PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

o0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hldSeni nezadoucich uc€inki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fetcroja 1 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje cefiderocoli sulfas tosilas hydricus ekvivalentni cefiderocolum 1 g.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 7,64 mmol sodiku (pfiblizn€ 176 mg).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prések pro koncentrat pro infuzni roztok (prasek pro koncentrat).

Bily az b&lavy prasek.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Fetcroja je indikovan k 1é¢bé infekci zplisobenych aerobnimi gramnegativnimi organismy
u dospélych pacientll s omezenymi moznostmi lécby (viz body 4.2, 4.4 a 5.1).

Je nutno dbat oficialnich doporuceni tykajicich se spravného pouziti antibakterialnich latek.
4.2 Davkovani a zptisob podani

Doporucuje se, aby byl ptipravek Fetcroja pouzivan k 16¢b¢ pacientd s omezenymi moznostmi 1écby
a pouze po konzultaci s Iékatem s prislusnymi zkuSenostmi s 1é¢bou infekénich onemocnéni.

Déavkovani

Tabulkal  Doporudens diavka p¥ipravku Fetcroja' u pacienti s clearance kreatininu
(CrCl) > 90 ml/min?

Funkee ledvin Davka Frekvence Dob?vtrvam
1écby
Normalni funkce ledvin 2g Kazdych Doba trvani
(CrCl =90 az < 120 ml/min) 8 hodin podle mista
infekce?
ZvySend rendlni clearance 2g Kazdych Doba trvani
(CrCl = 120 ml/min) 6 hodin podle mista
infekce?

'Uréeno k pouziti v kombinaci s antibakteridlnimi latkami, které jsou u¢inné proti anaerobnim patogentim a/nebo
grampozitivnim patogentim, pokud je znamo nebo se u nich predpoklada, ze prispivaji k infekénimu pribéhu



onemocnéni.

2Vypoéteno podle Cockcroftova-Gaultova vzorce.

3napt. pti komplikovanych infekcich mogovych cest zahrnujicich pyelonefritidu a komplikovanych
abdominalnich infekcich je doporucena délka trvani 1é¢by 5 az 10 dni. Pfi nozokomialni pneumonii, véetné
ventilatorové pneumonie, je doporuéena délka trvani 1é¢by 7 az 14 dni. Mze byt nutna 1écba v délce trvani az
21 dni.

Zv14astni populace

Porucha funkce ledvin

Tabulka2  Doporuéena davka piipravku Fetcroja u pacientii s CrCl < 90 ml/min’

Funkce ledvin Davka Frekvence
Lehka porucha funkce ledvin 2g Kazdych
(CrCl > 60 az < 90 ml/min) 8 hodin
Stfedné t&zka porucha funkce ledvin I,5¢g Kazdych
(CrCl > 30 az < 60 ml/min) 8 hodin
Té&zka porucha funkce ledvin lg Kazdych
(CrCl > 15 az < 30 ml/min) 8 hodin
Terminalni faze renalniho onemocnéni 0,75 g Kazdych
(CrCl1 < 15 ml/min) 12 hodin
Pacienti na intermitentni hemodialyze? 0,75 g Kazdych
12 hodin

'Vypocteno podle Cockcroftova-Gaultova vzorce.
2Jelikoz se cefiderokol eliminuje hemodialyzou, podejte cefiderokol v den, kdy hemodialyza probiha, co nejdfive
po dokonceni hemodialyzy.

Porucha funkce jater
U pacientli s poruchou funkce jater neni nutna tprava davky (viz bod 5.2).

Starsi pacienti
Uprava davkovani neni nutna (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Fetcroja u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyly dosud
stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Intravendzni podani.
Ptipravek Fetcroja se podava intravendzni infuzi po dobu 3 hodin.

Navod k rekonstituci a natedéni 1é¢ivého pripravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

Pokud je nezbytna lécba kombinaci jiného léc¢ivého ptipravku a ptipravku Fetcroja, nema se pii podani
pouzivat stejnd injek¢ni stitkacka nebo stejny infuzni roztok. Mezi poddvanim rtuznych lécivych
piipravkid se doporucuje dostateéné proplachnout intravenozni soupravu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
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Hypersenzitivita na jakékoli cefalosporinové antibakterialni 1é¢ivé ptipravky.

Tézka hypersenzitivita (napf. anafylakticka reakce, zavazna kozni reakce) na jakékoli jiné beta-
laktamové antibakterialni latky (napf. peniciliny, monobaktamy nebo karbapenemy).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hypersenzitivni reakce

V souvislosti s 1€cbou cefiderokolem byly hlaSeny pfipady hypersenzitivnich reakci (viz body 4.3
a4.8).

Pacienti s hypersenzitivitou na karbapenemy, peniciliny nebo jina beta-laktamova antibiotika
v anamnéze mohou byt hypersenzitivni i na cefiderokol. Pfed zahajenim terapie ptipravkem Fetcroja

je nutno peclive overit predchozi hypersenzitivni reakce na beta-laktamova antibiotika (viz bod 4.3).

Pokud dojde k tézké alergické reakci, musi se 1écba ptipravkem Fetcroja okamzité ukoncit a zah4jit
adekvatni neodkladna opatieni.

