Infektionen
abwehren)

e Thrombozytopenie (niedrige Anzahl an
Blutplattchen, was zu Blutungen und blauen
Flecken fuihren kann)

¢ | eukozytose (hohe Anzahl an weien
Blutk&rperchen)

e Schiaflosigkeit (Schlafschwierigkeiten)

e Schmerzen in den Extremitaten, Gelenkschmerzen

e Kopfschmerzen

e Schwindel

® Rickenschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Schmerzen im Mund oder Hals

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

e | eukopenie (niedrige Anzahl an weiBen
Blutkérperchen)

Fiir Patienten mit Gallengangkrebs

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Ermidung

* Ubelkeit

e Bauchschmerzen

e Durchfall

e Verminderter Appetit

e Aszites (FlUssigkeitsansammlung im Bauchraum)

e Erbrechen

¢ Anamie (niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen)

e Kopfschmerzen

e Veranderungen in Leberfunktionstests
(Aspartat-Aminotransferase erhoht)

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

e Ausschlag

e Bilirubin im Blut (ein Abbauprodukt der roten
Blutkdrperchen) erhoht, was zu einer Gelbfarbung
von Haut und Augen fihren kann.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ VVerminderte Anzahl weiBer Blutkdrperchen

e \erminderte Anzahl an Blutplattchen

¢ Veranderungen in Leberfunktionstests
(Alanin-Aminotransferase erhdht)

e Sturze

e Hyperbilirubindmie (hohe Bilirubinspiegel im Blut)

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

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

Fiir Patienten in Deutschland:

Bundesinstitut flr 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,
Traisengasse 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 fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dlrfen 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.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich. Die Flasche
fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen. Das Trockenmittel in der
Flasche belassen (siehe Abschnitt 6).

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser

oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 enthélt

e Der Wirkstoff ist Ivosidenib. Jede Tablette enthalt
250 mg lvosidenib.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline
Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Hypromelloseazetatsuccinat, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
Natriumdodecylsulfat (E487), Hypromellose,
Titandioxid (E171), Lactose-Monohydrat, Triacetin
und Indigokarmin-Aluminiumlack (E132) (siehe
Abschnitt 2 , Tibsovo enthalt 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
erhéltlich. Jede Plastikflasche beinhaltet ein
Trockenmittel. Die Flaschen sind in Faltschachteln
verpackt. Jede Faltschachtel enthélt 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 Uber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01
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v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei
helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von

Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Siehe Abschnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tibsovo und wofir wird es angewendet?

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

3. Wie ist Tibsovo einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Tibsovo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tibsovo und wofir wird
es angewendet?

Was ist Tibsovo

Tibsovo enthalt den Wirkstoff Ivosidenib. Es ist ein
Arzneimittel zur Behandlung von verschiedenen
Krebsarten, die eine mutierte (verdnderte) Form eines
Gens enthalten, welches fir die Entstehung eines
Proteins namens IDH-1 verantwortlich ist. IDH-1 spielt
eine wichtige Rolle bei der Energiegewinnung fur die
Zellen. Wenn das IDH-1-Gen mutiert ist, wird das
IDH-1 Protein verandert und funktioniert nicht mehr
richtig; dies fuhrt zu Veréanderungen in den Zellen,
was dann zur Entwicklung von Krebs flhren 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

Erwachsenen mit:

e Akuter Myeloischer Leuk@mie (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
»Cholangiokarzinom®). Tibsovo wird als
Monotherapie angewendet zur Behandlung von
Patienten, deren Gallengangkrebs sich auf andere
Teile des Korpers ausgebreitet hat und die mit
mindestens einer vorherigen Therapie behandelt
wurden.

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

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

Ilhr Arzt wird einen Test durchfiihren, um zu
untersuchen, ob bei Ihnen 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.

GENERAL INFORMATIONS
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GERMANY (DEU)

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

e wenn Sie einen angeborenen Herzfehler,
skongenitales langes QTc-Syndrom*“ genannt, haben.

e wenn es in lhrer Familie plétzlichen Tod oder
abnormalen oder unregelmaBigen Herzschlag der
Herzkammern gibt oder gegeben hat.

