I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fetcroja 1 g milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename flakone yra cefiderokolo sulfato tozilato, atitinkancio 1 g cefiderokolo.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekviename flakone yra 7,64 mmol natrio (mazdaug 176 mg).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui (milteliai koncentratui).

Balti arba balkSvi milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Fetcroja skirtas infekcijoms, kurias sukelia aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai, gydyti
suaugusiesiems, kuriy gydymo galimybés yra ribotos (zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Reikia atsizvelgti j oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Fetcroja rekomenduojama skirti gydymui pacientams, kuriy gydymo galimybés yra ribotos, tik
pasikonsultavus su gydytoju, turinciu atitinkamos infekciniy ligy gydymo patirties.

Dozavimas
1 lentelé Rekomenduojama Fetcroja! dozé pacientams, kuriy kreatinino klirensas
(KrKL) > 90 ml/min.”
Inksty funkcija Dozé Daznis Gydym.o
trukmé
Normali inksty funkcija 2g Kas 8 valandas Trukmé
(KrKL nuo > 90 iki < 120 ml/min.) atsizvelgiant j
infekcijos vietg®
Padidéjes inksty klirensas 2g Kas 6 valandas Trukme
(KrKL > 120 ml/min.) atsizvelgiant j
infekcijos vietg?

"Vartoti kartu su antibakteriniais vaistiniais preparatais, veikian¢iais prie§ anaerobinius patogenus ir (arba)
gramteigiamus patogenus, kai yra nustatyta arba jtariama, kad jie prisideda prie infekcinio proceso.
2Apskai&iuota pagal Cockcroft-Gault formule.

3Pvz., rekomenduojama komplikuoty $lapimo taky infekcijy, jskaitant pielonefrita, ir komplikuoty
intraabdominaliniy infekcijy gydymo trukmeé yra nuo 5 iki 10 dieny. Hospitalinio plauc¢iy uzdegimo, jskaitant
ventiliuojamy ligoniy plauciy uzdegima, gydymo trukmé yra 7-14 dieny. Gali prireikti gydymo, trunkancio iki



21 dienos.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

2 lentelé Rekomenduojama Fetcroja dozé pacientams, kuriy KrKI < 90 ml/min.!
Inksty funkcija Dozé Daznis
Lengvas inksty funkcijos sutrikimas 2g Kas 8 valandas
(KrKL nuo > 60 iki < 90 ml/min.)
Vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas 1,5¢g Kas 8 valandas

(KrKL nuo > 30 iki < 60 ml/min.)

Sunkus inksty inksty funkcijos sutrikimas lg Kas 8 valandas
(KrKL nuo > 15 iki <30 ml/min.)

Galutinés stadijos inksty liga 0,75 ¢ Kas 12 valandy
(KrKL < 15 ml/min.)

Pacientas, kuriam taikoma protarpiné hemodializé? 0,75 ¢ Kas 12 valandy

! Apskaiciuota pagal Cockcroft-Gault formule.
?Kadangi cefiderokolas pasalinamas atliekant hemodialize, skirkite cefiderokola kiek jmanoma anks¢iau po
hemodializés pabaigos hemodializés dienomis.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Senyviems pacientams
Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Fetcroja saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti | vena.
Fetcroja suleidziamas intravenine infuzija per 3 valandas.

Vaistinio preparato ruos$imo ir skiedimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

Jeigu negalima iSvengti gydymo Fetcroja kartu su kitu vaistiniu preparatu, negalima vartoti tame
paciame Svirkste arba tame paciame infuziniame tirpale. Rekomenduojama gerai praplauti
intravenines linijas, prie$ leidziant skirtingus vaistinius preparatus.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Padidéjes jautrumas bet kuriam kitam cefalosporiny grupés antibakteriniam vaistiniam preparatui.
Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz., anafilaksiné reakcija, sunki odos reakcija) i bet kokio

kito tipo beta laktamin] antibakterinj vaistinj preparata (pvz., penicilinus, monobaktamus arba
karbapenemus).



4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Gauta praneSimy apie padidéjusj jautrumg vartojant cefiderokolg (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Pacientams, kuriems anksciau buve padidéjes jautrumas karbapenemams, penicilinams arba kitiems
beta laktaminiams antibakteriniams vaistiniams preparatams, taip pat gali biiti padidéjes jautrumas
cefiderokolui. Pries pradedant gydyma Fetcroja, pacientg reikia atidziai apklausti apie ankstesnes
padidéjusio jautrumo reakcijas i beta laktaminius antibiotikus (zZr. 4.3 skyriy).

Jeigu pasireiskia sunki alerginé reakcija, reikia nedelsiant nutraukti gydyma Fetcroja ir pradéti taikyti
tinkamas neatidéliotinos pagalbos priemones.

Su Clostridioides difficile susijes viduriavimas

Vartojant cefiderokola, buvo pranesta apie su Clostridioides difficile susijusj viduriavima (CDSV) (zr.
4.8 skyriy). Ligos biiklé gali buti jvairaus laipsnio — nuo lengvo viduriavimo iki mirtino kolito, todél
reikia jvertinti jos galimybe pacientams, kuriems cefiderokolo vartojimo metu arba po jo pasireiskia
viduriavimas. Reikia apsvarstyti galimybe nutraukti gydymg cefiderokolu ir taikyti palaikomasias
priemones kartu su specifiniu Clostridioides difficile veikian¢iu gydymu. Negalima skirti vaistiniy
preparaty, kurie slopina peristaltika.