Prijem vyvolany bakteriemi Clostridioides difficile

V souvislosti s 1écbou cefiderokolem byl hlasen prijem vyvolany bakteriemi Clostridioides difficile
(Clostridioides difficile-associated diarrhoea, CDAD) (viz bod 4.8). Stav se, co se zavaznosti tyce,
pohybuje od lehkého prijmu po fatalni kolitidu a ma byt brano v potaz u pacientti, u kterych se
vyskytl priijem v prabéhu nebo po podani cefiderokolu. Je nutné zvazit ukonceni terapie
cefiderokolem a pouziti podptrnych opatfeni, spolu s podanim specifické 1é¢by t¢inné proti
Clostridioides difficile. Nemaji se podavat 1éCivé ptipravky, které inhibuji stfevni peristaltiku.

Zachvat kie¢i

Podani cefalosporintl byva spojovano s potencidlem vyvolani zachvatl kieci. Pacienti

s diagnostikovanymi zachvatovymi stavy maji pokracovat v antikonvulzni terapii. Pacienti, u kterych
se vyskytne fokalni tremor, myoklonus nebo zachvaty maji byt neurologicky vysetfeni a pokud
doposud nebyli 1é¢eni antikonvulzivy, ma u nich byt tato terapie zahdjena. Pokud je to nutné, ma byt
davka cefiderokolu upravena v zavislosti na funkci ledvin (viz bod 4.2). Pfipadn€¢ ma byt 1écba
cefiderokolem ukoncena.

Omezeni klinickych tdaju

V klinickych hodnocenich byl cefiderokol pouzivan pouze k 1é¢b¢ pacientt s nasledujicimi typy
infekei: komplikovanymi infekcemi mocovych cest (complicated urinary tract infections, cUTI);
nozokomialni pneumonii (hospital-acquired pneumonia, HAP), ventilatorovou pneumonii (ventilator-
associated pneumonia, VAP), pneumonii vazanou na zdravotnicka zatizeni (healthcare-associated
pneumonia, HCAP); sepsi a pacientl s bakteriemii (n€kteti bez identifikovaného primarniho zdroje
infekce).

Pouziti cefiderokolu k 1é¢bé pacientil s infekcemi zpiisobenymi gramnegativnimi aerobnimi patogeny,
kteti maji omezené moznosti 1écby, je zalozeno na farmakokineticko-farmakodynamickych analyzach
cefiderokolu a omezenych klinickych udajich z randomizovanych klinickych hodnoceni, ve kterych
bylo 80 pacientt 1é¢eno pripravkem Fetcroja a 38 pacienti nejlepsi dostupnou terapii infekci
zpusobenych organismy rezistentnimi ke karbapenemu.

Celkova mortalita pacientu s infekcemi zpusobenymi gramnegativnimi bakteriemi rezistentnimi ke
karbapenemu

U pacientl 1é¢enych cefiderokolem byla v randomizovaném, otevieném hodnoceni kriticky



nemocnych pacientd s infekcemi, o kterych bylo zndmo nebo existovalo podezieni, Ze jsou zplisobené
gramnegativnimi bakteriemi rezistentnimi vii¢i karbapenemu, pozorovana vys$si mortalita ve srovnani
s pacienty léCenymi nejlepsi dostupnou terapii (Best Available Therapy, BAT). Vyssi celkova
mortalita v ptipadé cefiderokolu 28. den se vyskytla u pacientti 1é¢enych z diivodu nozokomialni
pneumonie, bakteriemie a/nebo sepse [25/101 (24,8 %) oproti 9/49 (18,4 %) s BAT; 1écebny rozdil
6,4 %: 95% CI (-8,6; 19,2)]. Celkova mortalita pacientid 1écenych celfiderocolem zlstala v prabéhu
celé studie vyssi [34/101 (33,7 %) oproti 9/49 (18,4 %) s BAT; lécebny rozdil 15,3 %, 95% CI (-0,2;
28,6)]. Dtivod zvySeni mortality nebyl stanoven. Ve skupiné s cefiderokolem byla mortalita spojovana
s infekci bakterii rodu Acinetobacter spp., ktera byla zastoupena v ptipade vétSiny infekci
zpisobenych nefermentujicimi bakteriemi. Naopak v ptipad¢ infekci zptisobenych jinymi
nefermentujicimi bakteriemi nebyla mortalita pacientl 1é¢enych cefiderokolem vyssi oproti pacientim
léCenym BAT.

Spektrum ucinnosti cefiderokolu

Cefiderokol je jen malo nebo neni viibec G€inny proti vétsiné grampozitivnich organismi a anaerobt
(viz bod 5.1). Pokud je znamo nebo je suspektni, ze k infekénimu pribéhu onemocnéni piispivaji tyto
patogeny, je nutné pouzit dalsi antibakterialni 1éCivé ptipravky.

Necitlivé organismy

Pouziti cefiderokolu mtize mit za nasledek pfemnozeni necitlivych organismi, coz miize vyzadovat
ukonceni 1é¢by nebo jina odpovidajici opatieni.

Monitorovani renalnich funkci

Funkce ledvin méa byt pravidelné monitorovana, jelikoz v pribéhu terapie miize byt potiebna uprava
davky.

Interakce 1éku pii laboratornim testovani

Cefiderokol mize vykazovat falesné pozitivni vysledky na diagnostickém prouzku pti rozboru moci
(bilkovina v moci, ketony nebo okultni krvaceni). Pro potvrzeni pozitivnich vysledkti maji klinické
laboratote pouzit jiné metody testovani.

Antiglobulinovy test (Coombsuv test) sérokonverze

V prubéhu 1é¢by cefiderokolem se mohou vyskytnout pozitivni vysledky pfimého ¢i nepfimého
Coombsova testu.

Dieta s omezenym piijmem sodiku

Jedna 1g injekéni lahvicka obsahuje 7,64 mmol sodiku (pfiblizné 176 mg).

