TIBSOVO
[VOSIDENIB 250 mg
COMPRIMIDOS

Venta Bajo Receta Archivada Industria: Canadiense
Via de Administracién: Oral

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas, aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver efectos secundarios.

éQué es TIBSOVO?
TIBSOVO es un medicamento de venta bajo receta archivada que se usa para tratar adultos
con mutacién de la isocitrato deshidrogenasa 1 (IDH1) que padecen:

e leucemia mieldgena aguda (LMA):
LMA de diagndstico reciente, tratada en asociacion con azacitidina o en monoterapia, que
sean mayores de 75 afios o que tengan problemas de salud que impidan utilizar ciertas
quimioterapias.
° cuando la enfermedad ha vuelto o no ha mejorado después de los tratamientos anteriores.

e Sindrome mielodisplasico (SMD):
° cuando la enfermedad ha vuelto o no ha mejorado después de los tratamientos anteriores.

e Cancer de las vias biliares (colangiocarcinoma): diseminado y que ya ha sido tratado.

Su médico le hara un examen para comprobar que TIBSOVO sea adecuado para usted.
No se sabe si TIBSOVO es seguro y eficaz en nifios.

Antes de tomar TIBSOVO, cuéntele a su médico todas sus otras enfermedades, por ejemplo,
si:

e tiene problemas cardiacos, incluida una enfermedad llamada sindrome del QT prolongado.
e tiene problemas de alteracion del nivel de electrdlitos, por ejemplo, los niveles de sodio,
potasio, calcio o magnesio.

* padece problemas del sistema nervioso.

e tiene problemas en los rifiones o hace dialisis.

e tiene trastornos hepaticos, entre ellos cirrosis.

e estd o planea quedar embarazada. TIBSOVO puede perjudicar al feto. Deberia evitar quedar
embarazada durante el tratamiento con TIBSOVO. Avise de inmediato a su médico si queda
embarazada o cree que podria estarlo durante el tratamiento con TIBSOVO.



e amamanta o planea amamantar. No se sabe si TIBSOVO se excreta en la leche materna. No
amamante durante el tratamiento con TIBSOVO y hasta 1 mes después de la Ultima dosis de
TIBSOVO.

Mencidénele al médico todos los medicamentos que toma, tanto los de venta bajo receta como
los de venta libre, vitaminas y suplementos herbarios.

Digale especialmente si toma anticonceptivos hormonales. TIBSOVO puede alterar el efecto
de los anticonceptivos hormonales y puede hacer que no den tanto resultado.

éComo debo tomar TIBSOVO?
e Tome TIBSOVO exactamente como le indica el médico.
* No modifique la dosis ni deje de tomar TIBSOVO sin hablar con su médico.
e Tome TIBSOVO 1 vez por dia aproximadamente a la misma hora todos los dias.
e Trague enteros los comprimidos de TIBSOVO. No parta, triture ni mastique el

comprimido.
* TIBSOVO puede tomarse con o sin alimentos.
e Evite tomar TIBSOVO con una comida rica en grasas. Un ejemplo de comida rica en grasas
puede ser 2 huevos fritos en manteca, 2 tiras de tocino, 2 rebanadas de pan blanco con
manteca, 1 medialuna con 1 feta de queso y 8 onzas de leche entera (aproximadamente 1.000
calorias y 58 gramos de grasas).
e Si vomita tras tomar una dosis de TIBSOVO, no tome otra mds. Tome la dosis siguiente en el
horario habitual.
¢ Si omite una dosis de TIBSOVO o no la tomd en el horario habitual, tome la dosis lo antes
posible y al menos 12 horas antes de la proxima dosis normal. Al dia siguiente, retorne al
horario habitual. No tome 2 dosis de TIBSOVO dentro de un lapso de 12 horas.

éCudles son los posibles efectos secundarios de TIBSOVO?
TIBSOVO puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

* Sindrome de diferenciacion. El sindrome de diferenciacion es una enfermedad que afecta
los gldbulos rojos y puede ser potencialmente mortal o causar la muerte. Ha habido casos de
sindrome de diferenciacién en adultos con leucemia mielégena aguda (LMA) ya desde el dia
posterior y hasta 3 meses después de comenzar a tomar TIBSOVO. Consulte a su médico o
acuda de inmediato a la guardia del hospital mas cercano si presenta cualquiera de los
siguientes sintomas de sindrome de diferenciacién durante el tratamiento con TIBSOVO:
fiebre, tos, dificultades respiratorias, erupcién cutdnea, disminucion de la miccién, mareo o
aturdimiento, aumento rapido de peso, hinchazdén de brazos o piernas.

