
UPUTSTVO ZA LIJEK

Cresemba, 100 mg, kapsule, tvrde
Izavukonazol

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate. 

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.

U ovom uputstvu pročitaćete:
1.
Šta je lijek Cresemba i čemu je namijenjen 

2.
Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Cresemba

3.
Kako se upotrebljava lijek Cresemba

4.
Moguća neželjena dejstva 

5.
Kako čuvati lijek Cresemba 

6.
Sadržaj pakovanja i dodatne informacije

1.
ŠTA JE LIJEK CRESEMBA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Cresemba
Lijek Cresemba je lijek protiv gljivica koji sadrži aktivnu supstancu izavukonazol. 

Kako lijek Cresemba djeluje

Izavukonazol djeluje tako što ubija gljivice koje uzrokuju infekciju ili suzbija njihov rast. 

Čemu je namijenjen lijek Cresemba

Lijek Cresemba se koristi kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata od 6 godina starosti za liječenje sljedećih gljivičnih infekcija:

· invazivne aspergiloze uzrokovane gljivicama iz grupe Aspergillus; 

· mukormikoze uzrokovane gljivicama koje pripadaju grupi Mucorales kod pacijenata kod kojih se ne može primjenjivati liječenje amfotericinom B.
2.
ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK CRESEMBA

Lijek Cresemba ne smijete koristiti:
-
ako ste alergični na izavukonazol ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6),

-
ako imate problema sa otkucajima srca, poznatim kao „nasljedni sindrom kratkog QT intervala“,

-
ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova:
· ketokonazol, koji se koristi za liječenje gljivičnih infekcija,

· visoke doze ritonavira (više od 200 mg na svakih 12 sati), koji se koristi za liječenje HIV-a,

· rifampicin, rifabutin, koji se koriste za liječenje tuberkuloze,

· karbamazepin, koji se koristi za liječenje epilepsije,

· barbiturate poput fenobarbitala, koji se koriste za liječenje epilepsije i poremećaja spavanja,

· fenitoin, koji se koristi za liječenje epilepsije,

· kantarion, biljni lijek za depresiju,

· efavirenz, etravirin, koji se koriste za liječenje HIV-a,

· nafcilin, koji se koristi za liječenje bakterijskih infekcija.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što uzmete lijek Cresemba:

· -
ako ste ranije imali alergijsku reakciju na druge „azolne“ ljekove protiv gljivica, poput ketokonazola, flukonazola, itrakonazola, vorikonazola ili posakonazola,

· ako bolujete od teške bolesti jetre. Vaš ljekar treba da Vas prati zbog mogućih neželjenih dejstava.
Pazite na neželjena dejstva

Prekinite uzimanje lijeka Cresemba i odmah se obratite ljekaru ako primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava:

· iznenadno zviždanje u grudima, otežano disanje, oticanje lica, usana, usta ili jezika, jak svrab, znojenje, vrtoglavica ili nesvjestica, ubrzan rad srca ili lupanje srca – to mogu da budu znaci ozbiljne alergijske reakcije (anafilakse).

Promjene u funkciji jetre

Lijek Cresemba može ponekad da utiče na funkciju jetre. Ljekar može da Vam zatraži da obavite analize krvi dok uzimate ovaj lijek. 

Problemi sa kožom

Odmah se obratite ljekaru ako na koži, u ustima, očima ili na polnim organima primijetite stvaranje velike količine plikova.

Djeca i adolescenti

Nemojte davati lijek Cresemba kapsule djeci starosti od jedne do 6 godina, jer ovaj oblik lijeka nije ispitan u ovoj starosnoj grupi. Za djecu stariju od 6 godina i adolescente koji imaju najmanje 37 kg Vaš ljekar može propisati lijek Cresemba 100 mg kapsule. Drugi oblici ovog lijeka su pogodniji za djecu ili adolescente koji ne mogu progutati kapsule; pitajte svog ljekara ili farmaceuta.
Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove. Neki ljekovi mogu uticati na način na koji lijek Cresemba djeluje ili bi lijek Cresemba mogao da utiče na način njihovog djelovanja ako se uzimaju istovremeno.
Prije svega, nemojte da uzimate ovaj lijek i obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate neki od sljedećih ljekova:
· ketokonazol, koji se koristi za liječenje gljivičnih infekcija,