Jedna 2g davka cefiderokolu po rekonstituci se 100 ml injekéniho roztoku chloridu sodného

o koncentraci 0,9 % obsahuje 30,67 mmol (705 mg) sodiku, coz odpovida pfiblizn€ 35 %
doporuceného maximalniho denniho piijmu potravou podle WHO pro dospélého. Celkova denni
davka (2 g podavané 3krat denn¢) sodiku pochazejici z terapie cefiderokolem je 2,1 g, coz je té€sné nad
hranici doporu¢eného maximalniho denniho piijmu podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Pti rekonstituci ve 100 ml 5% injek¢niho roztoku glukézy poskytuje jedna 2g davka cefiderokolu
15,28 mmol (352 mg) sodiku. Celkova denni davka sodiku (2 g podavané 3krat denn¢) pochazejici

z cefiderokolu rekonstituovaného v 5% injek¢énim roztoku glukoézy je 1 056 mg, coz odpovida
ptiblizné 53 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu potravou podle WHO pro dospélého, ktery
¢ini 2 g sodiku.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Na zaklad¢ studii in vitro a dvou klinickych studii faze I se neptedpoklada vyskyt vyznamnych
Iékovych interakci mezi cefiderokolem a substraty, inhibitory nebo induktory enzymi cytochromu
P450 (CYP) nebo stievnich, renalnich nebo jaternich transportért 1éCiv (viz bod 5.2).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani sodné soli cefiderokolu t&hotnym Zenam jsou omezené (méné nez 300 ukonéenych
téhotenstvi) nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zviratech nenaznacuji ptimé nebo
nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Podavani piipravku Fetcroja v téhotenstvi se z preventivnich

davoda nedoporucuje.

Kojeni

Neni zndmo, zda se pripravek Fetcroja / metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Na
zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1€cby pro matku je nutno rozhodnout,
zda pterusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani pripravku Fetcroja.

Fertilita

Utinek cefiderokolu na fertilitu u ¢lovéka nebyl studovan. Na zékladé preklinickych Gidaji ze studie se
subklinickou expozici neexistuji ditkazy o t€incich pfipravku Fetcroja na fertilitu samct ¢i samic (viz
bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Fetcroja nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ulinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi €inky byly prijem (8,2 %), zvraceni (3,6 %), nauzea (3,3 %) a kasel
(2 %).

Seznam nezadoucich u¢inku v tabulce

Nasledujici nezadouci u¢inky byly hlaseny pfi pouziti cefiderokolu v pritbéhu klinickych studii
(tabulka 3). Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle frekvence a podle tfid organovych systému.
Kategorie frekvenci jsou definovany nasledovné: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); mén¢&
asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo
(z dostupnych udajt nelze urcit). V kazdé tfidé organovych systémt jsou nezadouci u€inky sefazeny
podle klesajici zavaznosti.



Tabulka 3 Seznam neZadoucich uéinku v tabulce
Trida Casté Méné Casté Neni znamo
organovych
systémii (>1/100 az < 1/10) (=1/1 000 az < 1/100)
Infekce Kandidézy zahrnujici

a infestace

oralni kandidozu,
vulvovaginalni
kandidozu, kandidurii
a kandidové infekce,
kolitidu vyvolanou
bakteriemi
Clostridioides difficile za
hrnujici
pseudomembrano6zni
kolitidu a infekci
vyvolanou bakteriemi
Clostridioides difficile

Poruchy krve
a lymfatického
systému

Neutropenie

Poruchy
imunitniho
systéemu

Hypersenzitivita
zahrnujici kozni reakce
a pruritus

Respiracni,
hrudni

a mediastinalni
poruchy

Kasel

Gastrointestinaln
i poruchy

Prijem, nauzea, zvraceni

Poruchy kiize
a podkozni thkane

Vyrazka zahrnujici
makul6zni vyrazku,
makulopapul6zni
vyrazku, erytemat6zni
vyrazku a polékovy kozni
vysev

Celkové poruchy | Reakce v misté infuze
a reakce v misté | zahrnujici bolest v misté
aplikace infuze, bolest v misté
injekce, erytém v miste
infuze a flebitidu v misté
injekce.
Vysetreni Zvysena hladina Zvysena hladina urey

alaninaminotransferazy,
zvySena hladina gama-
glutamyltransferazy,
zvySena hladina
aspartatminotransferazy,
abnormalni jaterni funkce
zahrnujici zvysené
hodnoty funkénich
jaternich testl, zvysené
hodnoty jaternich
enzymi, aminotransferaz
a abnormalni vysledky
funk¢nich jaternich testd,

v krvi




zvySena hladina
kreatininu v krvi

HI4Seni podezifeni na nezddouci u€inky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

O klinickych znamkéch a ptiznacich spojenych s pfedavkovanim cefiderokolem nejsou dostupné
zadné informace.

V ptipadé predavkovani je nutné pacienty sledovat a zvazit moznost ukonceni lécby a obecna
podpiirna opatfeni.

Ptiblizné 60 % cefiderokolu je odstranéno hemodialyzacni procedurou v délce 3-4 hodiny.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteridlni IéCiva pro systémovou aplikaci. ATC kod: JO1DI04

Mechanismus uéinku

Cefiderokol je sideroforovy cefalosporin. Kromé pasivni difuze porinovymi kanaly ve vn&jsi
membrang je cefiderokol schopny vazby na extracelularni volné Zelezo prostiednictvim vedlejsiho
sideroforového fetézce, ¢imz umozni aktivni transport do periplazmatického prostoru gramnegativnich
bakterii prostfednictvim sideroforového vychytavaciho systému. Cefiderokol se nasledné vaze na
proteiny vazajici penicilin (penicillin binding proteins, PBP), ¢imz inhibuji syntézu peptidoglykanové
bunééné stény bakterii, coz vede k bunécné lyze a smrti.

