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Informace pro zdravotnické pracovniky

e U pacientl lIé¢enych pripravkem Tibsovo se vyskytl
diferencia¢ni syndrom, ktery mdze byt Zivot ohrozuijici
nebo smrtelny, pokud neni I1éCen.

e K diferencia¢nimu syndromu u pacienti s AML doslo
az 46 dni po zahajeni [éCby.

¢ Diferenciacni syndrom je spojen s rychlou proliferaci
a diferenciaci myeloidnich bunék.

K pfiznaklm patfi:
Neinfekeni leukocytdza, periferni edém, pyrexie,

dusnost, pleuralni vypotek, hypotenze, hypoxie, plicni
edém, pneumonitida, perikardialni vypotek, vyrazka,
pretizeni tekutinami, syndrom nadorového rozpadu

a zvyseni kreatininu.

* Pfi podezieni na diferenciacni syndrom podavejte
systémové kortikosteroidy a zahajte hemodynamicky
monitoring az do vymizeni pfiznak(l a po dobu nejméné
3 dnd.

Dalsi informace naleznete v Souhrnu udaiju
o pripravku Tibsovo.

Vyplite prosim tuto ¢ast

Jméno pacienta:

Datum narozeni:

Datum zahajeni a davka pfipravku Tibsovo:

Predepisujici Iékai’kontaktni osoba pro pfipad nouze
vV nemochnici:
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Informace pro pacienta léCeného

pro akutni myeloidni leukémii

Tato Vystrazna karta pacienta obsahuje dulezité
informace pro Vas a zdravotnické pracovniky
o pripravku Tibsovo.

¢ Tuto kartu noste vzdy pfi sobé.

¢ Informujte Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru,
Ze uzivate Tibsovo.

¢ Pokud se u Vas objevi néktery z nize uvedenych
priznakl, okamzité kontaktujte zdravotnického
pracovnika a ukazte mu Vystraznou kartu pacienta.

o Ujistéte se, Ze pouzivate nejnove;jsi verzi této karty.
Bude to ta, kterou naleznete v posledni krabi¢ce
Vasich tablet.

O Vasi lécbeé
¢ Pripravek Tibsovo se pouziva k lécbé dospélych

s akutni myeloidni leukémii (AML) a podava se
v kombinaci s dalSim protinadorovym lékem zvanym

»azacitidin“. Pfipravek Tibsovo se pouziva pouze
u pacientd, jejichz AML souvisi se zménou (mutaci)
v proteinu IDH1.

¢ Pripravek Tibsovo miZe zplisobovat zavazné
nezadouci Ucéinky véetné zavazného stavu znamého
jako diferenciaéni syndrom.

* Diferencia¢ni syndrom mdZze byt Zivot ohroZujici,
neni-li v€as léCen.

¢ Diferencia¢ni syndrom u pacientd s AML se vyskytl
az 46 dni po zahdjeni léCby.

Pokud se u vas objevi néktery z nédsledujicich pFiznaki

diferencia¢niho syndromu, vyhledejte naléhavée

Iékarskou pomoc:

* horecka, ® snizené moceni,

® kasel, ¢ zavraté nebo toceni hlavy,
¢ potize s dychanim, ¢ rychly prirlistek hmotnosti,
e vyrazka, ¢ otoky rukou nebo nohou.

Dalsi informace naleznete v pribalové informaci
pripravku Tibsovo.