Traukuliai

Cefalosporinai buvo susije¢ su traukuliy sukélimu. Pacientai, kurie serga epilepsija, turi testi gydyma
vaistais nuo traukuliy. Pacientams, kuriems pasireiskia zidininis drebulys, mioklonusas arba traukuliai,
reikia atlikti neurologinj jvertinima ir skirti gydyma vaistiniais preparatais nuo traukuliy, jeigu dar
néra taikomas. Jeigu reikia, cefiderokolo dozg reikia koreguoti atsizvelgiant j inksty funkcija (zZr.

4.2 skyriy). Arba gydymag cefiderokolu reikia nutraukti.

Klinikiniy duomeny trikumai

Klinikiniy tyrimy metu cefiderokolas buvo skiriamas tik pacientams, sergantiems $iy tipy
infekcijomis: komplikuotomis §lapimo taky infekcijomis (kSTT); hospitaliniu plau¢iy uzdegimu
(HPU), ventiliuojamy ligoniy plauciy uzdegimu (VLPU), su sveikatos prieziiira susijusiu plauciy
uzdegimu (SPSPU); sepsiu, taip pat pacientams, sergantiems bakteriemija (kai kuriems i$ jy
pagrindinis infekcijos Zidinys nenustatytas).

Cefiderokolo skyrimas pacientams, kuriems yra infekcija dél gramneigiamy aerobiniy patogeny ir
kuriems yra ribotos gydymo galimybés, pagristas cefiderokolo farmakokinetinémis-
farmakodinaminémis analizémis ir ribotais atsitiktiniy im¢iy klinikinio tyrimo, kurio metu 80 pacienty
buvo gydomi cefiderokolo ir 38 pacientams buvo taikomas geriausias galimas karbapenemui atspariy

Mirtingumas dél visy priezas¢iy pacientams, sergantiems infekcijomis, kurias sukélé karbapenemui
atsparios gramneigiamos bakterijos

Mirtingumas d¢l visy priezasc¢iy cefiderokolu gydomiems pacientams buvo stebimas, lyginant su
geriausiu galimu gydymu (GGQ), atliekant atsitiktiniy im¢iy, atvirajj tyrima, kuriame dalyvavo
kritiSkai sunkiai sergantys pacientai, kuriems nustatytos arba jtariamos infekcijos, kurias sukélé
karbapenemui atsparios gramneigiamos bakterijos. Didesnis mirtingumo dél visy priezas¢iy daznis

28 dieng vartojant cefiderokolg nustatytas pacientams, kuriems gydytas hospitalinis plauciy
uzdegimas, bakteriemija ir (arba) sepsis [25 i§ 101 (24,8 %), plg. su 9 i§ 49 (18,4 %) taikant GGG;
gydymo skirtumas 6,4 %, 95 % PI (-8,6; 19,2)]. Didesnis mirtingumo dél visy priezas¢iy daznis
vartojant cefiderokolg iSliko iki tyrimo pabaigos [34 i$ 101 (33,7 %), plg. su 9 i§ 49 (18,4 %) taikant
GGG; gydymo skirtumas 15,3 %, 95 % PI (-0,2; 28,6)]. Mirtingumo padidéjimo priezastis nenustatyta.



Cefiderokolo grupéje buvo rysys tarp mirtingumo ir Acinetobacter spp. sukeltos infekcijos, kuri sudaré
daugumg nefermentuojanc¢iy mikroorganizmy sukelty infekcijy. Ir prieSingai, mirtingumas tarp
pacienty, serganciy kity nefermentatuojanciy mikroorganizmy sukeltomis infekcijomis, nebuvo
daznesnis cefiderokolo grupéje nei GGG grupéje.

Cefiderokolo aktyvumo spektras

Cefiderokolas dauguma gramteigiamy mikroorganizmy ir anaeroby veikia silpnai arba jy neveikia (zr.
5.1 skyriy). Nustacius arba jtarus, kad Sie patogenai prisideda prie infekcinio proceso, reikia skirti
papildomy antibakteriniy vaistiniy preparaty.

Nejautriis mikroorganizmai

Cefiderokolo vartojimas gali sukelti nenormaliai greita nejautriy mikroorganizmy augima, todél gali
reikéti nutraukti gydyma arba imtis kity atitinkamy priemoniy.

Inksty funkcijos stebésena

Inksty funkcija reikia reguliariai stebéti, nes gydymo metu gali reikéti koreguoti dozg.

Vaisto poveikis laboratoriniy tyrimy rezultatams

Vartojant cefiderokola, gali biiti gaunami klaidingai teigiami juosteliniy Slapimo tyrimy (baltymuy,
ketony arba slapto kraujo Slapime) rezultatai. Teigiamus tyrimo rezultatus klinikinés laboratorijos turi
patvirtinti alternatyviais tyrimo metodais.

Antiglobulino tyrimo (Kumbso méginio) serokonversija

Vartojant cefiderokola, gali biiti gautas teigiamas tiesioginio ar netiesioginio Kumbso méginio
rezultatas.

Kontroliuojamas natrio kiekis maiste

Kiekviename 1 flakone yra 7,64 mmol natrio (mazdaug 176 mg).