¢ wenn Sie eine schwere Abnormalitat der
elektrischen Aktivitdt des Herzens haben, die den
Herzrhythmus beeintréchtigt, 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
medizinische Fachpersonal.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Differenzierungssyndrom bei Patienten mit
AML:

Tibsovo kann eine schwerwiegende Erkrankung
bei Patienten mit AML verursachen,

die Differenzierungssyndrom genannt wird.
Diese Erkrankung betrifft lhre Blutzellen und kann
unbehandelt lebensbedrohlich sein.

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

e Fieber

e Husten

e Atemprobleme

e Hautausschlag

e verringerte Harnausscheidung

e Schwindel oder Benommenheit

e rapide Gewichtszunahme

e Anschwellen Ihrer Arme oder Beine

Dies kénnen Symptome des
Differenzierungssyndroms sein.

Die Packung enthélt eine Patientenkarte zur sicheren
Anwendung, die Sie immer bei sich tragen missen.
Sie enthalt wichtige Informationen flr Sie und Ihr
medizinisches Fachpersonal darliber, was zu tun
ist, wenn bei lhnen eines der Symptome des
Differenzierungssyndroms auftritt (sieche Abschnitt 4).

Verlangerung des QTc-Intervalls:

Tibsovo kann eine schwerwiegende Erkrankung
verursachen, die als QTc-Intervall-Verldngerung
bekannt ist und zu unregelméBigem Herzschlag und
lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen flhren
kann (abnorme elektrische Aktivitdt des Herzens,
die den Herzrhythmus beeinflusst).
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Ihr Arzt muss die elektrische Aktivitat Ihres Herzens
vor und wahrend der Behandlung mit Tibsovo
Uberprifen (siehe Abschnitt ,RegelmaBige Tests").
Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie sich
schwindlig oder benommen fuhlen, wenn Sie
Herzklopfen haben oder Sie das Gefiihl haben,
ohnméchtig zu werden, nachdem Sie Tibsovo
eingenommen haben (siehe auch Abschnitt 4).
Wiahrend der Behandlung miissen Sie Ihre Arzte
dartber informieren, dass Sie Tibsovo einnehmen,
bevor Sie mit einer anderen neuen Therapie
beginnen, da dies das Risiko flr abnormale
Herzrhythmen erhdhen kdnnte.

Wenn bei Ihnen eine der oben genannten
schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt, wird lhr
Arzt lhnen méglicherweise andere Arzneimittel
verschreiben, um diese zu behandeln. lhr Arzt konnte
Ihnen auch mitteilen, dass Sie Tibsovo flir eine Weile
absetzen oder die Therapie ganz abbrechen sollen.

Sprechen Sie mit Ihrem 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
Antiarrhythmika, die verwendet werden,
um unregelmaBigen 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®);

e Sie Nierenprobleme haben;

e Sie Leberprobleme haben.

RegelmaBige Tests

Vor und wahrend der Behandlung mit Tibsovo wird lhr
Arzt Sie engmaschig tberwachen. Sie werden
regelmaBigen Elektrokardiogramm-Kontrollen

(EKG, eine Aufnahme der elektrischen Aktivitat Ihres
Herzens) unterzogen werden, um lhren Herzschlag zu
Uberwachen. Es wird bei Ihnen vor Beginn der
Behandlung mit Tibsovo, in den ersten

3 Behandlungswochen einmal wéchentlich und
danach monatlich ein EKG erstellt werden. Zusétzlich
kénnte lhr Arzt weitere EKGs anordnen. Wenn Sie mit
einer Therapie bestimmter Arzneimittel beginnen, die
Ihr 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 regelmaBigen
Abstanden danach werden bei lhnen auBerdem
Blutkontrollen durchgeflihrt werden.

Wenn notwendig kénnte Ihr Arzt die Dosis von
Tibsovo reduzieren, die Behandlung zwischenzeitlich
unterbrechen 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, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen. Diese kdnnten die Wirkung von Tibsovo
verringern oder das Risiko von Nebenwirkungen
erhéhen. Tibsovo kdnnte andererseits auch die
Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen.

