VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Fetcroja 1 g stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur cefiderocol sulfat tosylat sem samsvarar 1 g af cefiderocoli.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hettuglas inniheldur 7,64 mmol af natrium (u.p.b. 176 mg).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn (pykknisstofn).

Hvitt eda beinhvitt duft.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fetcroja er &tlad til medferdar vio sykingum af voldum lofthadra Gram-neikvadra orvera hja
fullordnum med takmarkada medferdarvalkosti (sja kafla 4.2, 4.4 og 5.1).

Hafa skal opinberar leidbeiningar um videigandi notkun bakteriulyfja i huga.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Melt er med pvi ad Fetcroja sé adeins notad til medferdar hja sjuklingum med takmarkada
meodferdarvalkosti eftir samrad vid leekni meo tilhlydilega reynslu af medferd smitsjukdoma.

Skammtar
Tafla 1 Raolagour skammtur af Fetcroja' fyrir sjiuklinga med kreatinintthreinsun
(CrCl) >90 ml/min.>
Nyrnastarfsemi Skammtur Tioni Meoferoar-
lengd
Eolileg nyrnastarfsemi 2g A 8 klst. fresti | Medferdarlengd
(CrC1290 til <120 ml/min.) i samraemi vid
stadsetningu
sykingar?
Aukin nyrnatthreinsun 2g A 6 Klst. fresti | Medferdarlengd
(CrCl 2120 ml/min.) i samraemi vid
stadsetningu
sykingar?

ITil notkunar i samsettri medferd med bakterfulyfjum sem eru virk gegn loftfelnum syklum og/eda
Gram-jakvedum syklum pegar vitad er, eda grunur leikur 4, ad peir eigi patt i sykingarferlinu.

2Reiknadur ut med Cockeroft-Gault jofnunni.

3T.d. fyrir floknar sykingar i pvagferum, p.m.t. nyra- og skjédubolgu og floknar sykingar i kvidarholi er radlogd
medferdarlengd 5 til 10 dagar. Fyrir spitalalungnabolgu, p.m.t. dndunarvélartengda lungnabdlgu, er radl6go
medferdarlengd 7 til 14 dagar. Porf getur verid 4 medferd i allt ad 21 dag.



Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi

Tafla 2 Raolagour skammtur af Fetcroja fyrir sjiklinga med CrCl <90 ml/min.’
Nyrnastarfsemi Skammtur Tioni
Veagt skert nyrnastarfsemi 2g A 8 Klst. fresti
(CrCl >60 til <90 ml/min.)

Midlungsmikid skert nyrnastarfsemi 1,5¢g A 8 Klst. fresti
(CrCl1 =30 til <60 ml/min.)

Verulega skert nyrnastarfsemi lg A 8 Klst. fresti
(CrCl1 =15 til <30 ml/min.)

Nyrnasjukdomur a lokastigi 0,75 g A 12 Klst. fresti
(CrCl <15 ml/min.)

Sjuklingur sem far lotubundna blodskilun? 0,75 g A 12 Klst. fresti

'Reiknadur (it med Cockcroft-Gault jofnunni.
2Vegna bess ad cefiderocol er fjarleegt med blodskilun skal gefa cefiderocol eins fljott og mogulegt er eftir ad
blédskilun er lokiod & blédskilunarddgum.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Aldradir
Ekki er porf & adlogun skammta (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Fetcroja hja bérnum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar 1 blazd.
Fetcroja er gefid med innrennslisgjof i blazed 4 3 klukkustundum.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um bléndun og pynningu lyfsins fyrir gjof.

Ef ekki verdur komist hja pvi ad gefa Fetcroja 1 samsettri medferd med 60ru lyfi, ma ekki gefa lyfin
med somu sprautu eda i somu innrennslislausn. Malt er med pvi ad skola innrennslisslongur a
fullnaegjandi hatt 4 milli gjafa mismunandi lyfja.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ofnami fyrir einhverju cefaldsporin-bakteriulyfi.

Alvarlegt ofneemi (t.d. bradaofnaemisviobrogd eda alvarleg vidbrogd 1 htd) fyrir einhverri annarri
tegund beta-laktam syklalyfja (t.d. penisillinum, méndbaktam-lyfjum eda carbapenemum).



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Ofnaemisvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um ofnami fyrir cefiderocoli (sja kafla 4.3 og 4.8).
Sjuklingar med sogu um ofnami fyrir carbapenemum, penisillinum eda 6drum beta-laktam
bakteriulyfjum geta lika verid med ofnami fyrir cefiderocoli. Adur en medferd med Fetcroja er hafin,

skal grennslast vandlega fyrir um fyrri ofneemisviobrogd vid beta-laktam syklalyfjum (sja kafla 4.3).

Ef alvarleg ofnaemisviobrogd koma fyrir verdur ad haetta medferd med Fetcroja samstundis og hefja
videigandi bradamedfero.

