I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Fetcroja 1 g pulveris infuziju skiduma koncentrata pagatavosanai

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs flakons satur cefiderokola sulfata tosilatu, kas ir ekvivalents 1 g cefiderokola (cefiderocol).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs flakons satur 7,64 mmol natrija (apm&ram 176 mg).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris infiiziju $kiduma koncentrata pagatavoSanai (pulveris koncentratam).

Balts lidz gandriz balts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Fetcroja ir paredz&ta aerobu gramnegativu organismu izraisttu infekciju arsté$anai pieaugusajiem ar
ierobezotam arsteSanas iesp&jam (skatit 4.2., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Janem vera oficialie noradijumi par antibakterialo lidzeklu pareizu lietoSanu.
4.2. Devas un lietoSanas veids

To pacientu arst€Sanai, kam ir ierobezotas arst€Sanas iesp&jas, Fetcroja ieteicams lietot tikai péc
konsultésanas ar arstu, kuram ir atbilstosa pieredze infekcijas slimibu arst€Sana.

Devas

1. tabula. Fetcroja ieteicama deva' pacientiem, kam kreatinina klirenss (CrCL) ir > 90 ml/min?

Nieru darbiba Deva BieZums Al:stesanas
ilgums
Normala nieru darbiba 2g Ik péc Ilgums
(CrCL no > 90 Iidz < 120 ml/min) 8 stundam atbilstosi
infekcijas
vietai®
Palielinats klirenss caur nierém 2g Ik péc Ilgums
(CrCL > 120 ml/ l’Illn) 6 stundam atbilstosi
infekcijas
vietai®

! Jalieto kopa ar antibakterialajiem Iidzekliem, kas iedarbojas pret anaerobajiem patogéniem un/vai
grampozitiviem patogeniem, ja zinams vai domajams, ka tie veicina infekcijas procesu.

2 Aprekinats pec Kokrofta—Golta (Cockcroft-Gault) formulas.

3 Pieméram, komplicgtu urincelu infekeiju, tostarp pielonefrita, gadfjuma un komplicétu intraabdominalu
infekciju gadijuma ieteicamais arst€Sanas ilgums ir no 5 1idz 10 dienam. Nozokomialas pneimonijas, tostarp ar
ventilatoru saistitas pneimonijas, gadijuma ieteicamais arsteéSanas ilgums ir no 7 lidz 14 dienam. Var bt
nepiecieSama Iidz 21 dienu ilga arstesana.



Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

2. tabula. Fetcroja ieteicama deva pacientiem, kam CrCL ir <90 ml/min’
Nieru darbiba Deva BieZums
Viegli nieru darbibas trauc€jumi 2g Ik p&c 8 stundam
(CrCL no > 60 I1idz < 90 ml/min)
Vidgji smagi nieru darbibas traucgjumi 1,5¢g Ik p&c 8 stundam
(CrCL no > 30 Iidz < 60 ml/min)
Smagi nieru darbibas traucgjumi lg Ik pec 8 stundam
(CrCL no > 15 lidz < 30 ml/min)
Terminala nieru mazspgja 0,75 ¢g Ik pec 12 stundam
(CrCL < 15 ml/min)
Pacienti, kam veic intermitgjo$u hemodializi’ 0,75 ¢g Ik p&c 12 stundam

! Aprekinats pec Kokrofta—Golta formulas.

2 Cefiderokols tiek izvadits hemodializes cela, tapec hemodializes dienas cefiderokols jaievada iespejami driz

pec hemodializes beigam.

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakspunktu).

Gados vecaki cilveki
Deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriskd populacija

Fetcroja drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma Iidz nepilniem 18 gadiem, 1idz $im nav

pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai.

Fetcroja ievada intravenozas infuzijas veida 3 stundas.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu un atskaidiSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

Ja no arst€Sanas ar citu zalu un Fetcroja kombinaciju nevar izvairities, ievadiSanu nedrikst veikt,
sajaucot zales viena §lirc€ vai viena infuzijas Skiduma. Ir ieteicams riipigi izskalot intravenozas

sisteémas starp dazadu zalu ievadiSanu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Paaugstinata jutiba pret jebkuram cefalosporinu grupas antibakterialajam zalem.