Kiekvienoje 2 g cefiderokolo dozéje, vaistinj preparatg paruosus naudojant 100 ml 0,9 % natrio
chlorido injekcinio tirpalo, yra 30,67 mmol (705 mg) natrio, tai yra mazdaug 35 % PSO
rekomenduojamos didziausios suaugusiyjy paros normos. Bendra natrio paros dozé (2 g, vartojama
3 kartus per parg) gydymo cefiderokolu metu yra 2,1 g, Siek tiek didesné uz didziausig PSO
rekomenduojama paros norma suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Vaistinj preparatg paruoSus naudojant 100 ml 5 % gliukozés injekcinio tirpalo, kiekvienoje 2 g
cefiderokolo dozéje yra 15,28 mmol (352 mg) natrio. Bendra natrio paros dozé (2 g, vartojama
3 kartus per para), paruosus cefiderokolg naudojant 5 % gliukozés injekcein; tirpala, yra 1 056 mg, tai
yra mazdaug 53 % PSO rekomenduojamos didziausios suaugusiyjy paros normos, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

preparaty tarpusavio sgveikos tarp cefiderokolo ir citochromo P450 fermenty (CYP) substraty,
inhibitoriy ar induktoriy arba neSikliy (zr. 5.2 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie cefiderokolo natrio druskos vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka (duomeny



yra maziau kaip apie 300 néStumy baigtis). Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). NéStumo metu Fetcroja geriau
nevartoti.

~

Zindymas
Nezinoma, ar Fetcroja / metabolitai i$siskiria j motinos pieng. Atsizvelgiant j Zindymo nauda kudikiui

ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo
Fetcroja.

Vaisingumas

ekspozicija duomenimis, néra jrodymy, kad Fetcroja turéty poveikj vyry arba motery vaisingumui (Zr.
5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Fetcroja gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo viduriavimas (8,2 %), vémimas (3,6 %), pykinimas
(3,3 %) ir kosulys (2 %).

Nepageidaujamy reakciju sarasas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu vartojant cefiderokola nustatytos Sios nepageidaujamos reakcijos (3 lentelé).
Nepageidaujamos reakcijos sugrupuotos pagal daznj ir organy sistemy klase (OSK). Daznis
apibréziamas kaip labai daznas (= 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki
< 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje organy sistemy klasés grupéje nepageidaujamas
poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

3 lentelé Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje
Organy Daznas NedaZnas Daznis
sistemy klasé nezZinomas
(nuo > 1/100 iki < 1/10) (nuo > 1/1 000 iki
<1/100)
Infekcijos ir Kandidamikoze, jskaitant burnos
infestacijos kandidamikoze, vulvos ir

maksties kandidamikozeg,
kandidurijg ir kandidamikozing
infekcija,

Clostridioides difficile kolitas,
jskaitant pseudomembraninj
kolitg ir Clostridioides difficile

infekcija.
Kraujo ir Neutropenija,
limfinés eozinofilija
sistemos
sutrikimai




Organy Daznas NedaZnas Daznis
sistemy klasé nezZinomas
(nuo > 1/100 iki < 1/10) (nuo > 1/1 000 iki
<1/100)
Imuninés Padidéjes jautrumas,
sistemos jskaitant odos reakcijas
sutrikimai ir niez¢jima
Kvépavimo Kosulys
Sistemos,
kriitinés
lgstos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Viduriavimas, pykinimas,
trakto vémimas
sutrikimai
Odos ir ISbérimas, jskaitant makulinj
poodinio iSbérima, makulopapulinj
audinio iSbérima, eriteminj i§bérima ir
sutrikimai vaisto sukeliamg iSbérima
Kepeny, Padid¢jes
tulZies puislés | alaninaminotransferazés
ir lataky aktyvumas, padidéjes
sutrikimai gamaglutamiltransferazés
aktyvumas, padidéjes
aspartataminotransferazés
aktyvumas, kepeny funkcijos
sutrikimas, jskaitant
padidéjusius kepeny funkcijos
tyrimo rezultatus, padidéjusj
kepeny fermenty aktyvuma,
padidéjus] transaminaziy
aktyvumg ir nenormalius kepeny
funkcijos tyrimy rezultatus
Inksty ir Padidéjusi kreatinino Padidéjusi Slapalo Chromaturija
Slapimo taky | koncentracija kraujyje koncentracija kraujyje
sutrikimai
Bendrieji Reakcija infuzijos vietoje,
sutrikimai ir | jskaitant skausmg infuzijos
vartojimo vietoje, skausma injekcijos
vietos vietoje, eritema infuzijos vietoje
pazeidimai ir flebitg injekcijos vietoje

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Informacijos apie klinikinius pozymius ir simptomus, susijusius su cefiderokolo perdozavimu, néra.

Perdozavimo atveju pacientus reikia stebéti, jvertinant, ar reikia nutraukti gydyma ir taikyti bendra
palaikomaji gydyma.


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

Mazdaug 60 % cefiderokolo pasalinama per 3-4 valandas trunkanc¢ig hemodializés sesija.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sistemiSkai veikiantys antibakteriniai vaistiniai preparatai, kiti
beta laktaminiai antibakteriniai vaistiniai preparatai. ATC kodas — JO1DI04.