Rezistence

Mechanismy bakterialni rezistence, které mohou vést k rezistenci na cefiderokol, zahrnuji mutantni
nebo ziskané PBP; enzymy beta-laktamazy schopné hydrolyzovat cefiderokol; mutace ovliviiujici
regulaci vychytavani Zeleza bakteriemi; mutace sideroforovych transportnich proteind; nadbytecnou
expresi nativnich bakterialnich siderofora.

Utinek antibakteridlni aktivity cefiderokolu in vitro proti b&zné citlivym organismiim neni ovlivnén
vétsinou beta-laktamaz, véetné metaloenzymi. Vzhledem k bunéénému vstupu zprosttedkovanému
sideroforem je aktivita cefiderokolu in vitro obecné, ve srovnani s mnoha jinymi beta-laktamovymi
latkami, méné€ ovlivnéna ztratou porinu nebo rezistenci zprosttedkovanou efluxem.

Aktivita cefiderokolu proti grampozitivnim nebo anaerobnim bakteriim je mala nebo nulova vzhledem
k vnitini rezistenci.

Antibakteridlni aktivita v kombinaci s jinymi antibakteridlnimi latkami

Studie in vitro neprokazaly antagonismus mezi cefiderokolem a amikacinem,
ceftazidimem/avibaktamem, ceftolozanem/tazobaktamem, ciprofloxacinem, klindamycinem,
kolistinem, daptomycinem, linezolidem, meropenem, metronidazolem, tygecyklinem nebo
vankomycinem.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Hrani¢ni hodnoty testovani citlivosti

Hrani¢ni hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (Minimum Inhibitory Concentration, MIC)
zavedené Evropskou komisi pro testovani antimikrobialni citlivosti (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) pro cefiderokol jsou nasledujici:

Minimalni inhibi¢ni koncentrace (mg/l)

Mikroorganismus Citlivy Rezistentni
Enterobacterales <2 >2
Pseudomonas aeruginosa <2 >2

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Je prokazano, ze Cas, ve kterém plazmatické koncentrace nevazaného cefiderokolu presahnou
minimalni inhibi¢ni koncentraci (%ofT>mic) infekéniho organismu nejlépe koreluje s G¢innosti.

Antibakteridlni aktivita proti specifickym patogenim

Ze studii in vitro je patrné, Ze nasledujici patogeny jsou citlivé k cefiderokolu za absence ziskanych
mechanismi rezistence:

Aerobni gramnegativni organismy
Achromobacter spp.
Acinetobacter baumannii complex
Burkholderia cepacia complex
Citrobacter freundii complex
Citrobacter koseri
Escherichia coli
Enterobacter cloacae complex
Klebsiella (Enterobacter) aerogenes
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella oxytoca
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Providencia rettgeri
Serratia spp.

Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

Studie in vitro naznacuji, Ze nasledujici mikroorganismy nejsou citlivé k cefiderokolu:

Aerobni grampozitivni mikroorganismy
Anaerobni organismy

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky udé€lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s pripravkem Fetcroja u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v 1écbé infekei zplisobenych
aerobnimi gramnegativnimi bakteriemi (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po opakovaném podani cefiderokolu kazdych 8 hodin zdravym subjektiim s normalni funkci ledvin
nedochazi k jeho akumulaci.



Distribuce

Vazba cefiderokolu na lidské plazmatické proteiny, primarné albumin, probiha v rozmezi 40 % az

60 %, geometricky primér (CV%) distribu¢niho objemu béhem termindlni faze cefiderokolu

u zdravych dospélych subjektt (n = 43) po intraveno6znim podani jednordzové davky 2 g cefiderokolu
byl 18,0 1 (18,1 %), podobny objemu extracelularni tekutiny.

Biotransformace

Po podani jednorazové davky 1 g ['*C]-radioaktivné znageného celfiderokolu v infuzi trvajici 1 hod
ptedstavoval cefiderokol 92,3% podil na plazmatické AUC celkové radioaktivity. Pievazujici
metabolit, pyrrolidin-chlorobenzamid (PCBA, produkt degradace cefiderokolu) piedstavoval 4,7%
podil na plazmatické AUC celkové radioaktivity, zatimco jiné, méné vyznamné metabolity tvorily
<2 % plazmatické AUC celkov¢ radioaktivity.

Interakce s jinymi lécivymi pripravky

Soubézné podani s davkami 2 g cefiderokolu poddvanymi kazdych 8 hodin neovlivnilo
farmakokinetiku midazolamu (substrat CYP3A), furosemidu (substrat OAT1 a OAT3) ani metforminu
(substrat OCT1, OCT2 a MATE2-K). Soubézné podani s davkami 2 g cefiderokolu podavanymi
kazdych 8 hodin zvysilo AUC rosuvastatinu (substratu OATP1B3) o 21 %, coZ neni povazovano za
klinicky vyznamné.

Eliminace

Terminalni eliminacni poloc¢as u zdravych dospélych subjektt byl 2 az 3 hodiny. Geometricky prumér
(%CV) clearance cefiderokolu u zdravych subjektii se odhaduje na 5,18 (17,2 %) I/hod. Cefiderokol je
primarné eliminovan ledvinami. Po podani jednorazové davky 1 g ['*C]-radioaktivné znaeného
cefiderokolu v infuzi trvajici 1 hod bylo mnozstvi celkové radioaktivity vylouc¢ené moci 98,6 %
podané davky, s 2,8 % podané davky vyloucené ve stolici. Mnozstvi nezménéného cefiderokolu
vylouc¢eného moci bylo 90,6 % podané davky.

