Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LIVTENCITY 200 mg tabletki powlekane
maribawir

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ si¢,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek LIVTENCITY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LIVTENCITY
Jak stosowac lek LIVTENCITY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek LIVTENCITY

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AP S e

1. Co to jest lek LIVTENCITY i w jakim celu si¢ go stosuje
LIVTENCITY to lek przeciwwirusowy zawierajacy substancj¢ czynng maribawir.

Jest to lek przeznaczony do leczenia 0sob dorostych po przeszczepieniu narzadu lub szpiku kostnego,
u ktorych doszto do zakazenia CMV (,,wirusem cytomegalii”), ktore nie ustapito lub nawrocito po
zastosowaniu innego leku przeciwwirusowego.

CMV to wirus, ktory wystepuje u wielu osob bez objawow 1 ktory zwykle pozostaje w organizmie, nie
powodujac zadnych szkod. Jednakze jesli uktad odpornosciowy jest ostabiony po przeszczepieniu
narzadu lub szpiku kostnego, pacjent moze by¢ bardziej narazony na zachorowanie wywotane przez
CMV.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LIVTENCITY

Kiedy nie stosowac leku LIVTENCITY
. jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow:
o gancyklowir (stosowany w leczeniu zakazenia CMV)
o walgancyklowir (stosowany w leczeniu zakazenia CMV)

Nie nalezy przyjmowac leku LIVTENCITY, jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci przed zazyciem leku LIVTENCITY nalezy porozmawiaé z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Jesli pacjent jest juz leczony cyklosporyna, takrolimusem, sirolimusem lub ewerolimusem (lekami
zapobiegajacymi odrzuceniu przeszczepu), przed rozpoczgciem przyjmowania leku LIVTENCITY
nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta. W celu sprawdzenia poziomu tych lekéw moga by¢
konieczne dodatkowe badania krwi. Wysoki poziom tych lekow moze powodowaé powazne skutki
uboczne.

Dzieci i mlodziez
Lek LIVTENCITY nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Wynika to z faktu, ze lek LIVTENCITY nie byl badany w tej grupie wiekowe;.

LIVENCITY a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to wazne, poniewaz lek
LIVTENCITY moze wpltywac na sposob dziatania innych lekow, a inne leki moga wptywac na
dziatanie leku LIVTENCITY. Lekarz lub farmaceuta poinformuje pacjenta, czy przyjmowanie leku
LIVTENCITY z innymi lekami jest bezpieczne.

Niektorych lekow nie wolno przyjmowac razem z lekiem LIVTENCITY. Patrz wykaz w punkcie
,»Kiedy nie stosowac leku LIVTENCITY”.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow. Jest
to wazne, poniewaz lekarz moze by¢ zmuszony do zmiany lekow lub dawki stosowanych lekow:

. ryfabutyna, ryfampicyna - stosowane w leczeniu gruzlicy (TB) lub powigzanych infekcji

. ziele dziurawca (Hypericum perforatum) - lek ro§linny stosowany w leczeniu depresji
i problemoéw ze snem

. statyny, takie jak atorwastatyna, fluwastatyna, rozuwastatyna, simwastatyna, prawastatyna,
pitawastatyna - stosowane w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu

. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina - zwykle stosowane w leczeniu napadow drgawkowych
(padaczki)

. efawirenz, etrawiryna, newirapina - stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV

. lek zoboje¢tniajacy kwas zotadkowy (doustna zawiesina wodorotlenku glinu i wodorotlenku
magnezu) stosowany w leczeniu zgagi lub niestrawnosci z powodu nadmiaru kwasu
zoladkowego

. famotydyna - stosowana w leczeniu zgagi lub niestrawnosci z powodu nadmiaru kwasu

zoladkowego

digoksyna - lek stosowany w chorobach serca

klarytromycyna - antybiotyk

ketokonazol i worykonazol - leki stosowane w zakazeniach grzybiczych

diltiazem - lek stosowany w chorobach serca

dekstrometorfan - lek przeciwkaszlowy

warfaryna - lek przeciwzakrzepowy

doustne sterydy antykoncepcyjne - stosowane w celu zapobiegania cigzy

midazolam - stosowany jako lek uspokajajacy

Pacjent moze poprosi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke o liste lekow, ktore mogg wchodzi¢
w interakcje z lekiem LIVTENCITY.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie zaleca si¢ stosowania leku
LIVTENCITY w okresie ciazy. Wynika to z faktu, ze lek ten nie byt badany w okresie cigzy i nie
wiadomo, czy lek LIVTENCITY ma szkodliwy wptyw na ptod.



Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poinformowac o tym lekarza przed
przyjeciem tego leku. Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania leku LIVTENCITY.
Wynika to z faktu, iz nie wiadomo, czy lek LIVTENCITY moze przedostawac si¢ do mleka matki lub
czy bedzie to miato wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
LIVTENCITY nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

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

3. Jak stosowaé lek LIVTENCITY

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zalecana dawka to 400 mg dwa razy dziennie. Oznacza to, ze nalezy przyjmowac dwie tabletki leku
LIVTENCITY 200 mg rano i kolejne dwie tabletki 200 mg wieczorem. Lek mozna przyjmowac
niezaleznie od positku, w postaci calej tabletki lub rozkruszonej tabletki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku LIVTENCITY
W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku LIVTENCITY nalezy natychmiast powiedzie¢
o tym lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku LIVTENCITY

Jezeli dojdzie do pominigcia dawki, a do nastgpnej regularnej dawki pozostanie mniej niz 3 godziny,
nalezy opusci¢ pomini¢ta dawke 1 wroci¢ do normalnego harmonogramu. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku LIVTENCITY

Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, nie nalezy przerywac stosowania leku LIVTENCITY bez
konsultacji z lekarzem. Przyjmowanie leku LIVTENCITY zgodnie z zaleceniami powinno zapewnic¢
najwigksze prawdopodobienstwo wyleczenia zakazenia i/lub choroby CMV.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek

z ponizszych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):

. zmiany smaku

. mdtosci (nudnosci)
. biegunka

. wymioty

. zmeczenie



Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

. zwigkszone stezenie we krwi lekow stosowanych w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu
b6l brzucha

L utrata apetytu

. bol glowy

. zmniejszenie masy ciala

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek LIVTENCITY
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LIVTENCITY
- Substancja czynng leku jest maribawir. Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg maribawiru.
- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:

- Rdzen tabletki:
- Celuloza mikrokrystaliczna (E460(1)), glikolan sodowy skrobi (patrz punkt 2), magnezu
stearynian (E470b).

- Otoczka:
- Alkohol poliwinylowy (E1203), makrogol (tj. glikol polietylenowy) (E1521), tytanu dwutlenek
(E171), talk (E553b), lak aluminiowy z bigkitem brylantowym FCF (UE) (E133).

Jak wyglada lek LIVTENCITY i co zawiera opakowanie
LIVTENCITY 200 mg tabletki powlekane to niebieskie, owalne, wypukte tabletki z wyttoczonym

napisem ,,SHP” po jednej stronie i ,,620” po drugiej stronie.

Tabletki sg pakowane w butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakretka zabezpieczajaca
przed dostepem dzieci, zawierajace 28, 56 lub 112 (2 butelki po 56 tabletek) tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

Wytworca

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

Irlandia

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z o0.0.

Tel.: +48223062447

medinfoEMEA @takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026.

Inne zrédla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu.