Veikimo mechanizmas

Cefiderokolas yra sideroforo cefalosporinas. Greta pasyvios difuzijos per iSorinés membranos
porininius kanalus cefiderokolas gali jungtis prie uzlgstelinés laisvosios gelezies per savo Soning
sideroforo granding, leisdamas aktyvia pernasg i gramneigiamy bakterijy periplazma per sideroforo
pasisavinimo sistemas. Po to cefiderokolas prisijungia prie peniciling prijungianciy baltymy (angl.
penicillin binding proteins, PBP), slopindamas bakterijose peptidoglikano lasteliy sieneliy sinteze, dél
kurios lastelés suyra ir Ziiva.

Atsparumas

Bakterijy atsparumo mechanizmai, kurie gali sukelti atsparuma cefiderokolui, yra mutantiniai arba
igytieji PBP; beta laktamaziy fermentai, gebantys hidrolizuoti cefiderokola; mutacijos, veikiands
bakterijose gelezies pasisavinimo reguliavima; siderofory pernasos baltymy mutacijos; padidéjusi
natyviniy bakteriniy siderofory raiska.

Dauguma beta laktamaziy, jskaitant metalo fermentus, neturi jtakos in vitro cefiderokolo
antibakteriniam poveikiui paprastai jautrioms riiSims. D¢l sideroforo salygojamo patekimo i lastele
btdo cefiderokolo aktyvuma in vitro paprastai maziau veikia poriny praradimas arba efliukso
salygojamas atsparumas, palyginti su daugeliu kity beta laktamy grupés vaistiniy preparaty.

Dél vidinio atsparumo cefiderokolas gramteigiamas arba anaerobines bakterijas veikia silpnai arba jy
neveikia.

Antibakterinis poveikis kartu su kitais antibakteriniais vaistiniais preparatais

In vitro tyrimai neparodé antagonizmo tarp cefiderokolo ir amikacino, ceftazidimo / avibaktamo,
ceftolozano / tazobaktamo, ciprofloksacino, klindamicino, kolistino, daptomicino, linezolido,
meropenemo, metronidazolo, tigeciklino arba vankomicino.

Mikroorganizmy jautrumo tyrimy ribos

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) nustatyti cefiderokolo
maziausiy slopinamyjy koncentracijy (MSK) tyrimy interpretavimo kriterijai nurodyti Siame
tinklalapyje: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints en.xlsx

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Nustatyta, kad laikas, per kurj neprisijungusios cefiderokolo koncentracijos plazmoje virsija maziausia
slopinamajg koncentracijg (% fT>msk), palyginti su uzkre&ndi mikroorganizmu, geriausiai
koreliuoja su veiksmingumu.



Antibakterinis poveikis specifiniams patogenams

In vitro tyrimai rodo, kad Sie patogenai biity jautriis cefiderokolui, nesant igytyjy atsparumo
mechanizmy:

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai
Achromobacter spp.
Acinetobacter baumannii
Burkholderia cepacia complex
Citrobacter freundii
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 tyrimai rodo, kad $ios rii§ys néra jautrios cefiderokolui:

Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai
Anaerobiniai mikroorganizmai

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Fetcroja tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis infekcijoms, kurias sukelia aerobinés gramneigiamos bakterijos,
gydyti (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Suleidus kartotines cefiderokolo dozes kas 8 valandas, sveikiems suaugusiems tiriamiesiems, kuriy
inksty funkcija normali, cefiderokolo kaupimosi nenustatyta.

Pasiskirstymas

Cefiderokolo prisijungimas prie zmogaus plazmos baltymy, visy pirma albumino, yra 40-60 %,
geometrinis vidutinis (VK %) cefiderokolo pasiskirstymo turis galutinéje faz¢je sveikiems
suaugusiems tiriamiesiems (n = 43) po vienkartines 2 g cefiderokolo dozés vartojimo j veng buvo
18,01 (18,1 %), panasus ] uZlgstelinio skys¢io tiirj.

Biotransformacija

Suleidus vienkartine 1 g doze ['*C] pazyméto cefiderokolo, sulasinto per 1 valanda, cefiderokolas
sudare 92,3 % viso radioaktyvumo AUC plazmoje. Vyraujantis metabolitas, pirolidino
chlorbenzamidas (PCBA, kuris yra cefiderokolo skilimo produktas), sudaré¢ 4,7 % viso radioaktyvumo
AUC plazmoje, kiti maZesni metabolitai sudaré < 2 % viso radioaktyvumo AUC plazmoje.



Sqveika su kitais vaistiniais preparatais

Kartu vartojamos 2 g cefiderokolo dozés, vartojamos kas 8 valandas, neturéjo jtakos midazolamo
(CYP3A substrato), furozemido (OAT1 ir OAT3 substrato) arba metformino (OCT1, OCT2 ir
MATE2-K substrato) farmakokinetikai. Kartu vartojant 2 g cefiderokolo dozes kas 8 valandas,
rozuvastatino (OATP1B3 substrato) AUC padidéjo 21 %, tai nebuvo laikoma klini§kai reik§Sminga.

