ZKkracena informace o pripravku:

Nazev piipravku: Cytevix 450 mg potahované tablety. Lé¢iva latka: Jedna potahovana tableta obsahuje
496,3 mg valganciklovir-hydrochloridu, coz odpovida 450 mg valgancikloviru (ve form¢ volné
baze). Lékova forma: Potahovana tableta. Indikace: Induk¢ni a udrzovaci 1é¢ba cytomegalovirové (CMV)
retinitidy u dospélych pacientli se syndromem ziskaného imunodeficitu (AIDS). Prevence CMV onemocnéni
u CMYV negativnich dospélych a déti (od narozeni do 18 let), ktefi jsou piijemci transplantatu solidniho organu
od CMV pozitivniho darce. Davkovani a zpilsob podani: Indukcni lécba u CMV retinitidy: U dospélych
pacientli s aktivni CMV retinitidou je doporuc¢ena davka 900 mg valgancikloviru (dvé tablety ptipravku
Cytevix 450 mg) dvakrat denné¢ po dobu 21 dni, podavanych, pokud je to mozné, spole¢né s jidlem.
Prodlouzeni indukéni 1é€by miize zvySovat riziko poskozeni kostni diené. Udrzovaci lécba u CMV retinitidy:
Po ptedchazejici indukeni 1écbé nebo u pacientt se stabilizovanou CMV retinitidou je doporucena peroralni
udrzovaci davka 900 mg valgancikloviru (dvé tablety pfipravku Cytevix 450 mg) jednou denné, podavanych,
pokud je to mozné, spolecné s jidlem. Prevence CMV onemocnéni u prijemcii transplantovanych solidnich
organu: U pacientil po transplantaci ledviny se doporucuje davka 900 mg (2 tablety ptipravku Cytevix 450
mg) jednou denn¢, zahajend do 10 dnii po transplantaci a podavana do 100. dne po transplantaci. U pacienti-
pfijemcu transplantovanych solidnich organt (krom¢ ledviny) se doporucuje davka 900 mg (dvé tablety
ptipravku Cytevix 450 mg) jednou denné, zahajena do 10 dnil po transplantaci a podavana do 100. dne po
transplantaci. U pediatrickych pacientl po transplantaci solidniho orgénu (ve véku od narozeni), u kterych je
riziko rozvoje CMV onemocnéni, je doporuc¢ena davka pripravku Cytevix podavana jednou denné zalozena na
plose télesného povrchu (BSA) a clearance kreatininu (Clcr). U pediatrickych pacientli po transplantaci
ledviny je tfeba 1é¢bu doporucenou davkou v mg (7 x BSA x ClerS) podavanou jednou denné zahdjit do 10
dnli po transplantaci a v 1é¢bé pokracovat az do 200. dne po transplantaci. U pediatrickych pacientii po
transplantaci solidniho organu (s vyjimkou ledviny) je tfeba 1é¢bu doporuc¢enou davkou v mg (7 x BSA x
ClerS) podavanou jednou denné zahajit do 10 dnl po transplantaci a v 1écbé pokracovat do 100. dne po
transplantaci. V obdobi profylaxe je tfeba brat v uvahu zmény t€lesné vysky a télesné hmotnosti a davku
odpovidajicim zptisobem upravovat. Davkovani u pediatrickych pacientd po transplantaci solidniho organu je
individualni. Cytevix je podavan peroralné a pokud mozno soucasné s jidlem. Tablety se nemaji ptlit ani drtit.
Zabrante piimému dotyku poSkozenych ¢i rozdrcenych tablet skiizi ¢i sliznicemi. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na valganciklovir, ganciklovir nebo na kteroukoli pomocnou latku; hypersenzitivita na
aciklovir a valaciklovir. Cytevix je kontraindikovan v obdobi kojeni. Zvlastni upozornéni: Mozna reakce
zktizené hypersenzitivity mezi valganciclovirem a aciklovirem, resp. penciklovirem. Z dlouhodobého hlediska
je pouzivani valgancikloviru spojeno s moznym rizikem kancerogenity a reprodukéni toxicity. U pacient
léCenych valganciklovirem (a ganciklovirem) byla pozorovana tézka leukopenie, neutropenie, anémie,
trombocytopenie, pancytopenie, Utlum krvetvorby a aplastickd anémie. Cytevix se nema podavat
hemodialyzovanym pacientim. Interakce: Pfi soucasné lécbeé ganciklovirem a imipenem-cilastatinem byly
hlaseny zachvaty kieci. U pacientl, ktefi uzivaji soucasné probenecid a Cytevix, maji byt peclivé sledovany
toxické ucinky gancikloviru. Vzhledem k tomu, ze jak mofetil-mykofenolat (MMF), tak i ganciklovir maji
potencial zpisobit neutropenii a leukopenii, pacienti maji byt sledovani z hlediska aditivni toxicity. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: Vzhledem k potencialu reprodukéni toxicity a teratogenity musi byt Zenam ve fertilnim
veéku doporuceno uzivat v pribehu 1€cby a po dobu nejméné 30 dnti po skonceni 1écby U¢innou antikoncepci.
Muzim musi byt doporuceno uzivani bariérové antikoncepce v prubéhu 1écby valganciklovirem a jesté
nejméné 90 dni po jejim ukonceni, pokud neni jisté, ze partnerka nemuze otéhotnét. Cytevix nema byt
podavan v téhotenstvi. Kojeni musi byt v pribéhu 1écby valganciklovirem ukonc¢eno. Na zaklad¢ tdaji z
klinickych a preklinickych studii je pravdépodobné, Ze ganciklovir (a valganciklovir) mize zptsobovat
dogasnou nebo trvalou inhibici spermatogeneze u lovéka. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
Byly pozorovany zachvaty kieci, sedace, zavraté, ataxie a/nebo zmatenost. Pokud se vyskytnou, mohou tyto
ucinky ovlivnit ¢innosti vyZadujici pozornost, vcetné schopnosti fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.
Nezadouci u¢inky: Velmi ¢asté: neutropenie, anémie, dusnost, prijem. Kompletni informace k nezadoucim
ucinkdm je obsaZena v Souhrnu udaji o pfipravku. Uchovavani: Tento léCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovéavani. DrZitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse
211, 8054 Graz, Rakousko. Registracni Cislo: 42/157/23-C. Datum revize textu: 27. 3. 2025. Zpusob
vydeje: Vazan na lékarsky predpis. Hrazeni: Pripravek je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho
pojisténi podle aktudlni stanovené uhrady. Pied predepsianim se seznamte s uplnym znénim Souhrnu
udaju o piipravku.
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