Smaga paaugstinata jutiba (piemé&ram, anafilaktiska reakcija, smaga adas reakcija) pret jebkura cita
veida béta laktama antibakterialo lidzekli (piem&ram, peniciliniem, monobaktamiem vai

karbapen&€miem).




4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Lietojot cefiderokolu, ir zinots par paaugstinatu jutibu (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu).

Pacientiem, kam anamn&ze ir paaugstinata jutiba pret karbapen€miem, peniciltniem vai citam béta
laktama antibakterialajam zalém, var bt paaugstinata jutiba ari pret cefiderokolu. Pirms sak arstésanu
ar Fetcroja, javeic riipiga izjautasana par ieprieks bijusam paaugstinatas jutibas reakcijam pret béta
laktama antibiotikam (skatit 4.3. apakSpunktu).

Ja rodas smaga alergiska reakcija, arsté$ana ar Fetcroja nekavéjoties japartrauc un jasak atbilstosi
neatlickamas palidzibas pasakumi.

Ar Clostridioides difficile saistita caureja

Lietojot cefiderokolu, ir zinots par caureju, kas saistita ar Clostridioides difficile (CDSC) (skatit

4.8. apaksSpunktu). Stavokla smaguma pakape var biit no vieglas caurejas [idz kolitam ar letalu
iznakumu, un tas jaapsver pacientiem, kam cefiderokola ievadiSanas laika vai p&c tam ir caureja.
Jaapsver arstésanas ar cefiderokolu partrauksana un atbalstosu pasakumu izmantoSana kopa ar
specifisku Clostridioides difficile arsteSanai paredzetu Iidzeklu lietosanu. Peristaltiku nomacosas zales
nedrikst lietot.

Krampii

Cefalosporini ir bijusi saistiti ar krampju izraisiSanu. Pacientiem, kam ir diagnostic&ti krampji,
jaturpina pretkrampju Iidzeklu lietoSana. Pacienti, kam attistas fokalas trices, mioklonuss vai krampji,
janoverte neirologiski, un viniem janozimé pretkrampju lidzeklu lietosana, ja ta jau nav sakta. Ja
nepiecieSams, cefiderokola deva japielago atbilstosi nieru darbibai (skatit 4.2. apakSpunktu). Vai ar1
cefiderokola lietosana ir japartrauc.

Klinisko datu ierobezojumi

Klmiskajos petijumos cefiderokols lietots tikai tadu pacientu arst€Sanai, kam ir $adu veidu infekcijas:
komplicétas urincelu infekcijas (kUCI); nozokomiala pneimonija (NP), ar ventilatoru saistita
pneimonija (VSP), ar veselibas apriipi saistita pneimonija (VASP); sepse, ka ar1 pacientiem ar
bakteriemiju (daziem infekcijas primarais pergklis nebija noteikts).

Cefiderokola lietoSanas gramnegativu aerobu patogénu izraisitu infekciju arst€Sanai pacientiem ar
ierobezotam arsteéSanas iespgjam pamata ir cefiderokola farmakoking&tikas un farmakodinamikas
analizes un ierobezoti kliniskie dati, kas iegtiti randomizeta kliniskaja p&tijuma, kura 80 pacientus
arst&ja ar cefiderokolu un 38 pacientus arstgja ar labako pieejamo lidzekli, kas paredzets pret
karbapen&mu rezistentu organismu izraisitu infekciju arstéSanai.

