Indlaegsseddel: Information til patienten

Cresemba 200 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
Isavuconazol

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
afsnit punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Cresemba
3. Sadan skal du bruge Cresemba

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Cresemba?
Cresemba er et svampedrabende leegemiddel, der indeholder det aktive stof isavuconazol.

Hvordan virker Cresemba?
Isavuconazol virker ved at drabe eller standse vaeksten af den svamp, der forarsager infektionen.

Hvad bruges Cresemba til?

Cresemba bruges til voksne til behandling af folgende svampeinfektioner:

- invasiv aspergillose, der skyldes en svamp i gruppen ‘Aspergillus’;

- mucormycose, der skyldes en svamp i gruppen ‘Mucorales’, til patienter, hvis behandling med
amphotericin B ikke er egnet.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Cresemba

Brug ikke Cresemba:
- hvis du er allergisk over for isavuconazol eller et af de ovrige indholdsstoffer i dette legemiddel
(angivet i afsnit punkt 6).
- hvis du har problemer med hjerterytmen, der kaldes for ‘familiar tilstand med kort QT-
syndrom’,
- hvis du bruger et eller flere af folgende leegemidler:
- ketoconazol, der bruges mod svampeinfektioner
- hgje doser ritonavir (400 mg hver 12. time), der bruges til behandling af hiv
- rifampicin, rifabutin, der bruges til behandling af tuberkulose
- carbamazepin, der bruges til behandling af epilepsi
- barbiturat-legemidler sdsom phenobarbital, der bruges til behandling af epilepsi og
sevnforstyrrelser
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- phenytoin, der bruges til behandling af epilepsi

- Johannesurt - et naturleegemiddel, der bruges til behandling af depression
- efavirenz, etravirin, der bruges til behandling af hiv

- nafcillin, der bruges til behandling af bakterieinfektioner

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Cresemba:

- hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion over for andre behandlinger med ‘azol-
svampemidler’, for eksempel ketoconazol, fluconazol, itraconazol, voriconazol eller
posaconazol

- hvis du har en alvorlig leversygdom. Din laege vil holde gje med, om du f&r nogen bivirkninger

Hold gje med bivirkninger
Hold op med at bruge Cresemba og fortel det straks til laegen, hvis du bemzrker en eller
flere af folgende bivirkninger:
- udsleet, havelse pa leberne, i munden, pa tungen eller i halsen sammen med
vejrtreekningsbesver. Dette kan vere tegn pé en allergisk reaktion (overfelsomhedsreaktion)

Problemer, der kan opstid, mens Cresemba gives som drop i en vene

Fortel det straks til l&egen, hvis du bemerker en eller flere af folgende bivirkninger:

- lavt blodtryk, stakdndethed, kvalme, svimmelhed, hovedpine, prikken. Din laege vil muligvis
beslutte, at infusionen skal afbrydes.

Zndringer i leverfunktion
Cresemba kan sommetider pavirke leverfunktionen. Laegen vil muligvis tage nogle blodpraver,
mens du far dette leegemiddel.

Hudproblemer
Fortael det straks til laegen, hvis du far kraftig blaeredannelse i huden, munden, gjnene eller pa
kensorganerne.

Born og unge
Cresemba ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar, da der ikke findes nogen informationer om
anvendelse til denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Cresemba

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Nogle leegemidler kan pdvirke den made, Cresemba virker pa, eller Cresemba kan pavirke den
méde, leegemidlerne virke p4, hvis de tages samtidigt.

Fortzel det til leegen eller apotekspersonalet og lad veere med at tage dette leegemiddel, hvis du bruger

et af nedenstaende leegemidler:

- ketoconazol, der bruges mod svampeinfektioner

- hgje doser ritonavir (400 mg hver 12. time), der bruges til behandling af hiv

- rifampicin, rifabutin, der bruges til behandling af tuberkulose

- carbamazepin, der bruges til behandling af epilepsi

- barbiturat-leegemidler sdsom phenobarbital, der bruges til behandling af epilepsi og
sevnforstyrrelser

- phenytoin, der bruges til behandling af epilepsi

- Johannesurt - et naturlegemiddel, der bruges til behandling af depression

- efavirenz, etravirin, der bruges til behandling af hiv

- nafcillin, der bruges til behandling af bakterieinfektioner

Fortael det til leegen eller apotekspersonalet og lad veere med at tage dette laegemiddel, medmindre din
laege har oplyst andet, hvis du bruger et af nedenstdende laegemidler:

- rufinamid eller andre leegemidler, der nedsetter QT-intervallet pa elektrokardiogram (ekg)

- aprepitant, der bruges til at forebygge kvalme og opkastning efter kreeftbehandling
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- prednison, der bruges til behandling af leddegigt (rheumatoid arthritis)
- pioglitazon, der bruges til behandling af diabetes

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af nedenstaende leegemidler, da

der kan vare behov for justering af dosis eller ekstra kontroller for at se, om leegemidlerne stadig har

den gnskede virkning:

- ciclosporin, tacrolimus og sirolimus, der bruges efter en transplantation (kaldes for
immunsupprimerende midler)

- cyclophosphamid, der bruges til behandling af kreeft

- digoxin, der bruges til behandling af hjertesvigt eller uregelmaessig hjerterytme

- colchicin, der bruges til behandling af urinsyregigt

- dabigatranetexilat, der bruges til at standse blodpropper efter en operation med udskiftning af
hofte eller knae

- clarithromycin, der bruges til behandling af bakterieinfektioner

- saquinavir, amprenavir, nelfinavir, indinavir , delavirdine, nevirapin, lopinavir/ritonavir-
kombination, der bruges til behandling af hiv

- alfentanil, fentanyl, der bruges mod kraftige smerter

- vineristin, vinblastin, der bruges til behandling af kreeft

- mycophenolatmofetil (MMF), der bruges til transplantationspatienter

- midazolam, der bruges til behandling af alvorlig sevnleshed og stress

- bupropion, der bruges til behandling af depression

- metformin, der bruges til behandling af diabetes

- daunorubicin, doxorubicin, imatinib, irinotecan, lapatinib, mitoxantron, topotecan, der bruges til
behandling af forskellige former for kraeft

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal

du sperge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Tag ikke Cresemba, hvis du er gravid, medmindre din laege har sagt, at du skal. Det skyldes, at man
ikke ved, om det kan pévirke eller skade det ufedte barn.

Lad vaere med at amme, hvis du tager Cresemba.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fele dig forvirret, traet eller sgvnig, nar du bruger Cresemba. Du kan ogséa besvime. Lad vare
med at kere bil eller betjene maskiner, hvis det sker.

3. Sadan skal du bruge Cresemba

Cresemba vil blive givet til dig af en laege eller sygeplejerske.

Startdosis i de forste to dage (48 timer)
Den anbefalede dosis er et hatteglas tre gange om dagen (hver 8. time).

Den szedvanlige dosis efter de forste to dage

Denne dosis startes 12 til 24 timer efter din sidste startdosis. Den anbefalede dosis er et heetteglas én
gang om dagen.

Du vil fa denne dosis, indtil din leege siger andet. Behandlingen med Cresemba kan vare mere end 6
méneder, hvis l&egen anser det for at veere nedvendigt.

Leegemidlet gives af leegen eller sygeplejersken som et drop i en vene.

Hyvis du har brugt for meget Cresemba
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Fortzael det straks til l&gen eller sundhedspersonalet, hvis du mener, du har fiet for meget Cresemba.
Du kan fa flere bivirkninger sasom:

- hovedpine, svimmelhed, uro eller sgvnighed

- prikken, nedsat bererings- eller folesans i munden

- opmearksomhedsforstyrrelser, hedestigninger, angst, ledsmerter

- @ndringer 1 smagssansen, mundterhed, diarré, opkastning

- tydeligt meerkbare hjerteslag, hurtigere hjerterytme, lysfelsomhed

Hyvis du har glemt at bruge Cresemba
Da du vil fa dette leegemiddel under ngje opsyn, er det usandsynligt, at en dosis bliver glemt. Du skal
dog fortelle det til l&gen eller sundhedspersonalet, hvis du mener, at en dosis er blevet glemt.

