Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tibsovo 250 mg tabletki powlekane
iwosydenib

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tibsovo i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tibsovo
Jak stosowac lek Tibsovo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tibsovo

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ogkrownE

1. Co to jest lek Tibsovo i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Tibsovo

Tibsovo zawiera substancj¢ czynng iwosydenib. Jest to lek stosowany w leczeniu okre§lonych
nowotworow, ktore zawieraja zmutowany (zmieniony) gen odpowiedzialny za wytwarzanie biatka
znanego jako IDH1, ktore odgrywa wazng role w wytwarzaniu energii dla komorek. Kiedy gen IDH1
jest zmutowany, biatko IDHI jest zmienione i nie dziata prawidtowo, a to powoduje zmiany

W komorce, ktore mogg prowadzi¢ do rozwoju raka.

Tibsovo blokuje zmutowang posta¢ biatka IDH1 i pomaga spowolni¢ lub zatrzymaé¢ wzrost
nowotworu.

W jakim celu stosuje si¢ lek Tibsovo

Lek Tibsovo jest stosowany w leczeniu dorostych z:

e ostrg bialaczka szpikowa (AML — ang. acute myeloid leukaemia). W przypadku stosowania
U pacjentoéw z AML, lek Tibsovo bedzie podawany w skojarzeniu z innym lekiem
przeciwnowotworowym o nazwie ,,azacytydyna”;

e rakiem drog zotciowych (znanym réwniez jako nowotwor drog zotciowych). Lek Tibsovo stosuje
si¢ W monoterapii, w leczeniu pacjentow, u ktorych rak drog zotciowych rozprzestrzenit si¢ do
innych czesSci ciata i ktorzy byli leczeni co najmniej jedng wezes$niejsza terapia.

Lek Tibsovo stosuje si¢ wylacznie u pacjentow, u ktorych ostra biataczka szpikowa lub rak drog

z6lciowych sg zwigzane ze zmiang (mutacja) biatka IDH1.



2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tibsovo

Lekarz przeprowadzi badanie w celu sprawdzenia, czy u pacjenta wystgpuje mutacja biatka IDH1
przed podjeciem decyzji, czy ten lek jest wlasciwy do leczenia dla pacjenta.

Kiedy nie stosowa¢ leku Tibsovo

Nie nalezy przyjmowac leku Tibsovo, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. Jesli

jesli pacjent ma uczulenie na iwosydenib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent przyjmuje juz leki, takie jak dabigatran (lek stosowany w zapobieganiu tworzeniu
sie zakrzepow krwi), ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum, lek ziotowy
stosowany w leczeniu depresji i stanow lgkowych), ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu
zakazen bakteryjnych) lub niektore leki stosowane w leczeniu padaczki (np. karbamazepina,
fenobarbital, fenytoina);

jesli u pacjenta wystepuje wrodzona wada serca zwana ,,wrodzonym zespotem wydluzonego
odstepu QTc”;

jesli w rodzinie pacjenta wystepowaty naglte zgony lub nieprawidtowe albo nieregularne bicie
serca w dolnych jamach serca;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka nieprawidtowo$¢ czynnosci elektrycznej serca, ktora wptywa
na jego rytm, zwana ,,wydtuzeniem odstepu QTc¢”.

pacjent nie jest pewny, powinien porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zespol réznicowania u pacjentow z AML:

Tibsovo moze powodowac cigzki stan znany jako zespol roznicowania u pacjentow z AML. Jest
to stan, ktory wptywa na komoérki krwi i moze zagraza¢ zyciu, jesli nie jest leczony.

Nalezy pilnie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli po przyjeciu leku Tibsovo u pacjenta wystapi
ktérykolwiek z nastepujacych objawow:
e goraczka,
kaszel,
trudnos$ci w oddychaniu,
wysypka,
zmniejszone oddawanie moczu,
zawroty gltowy lub uczucie ,,pustki” w gtowie,
szybkie zwickszenie masy ciala,
obrzek rak albo nog.

Moga to by¢ objawy zespotu rdéznicowania.

Opakowanie zawiera karte ostrzegawcza dla pacjenta, ktora nalezy zawsze mie¢ przy sobie.
Karta zawiera wazne informacje dla pacjenta i personelu medycznego dotyczace postgpowania
w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z objawow zespotu roznicowania (patrz punkt 4).