Eliminacija

Galutiné pusinés eliminacijos trukmé sveikiems suaugusiems tiriamiesiems buvo 2-3 valandos.
Apskaiciuotas sveiky tiriamyjy cefiderokolo klirenso geometrinis vidurkis (% VK) yra

5,18 (17,2 %) 1/val. Cefiderokolas pirmiausia Salinamas per inkstus. Suleidus infuzija vieng 1 g doz¢
[*C] pazyméto cefiderokolo per 1 valanda, bendras su Slapimu iSsiskyres radioaktyvumas sudaré
98,6 % suvartotos dozés, 2,8 % suvartotos dozés buvo pasalinta su iSmatomis. Nepakites cefiderokolo
kiekis, pasalintas su Slapimu, sudaré¢ 90,6 % suvartotos dozés.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Cefiderokolui biidinga tiesiné farmakokinetika, vartojant nuo 100 mg iki 4 000 mg dozes.

Ypatingos populiacijos

Populiacijos farmakokinetikos analize kliniskai reikSmingo poveikio cefiderokolo farmakokinetikai
pagal amziy, lytj arba ras¢ neparodé.

Vaiky populiacija
Cefiderokolo famakokinetikos tyrimy su kiidikiais ir jaunesniais kaip 18 mety vaikais neatlikta (zr.
4.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Suleidus vienkarting 1 g dozg, cefiderokolo farmakokinetika buvo jvertinta tiriamiesiems, kuriems yra
lengvas inksty funkcijos sutrikimas (n = 8, apskai¢iuotas glomeruly filtracijos greitis [aGFG] nuo

60 iki < 90 ml/min./1,73 m?), vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (n = 7, aGFG nuo 30 iki
< 60 ml/min./1,73 m?), sunkus inksty funkcijos sutrikimas (n = 6, aGFG mazesnis nei

30 ml/min./1,73 m?), hemodializés reikalaujanti paskutinés stadijos inksty liga (PSIL) (n = 8), ir
sveikiems tiriamiesiems, kuriy inksty funkcija yra normali (n = 8, apskaiCiuotas kreatinino klirensas ne
mazesnis kaip 90 ml/min.). Cefiderokolo AUC geometrinio vidurkio santykis (GVS; lengvas,
vidutinio sunkumo, sunkus arba PSIL be hemodializés / normali inksty funkcija) ir 90 %
pasikliautinieji intervalai (PI) buvo 1,0 (0,8; 1,3), 1,5 (1,2; 1,9), 2,5 (2,0; 3,3) ir 4,1 (3,3; 5.2).
Mazdaug 60 % Fetcroja paSalinta per 3-4 valandy hemodializés seansa.

Tikétina, kad rekomenduojamas dozés koregavimas tiriamiesiems, kuriems yra jvairaus laipsnio inksty
funkcijos sutrikimas, salygos panasig ekspozicija tiriamiesiems, kuriy inksty funkcija yra normali arba
kuriems yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas (zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriems padidéjes inksty klirensas

Populiacijos FK modelio testavimas parode, kad rekomenduojamas dozés koregavimas esant
padidéjusiam inksty klirensui salygoja ekspozicija, jskaitant Fetcroja % T > MSK, panasig j pacienty,
kuriy inksty funkcija yra normali.

Sutrikusi kepeny funkcija
Tikétina, kad kepeny funkcijos sutrikimas nepakeis Fetcroja eliminacijos, nes kepeny
metabolizmas / ekskrecija yra neZymus Fetcroja eliminacijos kelias.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo arba genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo. Cefiderocolo kancegoriskumo tyrimy neatlikta.
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Atlikus in vitro atvirk$tinés mutacijos tyrimg su bakterijomis ir in vitro HPRT geno mutacijos tyrima
zmogaus lastelése, cefiderokolo mutageniskumo rezultatas buvo neigiamas. Teigiami rezultatai gauti,
atlikus in vitro chromosomy aberacijos tyrima kultivuotose TK6 lgstelése ir in vitro peliy limfomos
tyrimg (PLT). In vivo genotoksiSkumo nenustatyta (ziurkiy mikrobranduoliy tyrimu ir kometiniu
tyrimu su ziurkémis).

Cefiderokolas neturéjo poveikio vaisingumui ir ankstyvam embriono vystymuisi ziurkéms, gydytoms
cefiderokolu j veng iki 1 000 mg/kg per parg dozémis, atitinkanc¢iomis 0,8 klinikinés ekspozicijos riba.
TeratogeniSkumas arba embriotoksiSkumas Ziurkéms ar peléms, kurioms buvo skiriamos atitinkamai

1 000 mg/kg per parg arba 2 000 mg/kg per parag dozés, atitinkancios 0,9 ir 1,3 klinikinés ekspozicijos
ribas.

Nenustatyta cefiderokolo nepageidaujamo poveikio augimui ir vystymuisi, jskaitant neuropsichine
funkcija, Ziurkiy jaunikliams, kuriems buvo suleidziama po oda 1 000 mg/kg per parg postnatalinémis
dienomis (PND) nuo 7 iki PND27 arba j veng 600 mg/kg per parg nuo PND28 iki PND48.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Sacharoze

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

Jeigu negalima i§vengti gydymo Fetcroja kartu su kitu vaistiniu preparatu, negalima vartoti tame
paciame Svirkste arba tame paciame infuziniame tirpale. Rekomenduojama gerai praplauti
intravenines linijas, prie$ leidziant skirtingus vaistinius preparatus.

6.3 Tinkamumo laikas

Milteliai

3 metai.

Paruosto tirpalo stabilumas flakone

Nustatyta, kad paruosto vartoti vaistinio preparato cheminis ir fizinis stabilumas yra 1 valanda, laikant
25 °C temperatiiroje.

