Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku Prevymis 240 mg potahované tablety, Prevymis 240 mg koncentrat pro infuzni roztok

SloZeni: Jedna potahovana tbl. obsahuje 240 mg letermoviru. Koncentrat pro inf. roztok 240 mg obsahuje v jedné injekéni lahvicce 240 mg letermoviru (12 ml v injekéni lahvicee). Pomocné  latky se znamym
udinkem: Jedna 240 mg potahovana tbl. obsahuje 4 mg laktozy (ve formé monohydratu). Koncentrat pro infuzni roztok obsahuje 23 mg (1,0 mmol) sodiku na jednu 240 mg injekéni lahvicku. Indikace:
PREVYMIS je indikovan k profylaxi reaktivace a rozvoje onemocnéni zpusobeného CMV u dospélych a pediatrickych pacienti s télesnou hmotnosti nejméné 15 kg (resp. nejméné 5 kg — PREVYMIS 240mg
koncentrat pro infuzni roztok), kt. jsou CMV séropozitivni piijemci [R+] podstupujici HSCT. PREVYMIS je indikovan k profylaxi rozvoje onemocnéni zpiisobeného CMV u dospélych a pediatrickych pacienti
s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg, ktefi jsou CMV séronegativni piijemci transplantované ledviny od CMV séropozitivniho darce [D+/R-]*. Davkovani a zpisob podani*: HSCT: letermovir se ma nasadit
po provedeni HSCT, lze ho nasadit v den transplantace, a ne pozdéji nez 28. den po HSCT. Letermovir 1ze nasadit pfed pfihojenim Stépu nebo po ném. Profylaxe letermovirem ma pokrac¢ovat 100 dni po HSCT.
U nékterych pacientl s vysokym rizikem pozdni reaktivace CMV muize byt pfinosna dlouhodoba profylaxe déle nez 100 dni po HSCT (5.1 SPC). Bezpecnost a u¢innost podavani letermoviru po dobu vice nez
200 dni nebyly studovany v klinickych hodnocenich. Dospéli a pediatricti pacienti s telesnou hmotnosti alespon 30 kg, kteri jsou prijemci HSCT: Pokud se letermovir podava soucasné s cyklosporinem, ma se
davka letermoviru snizit na 240 mg jednou denné (4.5 a 5.2 SPC). Jestlize se cyklosporin nasadi po zahajeni 1écby letermovirem, dalsi davka letermoviru méa byt snizena na 240 mg jednou denné. Jestlize
po zahajeni 1é¢by letermovirem bylo podavani cyklosporinu ukonéeno, dalsi davka letermoviru ma byt zvySena na 480 mg jednou denné. Jestlize se davkovani cyklosporinu docasné vysadi kvili vysokym
hladinam cyklosporinu, neni nutna uprava davky letermoviru. Pediatricti pacienti s télesnou hmotnosti alespon 15 kg az méné nez 30 kg, kteri jsou prijemci HSCT: Doporucena davka letermoviru je 240 mg
jednou denng, kterou Ize podévat jako jednu 240mg tabletu (5.2 SPC). Uprava davky u pediatrickych pacientsi s télesnou hmotnosti alespori 15 kg az méné nez 30 kg, kteri jsou prijemci HSCT: Pokud se peroralni
letermovir podava soucasné s cyklosporinem, ma se davka letermoviru snizit na 120 mg jednou denné (4.5 a 5.2 SPC). Jestlize se cyklosporin nasadi po zahajeni 1écby letermovirem, dalsi davka letermoviru méa
byt snizena na 120 mg jednou denné. Jestlize po zahajeni 1é¢by letermovirem bylo podavani cyklosporinu ukonéeno, dalsi davka letermoviru ma byt zvysena na 240 mg jednou denné. Jestlize se davkovani
cyklosporinu docasné vysadi kvili vysokym hladinam cyklosporinu, neni nutné Gprava davky letermoviru. Transplantace ledviny: Lécba letermovirem se ma zahajit v den transplantace a nejpozdé€ji 7 dni
po transplantaci ledviny, pfi¢emz ma trvat 200 dni po transplantaci. Dospéli a pediatricti pacienti s télesnou hmotnosti alespoil 40 kg, ktefi jsou pfijemci transplantované ledviny: Doporucena davka letermoviru
je 480 mg jednou denng, kterou Ize podavat bud’ jako jednu 480mg tabletu, nebo jako dvé 240mg tablety. Uprava davky u dospélych a pediatrickych pacientii s télesnou hmotnosti alespoii 40 kg, kteri jsou
prijemci transplantované ledviny: Pokud se letermovir podava soucasné s cyklosporinem, ma se davka letermoviru snizit na 240 mg jednou denn¢ (4.5 a 5.2 SPC). Jestlize se cyklosporin nasadi po zahajeni 1éc¢by
letermovirem, dal$i ddvka letermoviru ma byt sniZzena na 240 mg jednou denné. Jestlize po zahdjeni 1écby letermovirem bylo podavani cyklosporinu ukonéeno, dalsi davka letermoviru mé byt zvySena na 480 mg
jednou denné. Jestlize se davkovani cyklosporinu docasné vysadi kvuli vysokym hladindm cyklosporinu, neni nutna tprava davky letermoviru*. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 SPC. Soucasné podavani s pimozidem, s namelovymi alkaloidy, s tiezalkou teckovanou (Hypericum perforatum). Pokud se letermovir kombinuje s cyklosporinem:
Soucasné podavani dabigatranu, atorvastatinu, simvastatinu, rosuvastatinu nebo pitavastatinu je kontraindikovano. (4.4 a 4.5 SPC). Lékové interakce: PREVYMIS se s 1éCivymi pfipravky, které jsou substraty