Wydluzenie odstepu QTc:
Tibsovo moze powodowac¢ cigzki stan zwany wydluzeniem odstepu QTc, ktory moze
powodowac nieregularne bicie serca i zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (nieprawidtowa
aktywnos¢ elektryczna serca, ktora wptywa na jego rytm). Lekarz musi sprawdzi¢ aktywnos¢
elektryczng serca przed leczeniem i podczas leczenia lekiem Tibsovo (patrz ,,Regularne
badania”).
Nalezy pilnie zwraéci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli po zazyciu leku Tibsovo wystapig zawroty
glowy, uczucie ,,pustki” w glowie, kotatanie serca lub omdlenie (patrz takze punkt 4).
W trakcie leczenia nalezy poinformowacé lekarza o przyjmowaniu leku Tibsovo przed
rozpoczeciem przyjmowania jakiegokolwiek nowego leku, poniewaz moze to zwickszaé ryzyko
wystapienia zaburzen rytmu serca.

Jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z powyzszych cigzkich dziatan niepozgdanych, lekarz moze
zaleci¢ inne leki w celu ich leczenia oraz moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania leku Tibsovo na

jaki$ czas lub catkowite przerwanie przyjmowania leku.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tibsovo nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli:

. pacjent ma choroby serca lub nieprawidlowe stezenie elektrolitow (takich jak sod, potas,
wapn lub magnez);
° pacjent przyjmuje pewne leki, ktore moga wplywac na serce (np. leki przeciwarytmiczne

stosowane w zapobieganiu arytmii, niektore antybiotyki, niektdre leki przeciwgrzybicze oraz
leki stosowane w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom - patrz ,,Tibsovo a inne leki”);

. pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek;

° pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby.

Regularne badania

Przed leczeniem i podczas leczenia lekiem Tibsovo pacjent bedzie $cisle monitorowany przez lekarza.
Pacjent bedzie potrzebowa¢ regularnego wykonywania elektrokardiograméw (EKG to zapis
aktywnosci elektrycznej serca), aby monitorowac bicie serca. Badanie EKG zostanie wykonane przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Tibsovo, raz w tygodniu przez pierwsze trzy tygodnie leczenia,

a nastepnie co miesigc. Dodatkowe badanie EKG moze by¢ wykonane zgodnie z zaleceniami lekarza.
Jesli pacjent zacznie przyjmowac niektore leki, ktére moga wplywac na serce, przed rozpoczeciem

i w trakcie leczenia nowym lekiem zostanie wykonane badanie EKG, jesli zajdzie taka potrzeba.
Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Tibsovo, a nastepnie regularnie, przeprowadzane beda takze
badania krwi.

W razie potrzeby lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Tibsovo, czasowo przerwa¢ podawanie lub
calkowicie przerwac¢ podawanie leku.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz brak informacji
dotyczacej stosowania leku w tej grupie wiekowe;.

Tibsovo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Wynika to z tego, ze moga one zmniejszaé
skutecznos¢ dziatania leku Tibsovo lub zwigksza¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, badz
tez Tibsovo moze wplywac na dziatanie innych lekow.

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych

lekow, aby mogt zdecydowac, czy nalezy zmieni¢ leczenie:

. antybiotyki stosowane w zakazeniach bakteryjnych (np. erytromycyna, klarytromycyna,
benzylopenicylina, cyprofloksacyna, lewofloksacyna);

. warfaryna (stosowana w zapobieganiu powstawaniu zakrzepow krwi);

. leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (np. itrakonazol, ketokonazol, flukonazol,
izawukonazol, pozakonazol, worykonazol);



. leki wplywajace na rytm serca, znane jako leki przeciwarytmiczne (np. diltiazem, werapamil,
chinidyna);

. leki stosowane w celu powstrzymania nudnoS$ci i wymiotéw, znane jako leki
przeciwwymiotne (np. aprepitant, ondansetron, tropisetron, granisetron);

. leki stosowane po przeszczepieniu narzadéw, znane jako leki immunosupresyjne (np.
cyklosporyna, ewerolimus, syrolimus, takrolimus);

o leki stosowane w leczeniu HIV (np. raltegrawir, rytonawir);

o alfentanyl (stosowany do znieczulenia w chirurgii);

. fentanyl (stosowany w ostrym bolu);

o pimozyd (stosowany w schizofrenii);

. leki stosowane w leczeniu raka (np. cyklofosfamid, ifosfamid, paklitaksel);

. metadon (stosowany w przypadku uzaleznienia od morfiny lub heroiny, lub silnego bolu);

. leki stosowane w cukrzycy typu 2 (np. pioglitazon, repaglinid);

o omeprazol (stosowany we wrzodach zotadka i refluksie zotadkowym);

. furosemid (stosowany w przypadku gromadzenia si¢ ptynu, zwanego obrzekiem);

o leki stosowane w przypadku duzego stezenia cholesterolu, znane jako statyny (np.
atorwastatyna, prawastatyna, rozuwastatyna);

o lamotrygina (stosowana w padaczce).

