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Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

¢ U pacientov lie€enych liekom Tibsovo sa vyskytol
diferenciacny syndrém, ktory méze byt Zivot ohrozujuci
alebo fatalny, ak nie je lieCeny.

e Diferenciacny syndrom u pacientov s AML sa vyskytol
do 46 dni po zaciatku lieCby.

e DiferenciaCny syndrom je spojeny s rychlou
proliferaciou a diferenciaciou myeloidnych buniek.
Priznaky zahffaju:

Neinfekénu leukocytézu, periférny edém, pyrexiu,

dyspnoe, pleurdlnu eflziu, hypotenziu, hypoxiu,
plucny edém, zapal pluc, perikardialnu eflziu, vyrazku,
pretazenie tekutinami, syndrém spdsobeny rozpadom
nadoru a zvySenu hladinu kreatininu.

¢ \/ pripade podozrenia na diferenciaény syndrom podajte
systémové kortikosteroidy a za¢nite hemodynamické
monitorovanie az do vymiznutia priznakov a po dobu
minimalne 3 dni.

Viac informacii najdete v Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku Tibsovo.

Prosim, vyplnte tuto cast’

Meno pacienta:

Datum narodenia:

Zadiatok uzivania lieku Tibsovo a davka:

Predpisujuci lekar/Nudzovy nemocniény kontakt:
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Informacie pre pacienta lieGeného

na akutnu myeloblastovu leukémiu

Tato karta pacienta obsahuje délezité
informacie o lieku Tibsovo pre Vas
a zdravotnickych pracovnikov

¢ Majte tuto kartu vzdy pri sebe.

* Povedzte ktorémukolvek lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre, ze uzivate liek Tibsovo.

e Okamzite vyhladajte pomoc lekara a ukazte mu kartu
pacienta, ak sa u vas prejavi niektory z nizSie
uvedenych priznakov.

e Uistite sa, ze pouzivate najnovsiu verziu tejto karty.
Bude fiou karta, ktoru najdete vo vasej najnovsej
krabiCke s tabletami.

O Vasej liecbe

e Liek Tibsovo sa pouziva na lieCbu dospelych s akutnou
myeloblastovou leukémiou (AML) a je podavany
v kombinacii s dal§im protinadorovym liekom
nazyvanym ,,azacitidin®. Liek Tibsovo sa pouziva iba
u pacientov, ktorych AML je spojena so zmenou
(mutaciou) v IDH1 proteine.

e Liek Tibsovo méze spdsobit vazne vedlajsie Gc€inky,
vratane vazneho stavu znameho ako diferenciaény
syndrom.

¢ Diferencia¢ny syndrom méze byt Zivot ohrozujuci,
ak nie je lieceny.

¢ Diferenciacny syndrom u pacientov s AML sa vyskytol
do 46 dni po zaciatku liecby.

Okamzite vyhladajte pomoc lekara, ak sa u vas
vyskytol niektory z uvedenych priznakov
diferenciac¢ného syndrému:

e horuicka
e kasel

e tazkosti s dychanim

e vyrazka

e znizené mocenie

e zavrat

e rychly narast hmotnosti
e opuch ruk alebo néh

Viac informacii najdete v Pisomnej informacii
pre pouzivatela lieku Tibsovo.
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