Jebkada iemesla izraisita mirstiba pacientiem, kam ir pret karbapenému rezistentu gramnegativu
bakteériju izraisitas infekcijas

Randomizgta, atklata petijuma kritiski slimiem pacientiem ar infekcijam, par kuram zinams vai
domajams, ka tas izraisTjusas pret karbapenému rezistentas gramnegativas bakterijas, lielaku jebkada
iemesla izraisitas mirstibas raditaju noveroja pacientiem, ko arstgja ar cefiderokolu, salidzinot ar
labako pieejamo lidzekli (best available therapy, BAT). 28. diena liclakais jebkada iemesla izraisitas
mirstibas raditajs cefiderokola grupa bija pacientiem, kuriem arstgja nozokomialu pneimoniju,
bakteri€émiju un/vai sepsi [25/101 (24,8%), salidzinot ar 9/49 (18,4%) BAT grupa; terapijas iedarbibas
atSkiriba bija 6,4%, 95% TI (-8,6; 19,2)]. Pacientiem cefiderokola grupa jebkada iemesla izraisitas
mirstibas raditajs saglabajas lielaks 11dz p&tijuma beigam [34/101 (33,7%), salidzinot ar 9/49 (18,4%)
BAT grupa; terapijas iedarbibas atSkiriba bija 15,3%, 95% TI (-0,2; 28,6)]. Biezakas mirstibas
sastopamibas c€lonis nav noteikts. Cefiderokola grupa bija saistiba starp mirstibu un inficé$anos ar



Acinetobacter spp., kas vairakuma gadijumu bija nefermentatoru izraisitu infekciju c€lonis. Turpretim
mirstibas raditajs nebija lielaks cefiderokola grupa, salidzinot ar BAT grupu, pacientiem ar citu
nefermentatoru izraisitam infekcijam.

Cefiderokola darbibas spektrs

Cefiderokola aktivitate pret vairakumu grampozitivo organismu un anaerobu ir vaja vai tadas nav
vispar (skatit 5.1. apakSpunktu). Ja zinams vai domajams, ka Sie patogeéni veicina infekcijas procesu,
jalieto papildu antibakterialas zales.

Nejutigi organismi

Cefiderokola lietoSana var izraisit nejutigu organismu parmerigu savairo$anos, tapéc, iespejams, biis
japartrauc arst€Sana vai javeic citi pieme&roti pasakumi.

Nieru darbibas kontrole

Regulari jakontrol€ nieru darbiba, jo arst€Sanas gaita var biit nepiecieSama devas pielagosana.

Zalu/laboratorisko izmekl&jumu mijiedarbiba

Cefiderokols var izraisit pseidopozitivus rezultatus urina analizgs ar teststrémeli (proteini urina, ketoni
vai sl€ptas asinis). Lai apstiprinatu pozitivus analizu rezultatus, kliniskajam laboratorijam jaizmanto
alternativas testéSanas metodes.

Antiglobulina testa (Kumbsa (Coombs) tests) serokonversija

ArstéSanas ar cefiderokolu laika iesp&jams pozitivs tie$a vai netie$a Kumbsa testa rezultats.

Kontroléta natrija di€ta

Katrs 1 g flakons satur 7,64 mmol natrija (apmeéram 176 mg).

Katra cefiderokola 2 g deva pec sagatavosanas ar 100 ml 0,9% natrija hlorida §kiduma injekcijam
satur 30,67 mmol (705 mg) natrija, kas ir apm&ram 35% no PVO ieteiktas maksimalas devas
piecaugusajiem. Natrija kop€ja dienas deva (2 g ievadot 3 reizes diena) no arst€Sanas ar cefiderokolu ir
2,1 g, kas ir mazliet vairak par PVO ieteikto maksimalo 2 g natrija devu pieaugusajiem.

P&c sagatavosanas 100 mililitros 5% dekstrozes skiduma injekcijam katra cefiderokola 2 g deva satur
15,28 mmol (352 mg) natrija. Natrija kop&ja dienas deva (2 g ievadot 3 reizes dien2) no cefiderokola,
kas sagatavots 5% dekstrozes $kiduma injekcijam, ir 1056 mg, kas ir apm&ram 53% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija devas pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pamatojoties uz in vitro pétijumiem un diviem 1. fazes kltniskajiem p&tjjumiem, nav paredzama
nozimiga zalu mijiedarbiba starp cefiderokolu un citohroma P450 enzimu (CYP) substratiem,
inhibitoriem vai induktoriem vai zalu transportieriem (skatit 5.2. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Gritnieciba

Dati par cefiderokola natrija sals lietoSanu sievietém griitniecibas laika ir ierobeZoti (mazak par
300 gritniecibas iznakumu) vai nav pieejami. P&tljumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu

kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noliikos
ieteicams attur€ties no Fetcroja lietoSanas griitniecibas laika.