Stosowanie leku Tibsovo z jedzeniem i piciem
Podczas leczenia lekiem Tibsovo nie nalezy spozywa¢ grejpfrutow ani soku grejpfrutowego,
poniewaz moze to wptywac na dziatanie tego leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Nie zaleca sie stosowania leku Tibsovo w czasie cigzy, poniewaz moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu
dziecku. Kobiety w wieku rozrodczym powinny wykona¢ test cigzowy przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Tibsovo i powinny unikaé zajScia w cigze podczas leczenia.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Jesli pacjentka zajdzie w ciaze podczas
stosowania leku Tibsovo, powinna niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Antykoncepcja
Leku Tibsovo nie nalezy stosowac w czasie cigzy, poniewaz moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu

dziecku. Kobiety, ktore moga zaj$¢ w ciaz¢ lub mezczyzni, ktorych partnerki moga zajs¢ w cigze,
muszg stosowac skuteczng antykoncepcje, aby uniknaé cigzy podczas leczenia lekiem Tibsovo i przez
co najmniej 1 miesigc po przyjeciu ostatniej dawki.

Tibsovo moze hamowac¢ prawidlowe dziatanie hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych. Jesli
pacjentka lub partnerka pacjenta stosuje hormonalne $rodki antykoncepcyjne (np. tabletki
antykoncepcyjne, plastry lub implanty antykoncepcyjne), musi réwniez stosowaé¢ metode
mechaniczng (np. prezerwatywy lub diafragma), aby unikna¢ cigzy. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem
lub pielggniarkg o odpowiedniej metodzie antykoncepcji.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy Tibsovo przenika do mleka kobiecego. Nie nalezy karmi¢ piersig dziecka podczas
leczenia lekiem Tibsovo i przez co najmniej 1 miesige po przyjeciu ostatniej dawki.

Wplyw na ptodnosé
Nie wiadomo, czy Tibsovo wptywa na ptodnos$¢. W przypadku obaw zwigzanych z plodnoscia
podczas przyjmowania leku Tibsovo, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek ma niewielki wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania jakichkolwiek
narzedzi lub maszyn. W przypadku ztego samopoczucia po zazyciu leku Tibsovo, nie nalezy



prowadzi¢ pojazdow ani obshugiwa¢ zadnych narzedzi, ani maszyn, dopoki pacjent nie poczuje si¢
dobrze.

Lek Tibsovo zawiera laktoze i sod
Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Tibsovo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Zalecana dawka to 2 tabletki (500 mg iwosydenibu) przyjmowane raz na dobe, mniej wiecej 0 tej
samej porze kazdego dnia.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie 1 tabletki (250 mg iwosydenibu), jesli pacjent przyjmuje inne
leki lub aby lepiej tolerowac niektore mozliwe dzialania niepozadane.

o Tabletki nalezy przyjmowac bez positku. Nie nalezy nic je$¢ przez 2 godziny przed zazyciem
i przez 1 godzing po zazyciu tabletek.

° Tabletki nalezy potykac w catoSci, popijajac woda.
Nie polyka¢ srodka pochlaniajacego wilgoé znajdujacego si¢ w butelce. Srodek pochtaniajacy
wilgo¢ pomaga chroni¢ tabletki przed wilgocia (patrz punkt 5 i punkt 6).

. Jesli po zazyciu zwykltej dawki wystapiag wymioty, nie nalezy przyjmowaé¢ dodatkowych
tabletek. Nastgpng dawke nalezy przyjac jak zwykle nastepnego dnia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tibsovo
W razie przypadkowego przyjecia wiekszej liczby tabletek niz przepisal lekarz, nalezy pilnie zwrocié
si¢ 0 pomoc lekarska i zabra¢ ze soba butelke z lekiem.

Pominigcie zastosowania leku Tibsovo

W przypadku pominigcia dawki lub nieprzyjecia dawki o zwyklej porze, nalezy przyjac tabletki tak
szybko, jak to jest mozliwe, chyba ze termin zazycia kolejnej dawki przypada w ciggu 12 godzin. Nie
nalezy przyjmowa¢ dwoch dawek w ciagu 12 godzin. Nastepng dawke nalezy przyjac jak zwykle
nastgpnego dnia.