Linearita/nelinearita

Cefiderokol vykazuje v rozmezi davek 100 mg az 4 000 mg linedrni farmakokinetiku.

Zvl1astni populace

V populacni farmakokinetické analyze nebyl pozorovan zadny klinicky relevantni vliv na
farmakokinetiku cefiderokolu ve vztahu k véku, pohlavi nebo rase.

Pediatricka populace
Farmakokinetické studie s cefiderokolem nebyly provedeny u déti a dospivajicich mladsich 18 let (viz
bod 4.2).

Porucha funkce ledvin

Farmakokinetika cefiderokolu po podani jednorazové davky 1 g byla posuzovana u subjektd s lehkou
poruchou funkce ledvin (n = 8, odhadovana glomerularni filtrace (estimated glomerular filtration rate
[eGFR]) 60 az < 90 ml/min/1,73 m?), sttedné t&€Zkou poruchou funkce ledvin (n = 7, eGFR 30

az < 60 ml/min/1,73 m?), t&Zkou poruchou funkce ledvin (n = 6, eGFR méné& nez 30 ml/min/1,73 m?),
subjektt v terminalni fazi renalniho onemocnéni (end-stage renal disease [ESRD]) vyzadujici
hemodialyzu (n = 8) a u zdravych subjektli s normalni funkci ledvin (n = 8, odhadovany clearance
kreatininu minimalné 90 ml/min). Pomér geometrickych prameért (geometric mean ratios [GMR];
lehka, stfedné té€zka, té¢zka porucha nebo ESRD bez hemodialyzy / normalni funkce ledvin) a 90%
intervaly spolehlivosti (confidence intervals [CI]) pro AUC cefiderokolu byly 1,0 (0,8; 1,3); 1,5 (1,2;
1,9); 2,5 (2,0; 3,3), resp. 4,1 (3,3; 5,2). Priblizn¢ 60 % pripravku Fetcroja se eliminovalo
hemodialyza¢ni procedurou v délce 3-4 hodiny.
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Ocekéva se, Zze doporucené upravy davkovani u subjektd s riznymi stupni onemocnéni ledvin
poskytnou expozice porovnatelné subjektiim s normalni funkei ledvin nebo s lehkou poruchou funkce
ledvin (viz bod 4.2).

Pacienti se zvySenou rendlni clearance

Simulace vyuzivajici popula¢ni farmakokineticky model prokazaly, Ze doporucené upravy davkovani
pro pacienty se zvySenou rendlni clearance poskytuji expozice, véetné %T>MIC, ptipravku Fetcroja
srovnatelné s expozicemi u pacientli s normalni funkci ledvin.

Porucha funkce jater
Neocekéva se, Ze by porucha funkce jater ménila eliminaci ptipravku Fetcroja, jelikoz hepatalni
metabolismus/exkrece piedstavuji méné vyznamnou cestu eliminace piipravku Fetcroja.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti nebo
genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Studie kancerogenity nebyly
s cefiderokolem provedeny.

Cefiderokol byl negativni z hlediska mutagenity v testu na reverzni mutace u bakterii in vitro

a v HPRT testu na genové mutace v lidskych bunkach in vitro. Pozitivni nalezy byly zaznamenany

v testu chromozomalnich aberaci v kulturach bun¢k TK6 in vitro a v testu mysiho lymfomu (mouse
lymphoma assay, MLA) in vitro. Nebyl zaznamenan zadny diikkaz genotoxicity in vivo (mikronuklearni
test u potkani a kometovy test u potkant).

Cefiderokol nem¢l vliv na zhorseni fertility nebo embryonalniho vyvoje u potkanti 1é¢enych
intravenozné podavanym cefiderokolem v davkach az 1 000mg/kg/den, coz odpovida hranici klinické
expozice 0,8. Nebyl zaznamenan zadny dikaz teratogenity nebo embryotoxicity u potkand nebo

u mysi, kterym bylo podano 1 000 mg/kg/den, respektive 2 000 mg/kg/den, coz odpovida hranicim
klinické expozice 0,9 a 1,3.

Cefiderokol nemél zadné nezadouci ucinky na riist a vyvoj, véetné neurobehavioralnich funkci
u mladych potkanti, kterym bylo subkutanné podano 1 000 mg/kg/den v prubéhu 7. az 27.
postnatalniho dne nebo intraven6zné 600 mg/kg/den v pribéhu 28. az 48. postnatalniho dne.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sachar6za
Chlorid sodny
Hydroxid sodny (k upravé pH)

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

Pokud je 1écba kombinaci jiného 1é¢ivého pripravku a pripravku Fetcroja nezbytna, nema se pti podani
pouzivat stejna injekéni stiikacka nebo stejny infuzni roztok. Mezi podavanim rtiznych 1é¢ivych
ptipravkl se doporucuje dostatecné proplachnout intraven6zni soupravu.
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6.3 Doba pouzitelnosti
Prasek
3 roky.

Stabilita rekonstituovaného roztoku v injekéni lahviéce

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci byla prokdzana na dobu 1 hodiny pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni/rekonstituce nevylouci riziko mikrobiologické
kontaminace, ma byt rekonstituovany ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani ptripravku po otevieni pied pouzitim jsou odpovédnosti uzivatele a doba
uchovavani nema byt delsi nez 1 hodina pii teploté 25 °C.

