KULLANMA TALIMATI
LIVTENCITY 200 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.
Etkin madde: Her film kapl tablet 200 mg maribavir igerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz (E460(1)), sodyum nisasta glikolat (boliim 2'ye
bakiniz), magnezyum stearat (E470b), polivinil alkol (E1203), makrogol (yani polietilen glikol)
(E1521), titanyum dioksit (E171), talk (E553b), FD&C Mavi #1/Parlak Mavi FCF Aliiminyum
Lake

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4.boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatint saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.
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u kullanma talimatinda:

LIVTENCITY nedir ve ne icin kullanilir?

LIVTENCITY’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LIVTENCITY nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

LIVTENCITY nin saklanmast

SR WS

Bashklar: yer almaktadir.
1. LIVTENCITY nedir ve ne i¢cin kullanilir?

LIVTENCITY 200 mg film kapli tablet mavi, oval sekilli konveks olup, bir tarafinda "SHP" ve
diger tarafinda "620" kabartmalidir.

Tabletler, yiiksek yogunluklu polietilen (HDPE) siselerde, ¢cocuk direncli kapakli olarak ve 28,
56 veya 112 (56'lik 2 sise) film kapli tablet icerecek sekilde paketlenmistir.

Tiim ambalaj boyutlar1 piyasaya verilmeyebilir.

LIVTENCITY, etkin madde olarak maribavir iceren bir antiviral ilagtir.



Bu ilag, baska bir antiviral ilag aldiktan sonra CMV (sitomegalovirus) enfeksiyonu gegmeyen
veya tekrar ortaya cikan organ veya kemik iligi nakli yapilmis yetiskinlerin tedavisinde
kullanilir.

CMYV, bircok insanin belirti gdstermeden sahip oldugu ve normalde viicutta herhangi bir zarara
neden olmayan bir viriistiir. Ancak, organ veya kemik iligi nakli yapildiktan sonra bagisiklik
sisteminiz zayiflarsa, CMV'den hastalanma riskiniz daha ytiksek olabilir.

2. LIVTENCITY’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LIVTENCITY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger bu ilacin etkin maddesine veya bu ilacin igeriginde yer alan diger maddelere alerjiniz
varsa (bakiniz Yardimci maddeler).

Eger bu ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz:
e gansiklovir (CMV enfeksiyonunu kontrol altina almak i¢in kullanilir)
e valgansiklovir (CMV enfeksiyonunu kontrol altina almak i¢in kullanilir)

Yukaridakilerden herhangi biri size uygulaniyorsa, LIVTENCITY almamalisimz. Emin
degilseniz, LIVTENCITY almadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

LIVTENCITY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
LIVTENCITY i kullanmadan &nce doktorunuz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz.

Halihazirda siklosporin, takrolimus, sirolimus veya everolimus (nakil reddini dnlemek i¢in
kullanilan ilaglar) ile tedavi goriiyorsamiz, LIVTENCITY kullanmaya baslamadan once
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz. Bu ilaglarin kan seviyelerini kontrol etmek i¢in ek
kan testleri gerekebilir. Bu ilaclarin yiiksek seviyeleri ciddi yan etkilere neden olabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LIVTENCITY nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bu ilaci, biitiin bir tablet veya ezilmis olarak yiyecekle birlikte veya ayri alabilirsiniz.
Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu distiniiyorsaniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz,
LIVTENCITY kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LiVTENCiTY, hamile_likte onerilmez. Bunun nedeni, hamilelikte incelenmemis olmasi ve
hamileyken LIVTENCITY'nin bebeginize zarar verip vermeyeceginin bilinmemesidir.

LIVTENCITY, dogum kontrol yéntemi kullanmayan cocuk dogurma potansiyeli olan
kadinlarda 6nerilmemektedir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedavi siliresince
giivenilir dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza
sOyleyiniz. LIVTENCITY  kullanirken emzirmeniz  Onerilmez. Bunun nedeni,
LIVTENCITY'nin anne siitline gecip ge¢medigi veya bunun bebeginizi etkileyip
etkilemeyecegi bilinmemesidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LIVTENCITYnin ara¢ veya makine kullanma yeteneginiz iizerine etkisi yoktur.
LIVTENCITY nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her “doz’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger bagka bir ilag kullaniyorsaniz, yakin ge¢cmiste kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz
varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Bu, LIVTENCITY 'nin diger ilaglarin etki etme seklini degistirebilecegi ve diger ilaglarin da
LIVTENCITY'nin etki etme seklini degistirebilecegi icindir. Doktorunuz veya eczaciniz,
LIVTENCITY'"i diger ilaglarla birlikte almanin giivenli olup olmadigini size sdyleyecektir.

LIVTENCITY ile birlikte alinmamas: gereken bazi ilaglar vardir. "LIVTENCITY'i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ" baslig altindaki listeye bakiniz.

