POTILAAN HALYTYSKORTTI - AKUUTTI MYELOOINEN LEUKEMIA

Tibsovo 250 mg tabletti, kalvopiéllysteinen
ivosidenibi

Tietoa potilaalle, joka saa hoitoa akuuttiin myelooiseen leukemiaan

Tama potilastietokortti sisaltia tirkeita tietoja Tibsovo-valmisteesta sinulle ja terveydenhuollon
ammattilaisille.

Pida tdma kortti aina mukanasi.

Kerro kaikille ladkéreille, apteekkihenkilokunnalle ja sairaanhoitajille, ettd kéytit Tibsovo-
valmistetta.

Jos saat mitéén alla luetelluista oireista, ota vlittomaésti yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen
ja ndytd hénelle potilaan hélytyskortti.

Varmista, ettd kdytossdsi on tdmén kortin viimeisin versio. Se sisdltyy viimeisimpaén
tablettipakkaukseesi.

Tietoa hoidostasi

Tibsovo-valmistetta kdytetddn akuuttia myelooista leukemiaa (AML) sairastavien aikuisten
hoitoon, ja sitd annetaan yhdistelméné toisen, “atsasitidiini” -nimisen syopalaékkeen kanssa.
Tibsovo-valmistetta kdytetddn vain potilaille, joiden AML liittyy muutokseen (mutaatioon) IDH]1-
proteiinissa.

Tibsovo voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien vakavan tilan nimeltd
erilaistumisoireyhtyma.

Erilaistumisoireyhtymai voi olla hoitamattomana hengenvaarallinen.

Erilaistumisoireyhtyma ilmeni AML-potilailla enintdén 46 vuorokauden kuluttua hoidon
aloittamisesta.

Kidnny heti ldsikérin puoleen, jos sinulla on jokin seuraavista erilaistumisoireyhtymén oireista:

kuume

yskéd

hengitysvaikeudet

ihottuma

vihentynyt virtsaaminen
heitehuimaus tai pyorrytys
nopea painon nousu
késivarsien tai sddrien turvotus.

Katso lisitietoja Tibsovo-valmisteen pakkausselosteesta.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Tibsovo-valmisteella hoidetuilla potilailla on ilmennyt erilaistumisoireyhtymai, joka voi olla
hoitamattomana hengenvaarallinen tai kuolemaan johtava.

Erilaistumisoireyhtyma ilmeni AML-potilailla enintdén 46 vuorokauden kuluttua hoidon
aloittamisesta.

Erilaistumisoireyhtymaién liittyy myelooisten solujen nopea proliferaatio ja erilaistuminen.



Oireita ovat muun muassa:

ei-infektioosi leukosytoosi, perifeerinen 6deema, kuume, dyspnea, pleuraeffuusio, hypotensio,
hypoksia, keuhkoodeema, pneumoniitti, perikardiaalinen effuusio, ihottuma, nesteylimééra,
tuumorilyysioireyhtyma ja kohonnut kreatiniinipitoisuus.

e Jos erilaistumisoireyhtymaé epdilldéin, anna systeemisié kortikosteroideja ja aloita
hemodynaaminen seuranta, kunnes oireet poistuvat, mutta jatka sité kuitenkin véhintdan
3 vuorokauden ajan.

Katso lisitietoja Tibsovo-valmisteen valmisteyhteenvedosta.
Tayti tima osio

Potilaan nimi:

Syntymaéaika:

Tibsovo-valmisteen aloituspdiva ja annos:

Ladkemadrdyksen kirjoittajan / sairaalan yhteystiedot hétdtilanteita varten:
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