Stabilita nafedéného roztoku v infuznim vaku

Chemicka, mikrobiologicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana na dobu 6 hodin pii
teploté 25 °C a 24 hodin pii teploté 2 °C - 8 °C, chranéno pted svétlem, nasledované 6 hodinami pii
teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt nafedény ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele

a normalné nema byt tato doba delsi nez 6 hodin pfi teploté 25 °C nebo 24 hodin pfi teplote

2 °C - 8 °C, chranéno pted svétlem, nasledovana 6 hodinami pii teploté 25 °C, jestlize fedéni
neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Do této 6hodinové doby se

zapocitava doba podavani ptipravku v délce 3 hodin (viz bod 4.2). Pokud je infuzni roztok uchovavan
v chladnicce, musi byt infuzni vak pied pouzitim vyjmut, aby dosahl pokojové teploty.

Pokyny pro piipravku roztoku ur¢eného k podani jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte v ptivodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Podminky uchovavani po rekonstituci a nafedéni 1é¢ivého ptipravku jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekeni lahvicka o objemu 14 ml (injekéni lahvicka z ¢irého skla tfidy 1), zatka z chlorobutylového
elastomeru, hlinikovy uzavér s plastovym odtrhovacim vickem. Injek¢ni lahvicky jsou baleny

v krabicce.

Velikost baleni 10 injek¢nich lahvicek.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Kazda injekéni lahvicka je uréena pouze pro jedno pouziti.

Prasek ma byt rekonstituovan s 10 ml 0,9% injekéniho roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) nebo 5%
injek¢énim roztokem glukézy ze 100 ml vakd, které budou pouzity k ptiprave finalniho infuzniho
roztoku, a ma se pro ucely rozpusténi jemné protiepat. Injekéni lahvicka/lahvicky se ma/maji nechat
stat v klidu, dokud péna vytvotena na povrchu nezmizi (obvykle do 2 minut). Koneény objem
rekonstituovaného roztoku v injekéni lahvi¢ee bude ptiblizné 11,2 ml (pozor: rekonstituovany roztok
neni uréen k piimé injekci).
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Pro pfipravu pozadovanych dévek je nutné natdhnout z injekéni lahvicky ptislusny objem
rekonstituovaného roztoku podle tabulky 4. Pfidejte natazeny objem do infuzniho vaku, ktery obsahuje
zbytek ze 100 ml 0,9% injekéniho roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) nebo 5% injekéniho roztoku
glukézy a pred pouzitim vizudln€ zkontrolujte vysledny natfedény roztok ptipravku v infuznim vaku

z hlediska obsahu pevnych ¢astic a zmény zabarveni. Nepouzivejte roztoky, u nichz doslo ke zméné
zabarveni nebo roztoky s viditelnymi ¢asticemi.

Tabulka4  Priprava davek cefiderokolu

Davka Pocet injek¢nich | Objem, ktery se ma Celkovy objem roztoku
cefiderokolu | lahviceks1g odebrat z injek¢nich cefiderokolu potiebny pro
cefiderokolu lahvicek dalSi narfedéni v minimalné
urcenych s rekonstituovanym 100 ml injek¢niho roztoku
k rekonstituci roztokem 0,9% chloridu sodného nebo
5% injekéniho roztoku
glukézy
2g 2 injek¢ni 11,2 ml (cely objem) z obou | 22,4 ml
lahvicky injek¢nich lahvicek
I,5¢g 2 injekéni 11,2 ml (cely objem) z jedné | 16,8 ml
lahvicky injekéni lahvicky A 5,6 ml
z druhé injekéni lahvicky
lg 1 injekEni 11,2 ml (cely objem) 11,2 ml
lahvicka
0,75 g 1 injekéni 8,4 ml 8,4 ml
lahvicka

Pro ptipravu roztoku a podani se musi pouZzivat standardni aseptické techniky.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Shionogi B.V.

Herengracht 464,

1017CA Amsterdam

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CIiSLA

EU/1/20/1434/001

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. 04. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

ACS Dobfar S.P.A.

Nucleo Industriale S. Atto
Localita S. Nicolo a Tordino
64100

Teramo

ITALIE

Shionogi B.V.
Herengracht 464,
1017CA Amsterdam
Nizozemsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousteéni dané sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajti
o pfipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé
ptipravky.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fetcroja 1 g praSek pro koncentrat pro infuzni roztok
cefiderocolum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje cefiderocoli sulfas tosilas hydricus ekvivalentni cefiderocolum 1 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sachardzu, chlorid sodny a hydroxid sodny.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro koncentrét pro infuzni roztok
10 injekcnich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intraven6zni podani
Pted podanim nated’te

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Uchovavejte v ptivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/20/1434/001

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK INJEKCNi LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fetcroja 1 g praSek pro koncentrat
cefiderocolum
V.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

lg

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace - informace pro pacienta

Fetcroja 1 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok.
cefiderocolum

vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich acink, sd€lte to svému l1ékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Fetcroja a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Fetcroja podan
Jak se ptipravek Fetcroja pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fetcroja uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

—

Co je pripravek Fetcroja a k ¢emu se pouziva

Pripravek Fetcroja obsahuje 1é¢ivou latku cefiderokol. Jedna se o antibiotikum, které pati do skupiny
latek zvanych cefalosporiny. Antibiotika pomahaji bojovat s bakteriemi, které zptisobuji infekce.