Clostridioides difficile-tengdur nidurgangur

Tilkynnt hefur verid um Clostridioides difficile-tengdan nidurgang vid medferd med cefiderocoli (sja
kafla 4.8). Astandid getur verid misjafnlega alvarlegt, allt fra vaegum nidurgangi til banvannar
ristilbolgu og skal hafa pad i huga hja sjuklingum sem f4 nidurgang medan 4 medferd med cefiderocoli
stendur eda i framhaldi af henni. fhuga skal ad stodva medferd med cefiderocoli og veita almenna
studningsmedferd asamt sérteekri medferd vid Clostridioides difficile. Ekki skal gefa lyf sem hamla
garnahreyfingum.

Krampi

Cefalosporin hafa verid bendlud vid ad koma af stad krompum. Sjuklingar med pekkta
krampasjukdoma eiga ad halda afram 4 krampastillandi medferd. Sjuklingar sem fa stadbundinn
skjalfta, voovakippi eda flog skal meta taugafraedilega og setja 4 krampastillandi medferd ef peir eru
ekki pegar 4 henni. Ef naudsynlegt er skal adlaga skammtinn af cefiderocoli med tilliti til
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2). Ad 68rum kosti skal haetta medferd med cefiderocoli.

Takmarkanir klinisku gagnanna

[ kliniskum rannsoknum hefur cefiderocol eingdngu verid notad til medferdar fyrir sjuklinga med
eftirfarandi tegundir af sykingum: floknar pvagfarasykingar, spitalalungnabolgu, 6ndunarvélartengda
lungnabdlgu, heilsugaslutengda lungnabolgu, syklasott og sjuklinga med bakteriusykingu i blooi
(sumir voru an greindrar stadsetningar frumsykingar).

Notkun cefiderocols til medferdar fyrir sjuklinga med sykingar af voldum Gram-neikvaora lofthadra
sykla, me0d takmarkada medferdarvalkosti, byggist 4 lyfjahvarfa- og lythrifagreiningum fyrir
cefiderocol og 4 takmorkudum kliniskum nidurstédum ur slembir6dudum kliniskum rannséknum par
sem 80 sjuklingar fengu medferd med cefiderocoli og 38 sjuklingar fengu bestu faanlegu medferd vid
sykingum af voldum carbapenem-6namra orvera.

Danartidni 6had orsok hja sjuklingum med sykingar af véldum carbapenem-6namra Gram-neikvaora
bakteria.

Danartioni 6had orsok var heerri hja sjuklingum sem fengu medferd med cefiderocoli samanborid vid
bestu faanlegu medferd i slembiradadri, opinni rannsokn hja mjog veikum sjuklingum med pekkta eda
grunada sykingu af véldum carbapenem-onamra Gram-neikvadra bakteria. Haerri danartionin 6had
orsok a 28. degi cefiderocol medferdar var hja sjuklingum sem fengu medferd vid spitalalungnaboélgu,
bakteriusykingu i blodi og/eda syklasott [25/101 (24,8%) samanborid vid 9/49 (18,4%) hja peim sem
fengu bestu faanlegu medferd; medferoarmunur var 6,4%, 95% CI (-8,6; 19,2)]. Danartidoni 6had orsok
hélst heerri hja sjuklingum sem fengu medferd med cefiderocoli allt til loka medferdarinnar [34/101
(33,7%) samanborid vid 9/49 (18,4%) hja peim sem fengu bestu faanlegu medferd; medferdarmunur
var 15,3%, 95% CI (-0,2; 28,6)]. Orsok aukningar & danartioni hefur ekki verid stadfest. i hépnum sem
fékk cefiderocol voru tengsl a milli danartidni og sykinga af voldum Acinetobacter spp., sem voru
meirihluti sykinga af vldum sykla sem ekki valda gerjun. A méti kemur ad danartidni var ekki heerri



hja sjiklingum sem fengu cefiderocol samanborid vid hja sjuklingum sem fengu bestu faanlegu
meodferd gegn sykingum af voldum annarra sykla sem ekki valda gerjun.

Virknimynstur cefiderocols

Cefiderocol hefur litla eda enga virkni gegn meirihluta Gram-jakvadra orvera og loftfaelinna 6rvera
(sja kafla 5.1). Nota skal vidbotarbakteriulyf pegar pekkt er, eda grunur leikur &, ad pessir syklar eigi
patt i sykingarferlinu.

Orverur sem ekki eru neemar (non-susceptible)

Notkun cefiderocols getur leitt til offjolgunar 6rvera sem ekki eru nemar, en pad getur leitt til pess ad
naudsynlegt sé ad gera hlé 4 medferd eda beita 6drum videigandi adferdum.

Eftirlit med nyrnastarfsemi

Hafa skal reglulegt eftirlit med nyrnastarfsemi vegna pess a0 adlaga geeti purft skammta medan a
medferdinni stendur.

Milliverkanir lyfsins vi0 nidurstddur rannsokna

Cefiderocol getur leitt til falskt-jakvaedra nidurstadna rannsokna 4 pvagi med profstrimli (protein i
pvagi, keton eda dulid bl6d). Nota skal adrar rannsdknaadferdir 4 kliniskum rannsdknastofum til ad
stadfesta jakvadar nidurstdour.

Motefnavending (seroconversion) 4 andglébulin profi (Coombs profi)

Coombs prof, beint eda obeint, getur ordid jakvett medan a4 medferd med cefiderocoli stendur.