Ganz besonders wichtig ist es, lhren Arzt dariiber zu

informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen, sodass lhr Arzt darliber entscheiden kann,
ob lhre Therapie geédndert werden muss:

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

e Warfarin (verwendet, um Blutgerinnsel zu vermeiden);

¢ Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. ltraconazol,
Ketoconazol, Fluconazol, Isavukonazol,
Posakonazol, Vorikonazol);

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

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

¢ Arzneimittel, die nach einer
Organtransplantation verwendet werden,
auch bekannt als Immunsuppressiva (z. B. Ciclosporin,
Everolimus, Sirolimus, Tacrolimus);

¢ Arzneimittel gegen eine HIV-Infektion
(z. B. Raltegravir, Ritonavir);
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¢ Alfentanil (verwendet flr die Narkose bei
Operationen);

e Fentanyl (verwendet bei starken Schmerzen);

¢ Pimozid (verwendet bei Schizophrenie);

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

¢ Methadon (verwendet bei Morphin- oder
Heroinabhangigkeit oder gegen starke Schmerzen);

¢ Arzneimittel gegen Typ-2-Diabetes
(z. B. Pioglitazon, Repaglinid);

¢ Omeprazol (verwendet gegen Magengeschwire
und Saurereflux);

¢ Furosemid (verwendet gegen
FlUssigkeitsansammlungen, 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 Getranken

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
Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Tibsovo darf nicht wéhrend der Schwangerschaft
eingenommen werden, da es dem ungeborenen Kind
schaden kann. Frauen im gebarfahigen Alter missen
vor Behandlungsbeginn 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.

Empfangnisverhitung

Tibsovo darf wahrend der Schwangerschaft nicht
eingenommen werden, da es das ungeborene

Kind schadigen kann. Frauen im gebarfahigen

Alter und Ménner mit Partnerinnen im gebérfahigen
Alter missen eine zuverlassige Methode zur
Empfangnisverhitung verwenden, um eine
Schwangerschaft wahrend der Behandlung mit
Tibsovo und fir mindestens 1 Monat nach Einnahme
der letzten Dosis von Tibsovo zu vermeiden.

Tibsovo kénnte die Wirkung von hormonalen
Kontrazeptiva vermindern. Wenn Sie oder Ihr Partner
eine hormonale Empfangnisverhltung verwenden

(z. B. Anti-Baby-Pille, kontrazeptive Pflaster oder
Implantate), missen Sie zuséatzlich eine mechanische
Methode (Barriere-Methode, wie z. B. Kondome oder
Diaphragma) verwenden, um eine Schwangerschaft zu
vermeiden. Sprechen Sie mit Ihnrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal Giber die
richtige Methode der Empfangnisverhltung fur Sie.

Stillzeit

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

Fortpflanzungsfahigkeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

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

Tibsovo enthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Ricksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit
leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei“.
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3. Wie ist Tibsovo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt 2 Tabletten (500 mg
Ivosidenib) einmal taglich; die Einnahme sollte jedes
Mal ungeféhr zur selben Tageszeit erfolgen.

Ihr Arzt kdnnte Ihnen auch 1 Tablette (250 mg
Ivosidenib) verschreiben, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen oder um die Vertraglichkeit hinsichtlich
moglicher Nebenwirkungen zu verbessern.

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

e Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes mit Wasser.