BarosSana ar kraiti

Nav zinams, vai Fetcroja/metaboliti izdalas cilvéka piena. L€mums partraukt barosanu ar kriiti vai
partraukt/atturéties no terapijas ar Fetcroja japienem, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu bérnam un
ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Cefiderokola ietekme uz fertilitati cilvekam nav pétita. Pamatojoties uz prekliniskajiem datiem, kas
iegiiti petijuma ar subklinisku iedarbibu, nav pieradijumu, ka Fetcroja ietekmé&tu t€vinu vai matisu
fertilitati (skattt 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Fetcroja neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezakas blakusparadibas bija caureja (8,2%), vemsSana (3,6%), slikta diisa (3,3%) un klepus (2%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Klmiskajos petijumos zinots par talak noraditajam blakusparadibam péc cefiderokola lietoSanas

(3. tabula). Nevelamas blakusparadibas ir klasificEtas atbilstosi biezumam un organu sistému klas€m
(OSK). Biezuma kategorijas definétas $adi: loti biezi (> 1/10); biezi (= 1/100 lidz < 1/10); retak

(= 1/1000 I1idz < 1/100); reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000); nav zinams (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem). Katra organu sistému klase nevelamas blakusparadibas ir sakartotas
to nopietnibas samazinajuma seciba.

3. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
Organu BieZi Retak Nav zinams
sistemu klase
(=1/100 Iidz < 1/10) (=1/1000 Iidz < 1/100)

Infekcijas un Kandidoze, tostarp mutes

infestacijas kandidoze, vulvovaginala
kandidoze, kandidirija un
kandidu infekcija,

Clostridioides difficile kolits,
tostarp pseidomembranozs

kolits un Clostridioides
difficile infekcija

Asins un Neitropénija
limfatiskas
sistemas

traucejumi

Imiinas Paaugstinata jutiba, tostarp
sistemas adas reakcijas un nieze
traucejumi

Elposanas Klepus
sistemas
traucejumi,
kritsu kurvia un
videnes
slimibas




Organu Biezi Retak Nav zinams
sistému klase
(>1/100 lidz < 1/10) (> 1/1000 Iidz < 1/100)
Kunga-zarnu Caureja, slikta dusa,

trakta vemsana
traucejumi
Adas un Izsitumi, tostarp makulari
zemadas audu | izsitumi, makulopapulari
bojajumi izsitumi, eritematozi izsitumi
un zalu izraisiti izsitumi
Nieru un Hromatiirija
urinizvades
sistemas
traucejumi
Vispareji Reakcija infuzijas vieta,
traucéjumi un | tostarp sapes infuzijas vieta,
reakcijas sapes injekcijas vieta,
ievadisanas eritéma infuzijas vieta un
vietd flebits injekcijas vieta
Izmekléjumi Paaugstinats Paaugstinats urinvielas

alantnaminotransferazes
limenis, paaugstinats
gammaglutamiltransferazes
Itmenis, paaugstinats
aspartataminotransferazes
[imenis, aknu darbibas
traucgjumi, tostarp
palielinati aknu darbibas
testu raditaji, paaugstinats
aknu enzimu limenis,
paaugstinats transaminazu
limenis un aknu funkcionalo
raditaju novirzes,
paaugstinats kreatinina
ITmenis asinis

[Tmenis asinis

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoS$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Nav informacijas par kliniskajam pazim&m un simptomiem, kas biitu saistiti ar cefiderokola
pardozesanu.

Pardozesanas gadijuma pacienti jauzrauga un arst€Sana japartrauc, ka ar1 jaapsver vispargja
balstterapija.