CYP3A a maji uzka terapeuticka okna (napf. alfentanil, fentanyl a chinidin), musi pouzivat opatrn€, protoze souc¢asné podavani mize vést ke zvySenym plasmatickym koncentracim substratt CYP3A. Doporucuje
se peclivé monitorovani a/nebo tiprava davkovani souc¢asné podavanych substratit CYP3A (4.5 SPC). Béhem prvnich dvou tydnid po nasazeni a vysazeni letermoviru, i po zméné cesty podavani letermoviru, se
obecné doporucuje Castéj$i monitorovani hladin cyklosporinu, takrolimu a sirolimu (viz bod 4.5). Letermovir je stfedné silnym induktorem enzymd a transportérd. Indukce mize vést ke snizenym plasmatickym
koncentracim néekterych metabolizovanych a transportovanych 1é¢ivych piipravka (4.5 SPC). Proto se v ptipad¢ vorikonazolu doporucuje terapeutické monitorovani hladin 1é¢iva (TDM). Soucasnému podavani
dabigatranu je nutno se kvili riziku snizeni uéinnosti dabigatranu vyhnout. Inhibitory OATP1B1 nebo 3: Souéasné podavani letermoviru s 1é€ivymi piipravky, které jsou inhibitory transportérit OATP1B1/3 muze
vést ke zvySenym plazmatickym koncentracim letermoviru. Pokud se letermovir podava soucasné s cyklosporinem (silny inhibitor OATP1B1/3), doporucena davka letermoviru je 240 mg jednou denné
u dospélych a pediatrickych pacientt s t€lesnou hmotnosti alespon 30 kg. Pokud se peroralni letermovir podava soucasné s cyklosporinem pediatrickym pacientim s té€lesnou hmotnosti méné nez 30 kg, davka
ma byt snizena (4.2 a 5.2 SPC). Pokud se k letermoviru kombinovanému s cyklosporinem pfidavaji jiné inhibitory OATP1B1/3, doporucuje se opatrnost. Pfiklady inhibitord OATP1B1 zahrnuji gemfibrozil,
erythromycin, klarithromycin a n&kolik inhibitorfi proteazy (atazanavir, simeprevir). Fertilita, tshotenstvi a kojeni: Udaje o pouzivani letermoviru u t&hotnych Zen nejsou k dispozici. Studie na zvitatech prokéazaly
reproduk¢ni toxicitu (5.3 SPC). Podavani ptipravku PREVYMIS se v t¢hotenstvi a u zen v reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Neni znamo, zda se letermovir vylucuje do lidského
matefského mléka. Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvifat prokazaly vylucovani letermoviru do mléka (5.3 SPC). Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit. Na zékladé posouzeni
prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani ptipravku PREVYMIS. Nezadouci u¢inky: HSCT: V hodnoceni P001 dostavalo
565 dospélych pifjemctt HSCT po dobu 14 tydnii po transplantaci letermovir nebo placebo a po dobu 24 tydnil po transplantaci bylo sledovano z hlediska bezpe¢nosti. Nejéastéji hlagenymi NU vyskytujicimi se
u nejméné 1 % subjektt ve skuping léené letermovirem a s frekvenci vys$ii nez u placeba byly: nauzea (7,2 %), prijem (2,4 %) a zvraceni (1,9 %). Nejéast&ji hlasenymi NU, které vedly k vysazeni letermoviru,
byly: nauzea (1,6 %), zvraceni (0,8 %) a bolest biicha (0,5 %). Ve studii P040 dostavalo 218 dospélych piijemctt HSCT letermovir nebo placebo od 14. tydne (~100 dnit) do 28. tydne (~200 dni) po HSCT a bylo
sledovéano z hlediska bezpecnosti do 48. tydne po HSCT. Hlasené nezaddouci ucinky byly v souladu s bezpecnostnim profilem letermoviru charakterizovanym ve studii PO01. Transplantace ledviny: Ve studii
P002 dostavalo 292 dospélych piijemct transplantované ledviny letermovir do 28. tydne (~200 dni) po transplantaci. Pediatricka populace: Hodnoceni bezpecnosti letermoviru u pediatrickych pacientti od
narozeni do véku 18 let bylo zaloZeno na klinickém hodnoceni faze 2b (P030). V klinickém hodnoceni P030 bylo 63 pfijemctit HSCT 1é¢eno letermovirem do 14. tydne po HSCT. Rozdéleni podle véku bylo
nasledujici, tj. 28 dospivajicich, 14 déti ve véku 7 az méné nez 12 let, 13 déti ve veku 2 roky az méné nez 7 let a 8 déti ve veku méné nez 2 roky (5 z nich mladsich nez 1 rok). Nezadouci ucinky byly konzistentni
s nezadoucimi ucinky pozorovanymi v klinickych studiich letermoviru u dospélych*. Lékové formy: 240 mg potahované tablety, 240 mg koncentrat pro infuzni roztok. Zvlastni opatieni pro uchovavani:
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti a pfed svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck
Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registraé¢ni ¢isla: EU/1/17/1245/001, EU/1/17/1245/002, EU/1/17/1245/003, EU/1/17/1245/004. Datum revize textu: 25.4.2025* RCN:
000026329-CZ*

*Vsimete si zmeén v textu.

Vydej pfipravku je vazan na lékarsky piedpis. Je hrazen z prostfedkii zdravotniho pojisténi. DFive neZ pripravek predepiSete, seznamte se prosim s uplnym souhrnem udaji o pfipravku.
Merck Sharp & Dohme s.r.0., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5 - Ceska republika, Tel.: +420 277 050 000, dpoc_czechslovak@msd.com, www.msd.cz
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