Ayrica asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuzun ilaglarinizi veya ilaglarinizin dozunu degistirmesi gerekebilir:

. rifabutin, rifampisin - tiiberkiiloz (TB) veya ilgili enfeksiyonlar i¢in
. St. John's wort (Hypericum perforatum) - depresyon ve uyku problemleri i¢in bitkisel ilag

. statinler, Ornegin atorvastatin, fluvastatin, rosuvastatin, simvastatin, pravastatin,
pitavastatin - yiiksek kolesterol i¢in

. karbamazepin, fenobarbital, fenitoin - genellikle nobetler veya konviilsiyonlar (epilepsi)
i¢in

. efavirenz, etravirine, nevirapine - HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilir

. antiasit (aliminyum ve magnezyum hidroksit agizdan siispansiyon) - asir1t mide asidi

nedeniyle yasanan mide eksimesi veya sindirim zorlugu i¢in

. famotidin - agir1 mide asidi nedeniyle yasanan mide yanmasi veya hazimsizlik i¢in



. digoksin - kalp ilac1

. klaritromisin - antibiyotik

. ketokonazol ve vorikonazol - mantar enfeksiyonlar1 i¢in

. diltiazem - kalp ilact

. dekstrometorfan - oksiiriik 1lact

. varfarin - antikoagiilan

. agizdan alinan kontraseptif steroidleri - dogum kontrolii i¢in
. midazolam - sedatif olarak kullanilir

Doktorunuzdan, eczacinizdan veya hemsirenizden LIVTENCITY ile etkilesime girebilecek
ilaglarin bir listesini isteyebilirsiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIVTENCITY nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilacit daima aynen doktorunuz, eczacinizin veya hemsirenizin sdyledigi gibi kullaniniz.
Emin degilseniz veya bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuz, eczaciniz
veya hemsirenize sorunuz.

Onerilen doz, giinde iki kez 400 mg'dir. Yani, sabah LIVTENCITY 200 mg'den iki tablet ve
aksam 200 mg'den iki tablet almalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

LIVTENCITY, agizdan kullanim igindir.

Bu ilac, biitiin bir tablet veya ezilmis olarak yiyecekle birlikte veya ayri alabilirsiniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

LIVTENCITY, 18 yasin altindaki ¢ocuklar ve ergenlerde kullanilmamalidir. Bunun nedeni,
LIVTENCITY'nin bu yas grubunda incelenmemis olmasidr.

Yashlarda kullanima:

65 yas lizeri hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekmemektedir.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi:

LIVTENCITY'nin hafif, orta veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmemektedir. LIVTENCITY 'nin diyalizde olan hastalar da dahil olmak {izere son donem
bobrek hastaligi (ESRD) olan hastalarda kullanimi g¢alisilmamistir. Maribavirin plazma
proteinlerine yliksek oranda baglanmasi nedeniyle diyalizde olan hastalar i¢in doz
ayarlamasinin gerekmesi beklenmemektedir.

LIVTENCITY icin hafif (Child-Pugh Smif A) veya orta derecede karaciger yetmezligi (Child-
Pugh Sinif B) olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Siddetli karaciger yetmezligi olan
hastalarda (Child-Pugh Simif C) LIVTENCITY uygulamasi calistimamistir. Maribavir
maruziyetinin siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda 6nemli dl¢lide artip artmayacagi
bilinmemektedir. Bu nedenle, LIVTENCITY siddetli karaciger yetmezligi olan hastalara
uygulanirken dikkatli olunmasi onerilir.

Eger LIVTENCITY 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIVTENCITY kullandiysaniz:

LIVTENCITY’i kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LIVTENCITY’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu atladiysaniz ve bir sonraki diizenli dozunuzun vaktine 3 saatten az kalmissa,
unutulan dozu atlayiniz ve diizenli takviminizi uygulaymiz. Unutulan bir doz i¢in ¢ift doz
almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
LIVTENCITY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuzla konusmadan LIVTENCITY’i kullanmayi
birakmayiniz.

LIVTENCITY'i 6nerilen sekilde kullanmamz, CMV enfeksiyonunuzun ve/veya hastaligmizin
tyilesme olasiligini artiracaktir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LIVTENCITY nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmez. Asagidaki yan etkilerden herhangi biri sizde
goriiliirse liitfen doktorunuzu, eczacinizi veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.



Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden azinda goriilebilir.

Bilinmeyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

. tat alma degisiklikleri

. hasta hissetme (mide bulantisi)
. ishal
. kusma

. yorgunluk (bitkinlik)

Yaygin:
. Nakil reddini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglarin kan diizeylerinde artig
. mide (karim) agrisi

. istah kayb1
. bas agrisi
. kilo kayb1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LIVTENCITY’nin Saklanmasi
LIVTENCITY i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu ilaci, kutu ve sise etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi, o ayin son giiniine igaret eder.

30°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.


http://www.titck.gov.tr/

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozulma belirtileri fark ederseniz, bu ilact kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Sisli / Istanbul

Uretim yeri:

Catalent CTS, LLC
Kansas City, MO, Amerika Birlesik Devletleri

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylanmistir.