Apméram 60% cefiderokola tiek izvadits 3—4 stundu ilgas hemodializes seansa laika.


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

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sisteémiski lietojamie antibakterialie Iidzekli, citi béta laktama
antibakterialie Iidzekli. ATK kods: JO1DI04

Darbibas mehanisms

Cefiderokols ir sideroforu cefalosporins. Papildus pasivai difiizijai caur ar€jas membranas porinu
kanaliem cefiderokols ar sideroforu sanu kedi spgj saistities ar ekstracelularo brivo dzelzi, pielaujot
aktivu transportu gramnegativu bakteriju periplazmas telpa caur sideroforu uznemsanas sistemam. Péc
tam cefiderokols saistas ar penicilinu saisto$ajiem proteiniem (PSP), inhibgjot bakteriju peptidglikanu
$tinu sienu sintézi, kas izraisa $tinu lizi un bojaeju.

Rezistence

Bakt@riju rezistences mehanismi, kas var izraisit rezistenci pret cefiderokolu, ir $adi: mutanti vai iegtti
PSP; béta laktamazes enzimi ar sp&ju hidrolizet cefiderokolu; mutacijas, kas ietekmée dzelzs
uznemsanas regulaciju bakteérijas; mutacijas sideroforu transporta proteinos; dabisku bakteriju
sideroforu parmeériga ekspresija.

Cefiderokola in vitro antibakterialas aktivitates iedarbibu pret parasti jutigam sugam neietekmée
vairakums beta laktamazu, tostarp metaloenzimi. Sideroforu mediétas iekluves stna dél cefiderokola
aktivitati in vitro parasti mazak ietekmé porinu zudums vai izpliides medi&ta rezistence, salidzinot ar
daudziem citiem béta laktama Iidzekliem.

Raksturigas rezistences dé| cefiderokola aktivitate pret grampozitivam vai anaerobam bakterijam ir
vaja vai tadas nav vispar.

Antibakteriala aktivitate kombinacija ar citiem antibakterialajiem lidzekliem

In vitro petijumos netika pieradits antagonisms starp cefiderokolu un amikacinu,
ceftazidimu/avibaktamu, ceftolozanu/tazobaktamu, ciprofloksaciu, klindamicinu, kolistinu,
daptomictnu, linezolidu, meropenému, metronidazolu, tigeciklinu vai vankomicinu.

Jutibas testéSanas robezvértibas

Jutibas test€sanas MIK (minimala inhib&josa koncentracija) interpretacijas krit€rijus attieciba uz
cefiderokolu ir noteikusi European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST), un

tie ir uzskaititi Seit: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-
mic-breakpoints en.xlsx

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Pieradits, ka laiks, kad nesaistita cefiderokola koncentracija plazma parsniedz minimalo inhibg&joso
koncentraciju (%fT - mik) salidzinajuma ar inficgjoso organismu, vislabak korelg ar efektivitati.

Antibakteriala aktivitate pret konkrétiem patogéniem

In vitro p&tijumi liecina, ka talak noraditie patogéni biis jutigi pret cefiderokolu, ja nav rezistences
iegiitu mehanismu.

Aerobi gramnegativi organismi
Achromobacter spp.
Acinetobacter baumannii komplekss
Burkholderia cepacia komplekss
Citrobacter freundii komplekss



Citrobacter koseri

Escherichia coli

Enterobacter cloacae komplekss
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 p&tijumi liecina, ka talak noraditas sugas nav jutigas pret cefiderokolu.

Aerobi grampozitivi organismi
Anaerobi organismi

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Fetcroja viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks$grupas aerobu gramnegativu bakteriju izraisttu infekciju arsteésanai
(informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

Pec vairaku cefiderokola devu ievadi$anas ik p&c 8 stundam veseliem piecaugusajiem ar normalu nieru
darbibu cefiderokols neuzkrajas.