Hyvis du holder op med at bruge Cresemba
Behandlingen med Cresemba vil fortsette sa leenge, som laegen har sagt, at den skal. Det er for at sikre,
at svampeinfektionen er vak.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hold op med at bruge Cresemba og fortal det straks til laegen, hvis du bemzerker en eller flere af

folgende bivirkninger:

- udslet, hevelse pd leberne, i munden, pa tungen eller i halsen sammen med
vejrtraekningsbesver. Dette kan veare tegn pé en allergisk reaktion (overfelsomhedsreaktion)

Fortzel det straks til laegen, hvis du bemzerker en eller flere af felgende bivirkninger:
- kraftig bleeredannelse i hud, mund, gjne eller pa kensorganerne.

Andre bivirkninger
Fortael det til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du bemarker en eller flere af
folgende bivirkninger:

Almindelig: kan ramme op til 1 ud af 10 personer

- lavt indhold af kalium i blodet

- nedsat appetit

- hallucinationer (delirium)

- hovedpine

- sevnighed

- betandelse i venerne, som kan fore til blodpropper
- stakandethed eller pludseligt, alvorligt vejrtrackningsbesvaer
- kvalme (nausea), opkastning, diarré, mavesmerter
- @ndringer 1 blodprever af leverfunktionen

- udsleet, kloe

- nyresvigt

- brystsmerter, traethed eller sevnighed

- reaktioner pa det sted, hvor injektionen er givet

Ikke almindelig: kan ramme op til 1 ud af 100 personer

- nedsat antal hvide blodlegemer, som kan forhgje risikoen for infektion og feber

- nedsat antal af de blodlegemer, der kaldes for blodplader. Dette kan forhgje risikoen for
bledning og blodudtreedninger

- nedsat antal rede blodlegemer. Dette kan medfere, at du foler dig svaekket eller stakandet, eller
at du bliver bleg i huden
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- kraftigt fald i antal blodlegemer, som kan give en folelse af svaekkelse, medfere
blodudtradninger eller storre risiko for infektioner

- udslaet, haevelse pé laeberne, i munden, pa tungen eller i halsen sammen med
vejrtrekningsbesver (overfelsomhedsreaktion)

- lave blodsukkerniveauer

- lave niveauer af magnesium i blodet

- lave niveauer i blodet af et protein, der hedder ‘albumin’

- fejlerneering

- depression, sgvnproblemer

- krampeanfald, besvimelse eller erhed, svimmelhed

- en prikkende, snurrende eller stikkende folelse i huden (parestesi)

- @ndret mental tilstand (encephalopati)

- endringer 1 smagssans (dysgeusi)

- en ‘snurrende’ folelse eller svimmelhed (vertigo)

- problemer med hjerterytmen, som kan veare for hurtig eller uregelmassig. Dette kan ses pa
elektrokardiogram (ekg)

- problemer med blodcirkulationen

- lavt blodtryk

- hvasende vejrtreekning, meget hurtig vejrtraekning, hoste med blod eller blodplettet indhold,
naeseblod

- fordejelsesbesver

- forstoppelse

- oppustethed (abdominal distension)

- forsterret lever

- leverbetandelse

- hudproblemer, rede eller violette knopper pa huden (petekkier), betaeendt hud (dermatitis), héartab

- rygsmerter

- havelse pa arme og ben

- svekkelse, udtalt treethed eller sovnighed eller generel utilpashed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C).
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Disse foranstaltninger er med til at beskytte
miljoet.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cresemba indeholder

- Aktivt stof: isavuconazol. Hvert hatteglas indeholder 372,6 mg isavuconazoniumsulfat,

svarende til 200 mg isavuconazol.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E 421) og svovlsyre.

Udseende og pakningsstoerrelser

Cresemba 200 mg fas i et haetteglas til engangsbrug som et pulver til koncentrat til infusionsvaske,

oplesning.
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Basilea Medical Ltd

(c/o Cox Costello & Horne Limited)
Langwood House

63—81 High Street

Rickmansworth

Hertfordshire WD3 1EQ
Storbritannien

Fremstiller:

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate,
Craigavon, County Armagh
BT63 SUA

Storbritannien

Hvis De ensker yderligere oplysninger om Cresemba, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer SA/NV

Tel/Teél: +32 (0)2 554 62 11
Bbnarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon bearapus

Ten.: +359 2 970 4333
Ceska republika

Pfizer s.r.o.

Tel: +420-283-004-111
Danmark

Unimedic Pharma AB

TIf: 691 26521
Deutschland

Pfizer Pharma PFE GmbH
Tel: +49 (0)800 8535555
Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500
EAGoa

Pfizer EAAAY AE.

