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Cresemba (izavukonazolas)
Cresemba apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Cresemba ir kam jis vartojamas?

Cresemba - tai priesgrybelinis vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vaikai nuo 1 mety, sergantys
invazine aspergilioze arba mukormikoze (grybelio sukeltomis infekcijomis). Nuo mukormikozés
Cresemba skiriamas tada, kai kitas vaistas amfotericinas B netinka.

Invaziné aspergilioze ir mukormikoze laikomos retomis ligomis, todél Cresemba buvo priskirtas retujy
vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje (mukormikozé: 2014 m. birzelio 4 d.; invaziné
aspergiliozé: 2014 m. liepos 4 d.).

Cresemba sudétyje yra veikliosios medziagos izavukonazolo.

Kaip vartoti Cresemba?

Gaminami Cresemba milteliai, iS kuriy ruoSiamas | veng lasinamas infuzinis tirpalas, ir geriamosios
kapsulés. Vaistas vartojamas kartg per 8 valandas pirmas 48 valandas, o véliau - karta per para.
Vaikams vaisto dozé ir forma priklauso nuo kiino svorio ir amziaus. Gydymo trukmé priklauso nuo
Cresemba poveikio pacientui.

Suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety, sveriantiems ne maziau kaip 16 kg, prireikus gydyma
infuzijomis galima pakeisti kapsulémis ir atvirksciai.

Cresemba galima jsigyti tik pateikus receptq. Jis vartojamas vadovaujantis oficialiomis
rekomendacijomis dél tinkamo priesgrybeliniy vaisty vartojimo. Daugiau informacijos apie Cresemba
vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Cresemba?
Veiklioji Cresemba medZziaga izavukonazolas priskiriamas prie triazoly klasés priesgrybeliniy vaisty. Sis

vaistas neleidzia susidaryti ergosteroliui, kuris yra svarbi grybelio Igsteliy membrany (iSoriniy
sluoksniy) sudedamoji dalis. Be funkcinés lgsteliy membranos grybelis mirSta arba negali plisti.
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Kokia Cresemba nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tyrimus, nustatyta, kad uzsikrétusiy pacienty iSgyvenamumas taikant gydymag Cresemba yra
panasus kaip ir vartojant kitus priesgrybelinius vaistus.

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 516 invazine aspergilioze serganciy suaugusiyjy, 42-g dieng
mirusiy Zzmoniy dalis Cresemba gydyty pacienty ir pacienty, kurie buvo gydomi kitu priesgrybeliniu
vaistu vorikonazolu, grupéje buvo panasi (20 proc.).

Kitame tyrime dalyvavo 146 suaugusieji, iS kuriy 37 sirgo mukormikoze ir buvo gydomi Cresemba. IS
Siy 37 pacienty 43 proc. miré po 84 dieny, ir tai yra mazdaug tiek pat, kiek nurodyta publikuotuose
moksliniuose straipsniuose apie standartinius vaistus, kuriy sudétyje yra amfotericino-B; uz kitus
vaistus Cresemba pranasesnis tuo, kad jj galima vartoti esant sutrikusiai inksty veiklai.

Bendrové taip pat pateiké dviejy tyrimu, kuriuose i$ viso dalyvavo 77 1-18 mety vaikai, i$ kuriy 31
sirgo invazine aspergilioze arba mukormikoze ir buvo gydomi Cresemba, duomenis. Rezultatai rodo,
kad Cresemba poveikis vaikams yra toks pat kaip ir suaugusiesiems.

Kokia rizika susijusi su Cresemba vartojimu?

ISsamy, visy Cresemba Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Cresemba Salutinis poveikis suaugusiesiems (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui
iS 10) yra pakite kepeny tyrimy rodikliai, pykinimas, vémimas, dispnéja (pasunkéjes kvépavimas),
pilvo skausmas, viduriavimas, injekcijos vietos reakcijos, galvos skausmas, hipokalemija (Zzema kalio
koncentracija kraujyje) ir odos bérimas.

Vaikams skiriamo Cresemba Salutinis poveikis yra panasus | pasireisSkiantj suaugusiesiems.

Cresemba negalima vartoti pacientams, kurie vartoja:

e ketokonazolg (priesgrybelinj vaistq);

o dideles ritonaviro dozes (vaistg nuo ZIV);

e tam tikrus vaistus, dél kuriy suintensyveéja izoavukonazolo skaidymas organizme.

Jo taip pat negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas Seiminis trumpo QT intervalo sindromas
(Sirdies ritmo sutrikimas).

Kodél Cresemba buvo registruotas ES?

Invaziné aspergiliozé ir mukormikozé - tai grésme gyvybei keliancios infekcijos, siejamos su dideliu
mirtingumu. Tuo metu, kai vaistas buvo jregistruotas, Sia infekcija sergantys suaugusieji turéjo
nedaug, o vaikai — dar maziau - tinkamy gydymo galimybiy.

Tyrimy metu Cresemba poveikis gydant invazine aspergilioze buvo panasus | vorikonazolo. Europos
vaisty agentira nusprendé, kad gydant mukormikoze Cresemba buty naudingas pacientams, kuriems
amfotericinas B - pirmaeilis Sios infekcijos gydymas - néra tinkamas. Atlikus tyrimus su vaikais,
nustatyta, kad jiems Cresemba poveikis yra toks pat, kaip ir suaugusiesiems. Todel tikimasi, kad
vaistas bus veiksmingas ir 1 mety bei vyresniems vaikams, sergantiems invazine aspergiloze arba
mukormikoze. Kalbant apie Cresemba sauguma, Sis vaistas buvo palyginti gerai toleruojamas.

Todél Agentiira nusprendé, kad Cresemba nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Cresemba vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Cresemba
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Cresemba vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Cresemba Salutinis
poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Cresemba

Cresemba buvo registruotas visoje ES 2015 m. spalio 15 d.

Daugiau informacijos apie Cresemba rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cresemba.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-07.
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