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

¢ Wenn Sie sich nach Einnahme der Ublichen Dosis
Ubergeben missen, nehmen Sie keine
zusatzlichen Tabletten ein. Nenmen Sie die
nachste Dosis am n&chsten Tag wie gewohnt ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Tibsovo
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Tabletten von Tibsovo
eingenommen haben, als Ihr Arzt lhnen 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 versaumt haben oder nicht zur
Ublichen Zeit eingenommen haben, holen Sie die
Einnahme so rasch wie moglich nach, auBer die
nachste Dosis ist innerhalb der nachsten 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
Ihrem Arzt gesprochen zu haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moéglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Suchen Sie sofort arztliche Hilfe auf, wenn bei
lhnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt.
Die unten aufgefihrten Symptome kénnen auf

ernste Erkrankungen zurlickzufiihren sein,

die als Differenzierungssyndrom oder
QTc-Intervall-Verlangerung bekannt sind und beide
lebensbedrohlich sein kénnen:

Differenzierungssyndrom bei Patienten mit
AML

Kontaktieren Sie sofort Inren Arzt, wenn bei lhnen
eines der folgenden Symptome auftritt:

* Fieber

e Husten

e Atemprobleme

e Hautausschlag

e verringerte Harnausscheidung

e Schwindel oder Benommenheit

¢ rapide Gewichtszunahme

e 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.

Herzrhythmusst6rungen
(QTc-Intervall-Verldngerung)

Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, wenn sich lhr
Herzschlag verandert oder wenn Sie sich
schwindlig oder benommen flihlen, oder Sie das
Geflhl haben, ohnmachtig zu werden. Dies kdnnen
Anzeichen flr ein Herzproblem namens
QT-Verldngerung 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)

e Erbrechen

e Neutropenie (niedrige Anzahl an Neutrophilen,
eine Art der weiBen Blutkdrperchen, die Infektionen
abwehren)

e Thrombozytopenie (niedrige Anzahl an
Blutplattchen, was zu Blutungen und blauen
Flecken fuihren kann)

e | eukozytose (hohe Anzahl an weien
Blutk&rperchen)

e Schiaflosigkeit (Schlafschwierigkeiten)

e Schmerzen in den Extremitaten, Gelenkschmerzen

e Kopfschmerzen

e Schwindel

® Rickenschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Schmerzen im Mund oder Hals

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

e | eukopenie (niedrige Anzahl an weiBen
Blutkérperchen)

Fiir Patienten mit Gallengangkrebs

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Ermidung

* Ubelkeit

e Bauchschmerzen

e Durchfall

e Verminderter Appetit

e Aszites (FlUssigkeitsansammlung im Bauchraum)

e Erbrechen

¢ Anamie (niedrige Anzahl roter Blutk6rperchen)

e Kopfschmerzen

e Veranderungen in Leberfunktionstests
(Aspartat-Aminotransferase erhoht)

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

e Ausschlag

e Bilirubin im Blut (ein Abbauprodukt der roten
Blutkdrperchen) erhoht, was zu einer Gelbfarbung
von Haut und Augen fihren kann.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ VVerminderte Anzahl weiBer Blutkdrperchen

e \erminderte Anzahl an Blutplattchen

¢ Veranderungen in Leberfunktionstests
(Alanin-Aminotransferase erhdht)

e Stilrze

e Hyperbilirubindmie (hohe Bilirubinspiegel im Blut)

e Cholestatische Gelbsucht (Ansammlung von Galle,

die zu einer Gelbfarbung der Haut oder Augen fuhrt.

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

Fiir Patienten in Deutschland:

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de

Fiir Patienten in Osterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 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 fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dlrfen 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.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich. Die Flasche
fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen. Das Trockenmittel in der
Flasche belassen (siehe Abschnitt 6).

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser

oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 enthélt

¢ Der Wirkstoff ist Ivosidenib. Jede Tablette enthalt
250 mg lvosidenib.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline
Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Hypromelloseazetatsuccinat, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat,
Natriumdodecylsulfat (E487), Hypromellose,
Titandioxid (E171), Lactose-Monohydrat, Triacetin
und Indigokarmin-Aluminiumlack (E132) (siehe
Abschnitt 2 , Tibsovo enthalt 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
erhéltlich. Jede Plastikflasche beinhaltet ein
Trockenmittel. Die Flaschen sind in Faltschachteln
verpackt. Jede Faltschachtel enthélt 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 Uber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (0)1 524 39 99

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im August 2024.

Weitere Informationsquellen

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

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der
Européischen Arzneimittel-Agentur in allen
EU-Amtssprachen verfligbar.
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