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Dieses Medikament wurde von lhrem Arzt/lhrer Arztin zur Behandlung lhrer

Krebserkrankung ausgewahlt. Hier finden Sie wichtige Informationen zur
modglichen Nebenwirkungen und zum Umgang mit

Einnahme,

lhrem

Krebsmedikament. Sie kdnnen aktiv an lhrer Therapie mitwirken, indem Sie die

nachfolgenden Hinweise und Einnahmeempfehlungen beachten und das

Medikament regelmal3ig einnehmen.

Allgemeine Angaben zum Medikament

Tibsovo® 250 mg Tabletten
Wirkstoffname: Ivosidenib

Einnahmegrund (Indikation): Krebserkrankung der
Blutzellen (sog. Akute myeloische Leukamie - AML, mit
IDH1-Mutation), Krebserkrankung der Gallengange
(sog. Cholangiokarzinom), mit IHD1-Mutation

Dosis und Behandlungsschema

Wie oft und wann am Tag?

Je nach Erkrankung wird lhr Krebsmedikament alleine
oder in Kombination mit anderen Wirkstoffen (z.B.
Azacitidin) eingenommen.

Empfohlene Anfangsdosis

(gdfs. wird die Dosis im Laufe der Therapie angepasst):
1 x taglich 2 Tabletten Tibsovo® 250 mg

Einnahme mit einem Glas Wasser moéglichst immer
zur gleichen Uhrzeit.

250 mg

Wirkungsweise:  Der Wirkstoff Ivosidenib ist ein
sogenannter "IDH1-Hemmer". IDH1 ist ein Enzym,
das u.a. fur eine normale Zellteilung und -entwicklung
notig ist. Bei Patienten mit einer genetischen
Veranderung von IDH1 teilen sich die Krebszellen
unkontrolliert. Das wird durch Ivosidenib verhindert.

NICHT zusammen mit Nahrung einnehmen!
Mindestens zwei Stunden nach oder eine Stunde
vor einer Mahlzeit einnehmen.

-2 Stunden +1 Stunde

Wenn Sie...

m ..die Einnahme vergessen/versaumt haben:
Einnahme kann nachgeholt werden, wenn es noch
mindestens 12 Stunden bis zur nachsten geplanten
Einnahme sind.

m ...nach der Einnahme erbrechen
erbrochene Dosis nicht ersetzen.

m ...zu viele Tabletten eingenommen haben: bitte
kontaktieren Sie Ihr Behandlungsteam.

mussten:

Gibt es VorsichtsmalRnahmen zu beachten?

m Lutschen, zerdricken, zerkauen, zerschneiden oder
zerbrechen Sie |hre Tabletten nicht.

m Waschen Sie sich vor und nach der Einnahme die
Hande. Angehdrige sollten beim Umgang mit dem
Krebsmedikament Einmalhandschuhe tragen.

m In der Medikamentenflasche befindet sich ein
Behalter mit Trockenmittel. Lassen Sie diesen bitte
in der Flasche.

Wie sollte das Medikament aufbewahrt

m In der Originalverpackung belassen, um
Verwechslungen zu vermeiden und da der
Wirkstoff feuchtigkeitsempfindlich ist.

m AuBerhalb der Reichweite von
aufbewahren.

Kindern

m Falls Sie oder Ihre Partnerin eine Schwangerschaft
planen, sprechen Sie bitte mit Ihrem
Behandlungsteam.  Dieses Arzneimittel kann
Risiken flr das ungeborene Kind mit sich bringen.

m Fahren Sie beim Auftreten von Ermudung oder
Schwindel kein Auto und bedienen Sie keine
gefahrlichen Maschinen.

werden?

m Bei Raumtemperatur, vor Sonneneinstrahlung
(nicht auf der Fensterbank), Feuchtigkeit (nicht im
Bad) und Hitze (nicht in der Kiiche) geschutzt
lagern.

© AMB ORA AMTS-Kompetenz- und Beratungszentrum orale Tumortherapie — Bitte wenden!




E Friedqr!ch—Ar:exankdtTr:Universit'ét U n i kl i n i ku m
|FAU Medizinische Fakultat Erlangen

Welche Nebenwirkungen konnen auftreten (Auswahl)?

m Durchfall m erhdhte Blutungsneigung — z.B. Nasenbluten,
m Ubelkeit und/oder Erbrechen Zahnfleischbluten

m Appetitlosigkeit m erhohte Infektanfalligkeit (meiden Sie
= Hautausschlag (achten Sie vorbeugend auf eine Menschenmassen, offentliche Verkehrsmittel und

Menschen mit Erkaltung oder anderen Infektionen)

regelmaRige Hautpflege) Ermiid
m Ermidung

m Nervenschadigungen (sog. Neuropathie) — z.B.
Kribbeln, Taubheitsgefihle oder Schmerzen in den
Handen und Fllen

Bitte informieren Sie bei folgenden Beschwerden umgehend lhr Behandlungsteam:

m Fieber Gber 38°C m Herzklopfen, Brustschmerzen, Schweil3ausbriiche,

= Durchfall, der sich mit Medikamenten nicht stoppen ~ Schwindel — als moglicher Hinweise auf eine
|3sst Stoérung des Herzschlages (sog. QT-Verlangerung)

m gelbe Farbung der Haut/Augen, dunkler Urin ® Anschwellen von — Armen  oder  Beinen,
Anzeichen von Blutungen (z.B. Blut im Urin, schnelle/unerklarliche Gewichtsanderungen,
schwarzer Stuhl) oder Wassereinlagerungen im  Kurzatmigkeit, Hautausschlag - als moglicher
Bauchbereich — als méglicher Hinweis auf eine ~ Hinweis auf eine Erkrankung des Blutes (sog.
Schadigung der Leber Differenzierungssyndrom bei Akuter Leukamie)

m oder wenn Sie unter anhaltenden oder anderen

m Blut im Urin oder schwarzer Stuhl — als moglicher unklaren Beschwerden leiden!

Hinweis auf Blutungen

Gibt es Wechselwirkungen mit Medikamenten oder Lebensmitteln?

Ihr Krebsmedikament kann durch andere Medikamente beeinflusst werden. Ebenfalls kann Ihr
Krebsmedikament die Wirkung anderer Medikamente verandern. Auch mit Praparaten, die Sie ohne Rezept
erhalten (z.B. pflanzliche Mittel, Nahrungserganzungsmittel oder Vitamine) kann es Wechselwirkungen geben.
Bitte informieren Sie deshalb lhr Behandlungsteam, dass Sie dieses Krebsmedikament einnehmen! Das ist
besonders wichtig, wenn sich Ihre Medikamente andern.

Folgende  Wechselwirkungen mit  rezeptfreien m Trinken Sie bitte keinen Grapefruitsaft und essen

Praparaten und Lebensmitteln mussen beachtet Sie keine Grapefruits, und Bitterorangen (Sevilla-
werden: Orangen, Pomeranzen) oder Bitterorangen-
= Nehmen Sie bitte keine johanniskrauthaltigen Produkte, ~da es sonst verstarkt zu
Tabletten/Kapseln oder Tees ein, da sonst die Nebenwirkungen lhres  Krebsmedikaments
Wirkung lhres Krebsmedikaments abgeschwacht kommen kann.
sein kann.

Wen kann ich bei Fragen anrufen?

Ihr Behandlungsteam:

Arztlicher Bereitschaftsdienst: 116117

Stempel der Klinik / Praxis / Apotheke Bei lebensbedrohlichen Notféllen: 112
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