Natriumskert mataraeoi

Hvert 1 g hettuglas inniheldur 7,64 mmol af natrium (um pad bil 176 mg).

Lyfi0 inniheldur 30,67 mmol (705 mg) af natrium i hverjum 2 g skammti af cefiderocoli pegar pad er
blandad med 100 ml af 0,9% natriumkloridstungulyfi, sem jafngildir 35% af daglegri haAmarksinntoku
natriums fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).
Heildardagskammtur (2 g gefin 3 sinnum a dag) af natrium i cefiderocol-medferd er 2,1 g, sem er
adeins meira en dagleg hamarksinntaka sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar.

begar lyfi0 er blandad med 100 ml af 5% glukosastungulyfi gefur hver 2 g skammtur af cefiderocoli
15,28 mmol (352 mg) af natrium. Heildardagskammtur (2 g gefin 3 sinnum 4 dag) af natrium ur
cefiderocoli blondudu med 5% glukosastungulyfi er 1.056 mg, sem er um pad bil 53% af daglegri
hamarksinntdku sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

[ 1josi in vitro rannsokna og tveggja 1. stigs kliniskra rannsokna er ekki buist vid neinum marktakum
lyfjamilliverkunum & milli cefiderocols og hvarfefna, hemla eda virkja cytokrom P450 ensima eda
lyfjaflutningsproteina (sja kafla 5.2).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun
natriumcefiderocols 4 medgdngu. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa
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4 &xlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis etti ad fordast notkun Fetcroja 4 medgdngu.
Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort Fetcroja/umbrotsefni skiljast Ut 1 brjostamjolk. Vega parf og meta kosti

brjoéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda haetta/sleppa medferd med Fetcroja.

Frj6semi

Ahrif cefiderocols 4 frjésemi hja moénnum hafa ekki verid rannsékud. Samkvaemt forkliniskum
nidurstddum Ur rannsokn par sem utsetning fyrir lyfinu var minni en klinisk utsetning, er ekkert sem
bendir til pess ad Fetcroja hafi ahrif & frjosemi karla eda kvenna (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Fetcroja hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Algengustu aukaverkanirnar voru nidurgangur (8,2%), uppkost (3,6%), 6gledi (3,3%) og hosti (2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir af cefiderocoli medan 4 kliniskum rannséknum st6d
(tafla 3). Aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni og liffeerum. Tionin er skilgreind & eftirfarandi hatt:
mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki hagt ad astla tidni
ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 3 Tafla yfir aukaverkanir
Flokkun eftir Algengar Sjaldgzefar Tioni ekki
liffeerum pekkt
(=1/100 til <1/10) (=1/1.000 til <1/100)
Sykingar af voldum Hvitsveppasyking; felur i
sykla og snikjudyra sér prusku i munni,
hvitsveppasykingu 4 ytri
kynfaerum kvenna og i
leggbongum, sveppi i pvagi
og sveppasykingu,
ristilbolga af voldum
Clostridioides difficile;
felur 1 sér
syndarhimnuristilbolgu og
sykingu af voldum
Clostridioides difficile
Blod og eitlar Daufkyringafad
Oncemiskerfi Ofnaemi; felur 1 sér
vidbrogo i huid og kldda
Ondunarfaeri, Hosti
brjosthol og miomeeti
Meltingarfeeri Nidurgangur, 6gledi,
uppkost
Hiid og undirhiid Utbrot; felur i sér




Flokkun eftir Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki

liffeerum pekkt

drofnuatbrot,
drofnudrouttbrot,
rodautbrot og lyfjautbrot

Nyru og pvagfeeri Litmiga

Almennar Viobrogo 4 innrennslisstad;

aukaverkanir og felur 1 sér verk &

aukaverkanir da innrennslisstad, verk a

tkomustad stungustad, roda a

innrennslisstad og
bldadabolgu 4 stungustad
Rannsoknaniourstéour | Hekkun alanin- Haekkun pvagefnis i
aminoétransferasa, haekkun | bl6oi
gammaglutamyltransferasa,
haekkun aspartat-
aminotransferasa, 6edlileg
lifrarstarfsemi; felur i sér
haekkud gildi lifrarprofa,
haekkun lifrarensima,
hakkun transaminasa og
oedlileg lifrarprof, haekkun
kreatinins i bl6di

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ao tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Engar upplysingar liggja fyrir um klinisk einkenni ofskdmmtunar cefiderocols.

Ef ofskommtun a sér stad skal hafa eftirlit med sjuklingum og ihuga ad stédva medferd og veita
almenna studningsmedferd.

Um pad bil 60% cefiderocols er fjarleegt med blodskilun & 3 til 4 klst.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), dnnur beta-laktam bakteriulyf.
ATC-flokkur: JO1DI04.