· visoke doze ritonavira (više od 200 mg na svakih 12 sati), koji se koristi za liječenje HIV-a,

· rifampicin, rifabutin, koji se koriste za liječenje tuberkuloze,

· karbamazepin, koji se koristi za liječenje epilepsije,

· barbiturate poput fenobarbitala, koji se koriste za liječenje epilepsije i poremećaja spavanja,

· fenitoin, koji se koristi za liječenje epilepsije,

· kantarion, biljni lijek za depresiju,

· efavirenz, etravirin, koji se koriste za liječenje HIV-a,

· nafcilin, koji se koristi za liječenje bakterijskih infekcija.

Sem ako Vam ljekar kaže drugačije, nemojte da uzimate ovaj lijek i obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate neki od sljedećih ljekova: 
· rufinamid ili druge ljekove koji skraćuju QT interval na zapisu aktivnosti srca (EKG),

· aprepitant, koji se koristi za sprječavanje mučnine i povraćanja pri liječenju raka, 

· prednizon, koji se koristi za liječenje reumatoidnog artritisa,

· pioglitazon, koji se koristi za liječenje dijabetesa.

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate neki od sljedećih ljekova, jer će možda biti potrebno da se prilagodi doza ili sprovodi praćenje kako bi se provjerilo da lijek još uvijek ima željeno dejstvo: 
· ciklosporin, takrolimus i sirolimus, koji se primjenjuju za sprječavanje odbacivanja transplantata,
· ciklofosfamid, koji se koristi za liječenje raka,
· digoksin, koji se koristi za liječenje slabosti srca ili neujednačenih otkucaja srca,
· kolhicin, koji se koristi kod napada gihta,
· dabigatran eteksilat, koji se koristi za sprječavanje stvaranja krvnih ugrušaka nakon hirurške zamjene kuka ili koljena,
· klaritromicin, koji se koristi za liječenje bakterijskih infekcija,
· sakvinavir, fosamprenavir, indinavir, nevirapin, kombinacija lopinavir/ritonavir, koji se koriste za liječenje HIV-a,
· alfentanil, fentanil, koji se koriste protiv jakih bolova,
· vinkristin, vinblastin, koji se koriste za liječenje raka,
· mikofenolat mofetil (MMF), koji se koristi kod pacijenata kojima je obavljena transplantacija,
· midazolam, koji se koristi za liječenje teških oblika nesanice i stresa,
· bupropion, koji se koristi za liječenje depresije,
· metformin, koji se koristi za liječenje dijabetesa,
· daunorubicin, doksorubicin, imatinib, irinotekan, lapatinib, mitoksantron i topotekan, koji se koriste za liječenje različitih vrsta raka.
Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

Nemojte da uzimate lijek Cresemba ako ste trudni, osim ako Vam ljekar savjetuje drugačije. To je zato što nije poznato da li lijek može da utiče na nerođeno dijete ili da mu naškodi. 

Nemojte da dojite ako uzimate lijek Cresemba. 

Uticaj lijeka Cresemba na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Lijek Cresemba može izazvati zbunjenost, umor ili pospanost. Takođe može da izazove nesvjesticu. Zato budite veoma pažljivi kada vozite ili rukujte mašinama.

3.
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CRESEMBA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Preporučena doza je sljedeća:

	Odrasli pacijenti

	Početna doza

(tri puta dnevno)1
	Uobičajena doza nakon prva dva dana:

Jednom dnevno2

	svakih 8 sati tokom 1. i 2. dana
	ukupna dnevna doza tokom 1. i 2. dana
	

	Dvije kapsule od 100 mg
	Šest kapsula od 100 mg
	Dvije kapsule od 100 mg

	1 Ukupno šest doza.
2 Ovo počinje 12 do 24 sata nakon vaše posljednje početne doze.


	Pedijatrijski pacijenti starosti od 6 do manje od 18 godina

	Tjelesna masa (kg)
	Početna doza

(tri puta dnevno)1
	Uobičajena doza nakon prva dva dana:

Jednom dnevno2

	
	svakih 8 sati tokom 1. i 2. dana
	ukupna dnevna doza tokom 1. i 2. dana
	

	≥ 37 kg
	Dvije kapsule od 100 mg
	Šest kapsula od 100 mg
	Dvije kapsule od 100 mg

	1 Ukupno šest doza.
2 Počevši od 12 do 24 sata nakon posljednje početne doze.


Primjena kod djece i adolescenata
Upotreba lijeka Cresemba 100 mg kapsula kod djece i adolescenata nije proučavana. Međutim, lijek Cresemba 100 mg kapsule može se dati djeci i adolescentima koji imaju najmanje 37 kg.

Drugi oblici ovog lijeka su pogodni za djecu i adolescente koji ne mogu progutati kapsule ili imaju tjelesnu masu manju od 37 kg; pitajte svog ljekara ili farmaceuta.
Ovu dozu ćete uzimati sve dok Vam ljekar ne kaže drugačije. Terapija lijekom Cresemba može trajati i duže od 6 mjeseci ako Vaš ljekar smatra da je to potrebno.
Kapsule se mogu uzimati sa hranom ili bez hrane. Progutajte kapsule cijele. Nemojte žvakati, drobiti, rastvarati ili otvarati kapsule.

Ako ste uzeli više lijeka Cresemba nego što je trebalo
Ako ste uzeli više lijeka Cresemba nego što je trebalo, obratite se ljekaru ili odmah idite u bolnicu. Ponesite kutiju lijeka sa sobom kako bi ljekar znao šta ste uzeli. 

Možda ćete imati više neželjenih dejstava kao što su: 

· glavobolja, osjećaj vrtoglavice, nemir ili pospanost,

· mravinjanje, smanjenje osjećaja dodira ili osjećaja u ustima,

· problemi sa sviješću o stvarima, valunzi (talasi vrućine), tjeskoba, bolovi u zglobovima,

· promjena osjećaja ukusa, suvoća usta, proliv, povraćanje,

· osjećaj lupanja srca, ubrzani puls, povećana osjetljivost na svjetlost.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Cresemba
Uzmite kapsule čim se sjetite. Međutim, ako se već približava vrijeme za sljedeću dozu, preskočite propuštenu dozu. 

Nemojte da uzimate dvostruku dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Cresemba

Nemojte da prekidate uzimanje lijeka Cresemba, osim ako Vam to nije rekao Vaš ljekar. Važno je da lijek uzimate onoliko dugo koliko Vam to odredi ljekar. To je potrebno kako bi se osiguralo da se gljivična infekcija potpuno povuče.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Cresemba može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Prekinite uzimanje lijeka Cresemba i odmah se obratite ljekaru ako primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava:

· ozbiljnu alergijsku reakciju (anafilaksu), kao što je iznenadno zviždanje u grudima, otežano disanje, oticanje lica, usana, usta ili jezika, jak svrab, znojenje, vrtoglavica ili nesvjestica, ubrzan rad srca ili lupanje srca.

Odmah se obratite ljekaru ako primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava:

· jako stvaranje plikova po koži, u ustima, očima ili na polnom organu.

Druga neželjena dejstva

Odmah se obratite ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri ako primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava:

Često (neželjeno dejstvo koje se može se javiti kod 1 na 10 osoba koje uzimaju lijek):
· nizak nivo kalijuma u krvi,

· smanjeni apetit,

· konfuzija (delirijum),

· glavobolja,

· pospanost,

· upala vena zbog koje može doći do stvaranja ugrušaka,

· nedostatak vazduha ili naglo i jako otežano disanje,

· mučnina, povraćanje, proliv, bolovi u stomaku,

· promjene krvnih analiza funkcije jetre,

· osip, svrab, 

· slabost bubrega (simptomi mogu uključivati oticanje nogu),

· bolovi u grudima, osjećaj umora ili pospanosti.