Izkliede

Ar cilvéka plazmas proteiniem, galvenokart albuminu, saistas no 40 lidz 60% cefiderokola,
geometriskais vidgjais (VK%) izkliedes tilpums cefiderokola gala fazé veseliem pieaugusajiem

(n = 43) pec cefiderokola vienas 2 g devas intravenozas ievadiSanas bija 18,0 1 (18,1%), kas ir lidzigs
daudzumam ekstracelularaja skidruma.

Biotransformacija

P&c cefiderokola, kas ieziméts ar ['*C], vienas 1 g devas ievadiSanas infuzijas veida 1 stundas laika
cefiderokola AUC plazma bija 92,3% no kopgjas radioaktivitates. Visvairak domingjo$a metabolita,
pirolidina hlorbenzamida (PHBA, kas ir cefiderokola noardisanas produkts), AUC plazma bija 4,7%
no kopgjas radioaktivitates, bet katra cita sekundara metabolita AUC plazma bija < 2% no kopgjas
radioaktivitates.

Mijiedarbiba ar citam zalem

Lietosana kopa ar cefiderokola 2 g devam, ko ievadija ik pec 8 stundam, neietekmgja midazolama
(CYP3A substrata), furosemida (organiska anjonu transportiera OAT1 un OAT3 substrats) vai
metformina (organiska katjonu transportiera OCT1, OCT2 un vairaku zalu un toksinu izspieSanas
protetna MATE2-K substrats) farmakoking&tiku. LietoSana kopa ar cefiderokola 2 g devam, ko ievadija
ik p€c 8 stundam, palielinaja rosuvastatina (organiska anjonu transportéSanas polipeptida OATP1B3
substrats) AUC par 21%, ko neuzskatija par kliniski nozimigu.

Eliminacija
Galigas eliminacijas pusperiods veseliem pieaugusajiem bija no 2 Iidz 3 stundam. Cefiderokola
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klirensa aprékinata geometriska videja vertiba (% VK) veseliem piecaugusajiem ir 5,18 (17,2%) I/h.
Cefiderokols tiek izvadits galvenokart caur nierém. P&c cefiderokola, kas ieziméts ar ['*C], vienas 1 g
devas ievadiSanas inflizijas veida 1 stundas laika ar urinu izvadito kop€jo radioaktivi ieZim&to
savienojumu daudzums bija 98,6% no ievaditas devas, bet 2,8% no ievaditas devas tika izvadits ar
feceém. Nemainita veida ar urinu izvadita cefiderokola daudzums bija 90,6% no ievaditas devas.

Linearitate/nelinearitate

Cefiderokola farmakokinétika devu diapazona no 100 mg Iidz 4000 mg ir lineara.

Tpaﬁas pacientu grupas

Populacijas farmakokingtikas analizé nenoveroja kliniski nozZimigu vecuma, dzimuma vai rases
iedarbibu uz cefiderokola farmakokinétiku.

Pediatriskd populacija
Farmakokingtikas petijumi ar cefiderokolu zidainiem un bérniem, kas ir jaunaki par 18 gadiem, nav
veikti (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Cefiderokola farmakoking&tiku p&c vienas 1 g devas ievadiSanas novertgja pacientiem ar viegliem nieru
darbibas trauc&jumiem (n = 8, aprekinatais glomerulu filtracijas atrums [aGFA] no 60 Iidz

<90 ml/min/1,73 m?), vid&ji smagiem nieru darbibas traucéjumiem (n = 7, aGFA no 30 lidz

< 60 ml/min/1,73 m?), smagiem nieru darbibas traucgjumiem (n = 6, aGFA mazaks par

30 ml/min/1,73 m?), terminalu nieru mazsp&ju (TNM), kam nepiecieSama hemodialize (n = 8), un
veseliem cilvékiem ar normalu nieru darbibu (n = 8, aprékinatais kreatinina klirenss vismaz

90 ml/min). Cefiderokola AUC geometriskas vidgjas attiecibas (GVA; viegli, vid&ji smagi, smagi
nieru darbibas traucgjumi vai TNM bez hemodializes/normala nieru darbiba) un 90% ticamibas
intervali (TI) bija attiecigi 1,0 (0,8; 1,3), 1,5 (1,2; 1,9), 2,5 (2,0; 3,3) un 4,1 (3,3; 5,2). Apmé&ram 60%
Fetcroja tika izvaditi 3—4 stundas ilgas hemodializes seansa laika.