Ptipravek Fetcroja se pouziva u dospélych pacienti k 1€cbé infekci zpisobenych urcitymi druhy
bakterii v ptipadech, kdy nelze pouzit jina antibiotika.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Fetcroja podan

NepouZzivejte pripravek Fetcroja

o jestlize jste alergicky(4) na cefiderokol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

o jestlize jste alergicky(4) na jina antibiotika ze skupiny cefalosporint;

o jestlize jste mél(a) téZkou alergickou reakci na urcita antibiotika, napt. peniciliny nebo

karbapenemy. Tyto stavy mohou zahrnovat zavazné olupovani kiize, otok rukou, obliceje,
nohou, rti, jazyka nebo hrdla; nebo problémy s polykdnim nebo dychanim.
=  Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, obrat’te se na svého lékaie.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Fetcroja se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

o jestlize jste mél v minulosti alergickou reakei na jina antibiotika. Viz také bod uvedeny vyse,
»Nepouzivejte piipravek Fetcroja®;

o jestlize mate problémy s ledvinami. Lékar upravi Vasi davku tak, aby bylo zajisténo, ze Vam
nebude podana pfili$ velka nebo piili§ mala davka;

o jestlize mate v prub&hu 1é¢by prijem;

. jestlize mate dietu s nizkym obsahem sodiku;
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o jestlize jste mél(a) v minulosti zachvaty kieci.
=  Predtim, nez Vam bude podan piipravek Fetcroja, se porad’te se svym lékai‘em nebo
zdravotni sestrou.

Nova infekce

Ackoliv ptipravek Fetcroja mize bojovat proti uréitym bakteriim, existuje moznost, ze béhem 1écby
nebo po jejim ukonceni onemocnite jinou infekci, zptisobenou jinym organismem. Lékat Vas bude
peclive sledovat z hlediska vyskytu jakychkoli novych infekci a v piipadé potteby Vam poskytne jinou
lécbu.

Krevni/laboratorni testy

JestliZe se chystate absolvovat jakékoli krevni/laboratorni testy, sdélte 1ékafi, Ze jste 1éCen(a)
ptipravkem Fetcroja. Je to z toho divodu, Ze vysledky testli mohou byt abnormalni. Test zvany
,Coombstv test* je zaméfeny na vyhledani protilatek, které mohou nicit cervené krevni buiniky nebo
mohou byt ovlivnény imunitnim systémem v reakci na piipravek Fetcroja. Pfipravek Fetcroja mize
vykazovat fale$né pozitivni vysledky na diagnostickém prouzku pfi rozboru mo¢i (bilkoviny v moci
nebo markery cukrovky).

Déti a dospivajici
Ptipravek Fetcroja nema byt podavan détem a dospivajicim mladSim 18 let. Je to proto, Ze neni
znamo, zda je pouziti tohoto pfipravku u osob v téchto vékovych skupinach bezpeéné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fetcroja
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek Fetcroja nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Fetcroja obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 7,64 mmol sodiku (176 mg) v jedné injekéni lahvicce. Celkova denni
davka je 2,1 g, coz je t€sn¢€ nad hranici doporu¢ené¢ho maximalniho denni pfijmu podle WHO pro
dospelého, ktery ¢ini 2 g sodiku. Pokud mate dietu s nizkym obsahem sodiku, sdélte to l1€kati piedtim,
nez Vam bude pripravek Fetcroja podan.

3. Jak se pripravek Fetcroja pouZiva

Lékar nebo zdravotni sestra Vam bude tento 1é¢ivy piipravek podavat formou infuze (kapackou) do
zily po dobu 3 hodin, tfikrat denn€. Obvykla doporucena davka je 2 g.

Pocet dni, po které Vam bude ptipravek Fetcroja podavan, zavisi na typu infekce a na tom, jak
postupuje 1écba této infekce.

JestliZze zaznamenate jakoukoli bolest v misté zavedeni infuze ptipravku Fetcroja do zily, sd€lte to
1ékati nebo zdravotni sestre.

Osoby s problémy s ledvinami

Jestlize mate potizZe s ledvinami, porad’te se s I¢katfem predtim, nezZ Vam bude ptipravek Fetcroja
podan. Lékar upravi davku ptipravku Fetcroja.
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Pokud Vam je podano vic pripravku Fetcroja, nez ma byt podano

Ptipravek Fetcroja Vam poda 1€kat nebo zdravotni sestra a je tedy nepravdépodobné, Ze byste
dostal(a) nespravnou davku. Sd¢€lte ihned svému lékati nebo zdravotni sestfe, pokud si myslite, Ze
Vam bylo podano vice ptipravku Fetcroja, nez Vam mélo byt podano.

JestliZe jste vynechal(a)davku pripravku Fetcroja
Jestli se domnivate, ze Vam davka ptipravku Fetcroja nebyla podana, sdélte to ihned 1ékafi nebo
zdravotni sestfe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkd, ihned to sd€lte

svému lékati — mozna budete potfebovat okamzitou 1ékafskou pomoc:

o Tézka alergicka reakce — znamky zahrnuji otok rtti, obli¢eje, hrdla nebo jazyka; zavazna
vyrazka nebo jiné zdvazné kozni reakce; potize s polykanim a s dychanim. Tato reakce miize
byt Zivot ohrozujici.

o Prijem, ktery se zhorSuje nebo neustupuje nebo stolice obsahujici krev nebo hlen. Tyto stavy
mohou nastat béhem 1é¢by nebo po jejim ukonceni. Pokud k nim dojde, neuzivejte 1éky, které
zastavuji nebo zpomaluji pohyb stiev.

= Jestlize zaznamenate jakykoli ze zavaznych nezadoucich G¢inkt uvedenych vyse, ihned
informujte lékare.