Verkunarhattur

Cefiderocol er cefalosporin sem tengt er jarnbera (siderophore). Til vidbotar vid ovirkt flaedi um
poringdng 1 ytri himnunni getur cefiderocol bundist friu jarni utan frumunnar med jarnbindandi
hlidarkedju sem er & pvi (jarnbera), en pad gerir virkan flutning inn 1 millihimnuhol Gram-neikveedra
bakteria mogulegan um upptokukerfi jarnbera. I framhaldi af pvi binst cefiderocol penisillin-
bindiproteinum, og hamlar med pvi nymyndun peptiddglykans i frumuvegg bakteriunnar sem leidir til
frumurofs og dauda.



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

Onaemi

Verkunarhattur 6nsemis bakteria sem geta leitt til dnamis fyrir cefiderocoli eru m.a. stokkbreytt eda
aunnin penicillin bindiprotein; beta-laktamasa ensim med getu til vatnsrofs cefiderocols;
stokkbreytingar sem hafa ahrif 4 styringu jarnupptdku bakteriunnar; stokkbreytingar a
jarnflutningspréteinum; ofurtjaning 4 edlislegum jarnberum bakteriunnar.

Meirihluti beta-laktamasa, p.m.t. malmensim hafa engin dhrif a verkun cefiderocols in vitro gegn
bakteriutegundum sem venjulega eru nemar. Vegna jarnbera-midlads hattar 4 inngéngu i frumur hefur
porintap eda Utflaedismidlad onaemi almennt minni ahrif & in vitro virkni cefiderocols en 4 morg 6nnur
beta-laktam lyf.

Cefiderocol hefur litla eda enga virkni gegn Gram-jakvaedum eda loftfelnum bakterium vegna
eolislaegs 6naemis peirra.

Virkni gegn bakterium i samsettri medferd med 60rum bakteriulyfjum

In vitro rannsoknir syndu engin moétverkandi ahrif milli cefiderocols og amikacins,
ceftazidims/avibactams, ceftolozans/tazobactams, ciprofloxacins, clindamycins, colistins,
daptomycins, linezolids, meropenems, metronidazols, tigecyclins eda vancomycins.

Naemismork

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) hefur akvardad
vidmidunarmdrk lagmarksheftistyrks (MIC) 1 neemisprofunum fyrir cefiderocoli sem eru talin upp
hér: https://www.ema.curopa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints en.xlIsx

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Synt hefur verid fram 4 ad timinn sem péttni 6bundins cefiderocols i plasma er umfram
lagmarksheftistyrk (%fT>mic) gegn sykingarvaldinum hefur besta fylgni vid verkun.

Bakteriuhindrandi verkun gegn sérstokum syklum

In vitro rannsoknir benda til pess ad eftirfarandi syklar séu naemir fyrir cefiderocoli ef ekki er um
dunninn verkunarhétt én@mis ad reda:

Lofthadar Gram-neikvadar o6rverur
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



In vitro rannsOknir syna ad eftirfarandi tegundir eru ekki naemar fyrir cefiderocoli:

Lofthadar Gram-jakvadar orverur
Loftfaelnar 6rverur

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ur rannsoknum a Fetcroja
hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid sykingum af voldum Gram-neikvadra bakteria (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Eftir endurtekna skammta af cefiderocoli er engin uppsdfnun cefiderocols pegar pad er gefio
heilbrigdum einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi a 8 klst. fresti.

Dreifing

Binding cefiderocols vid plasmaprotein hja monnum, adallega albumin, er 4 bilinu 40 til 60%,
margfeldismedaltal (fravikshlutfall, CV%) dreifingarrimmals medan 4 lokafasa cefiderocols stendur
hja heilbrigdum einstaklingum (n = 43) eftir gjof staks 2 g skammts af cefiderocoli 1 blaed var

18,0 litrar (18,1%), svipad og rammal utanfrumuvokva.

Umbrot

Eftir gjof staks 1 g skammts af ['*C]-merktu cefiderocoli gefnu med innrennslisgjof & 1 klukkustund
voru 92,3% af plasma AUC fyrir heildargeislavirkni fra cefiderocoli. Adalumbrotsefnid, pyrrolidin
klérbensamid (PCBA, sem er nidurbrotsefni cefiderocols), st6d fyrir 4,7% af plasma AUC fyrir
heildargeislavirkni, en 6nnur umbrotsefni sem minna var af stoou hvert fyrir sig fyrir <2% af plasma
AUC heildargeislavirkninnar.

Milliverkanir vid énnur lyf

Samtimis gjof 2 g skammta af cefiderocoli & 8 klst. fresti hafdi ekki ahrif 4 lyfjahvorf midazolams
(sem er hvarfefni fyrir CYP3A), furosemids (sem er hvarfefni fyrir OAT1og OAT3) eda metformins
(sem er hvarfefni fyrir OCT1, OCT2, og MATE2-K). Samtimis gjof 2 g skammta af cefiderocoli a

8 klst. fresti jok AUC rosuvastatins (sem er hvarfefni fyrir OATP1B3) um 21%, sem var ekki talid
vera kliniskt mikilvaegt.

