Ptibalova informace: informace pro pacienta

LIVTENCITY 200 mg potahované tablety
maribavir

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MiiZete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékari, I1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ti€inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek LIVTENCITY a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LIVTENCITY uZivat
Jak se ptipravek LIVTENCITY uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek LIVTENCITY uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SnhA B —

1. Co je pripravek LIVTENCITY a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek LIVTENCITY je protivirovy 1€k, ktery obsahuje 1é¢ivou latku maribavir.

Jedna se o 1ék pouzivany k 1é€bé dospélych, kteti podstoupili transplantaci orgédnu nebo kostni diené
a vyvinula se u nich CMV (cytomegalovirova) infekce, ktera po uziti jiného antivirového léku
neustoupila nebo se vratila.

CMV je virus, ktery ma v t€le mnoho lidi, aniz by jim ptsobil n¢jaké obtiZe. Pokud je vSak Vas
imunitni systém oslabeny po transplantaci organu nebo kostni dfené€, miiZete byt vystaveni vétsimu
riziku, Ze v dasledku CMV onemocnite.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek LIVTENCITY uZivat

Neuzivejte pripravek LIVTENCITY
o jestlize jste alergicky(4) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
e jestlize uzivate néktery z téchto 1€k
o ganciklovir (pouzivany k 1écbé CMV infekce),
o valganciklovir (pouzivany k 1é¢bé¢ CMYV infekce).

Ptipravek LIVTENCITY Vam nema byt podan, pokud pro Vas plati néktery z vyse uvedenych bodd.

Pokud si nejste jisty(d), pred podanim ptipravku LIVTENCITY se porad’te se svym Iékafem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Upozornéni a opatieni

Pokud uz jste 1é¢en(a) cyklosporinem, takrolimem, sirolimem nebo everolimem (Iéky, které brani
odmitnuti transplantatu), pred uzitim ptipravku LIVTENCITY se porad’te se svym Iékatem nebo
lékarnikem. MiiZe byt nezbytné provést dalsi krevni testy kviili kontrole hladin téchto 1€kt v krvi.
Vysoké hladiny téchto 1€kt mohou zptisobovat zadvazné nezadouci Gcinky.

Déti a dospivajici
Ptipravek LIVTENCITY neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich mladSich 18 let, protoze nebyl
testovan v této vékové skuping.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek LIVTENCITY

Informujte svého Iékatre nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Ptipravek LIVTENCITY muze ovlivnit zptisob uc¢inku
jinych 1€kt a tyto 1éky mohou ovlivnit G¢inek ptipravku LIVTENCITY. Vas 1ékaf nebo 1ékarnik Vam
poradi, zda je bezpecné uzivat ptipravek LIVTENCITY s jinymi léky.

Nekteré 1éky nesmite s pripravkem LIVTENCITY uzivat. Viz seznam v ¢asti ,,NeuZivejte pripravek
LIVTENCITY*.

Také informujte svého 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éki. To proto, ze Vas 1ékar
mozna bude muset predepsat jiny 1€k nebo zménit davku Vasich 1éki:

. rifabutin, rifampicin— k 1é¢b¢ tuberkulozy (TBC) nebo souvisejicich infekei,

. ttezalka teckovana (Hypericum perforatum) —rostlinny 1é¢ivy ptipravek k 1é€b¢ deprese
a problému se spankem,

° statiny, jako napf. atorvastatin, fluvastatin, rosuvastatin, simvastatin, pravastatin, pitavastatin —
k 1é¢be vysokého cholesterolu,

o karbamazepin, fenobarbital, fenytoin — obvykle k 1é¢b¢ zachvatd nebo kieci (epilepsie),

o efavirenz, etravirin, nevirapin— pouzivané k 1écbé infekce HIV,

antacidum (suspenze hydroxidu hlinitého a hote¢natého podavana usty) — k 1é€be paleni zdhy
nebo poruchy traveni v disledku nadbytku zaludecni kyseliny,

famotidin — k 1écbé paleni zahy nebo poruchy traveni v diisledku nadbytku zaludeéni kyseliny,
digoxin — k 1écb¢é onemocnéni srdce,

klarithromycin — antibiotikum,

ketokonazol a vorikonazol — k 1é¢bé plisiiovych infekci,

diltiazem — k 1é¢b¢ onemocnéni srdce,

dextromethorfan — k 1é€b&é onemocnéni kasle,

warfarin — 1ék proti srazeni krve,

peroralni antikoncepcni steroidy — ke kontrole poceti,

midazolam — pouzivany jako sedativum.