Paredzams, ka ieteicama devas pielagoSana pacientiem ar dazadam nieru darbibas traucgjumu
smaguma pakapem nodrosina iedarbibu, kas ir salidzinama ar iedarbibu pacientiem ar normalu nieru
darbibu vai viegliem nieru darbibas traucgjumiem (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pacienti ar palielinatu klirensu caur nierém

Simulacijas, kuras izmantoja populacijas FK modeli, pieradija, ka ieteicama devas pielagosana
palielinata klirensa caur nierém gadijuma nodrosSina Fetcroja iedarbibu, ieskaitot %T > MIK, kas ir
salidzinama ar iedarbibu pacientiem ar normalu nieru darbibu.

Aknu darbibas traucejumi
Nav paredzams, ka aknu darbibas traucgjumi mainis Fetcroja eliminaciju, jo metabolisms
aknas/izvadiSana caur aknam ir sekundars Fetcroja eliminacijas cels.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§umu vai genotoksicitati neliecina
par Tpasu risku cilvékam.
Kancerogenitates petijumi ar cefiderokolu nav veikti.

Cefiderokols bija negativs attieciba uz mutagenitati in vitro reversas mutacijas testa ar bakterijam un
in vitro hipoksantima fosforiboziltransferazes (HPRT) géna mutaciju analizg cilveka §iinas. Pozitivus
rezultatus ieguva in vitro TK6 $tinu kulttiras hromosomu aberaciju testa un in vitro pelu limfomas
analizé (mouse lymphoma assay, MLA). Nebija pieradijumu par in vivo genotoksicitati (Zurku
mikrokodolu testa un kométas analizé zurkam).

Cefiderokols neradija fertilitates un agrinas embrionalas attistibas trauc&jumus zurkam, kam
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intravenozi ievadija cefiderokolu Iidz 1000 mg/kg diena, kas atbilst kliniskas iedarbibas robezai 0,8.
Nebija pieradijumu par teratogenitati vai embriotoksicitati zurkam vai pelém, kam ievadija attiecigi
1000 mg/kg diena vai 2000 mg/kg diena, kas atbilst kliniskas iedarbibas robezam 0,9 un 1,3.
Cefiderokols neizraisija nelabvéligu ietekmi uz augSanu un attistibu, tostarp neirobiheivioralo
funkciju, juvenilam zurkam, kam subkutani ievadija 1000 mg/kg diena no 7. dienas péc piedzimSanas
(DPP) Iidz 27. DPP vai intravenozi ievadija 600 mg/kg diena no 28. DPP Iidz 48. DPP.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Saharoze

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagoSana)

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta minétas).

Ja no arst€Sanas ar citu zalu un Fetcroja kombinaciju nevar izvairities, ievadiSanu nedrikst veikt,
sajaucot zales viena $lirc€ vai viena infuzijas Skiduma. Ir ieteicams riipigi izskalot intravenozas
sisteémas starp dazadu zalu ievadiSanu.

6.3. UzglabaSanas laiks

Pulveris

3 gadi.

Sagatavota Skiduma stabilitate flakona

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika péc sagatavoSanas ir pieradita 1 stundu 25°C
temperatura.

No mikrobiologiska viedokla, ja atvérSanas/sagatavoSanas metode nenovers bakterialas piesarnosanas
risku, sagatavotas zales jaizlieto nekavgjoties. Ja zales neizlieto nekavgjoties, par uzglabasanas ilgumu

un apstakliem atbild lietotajs, un tas nedrikst parsniegt 1 stundu 25°C temperattra.