Brotthvarf

Lokahelmingunartimi hja heilbrigdum fulloronum einstaklingum var 2 til 3 klukkustundir.
Margfeldismedaltal (fravikshlutfall, CV%) tthreinsunar cefiderocols hja heilbrigdum einstaklingum er
aztlad 5,18 (17,2%) Uklst. Brotthvarf cefiderocols verdur adallega um nyru. Eftir gjof staks 1 g
skammts af ['*C]-merktu cefiderocoli gefnu med innrennslisgjof 4 1 klukkustund var magn
heildargeislavirkninnar sem var skilid at med pvagi 98,6% af gefnum skammti, medan 2,8% af
gefnum skammti var skilid Gt med saur. Magn obreytts cefiderocols sem var skilid ut med pvagi var
90,6% af gefnum skammti.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf cefiderocols eru linuleg 4 skammtabilinu 100 mg til 4.000 mg.

Sérstakir hopar

[ pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum komu ekki fram nein kliniskt mikilvaeg ahrif 4 lyfjahvorf cefiderocols
med tilliti til aldurs, kyns eda kynpattar.



Born
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 lyfjahvorfum cefiderocols hja ungbdrnum og bérnum yngri
en 18 ara (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf cefiderocols eftir gjof staks 1 g skammts voru metin hja einstaklingum med vagt skerta
nyrnastarfsemi (n=8, dztladur gaukulsiunarhradi [eGFR] 60 til <90 ml/min./1,73 m?), midlungsmikid
skerta nyrnastarfsemi (n=7, eGFR 30 til <60 ml/min./1,73 m?), verulega skerta nyrnastarfsemi (n=6,
¢GFR minna en 30 ml/min./1,73 m?), nyrnasjukdom 4 lokastigi sem parfnast blodskilunar (n=8) og
heilbrigdum einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi (n=8, aetlud kreatinintithreinsun ad minnsta
kosti 90 ml/min). Hlutfoll margfeldismedaltals (geometric mean ratios [GMR]); vaegt skert;
midlungsmikid; veruleg eda nyrnasjukdom 4 lokastigi 4n blodskilunar/edlileg nyrnastarfsemi) og 90%
oryggisbil (CI) fyrir AUC cefiderocols voru 1,0 (0,8; 1,3); 1,5 (1,2; 1,9); 2,5 (2,0; 3,3) og 4,1 (3,3;
5,2); talid upp i somu r60. Um pad bil 60% af Fetcroja var fjarleegt med 3 til 4 klst. blédskilunarlotu.

Radlogo skammtaadldgun hja einstaklingum med mismunandi mikid skerta nyrnastarfsemi 4 ad veita
samberilega tsetningu fyrir lyfinu og hja einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi eda vaegt skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Sjuklingar med aukna nyrnauthreinsun

Sjukdomshermingar med notkun likans fyrir lyfjahvorf fyrir pydi syndu ad radlogd skammtaadlogun
fyrir aukna nyrnatthreinsun gaf atsetningu, p.m.t. %T>mic, af Fetcroja sem var sambzrileg vid
utsetningu hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er buist vid a0 skert lifrarstarfsemi breyti brotthvarfi Fetcroja vegna pess ad umbrot/ttskilnadur i
lifur eiga adeins litinn patt i brotthvarfi Fetcroja.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu o6ryggi eda eiturverkunum 4 erfoaefni. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir
krabbameinsvaldandi ahrifum fyrir cefiderocol.

Cefiderocol var neikvett m.t.t. stokkbreytingarvaldandi ahrifa 1 in vitro profun & bakstokkbreytingum
hja bakterium og i in vitro HPRT (hypdxantin fosforibosyl transferasa) genastokkbreytingaprofi i
frumum ur ménnum. Jakveedar nidurstoour komu fram i in vitro litningafravikaprofi i rektudum TK6
frumum i in vitro MLA (mouse lymphoma assay) rannsokn a eiturverkunum 4 erfdaefni. Ekkert benti
til eiturverkana a erfdaefni in vivo (6rkjarnaprof hja rottum og halastjornumeeling hja rottum).

Cefiderocol olli ekki skerdingu & frjosemi og proska snemma 4 fosturvisisskeidi hja rottum sem fengu
cefiderocol i blaed allt ad 1.000 mg/kg/dag sem samsvarar morkum sem eru 0,8 af kliniskri
utsetningu. Ekkert benti til vanskopunarvaldandi ahrifa eda eiturverkana a fosturvisa hja rottum sem
fengu 1.000 mg/kg/dag og miisum sem fengu 2.000 mg/kg/dag eda musum sem fengu sem samsvarar
morkum sem eru 0,9 og 1,3 af kliniskri Gtsetningu.

Cefiderocol hafdi engar aukaverkanir 4 voxt og proska, p.m.t. taugaatferlislega starfsemi hja ungum
rottum sem fengu 1.000 mg/kg/dag undir huo fra 7. degi eftir faedingu til 27. dags eftir faedingu eda
600 mg/kg/dag 1 blaed fra 28. degi eftir feedingu til 48. dags eftir feedingu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sukrdsi
Natriumkl16rio
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Natriumhydroxid (til stillingar 4 pH)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Ef ekki verdur komist hja pvi ad gefa Fetcroja i samsettri medferd med 60ru lyfi, ma ekki gefa lyfin
med somu sprautu eda i somu innrennslislausn. Malt er med pvi ad skola innrennslisslongur a
fullnaegjandi hatt 4 milli gjafa mismunandi lyfja.