Miuzete svého 1€kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pozadat o seznam 1€k, které se mohou
s ptipravkem LIVTENCITY vzjemné ovliviiovat.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
1ékarem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Pripravek LIVTENCITY se v t¢hotenstvi
nedoporucuje, protoZe nebyl v téhotenstvi hodnocen a neni znamo, zda by béhem tehotenstvi
neposkodil Vase dite.

Kojeni

Pokud kojite nebo planujete kojit, informujte svého 1€kare, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Kojeni
se ptiuzivani ptipravku LIVTENCITY nedoporucuje, protoze neni zndmo, zda ptipravek
LIVTENCITY prochazi do lidského matetského mléka a zda to mlze ovlivnit Vase dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek LIVTENCITY nema zadny vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Pripravek LIVTENCITY obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablet¢, to znamena, ze je
v podstat¢ ,,bez sodiku®.

3.  Jakse pripravek LIVTENCITY uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékairem, I1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Doporucena davka je 400 mg podévanych dvakrat denné€. To znamen4, Ze budete uzivat dve tablety
pripravku LIVTENCITY 200 mg rano a dalsi dvé tablety po 200 mg vecer. Tento ptipravek mizete
uzivat s jidlem nebo bez jidla ve forme celé nebo rozdrcené tablety.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku LIVTENCITY, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) ptilis piipravku LIVTENCITY, ihned informujte svého 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek LIVTENCITY

Pokud jste vynechal(a) davku a do dalsi pravidelné davky zbyva méné nez 3 hodiny, pteskocte
vynechanou davku a vrat'te se k obvyklému planu uzivani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek LIVTENCITY

I kdyz se citite 1épe, neptestavejte uzivat pripravek LIVTENCITY bez porady se svym Iékafem.
Uzivanim ptipravku LIVTENCITY dle doporuceni nejlépe dosahnete vylééeni CMV infekce a/nebo
onemocnéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ufinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru, jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich
nezédoucich Gcink.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
. zmény ve vnimani chuti,

pocit na zvraceni.

prujem,

zvraceni,

unava (vycerpani).

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
zvySené krevni hladiny 1€kt pouzivanych k pfedchazeni odmitnuti transplantatu,
bolest zaludku (bticha),
ztrata chuti k jidlu,
bolest hlavy,
ztrata t€lesné hmotnosti.

e o 0o 0 0o
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HlasSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdelte to svému lékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek LIVTENCITY uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku krabicky a lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek LIVTENCITY obsahuje
- Lécivou latkou je maribavir. Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg maribaviru.
- Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou:

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celuloza (E 460(i)), sodna stil karoboxymethylskrobu (viz bod 2),

magnesium-stearat (E 470b)

- Potahova vrstva:
Polyvinylalkohol (E 1203), makrogol (E 1521), oxid titani€ity (E 171), mastek (E 553b),
hlinity lak brilantni modie FCF (E 133)

Jak pripravek LIVTENCITY vypada a co obsahuje toto baleni
LIVTENCITY 200 mg potahované tablety jsou modré ovalné konvexni tablety s vyrazenym
oznacenym ,,SHP* na jedné stran¢ a,,620° na druh¢ stran¢.

Tablety jsou baleny v lahvickach z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s détskym bezpecnostnim
uzavérem, které obsahuji bud’ 28, 56 nebo 112 (2 lahvicky po 56) potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza
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50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

Irsko

Vyrobce

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskéate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bovarapus

Takena bearapus EOO/]
Ten.: +3592 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234722722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

E)AGoa

Takeda EAAAX A.E.

TmA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.

Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France
Takeda France SAS
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B. V.

Tel: +31 20203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEME A@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.o0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.



Tél: +33 14067 33 00
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +3851 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800937970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAY ALE.

TmA.: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Tel: +35121 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +4021 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2023

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro léc¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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