Povremeno (neželjeno dejstvo koje se može javiti kod 1 na 100 osoba koje uzimaju lijek):
· smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca – može se povećati rizik od infekcije i groznice,

· smanjenje broja krvnih ćelija koje se nazivaju „krvne pločice, trombociti“ – može se povećati rizik od krvarenja i nastanka modrica,

· smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca – može izazvati osjećaj slabosti ili nedostatak vazduha i bljedilo,

· jako smanjenje broja krvnih ćelija – može izazvati osjećaj slabosti, modrice ili veću podložnost infekcijama,

· osip, oticanje usana, usta, jezika ili grla uz otežano disanje (preosjetljivost),

· nizak nivo šećera u krvi,

· nizak nivo magnezijuma u krvi,

· nizak nivo proteina u krvi koji se naziva „albumin“,

· nedovoljno dobijanje hranjivih materija iz hrane (neuhranjenost),

· depresija, problemi sa spavanjem,

· napadi, nesvjestica ili osjećaj nesvjestice, vrtoglavica,

· osjećaj mravinjanja, golicanja ili bockanja po koži (parestezija),

· poremećaj mentalnog stanja (encefalopatija), 

· poremećaj čula ukusa (disguezija), 

· osjećaj vrtoglavice,

· problemi sa otkucajima srca – mogu da budu ubrzani, neujednačeni ili dodatni – vidljivo na zapisu aktivnosti srca (elektrokardiogram ili EKG),

· poremećaji cirkulacije,

· nizak krvni pritisak,

· šištanje, ubrzano disanje, iskašljavanje krvi ili ispljuvka koji sadrži krv, krvarenje iz nosa,

· smetnje pri varenju,

· zatvor,

· osjećaj nadutosti (nadimanje stomaka),

· povećana jetra,

· upala jetre,

· problemi sa kožom, crvena ili ljubičasta tačkasta krvarenja na koži (petehije), upala kože (dermatitis), opadanje kose, 

· bol u leđima,

· oticanje ekstremiteta,

· osjećaj slabosti, jakog umora i pospanosti i opšta slabost (malaksalost).

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti:

· anafilaksa (ozbiljna alergijska reakcija). 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva  možete da prijavite i Institutu za  ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5.
KAKO ČUVATI LIJEK CRESEMBA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i naljepnici. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ne čuvati na temperaturi iznad 30 ºC.

Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6.
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Cresemba 

· Aktivna supstanca je izavukonazol. Jedna kapsula sadrži 186,3 mg izavukonazonijum sulfata što odgovara 100 mg izavukonazola.
· Pomoćne supstance su:
· Sadržaj kapsule: magnezijum citrat (bezvodni); celuloza, mikrokristalna (E460); talk (E553b); silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; stearinska kiselina.

· Omotač kapsule: hipromeloza; gvožđe (III) oksid, crveni (E172) (samo tijelo kapsule); titan dioksid (E171); gelan guma; kalijum acetat; dinatrijum edetat; natrijum laurilsulfat.

· Mastilo za označavanje: šelak (E904); propilen glikol (E1520); kalijum hidroksid; gvožđe (III) oksid, crni (E172).

Kako izgleda lijek Cresemba i sadržaj pakovanja

Lijek Cresemba 100 mg tvrde kapsule su kapsule sa crvenkasto-smeđim tijelom, sa oznakom „100“ odštampanom crnim mastilom i bijelom kapicom sa oznakom „C“ odštampanom crnim mastilom.

Lijek Cresemba je dostupan u kutijama koje sadrže 14 kapsula. Svaka kutija ima 2 aluminijumska blistera, svaki sa po 7 kapsula. 

Svaki džepić sa kapsulama spojen je sa džepićem u kojem se nalazi sredstvo za sušenje koje štiti kapsule od vlage. 

Nemojte da bušite blister u kojem se nalazi sredstvo za sušenje. 

Nemojte da progutate niti koristite sredstvo za sušenje.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

Almac Pharma Services (Ireland) Limited

Finnabair Industrial Estate
Dundalk, Co. Louth
A91 P9KD
Irska
Almac Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate

Portadown

Craigavon

BT63 5UA

Ujedinjeno Kraljevstvo (Sjeverna Irska)

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole
2030/22/318 – 5967 od 18.02.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Avgust, 2025. godine
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