6.3 Geymslupol

Duft

3 ar.

Stoougleiki blandadrar lausnar i hettuglasinu

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika eftir blondun medan 4 notkun stendur 1
1 klst. vid 25°C.

Fra orverufradilegu sjonarmidi a ad nota blandada lyfio strax, nema adferdin vid opnun/blondun
utiloki heettu 4 6rverumengun. Ef 1yfid er ekki notad strax eru timinn sem lyfid er i notkun og adstaedur

4 abyrgd notandans og eiga ekki ad vera umfram 1 klst. vid 25°C.

Stoougleiki pynntrar lausnar i innrennslispokanum

Synt hefur verid fram 4 efnafraedilegan, 6rverufredilegan og edlisfraedilegan stodugleika eftir
pynningu medan 4 notkun stendur i 6 klst. vid 25°C og i 24 klst. vid 2 til 8°C varid gegn ljosi, og eftir
pad 1 6 klst. vid 25°C.

Fra orverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota blandad lyf strax. Ef lyfid er ekki notad strax eru timinn sem
lyfid er i notkun og adstaedur 4 abyrgd notandans og eiga venjulega ekki ad vera umfram 6 klst. vid
25°C eda 24 klst. vid 2 til 8°C varid gegn 1josi, og sidan 1 6 klst. vid 25°C, nema pynning hafi farid
fram vi0 styrda og gildada smitgat. Sex klukkustunda timabilid vid 25°C felur i sér priggja klist.
timabil lyfjagjafarinnar (sja kafla 4.2). Ef innrennslislausnin er geymd i kaeli skal taka
innrennslispokann ur kali og lata hann né stofuhita fyrir notkun.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Geymid i upprunalegri 6skju til varnar gegn 1j0si.

Geymsluskilyrdi eftir blondun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

14 ml hettuglas (gleert hettuglas ur gleri af gerd I), klorobutyl gimmitappi og alinnsigli med smelluloki
ur plasti. Hettuglosunum er pakkad i pappaoskju.

Pakkningasterd med 10 hettuglosum.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Hvert hettuglas er eingdngu einnota.
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Blanda skal duftid med 10 ml af annadhvort natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda 5%
glukosastungulyfi sem taka skal Gr 100 ml pokunum sem nota a til ad utbua lokalausnina og hrista a
hettuglasio varlega til ad leysa lyfid upp. Lata skal hettuglasio(-glsin) standa par til frodan sem
myndast 4 yfirbordinu hefur horfid (yfirleitt innan 2 minttna). Endanlegt rtaimmal blandadrar lausnar i
hettuglasinu verdur um pad bil 11,2 ml (varud: bléndudu lausnina mé ekki gefa med beinni
inndaelingu).

Til pess a0 utbua tiletlada skammta skal draga videigandi rammal af blandadri lausn ur hettuglasinu
samkvaemt toflu 4. Betid rimmalinu sem dregid var upp 1 innrennslispokann sem inniheldur pad sem
eftir er af 100 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda 5% glukosastungulyfi og
skodid pynntu lausnina af lyfinu i innrennslispokanum me0 tilliti til synilegra agna og mislitunar, fyrir
notkun. Notid ekki mislitadar lausnir eda lausnir med synilegum 6gnum.

Tafla 4 Cefiderocol skammtar utbinir
Cefiderocol | Fjoldil g Rimmal sem 4 a0 Heildarrimmal cefiderocol
skammtur cefiderocol draga ur hettuglasi (- lausnar sem a ad pynna i a.m.k.
hettuglasa sem 4 | glosum) eftir blondun | 100 ml af 0,9% natriumklério
ad nota stungulyfi eda
5% glukosastungulyfi
2g 2 hettuglos 11,2 ml (allt innihaldid) | 22,4 ml
ur badum
hettuglosunum
1,5¢g 2 hettuglos 11,2 ml (allt innihaldid) | 16,8 ml
ur 60ru hettuglasinu OG
5,6 ml Ur hinu
hettuglasinu
lg 1 hettuglas 11,2 ml (allt innihaldid) | 11,2 ml
0,75 g 1 hettuglas 8,4 ml 8,4 ml

Vidhafa skal smitgat vid undirbining og gjof lausnarinnar.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Shionogi B.V.

Herengracht 464,

1017CA Amsterdam

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1434/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. april 2020

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.cu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i azetlun um ahzttustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. begar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR

17



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Fetcroja 1 g stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
cefiderocol

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur cefiderocol sulfat tosylat sem samsvarar 1 g af cefiderocoli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur stikrésa, natriumklorid og natriumhydroxio.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
10 hettuglos

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 blaaed
bynnist fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Geymid 1 upprunalegri 6skju til varnar gegn 1j6si.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA Amsterdam
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1434/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Fetcroja 1 g pykknisstofn
cefiderocol
V.