Kad biity iSvengta uzterSimo mikrobais, paruostg vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant, nebent jis
buvo atidarytas / ruoSiamas taip, kad uZterSimo mikrobais rizikos néra. Jeigu vaistinis preparatas néra
i§ karto vartojamas, uz laikymo trukme ir salygas atidarius pakuote¢ atsako vartotojas; paprastai
laikoma ne ilgiau kaip 1 valanda 25 °C temperatiiroje.

Praskiesto tirpalo stabilumas infuziniame maiSelyje

Vartojimui praskiesto tirpalo cheminis, mikrobiologinis ir fizinis stabilumas islieka 6 valandas laikant
25 °C temperatiiroje ir 24 valandas laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje, saugant nuo $viesos, ir po to
laikant 6 valandas 25 °C temperatiiroje.

Kad biity iSvengta uzterSimo mikrobais, praskiestus vaistinius preparatus reikia vartoti nedelsiant.

Jeigu vaistinis preparatas néra i§ karto vartojamas, uz laikymo trukme ir salygas atidarius pakuote
atsako vartotojas; paprastai leidziama laikyti ne ilgiau kaip 6 valandas 25 °C temperatiiroje arba
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24 valandas laikant 2 °C — 8 °C temperatiroje, saugant nuo §viesos, ir po to laikant 6 valandas 25 °C
temperatiiroje, nebent buvo skiedZziama kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis sglygomis.
6 valandy laikotarpis laikant 25 °C temperatiiroje turi apimti 3 valandy vaistinio preparato vartojimo
laikg (zr. 4.2 skyriy). Jeigu infuzinj tirpalg laikote Saldytuve, pries§ vartojimg infuzinj maiselj reikia
i8imti ir palaukti, kol susils iki kambario temperatiiros.

Apie tirpalo ruo§img vartoti zr. 6.6 skyriuje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Paruosto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

14 ml flakonas (I tipo skaidraus stiklo flakonas), chlorobutilo elastomero kamstis ir aliumininis
sandariklis su plastikiniu nupléSiamuoju dangteliu. Flakonai tiekiami kartoninéje dézutéje.

Pakuotéje yra 10 flakony.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Miltelius reikia paruosti naudojant 10 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo arba 5 %
gliukozées injekcinio tirpalo, paimto i§ 100 ml maiSeliy, kurie bus naudojami galutiniam infuziniam
tirpalui paruosti, ir reikia nesmarkiai pakratyti, kad istirpty. Flakong (-us) reikia palikti stovéti tol, kol
iSnyks ant pavirSiaus susidariusios putos (paprastai per 2 minutes). Galutinis paruosto tirpalo turis
flakone bus apytiksliai 11,2 ml (isp&jimas: paruostas tirpalas néra skirtas tiesiogiai leisti).

Norint paruosti reikiamas dozes, i§ flakono reikia jtraukti reikiamg kiekj paruosto tirpalo, kaip
nurodyta 4 lenteléje. Jtraukta tirpalo tiirj jpilkite j infuzinj maiSelj, kuriame yra lik¢ 100 ml 9 mg/ml
(0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo arba 5 % gliukozés injekcinio tirpalo; infuziniame maiSelyje
paruosta praskiesta vaistinio preparato tirpalg prie$ vartojant reikia apzitiréti ir jsitikinti, kad néra
daleliy ir spalvos poky¢iy. Nenaudokite tirpaly, kuriy spalva pakitusi arba kuriuose yra matomy
daleliy.

4 lentelé Cefiderokolo doziy ruosimas
Cefiderokol | 1 g cefiderokolo Tiris, kurj reikia jtraukti i§ | Bendras cefiderokolo
o dozé flakony, kuriuos paruosto (-u) flakono (-u) tirpalo taris,
reikia paruosti, reikalingas toliau
skaicius praskiedZiant bent
100 ml 0,9 % natrio
chlorido injekcinio
tirpalo arba 5 %
gliukozés injekcinio
tirpalo
2g 2 flakonai 11,2 ml (visas turinys) i$ 22,4 ml
abiejy flakony
I,5¢g 2 flakonai 11,2 ml (visas turinys) i$ 16,8 ml
pirmojo flakono IR 5,6 ml i§
antrojo flakono
lg 1 flakonas 11,2 ml (visas turinys) 11,2 ml
0,75 g 1 flakonas 8,4 ml 8,4 ml
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Tirpalg ruosti ir vartoti reikia naudojant standartinius aseptinius metodus.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
Shionogi B.V.

Herengracht 464,

1017CA Amsterdam
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1434/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2020 m. balandzio 23 d.

Paskutinio perregistravimo data 2025 m. sausio 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/.
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IT PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fetcroja 1 g milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
cefiderokolas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra cefiderokolo sulfato tozilato, atitinkan¢io 1 g cefiderokolo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozés, natrio chlorido ir natrio hidroksido.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
10 flakony

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng
Pries vartojima praskiesti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1434/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCILJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Fetcroja 1 g milteliai koncentratui
cefiderokolas
iv.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

lg

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Fetcroja 1 g milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
cefiderokolas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, pries Jums leidZiant §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytojg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Fetcroja ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ Jums leidziant Fetcroja
Kaip Fetcroja vartojamas

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Fetcroja

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl S e

1. Kas yra Fetcroja ir kam jis vartojamas

Fetcroja sudétyje yra veikliosios medziagos cefiderokolo. Tai yra antibiotikas, priklausantis
antibiotiky grupei, vadinamai cefalosporinais. Antibiotikai padeda kovoti su bakterijomis, kurios
sukelia infekcijas.