Jak dlugo stosowac lek Tibsovo

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie tego leku, dopoki lekarz nie zaleci przerwania leczenia. Nie
nalezy przerywaé przyjmowania tabletek przed omowieniem tego z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy pilnie
zwroécic sie o pomoc lekarska. Objawy wymienione ponizej moga by¢ spowodowane cigzkimi



stanami znanymi jako zespol roznicowania lub wydluzenie odstepu QTc, ktore mogg zagrazaé
zyciu:

- Zespol roznicowania
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek
Z nastgpujacych objawow:
e gorgczka,
kaszel,
trudnosci w oddychaniu,
wysypka,
zmniejszone oddawanie moczu,
zawroty gtowy lub uczucie ,,pustki” w glowie,
szybkie zwigkszenie masy ciala,
obrzek rak albo nog.

Niektore lub wszystkie z tych objawdw moga by¢ objawami stanu zwanego zespotem
roznicowania (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob).

Zespot réznicowania u pacjentow z AML wystgpowal do 46 dni po rozpoczeciu leczenia
lekiem Tibsovo.

- Zaburzenia rytmu serca (wydluzenie odstepu QTc)
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi zmiana rytmu serca
lub uczucie zawrotéw gltowy, ,,pustki” w glowie lub omdlenie. Mogg to by¢ objawy choroby
serca zwanej wydtuzeniem odstepu QT (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 oséb).

Inne dzialania niepozadane
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych:

Pacjenci z AML

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 os6b):

° wymioty;

neutropenia (mata liczba neutrofili, rodzaju krwinek biatych, ktore zwalczaja zakazenia);
matoptytkowos¢ (mata liczba ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do krwawien i siniakow);
leukocytoza (duza liczba krwinek biatych);

bezsenno$¢ (trudnosci ze snem);

bol konczyn, bdl stawow;

bol glowy;

zawroty gtowy;

bol plecow.

Czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 100 osob):

. bol w jamie ustnej lub gardle;

° neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwow w rekach i nogach powodujace bol lub dretwienie,
pieczenie i mrowienie);

. leukopenia (mata liczba krwinek biatych).

Pacjenci z rakiem drég zétciowych

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob):

. zmeczenie;

nudnosci;

bol brzucha;

biegunka;

zmniejszenie apetytu;

wodobrzusze (gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej);
wymioty;



. niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych);

. bol gltowy;

. zmiany w wynikach badan czynno$ci watroby (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy
asparaginianowej);

. neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwow w rekach i nogach powodujace bol lub dretwienie,
pieczenie i mrowienie);
wysypka;

. zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi (produkt rozpadu krwinek czerwonych), co moze

powodowac zazoétcenie skory i oczu.

Czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 100 osob):
o zmniejszona liczba krwinek biatych;
. zmniejszona liczba ptytek krwi;

. zmiany w wynikach badan czynno$ci watroby (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy
alaninowej);
. upadki;

hiperbilirubinemia (duze stezenie bilirubiny we krwi);
. z6Mtaczka cholestatyczna (nagromadzenie zotci powodujace zazoétcenie skory lub oczu).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tibsovo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po skrocie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac butelke
szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia. Srodek pochtaniajacy wilgoé¢ nalezy
przechowywaé w butelce (patrz punkt 6).

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tibsovo


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Substancja czynna leku jest iwosydenib. Kazda tabletka zawiera 250 miligraméw iwosydenibu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, hypromelozy
octanobursztynian, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan
(E487), hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, triacetyna, indygokarminy
lak aluminiowy (E132) (patrz punkt 2 ,,Lek Tibsovo zawiera laktoze i sod”™).

Jak wyglada lek Tibsovo i co zawiera opakowanie

o Tabletki powlekane sa niebieskie, owalne, z 0znakowaniem “IVO” po jednej stronie i ,,250” po
drugiej stronie tabletki.

. Lek Tibsovo jest dostepny w plastikowych butelkach zawierajacych 60 tabletek powlekanych
i srodek pochtaniajacy wilgo¢. Butelki sa pakowane w tekturowe pudetka; kazde pudetko
zawiera 1 butelke.

Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier
50 rue Carnot

92284 Suresnes Cedex
Francja

Wytwoérca

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Servier Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostegpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.


http://www.ema.europa.eu/