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fetcroja 1 g stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
cefiderocol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad gefa lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Sunbkwd =

[

Upplysingar um Fetcroja og vid hverju pad er notad
Adur en pér er gefid Fetcroja

Hvernig Fetcroja er gefio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Fetcroja

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Fetcroja og vio hverju pad er notao

Fetcroja inniheldur virka efnid cefiderocol. Pad er syklalyf sem tilheyrir flokki syklalyfja sem nefnast
cefalosporin. Syklalyf vinna gegn bakterium sem valda sykingum.

Fetcroja er notad hja fulloronum til medferdar gegn sykingum af voldum akvedinna tegunda bakteria
pegar ekki er haegt ad nota onnur syklalyf.

2.

Adur en pér er gefid Fetcroja

Ekki ma nota Fetcroja

4

ef um er ad reeda ofnzemi fyrir cefiderocoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6),

ef pt ert med ofnzemi fyrir 60rum syklalyfjum sem nefnast cefalosporin,

ef pt hefur fengid alvarleg ofnzemisviobrogd vio akvednum syklalyfjum, svo sem
penisillinum eda carbapenemum. Petta getur verio veruleg huoflégnun, proti 4 hondum, i
andliti, & fotum, i vorum, tungu eda koki, eda erfidleikar vio a0 kyngja eda anda.

Lattu laekninn vita ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda hjukrunarfredingnum adur en pér er gefid Fetcroja:

ef pu hefur einhvern tima fengid ofzemisvidbrogo vido 60rum syklalyfjum. Sja einnig kaflann
hér ad ofan, ,,Ekki ma nota Fetcroja“,

ef pu ert med nyrnavandamal. Leknirinn mun adlaga skammtinn til ad tryggja ad pu fair ekki
of miki0 eda of litid af lyfinu,

o ef pu feerd nidurgang medan 4 medferdinni stendur,

. ef p hefur einhvern timann fengid krampa/flog.

=>  Leitio rdoa hja leekninum eda hjikrunarfraedingnum adur en Fetcroja er notad.
Ny syking

b6 ad Fetcroja geti unnid gegn akvednum bakterium er mogulegt ad pu fair nyja sykingu af voldum
annarrar drveru medan 4 medferd stendur eda eftir hana. Laeknirinn mun fylgjast naid med pér med
tilliti til nyrra sykinga og gefa pér adra medferd ef naudsynlegt er.
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Rannséknanidurstodur/blédprufur

Lattu leekninn vita ad pu sért & medferd med Fetcroja ef teknar verda blodprufur eda onnur lifsyni. bad
er vegna pess ad nidurstodurnar geetu ordid 6edlilegar. Nidurstodur rannsoknar sem nefnist ,,Coombs
prof sem leitar ad motefnum sem geta eydilagt raud blodkorn, getu ordid fyrir dhrifum af svorun
onzmiskerfisins vid Fetcroja. Fetcroja getur lika leitt til falskt-jakvaedra nidurstadna rannsdkna a
pvagi meo profstrimli (proteinum i pvagi eda sykursykisvisum).

Born og unglingar
Fetcroja er ekki etlad bornum og unglingum yngri en 18 ara. Pad er vegna pess ad ekki er vitad hvort
oruggt s¢ ad nota lyfid hja pessum aldurshopum.

Notkun annarra lyfja samhlida Fetcroja
Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er gefid.

Akstur og notkun véla
Fetcroja hefur engin ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Fetcroja inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur 7,64 mmodl (176 mg) af natrium i hverju hettuglasi. Heildardagskammtur er 2,1 g,
sem er adeins meira en dagleg hamarksinntaka sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjoda-
heilbrigdismalastofnunarinnar (WHO). Leitadu rada hja leekninum adur en pér er gefid Fetcroja ef pu
ert & natriumskertu mataraedi.

3. Hvernig Fetcroja er gefio

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn munu gefa pér lyfid med innrennslisgjof (dreypi) i bldaed a
3 klukkustundum, prisvar sinnum a dag. Radlagour skammtur er venjulega 2 g.

Fjoldi daga sem pu faerd medferd med Fetcroja fer eftir tegund sykingarinnar sem pu ert med og hve
vel gengur ad vinna gegn sykingunni.

Ef pt faerd einhverja verki 4 stadbnum par sem Fetcroja innrennslid er gefid 1 blaaeo, lattu pa lakninn
eda hjukrunarfraeedinginn vita af pvi.

Einstaklingar med nyrnavandamal
Leitadu rada hja lekninum adur en pér er gefid Fetcroja ef pu ert med nyrnavandamal. Leeknirinn mun
a0laga skammtinn af Fetcroja fyrir pig.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

bér verdur gefid Fetcroja af laekni eda hjukrunarfreedingi svo ad pad er oliklegt ad pér verdi gefinn
rangur skammtur. Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita strax ef pu heldur ad pér hafi verid
gefinn steerri skammtur en meelt er fyrir um.

Ef gleymist ad nota Fetcroja
Ef pu heldur ad pér hafi ekki verid gefinn skammtur af Fetcroja, 1attu pa lekninn eda

hjukrunarfredinginn vita strax.