Fetcroja skirtas suaugusiesiems infekcijoms, kurias sukelia tam tikry rasiy bakterijos, gydyti, kai
negalima skirti kity antibiotiky.

2. Kas Zinotina prie§ Jums leidZiant Fetcroja

Fetcroja vartoti draudziama

. jeigu yra alergija cefiderakolui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

. jeigu esate alergiski kitiems antibiotikams, vadinamiems cefalosporinais;

. jeigu Jums buvo sunki alerginé reakcija i kai kuriuos antibiotikus, pvz., penicilinus ar

karbapenemus. Tai gali biiti stiprus odos lupimasis, ranky, veido, kojy, lipy, liezuvio ar gerklés

patinimas arba pasunkéjes rijimas ar kvépavimas.
=  Jeigu Jums tinka bent vienas i$ $iy punkty, apie tai pasakykite gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prie§ Jums leidziant Fetcroja:

. jeigu kada nors patyréte bet kokia alergine reakceija kitiems antibiotikams. Taip pat Zr.
pirmiau pateikiamg skyriy ,,Fetcroja vartoti negalima“;

. jeigu yra inksty funkcijos sutrikimy. Gydytojas pakoreguos Jisy dozg, kad uztikrinty, jog

Jums nebus skirta per daug arba per mazai vaisto;

jeigu gydymo metu viduriuojate;

jeigu Jums kada nors buvo traukuliy.

=>  Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, pries Jums leidziant Fetcroja.
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Nauja infekcija

Nors Fetcroja gali kovoti su tam tikromis bakterijomis, yra galimybé, kad gydymo metu arba po jo
galite uzsikresti kita infekcija, kurig sukelia kitas mikroorganizmas. Gydytojas atidziai stebés, ar
neatsirado jokiy naujy infekcijy ir prireikus paskirs atitinkamg gydyma.

Kraujo / laboratoriniai tyrimai

Pasakykite gydytojui, kad vartojate Fetcroja, jeigu Jums ketinama atlikti bet kokius kraujo
(laboratorinius tyrimus). Taip yra todél, kad galite gauti nenormaly rezultatg. Atlickant vadinamajj
Kumbso méginj, sickiama nustatyti, ar yra antiktiny, kurie gali sunaikinti raudonuosius kraujo
kiinelius arba kuriuos gali veikti Jisy imuninés sistemos atsakas j Fetcroja. Taip pat Fetcroja gali
salygoti klaidingai teigiamus juosteliniy $lapimo tyrimy (baltymy ar diabeto Zymeny §lapime)
rezultatus.

Vaikams ir paaugliams
Fetcroja negalima skirti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams. Negalima skirti dél to, kad
nezinoma, ar §is vaistas yra saugus §ioms amziaus grupéms.

Kiti vaistai ir Fetcroja
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums leidziant §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Fetcroja neveikia gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Fetcroja sudétyje yra natrio

Sio vaisto flakone yra 7,64 mmol (176 mg) natrio. Bendra paros dozé yra 2,1 g, §iek tiek didesné uz
didziausig PSO rekomenduojama paros norma suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. Jeigu Jums
kontroliuojamas natrio kiekis maiste, pasitarkite su gydytoju, prie$ Jums skiriant Fetcroja.

3. Kaip Fetcroja vartojamas

Gydytojas ar slaugytojas Jums suleis §j vaista infuzija (laseline) j vena per 3 valandas tris kartus per
dieng. Jprasta rekomenduojama dozé yra 2 g.

Gydymo Fetcroja dieny skaicius priklauso nuo Jusy infekcijos tipo ir nuo to, kaip praeina infekcija.

Jeigu jauciate skausma toje vietoje, kur Fetcroja infuzija patenka j Jusy vena, pasakykite gydytojui
arba slaugytojui.

Zmonés, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimy
Jeigu Jusy inksty funkcija sutrikusi, pasitarkite su gydytoju, prie§ Jums leidziant Fetcroja. Gydytojas
pakoreguos Jums Fetcroja dozg.

Ka daryti Jums suleidus per didel¢ Fetcroja doze?

Fetcroja Jums suleis gydytojas arba slaugytojas, todél mazai tikétina, kad Jums suleis netinkama dozg.
Jeigu manote, kad Jums suleista per didelé Fetcroja dozé, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojui.

Praleidus Fetcroja doze

Jeigu manote, kad Jums nebuvo suleista Fetcroja dozé, nedelsdami pasakykite gydytojui arba
slaugytojui.
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Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis

Pastebéje bet kurj toliau nurodytg sunky Salutinj poveikj, nedelsdami pasakykite gydytojui, nes Jums

gali reikéti skubaus medicininio gydymo:

. Sunki alerginé reakcija — tarp pozymiy yra staigus ltipy, veido, gerklés ar liezuvio patinimas;
sunkus i$bérimas arba kitos sunkios odos reakcijos; pasunkéjes rijimas arba kvépavimas. Si
reakcija gali biiti pavojinga gyvybei.