TnA: +30 210 67 85 800
Espaiia

Pfizer GEP, S.L.

Tel: +34 91 490 99 00
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Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer SA/NV

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Magyarorszag

Pfizer Kft.

Tel.: +36 14883700
Malta

Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610
Nederland

Pfizer bv

Tel: +31 (0)10 406 43 01
Norge

Unimedic Pharma AB

TIf: 85295042

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0
Polska

Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00



France

Pfizer PFE France

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
Hrvatska

Pfizer Croatia d.o.o.

Tel: +385 13908 777
Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island

Unimedic Pharma AB
Simi: +46 (0) 10-130 99 50
Italia

Pfizer Italia S.r.1.

Tel: +39 06 33 18 21
Kvmpog

Pfizer EAAAY A.E. (CYPRUS BRANCH)

TnA: +357 22 817690
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 11/2018

Andre informationskilder

Portugal

Laboratorios Pfizer, Lda.

Tel: +351 21 423 5500

Roménia

Pfizer Romania S.R.L.

Tel: +40 (0) 21 20 728 00
Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: + 386 (0) 1 52 11 400
Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500
Suomi/Finland

Unimedic Pharma AB

Puh/Tel: 010 325 2015

Sverige

Unimedic Pharma AB

Tel: +46 (0) 10-130 99 50

United Kingdom

Pfizer Limited

Tel: +44 (0)1304 616161

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme

og om, hvordan de behandles.

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Cresemba 200 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning, skal rekonstitueres og fortyndes

inden infusion.

Rekonstitution

Et haetteglas med pulver til koncentrat til infusionsveeske, oplesning, skal fortyndes ved tilsetning af 5
ml vand til injektion i haetteglasset. Hetteglasset skal omrystes, sa pulveret oplases helt. Den
rekonstituerede oplesning skal inspiceres visuelt for tegn pa partikler og misfarvning. Det
rekonstituerede koncentrat skal vere klart og fri for synlige partikler. Det skal fortyndes yderligere

inden administration.

Fortynding og administration

Efter rekonstitution skal hele indholdet af det rekonstituerede koncentrat fjernes fra heetteglasset og
tilseettes i en infusionspose, der indeholder mindst 250 ml enten natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%)
injektionsvaske eller 50 mg/ml (5%) dextroseoplesning. Infusionsvaesken indeholder cirka 1,5 mg/ml
isavuconazoniumsulfat (svarende til cirka 0,8 mg isavuconazol pr. ml). Nar det rekonstituerede
koncentrat er yderligere fortyndet, kan den fortyndede oplesning fremst& med fine hvide til
gennemsigtige partikler af isavuconazol, der ikke sedimenterer (men fjernes med et raekkefilter). Den
fortyndede oplesning skal blandes forsigtigt, eller posen skal rulles for at minimere dannelsen af



partikler. Unedvendige vibrationer eller kraftig omrystning af oplesningen skal undgés.
Infusionsvasken skal administreres via et infusionssat med et rekkefilter (poresterrelse 0,2 pum til
1,2 pm), der er fremstillet af polyethersulfon (PES).

Isavuconazol ma ikke infunderes i samme slange eller kanyle som andre intravenegse produkter.

Den kemiske og fysiske stabilitet efter 4bning og efter rekonstitution og fortynding er blevet pavist i
24 timer ved at 2 °C til 8 °C eller 6 timer ved stuetemperatur.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstider og -betingelser efter abning brugerens eget ansvar og ber ikke vaere mere end 24
timer ved 2 °C til 8 °C, medmindre rekonstitution og fortynding er sket under kontrollerede og
validerede aseptiske betingelser.

Den intravengse administration af isavuconazol skal om muligt gennemfores inden for 6 timer efter
rekonstitution og fortynding ved stuetemperatur. Hvis det ikke er muligt, skal infusionsvasken settes i

keleskab straks efter fortynding, og infusionen skal gennemfores inden for 24 timer.

En eksisterende intravengs slange skal skylles med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaeske
eller 50 mg/ml (5%) dextroseoplesning.

Dette laegemiddel er kun beregnet til engangsbrug. Delvis brugte haetteglas skal kasseres.
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