Leiti0 til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 061l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn vita strax ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum — pu

geetir purft brada leknismedferd:

o Veruleg ofnzemisviobrogo — einkenni eru m.a. skyndilegur proti 1 vorum, andliti, koki eda
tungu; veruleg tbrot eda 6nnur veruleg vidbrogd 1 hid eda erfidleikar vid ad kyngja eda anda.
bessi vidbrogo geta verio lifshettuleg.

o Nidurgangur sem fer versnandi og hettir ekki, eda blod eda slim 1 heegdum. Petta getur gerst
medan 4 medferd stendur eda eftir ad henni er haett. Ef petta gerist ma ekki taka lyf sem haegja a
e0a stoova haegodalosun.

=  Lattu lzekninn vita strax ef pu tekur eftir einhverjum af ofangreindum alvarlegum
aukaverkunum.

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn eda hjukrunarfradinginn vita ef pu tekur eftir eftirfarandi aukaverkunum.

Algengar

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Ogledi eda uppkost

broti, rodi og/eda verkur umhverfis nalina par sem lyfid er gefio i blazd
Sveppasykingar, t.d. pruska

Heekkun gilda lifrarensima, sést i blodprufum

Hosti

Utbrot, med litlum upphleyptum 6jofnum

Alvarleg syking 1 meltingarvegi sem nefnist Clostridioides difficile ristilbolga Einkenni eru m.a.
vatnskenndur nidurgangur, kvidverkir, hiti o.s.frv.

o Heekkud gildi kreatinins 1 bl6di

Sjaldgaefar

(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o Heekkud gildi pvagefnis 1 blodi

o Ofnami fyrir Fetcroja.

Tioni ekki pekkt

(ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

o Faekkun sérstakrar tegundar hvitra blodkorna (daufkyrninga)
o Litad pvag (litmiga)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Fetcroja

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid orofin hettuglds 1 keeli (2°C - 8°C).
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Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fetcroja inniheldur
- Virka innihaldsefnid er cefiderocol sulfat tosylat, sem samsvarar 1 g af cefiderocoli.
- Onnur innihaldsefni eru sukrosi, natriumklérid og natriumhydroxid.

Lysing a utliti Fetcroja og pakkningastzerdir
Fetcroja er hvitur eda beinhvitur stofn fyrir innrennslispykkni, lausn 1 hettuglasi. bad er afgreitt i
pakkningum sem innihalda 10 hettuglds.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA Amsterdam
Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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./ TIf./ Tél/ Puh/ kontakt@shionogi.eu
Simi/ TnA:

+31 (0)20 703 8327
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
France

Shionogi SAS
Tel: +33 (0) 186655806
contactfrance@shionogi.eu

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Hvert hettuglas er eingdngu einnota.

Blanda skal duftid med 10 ml af annadhvort natriumklério 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda 5%
glukosastungulyfi sem taka skal Gr 100 ml pokunum sem nota 4 til ad utbtia lokalausnina og hrista &

hettuglasio varlega til ad leysa lyfid upp. Lata skal hettuglasio (-glosin) standa par til frodan sem
myndast & yfirbordinu hefur horfid (yfirleitt innan 2 minatna). Endanlegt rammal blandadrar lausnar i
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hettuglasinu verdur um pad bil 11,2 ml (varud: bléndudu lausnina ma ekki ad gefa med beinni

inndaelingu).

Til pess ad utbua tiletlada skammta skal draga videigandi rimmal af blandadri lausn ur hettuglasinu
samkvamt toflunni hér fyrir nedan. Betid rammalinu sem dregid var upp i innrennslispokann sem
inniheldur pad sem eftir er af 100 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda 5%
glukoésastungulyfi og skodio pynntu lausnina af lyfinu i innrennslispokanum me0d tilliti til synilegra
agna og mislitunar, fyrir notkun. Notid ekki mislitadar lausnir eda lausnir med synilegum dgnum.

Cefiderocol skammtar utbunir

Cefideroco
1
skammtur

Fjoldil g
cefiderocol
hettuglasa sem 4 ad
nota

Rimmal sem 4 ad draga ar
hettuglasi(glosum) eftir
blondun

Heildarrammal
cefiderocol lausnar sem a
ad pynna i a.m.k. 100 ml
af 0,9% natriumklorio
stungulyfi eda

5% glikoésastungulyfi

2g 2 hettuglos 11,2 ml (allt innihaldid) ur 22,4 ml
badum hettuglosum

1,5¢g 2 hettuglos 11,2 ml (allt innihaldid) Gr 16,8 ml
00ru hettuglasinu OG
5,6 ml ur hinu hettuglasinu

lg 1 hettuglas 11,2 ml (allt innihaldid) 11,2 ml

0,75 g 1 hettuglas 8,4 ml 8,4 ml

Vidhafa skal smitgat vid undirbuining og gjof lausnarinnar.

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf en pau sem nefnd eru hér ad ofan i pessum kafla.

Ef ekki verOur komist hja pvi a0 gefa Fetcroja i samsettri medferd med 6dru lyfi, ma ekki gefa lyfin
med sOmu sprautu eda i somu innrennslislausn. Malt er med pvi ad skola innrennslisslongur &
fullnaegjandi hatt 4 milli gjafa mismunandi lyfja.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.
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