. Viduriavimas, kuris pasunkéja arba nepraeina, arba iSmatos, kuriose yra kraujo arba gleiviy.
Tai gali nutikti gydymo metu arba nutraukus gydyma. Jeigu taip atsitiko, nevartokite vaisty,
kurie stabdo ar létina tustinimasi.

=  Atsiradus bet kuriam pirmiau nurodytam sunkiam $alutiniam poveikiui, nedelsdami pasakykite

gydytojui.

Kitas Salutinis poveikis
Jeigu pasireiske bet kuris toliau nurodytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Daznas

(gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 asmeny)

. Sleikstulys (pykinimas) arba vémimas;

. patinimas, paraudimas ir (arba) skausmas aplink diirio adata vieta, kurioje j vena leidziamas
vaistas;

. mieliagrybiy infekcijos, pvz., pienligé;

. padidéjes kepeny fermenty kiekis, nustatytas kraujo tyrimais;

. kosulys;

. iSbérimas, su mazais iSkilimais;

. sunki zarnyno infekcija, vadinama Clostridioides difficile kolitu. Jo simptomai yra vandeningas

viduriavimas, pilvo skausmas, kar§¢iavimas ir kt.;
. padidéjusios kreatinino kraujyje vertés.

NedaZnas

(gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny)
. padidéjusios Slapalo kraujyje vertés;

. alergija Fetcroja.

DazZnis neZinomas

(daznis negali buiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

. sumazgjes specifiniy baltyjy kraujo Iasteliy (neutrofiliniy granuliocity) skai¢ius;
. pakitusi §lapimo spalva (chromaturija);

. padidéjes tam tikry baltyjy kraujo lasteliy (eozinofily) skai¢ius.

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Fetcroja
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Neatidarytus flakonus laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fetcroja sudétis
- Veiklioji medziaga yra cefiderokolo sulfato tozilatas, atitinkantis 1 g cefiderokolo.
- Kitos pagalbinés medziagos yra sacharozé, natrio chloridas ir natrio hidroksidas.

Fetcroja iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Fetcroja yra balti arba balkSvi milteliai infuzinio tirpalo koncentratui, tickiami flakone. Tiekiamas
pakuotése, kuriose yra 10 flakony.

Registruotojas ir gamintojas
Shionogi B.V.

Herengracht 464,

1017CA Amsterdam
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, FI, HR,  Deutschland

HU, IE, IS, LT, LU, LV, MT, NL, NO, PL, Shionogi B.V.

PT, RO, SE, SI, SK Tel. + 49 (0)30 2062980 66
Shionogi B.V. kontakt(@shionogi.eu
Tel/Tel./ Ten./ TIf./ Tél/ Puh/ Simi/ TnA:

+31 (0)20 703 8327

contact@shionogi.cu

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.
Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Miltelius reikia paruosti naudojant 10 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo arba 5 %
gliukozés injekcinio tirpalo, paimto i§ 100 ml maiSeliy, kurie bus naudojami galutiniam infuziniam
tirpalui paruosti, ir reikia nesmarkiai pakratyti, kad iStirpty. Flakona (-us) reikia palikti stovéti tol, kol
i8nyks ant pavirSiaus susidariusios putos (paprastai per 2 minutes). Galutinis paruosto tirpalo tiris
flakone bus apytiksliai 11,2 ml (jspéjimas: paruostas tirpalas néra skirtas tiesiogiai leisti).

Norint paruosti reikiamas dozes, i$ flakono reikia jtraukti reikiamg kiekj paruosto tirpalo, kaip
nurodyta lenteléje toliau. Jtraukta tirpalo tirj jpilkite j infuzinj maiSelj, kuriame yra lik¢ 100 ml

9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo arba 5 % gliukozés injekcinio tirpalo; infuziniame
maiselyje paruostg praskiestg vaistinio preparato tirpalg prie§ vartojant reikia apzitiréti ir jsitikinti, kad
néra daleliy ir spalvos poky¢iy. Nenaudokite tirpaly, kuriy spalva pakitusi arba kuriuose yra matomy
daleliy.

Cefiderokolo doziy ruosimas

Cefiderok | 1 g cefiderokolo Tiris, kurij reikia jtraukti i$ Bendras cefiderokolo
olo dozé flakonuy, kuriuos paruosto (-y) flakono (-y) tirpalo taris,
reikia paruosti, reikalingas toliau
skaicius skiedZiant bent 100 ml

0,9 % natrio chlorido
injekcinio tirpalo arba
5 % gliukozés
injekcinio tirpalo

2g 2 flakonai 11,2 ml (visas turinys) i$ 22,4 ml
pirmojo flakono IR

I,5¢g 2 flakonai 11,2 ml (visas turinys) i$ pirmo | 16,8 ml
flakono IR
5,6 ml i$ antrojo flakono

lg 1 flakonas 11,2 ml (visas turinys) 11,2 ml

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

Tirpala ruosti ir vartoti reikia naudojant standartinius aseptinius metodus.

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus pirmiau $iame skyriuje. Jeigu
negalima iSvengti gydymo Fetcroja kartu su kitu vaistiniu preparatu, negalima vartoti tame paciame
Svirkste arba tame paciame infuziniame tirpale. Rekomenduojama gerai praplauti intravenines linijas,

pries leidziant skirtingus vaistinius preparatus.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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