Dalsi nezadouci u¢inky
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
zdravotni sestfe.

Casté

(mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10)

Pocit na zvraceni nebo zvraceni

Otok, z¢ervenani a/nebo bolest kolem mista vpichu, kde se 1é¢ivy pripravek aplikuje do zily
Kvasinkové infekce, napt. moucnivka (kandiddza)

Zvyseni hladin jaternich enzymu dle krevnich testt

Kasel

Vyrazka s malymi vystouplymi pupinky

Tézka stievni infekce znama pod nazvem zanét tlustého stfeva vyvolany bakteriemi
Clostridioides difficile. Pfiznaky zahrnuji vodnaty prijem, bolest biicha, horecku atd.
o Zvysené hladiny kreatininu v krvi

Méné casté

(mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100)
o Zvysené hladiny mocoviny v krvi

o Alergie na ptipravek Fetcroja

Neni znamo

(frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)
o Snizeny pocet specifickych bilych krvinek (neutrofilnich granulocytt)
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HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému Iékafi nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Fetcroja uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a $titku lahvicky.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené injekeni lahvicky: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fetcroja obsahuje
- Lécivou latkou je cefiderocoli sulfas tosilas hydricus ekvivalentni cefiderocolum 1 g.
- Dals$imi pomocnymi latkami jsou: sachardza, chlorid sodny a hydroxid sodny.

Jak pripravek Fetcroja vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Fetcroja je bily az bélavy prasek pro koncentrat pro infuzni roztok v injekéni lahvicee. Je
dostupny v balenich po 10 injek¢nich lahvickach.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Shionogi B.V.

Herengracht 464

1017CA Amsterdam
Nizozemsko

Vyrobce

ACS DOBFAR S.P.A
Nucleo Industriale S. Atto
(loc. S. Nicolo’ a Tordino)
64100 Teramo (TE)

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA Amsterdam
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, FI, HR,  Deutschland
HU, IE, IS, LT, LU, LV, MT, NL, NO, PL, Shionogi GmbH

PT, RO, SE, SI, SK Tel: + 49 (0)30 2062980 66
Shionogi B.V. Tel/Tel./ Ten./ Tlf/ Tél/ Puh/ kontakt@shionogi.eu
Simi/ T
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

+31204917439
contact@shionogi.eu

Espaiia Italia

Shionogi SLU Shionogi Srl

Tel: +34 911 239 258 Tel: +39 06 94 805 118
contacta@shionogi.eu contattaci@shionogi.eu
UK (NI) France

Shionogi B.V Shionogi SAS

Tel: + 44 (0) 2891248945 Tel: +33 (0) 186655806
contact@shionogi.eu contactfrance@shionogi.eu

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Kazda injek¢ni lahvicka je ur¢ena pouze pro jedno pouziti.

Prasek ma byt rekonstituovan s 10 ml 0,9% injekéniho roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) nebo 5%
injek¢nim roztokem glukézy ze 100 ml vaki, které budou pouzity k ptipravé finalniho infuzniho
roztoku, a ma se pro ucely rozpusténi jemné protiepat. Injek¢ni lahvicka/lahvicky se ma/maji nechat
stat v klidu, dokud péna vytvotena na povrchu nezmizi (obvykle do 2 minut). Kone¢ny objem
rekonstituovaného roztoku v injek¢ni lahvicce bude piiblizn€ 11,2 ml (pozor: rekonstituovany roztok
neni urcen k pfimé injekci).

Pro ptipravu pozadovanych davek je nutné natadhnout z injekéni lahvicky prislusny objem
rekonstituovaného roztoku podle tabulky uvedené nize. Pridejte natazeny objem do infuzniho vaku,
ktery obsahuje zbytek ze 100 ml 0,9% injekéniho roztoku (9 mg/ml) nebo 5% injekéniho roztoku
glukézy a pred pouzitim vizualné zkontrolujte vysledny nafedény roztok piipravku v infuznim vaku
z hlediska obsahu pevnych ¢éstic a zmény zabarveni. Nepouzivejte roztoky, u nichz doslo ke zméné
zabarveni nebo roztoky s viditelnymi ¢asticemi.

Piiprava davek cefiderokolu

Davka Pocet injekénich | Objem, ktery se ma Celkovy objem roztoku
cefiderokolu | lahviceks1 g odebrat z injekénich cefiderokolu potiebny pro
cefiderokolu lahvicek dalsi naiedéni v minimalné
urcenych s rekonstituovanym 100 ml injekéniho roztoku
k rekonstituci roztokem 0,9% chloridu sodného nebo
5% injek¢niho roztoku
glukozy
2g 2 injek¢ni 11,2 ml (cely objem) z obou | 22,4 ml
lahvicky injekénich lahvicek
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15¢g 2 injekéni 11,2 ml (cely objem) z jedné | 16,8 ml
lahvicky injek¢ni lahvicky A 5,6 ml
z druhé¢ injekéni lahvicky

lg 1 injekéni 11,2 ml (cely objem) 11,2 ml
lahvicka

0,75 ¢g 1 injekéni 8,4 ml 8,4 ml
lahvicka

Pro piipravu roztoku a podani se musi pouzivat standardni aseptické techniky.

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
zminény vySe v tomto bod¢. Pokud je 1écba kombinaci jiného 1éCivého pripravku a pripravku Fetcroja
nezbytnd, nema se pii podani pouzivat stejnd injekeni stiikacka nebo stejny infuzni roztok. Mezi
podavanim riznych 1éCivych ptipravki se doporucuje dostate¢né proplachnout intraven6zni soupravu.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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