Si presenta signos y sintomas de sindrome de diferenciacion, su médico podra darle un
tratamiento con corticoesteroides o un medicamento llamado hidroxicarbamida y controlarlo
en el hospital.

e Cambios en la actividad eléctrica del corazén llamados prolongacién del QTc. La
prolongacién del QTc puede causar latidos irregulares potencialmente mortales. Su médico
le controlard la actividad eléctrica del corazon con una prueba llamada electrocardiograma
(ECG) antes y durante el tratamiento con TIBSOVO. Digale de inmediato al médico si siente
mareo, aturdimiento o si se desmaya.

* El sindrome de Guillain-Barré ha aparecido en personas tratadas con TIBSOVO. Su médico



controlara si tiene problemas del sistema nervioso vy le hara interrumpir definitivamente el
tratamiento con TIBSOVO si presenta sindrome de Guillain-Barré. Informe de inmediato al
médico si presenta signos o sintomas del sindrome de Guillain-Barré, entre ellos: debilidad o
sensacién de hormigueo en las piernas, los brazos o el tronco; entumecimiento y dolor en un
costado o ambos costados del cuerpo; cambios en la vista, el tacto, el oido o el gusto;
sensacion de ardor o punzante; dificultad para respirar.

Los efectos secundarios mas frecuentes de TIBSOVO cuando se usa en asociacion con
azacitidina o solo en adultos con LMA incluyen

° cambios en ciertos valores del analisis de sangre

° dolor en las articulaciones

° diarrea

° dificultades para respirar

° aumento del azlcar en sangre

®aumento del acido Urico

° fatiga

° dolor estomacal (abdominal)

° cambios en ciertas pruebas de la funcién hepatica
° cambios en ciertas pruebas de la funcién renal

° hinchazoén de brazos o piernas

° dolor o irritaciéon de boca o garganta

° bajos niveles de electrélitos en la sangre

° erupcion cutanea

° ritmo cardiaco o latidos irregulares (prolongacion del QTc)
° nauseas

° vomitos

° sindrome de diferenciacién

° disminucion del apetito

° dolor muscular

Los efectos secundarios mas frecuentes de TIBSOVO en adultos con sindromes
mielodisplasicos recidivantes o resistentes al tratamiento incluyen:
cambios en ciertas pruebas de la funcién renal

cambios en ciertos parametros del hemograma

dolor en las articulaciones, dolor de espalda, o dolor de cuello
bajos niveles de albumina en la

cambios en las pruebas de la funcién hepatica

fatiga

diarrea

tos

bajos niveles de sodio en la sangre

dolor o irritacion de boca o garganta

disminucion del apetito

dolor muscular

bajos niveles de fosforo en la sangre

picazén

erupcion cutdnea



Los efectos secundarios mas frecuentes de TIBSOVO en adultos con colangiocarcinoma
incluyen:

° fatiga

° nauseas

° dolor abdominal

° diarrea

° tos

° disminucion del apetito

° liquidos e hinchazon en la zona estomacal

° vomitos

° disminucion de la hemoglobina (anemia)

° erupcién cutdnea

° cambios en las pruebas de la funcién hepatica

Su médico le hard analisis de sangre antes de comenzar a tomar TIBSOVO y durante el
tratamiento. Su médico podra disminuir, suspender temporalmente o interrumpir
definitivamente su tratamiento con TIBSOVO si presenta determinados efectos secundarios.
TIBSOVO puede causar problemas de fertilidad en mujeres y varones, lo cual puede afectar
su capacidad de procrear. Coméntele al médico si le preocupa su fertilidad. Estos no son todos
los posibles efectos secundarios de TIBSOVO.

Consulte a su médico con respecto a los efectos secundarios.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en
la pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

¢Como debo conservar TIBSOVO?
Conserve TIBSOVO a temperatura ambiente entre 20 °Cy 25 °C.
No quite el desecante del frasco.

Mantenga TIBSOVO y todos los demas medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Informacién general sobre el uso seguro y eficaz de TIBSOVO

En ocasiones se recetan medicamentos para otros fines fuera de los enumerados en un
Prospecto. No tome TIBSOVO para tratar enfermedades para las que no fue recetado. No lede
TIBSOVO a otras personas, aungue tengan los mismos sintomas que usted. Podria hacerles
dafio. Puede pedirle a su médico informacion sobre TIBSOVO dirigida a profesionales
sanitarios.

éCudles son los ingredientes de TIBSOVO?

Principio activo: ivosidenib

Excipientes: dioxido de silicio coloidal, croscarmelosa sddica, succinato de acetato de
hipromelosa, estearato de magnesio, celulosa microcristalina y laurilsulfato de sodio. El
recubrimiento del comprimido incluye FD&C azul N° 2, hipromelosa, lactosa monohidratada,
dioxido de titanio y triacetina.
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