AtSkaidita Skiduma stabilitate infuzijas maisa

Kimiska, mikrobiologiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika péc atSkaidiSanas pieradita 6 stundas
25°C temperattra un 24 stundas 2—-8°C temperatiira, sargajot no gaismas, un péc tam sekojosas
6 stundas 25°C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla atskaiditas zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek izlietotas
nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem lietoSanas laika ir atbildigs lietotajs, un
uzglabasanas laiks parasti nedrikst parsniegt 6 stundas 25°C temperatiira vai 24 stundas 2—8°C
temperatiira, sargajot no gaismas, un pec tam sekojosas 6 stundas 25°C temperatiira, ja atSkaidiSana
notikusi kontrol&tos un apstiprinatos aseptiskos apstaklos. 6 stundu perioda 25°C temperattra
jaieskaita zalu ievadiSanas ilgums 3 stundas (skatit 4.2. apakSpunktu). Ja infuzijas Skidumu glaba
ledusskapi, pirms lietoSanas infiizijas maiss no ta jaiznem un janogaida, 11dz tas sasilst Iidz istabas
temperattrai.

Noradijumus par $kiduma sagatavosanu lietoSanai skatit 6.6. apakSpunkta.
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6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapit (2°C-8°C)

Uzglabat originala kastite, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu sagatavoSanas un atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

14 ml flakons (I klases caurspidiga stikla flakons), aizbaznis no hlorbutila elastoméra un aluminija
aizsargvacin$ ar nonemamu plastmasas vacinu. Flakoni ir iepakoti kartona kastitg.

Iepakojuma lielums: 10 flakoni.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikosanos

Katrs flakons paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pulveris jasagatavo ar 10 ml 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kidumu injekcijam vai 5% dekstrozes
Skidumu injekcijam, kuri nemti no tiem 100 ml maisiem, kurus izmantos galiga infiizijas skiduma
sagatavoSanai, un uzmanigi jakrata, lai tas izSkistu. Flakonam(-iem) jalauj staveét, lidz izzud putas, kas
izveidojusas uz virsmas (parasti 2 mintisu laika). Sagatavota Skiduma galigais tilpums flakona biis
apméram 11,2 ml (uzmanibu: sagatavotais Skidums nav paredzets tieSai injic€$anai).

Lai sagatavotu vajadzigas devas, no flakona jaatvelk atbilstosais sagatavota Skiduma daudzums, ka
noradits 4. tabula. Atvilkto daudzumu pievieno inflizijas maisa, kura ir atlikums no 100 ml natrija
hlorida 9 mg/ml (0,9%) skiduma injekcijam vai 5% dekstrozes $kiduma injekcijam, pirms lietosanas
vizuali parbauda infiizijas maisa iegiito atSkaidito zalu Skidumu, vai taja nav dalinu un vai nav
mainijusies ta krasa. Nedrikst lietot $kidumus, ja mainijusies to krasa vai tajos ir redzamas dalinas.

4. tabula. Cefiderokola devu sagatavo§ana
Cefiderokola | Sagatavojamo No flakona(-iem) Cefiderokola $kiduma kopgjais
deva 1 g cefiderokola | atvelkamais daudzums, kas nepiecieSams
flakonu skaits daudzums talakai atSkaidiSanai vismaz 100 ml
0,9% natrija hlorida Skiduma
injekcijam vai 5% dekstrozes
$kiduma injekcijam
2g 2 flakoni 11,2 ml (viss saturs) | 22,4 ml
no abiem flakoniem
15¢g 2 flakoni 11,2 ml (viss saturs) | 16,8 ml
no pirma flakona UN
5,6 ml no otra
flakona
lg 1 flakons 11,2 ml (viss saturs) | 11,2 ml
0,75¢g 1 flakons 8,4 ml 8,4 ml

Skidums jasagatavo un jaievada ar standarta aseptiskiem panémieniem.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Shionogi B.V.
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Herengracht 464,
1017CA Amsterdam

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1434/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Regtracijas datums: 2020. gada 23. aprilis

P&dgjas parregiracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $m zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla
vietn€ http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSQCTJ UMI VAI IEROBEZOJUMI QTTIECTBA Uz
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasnieckam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€éma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Fetcroja 1 g pulveris infuziju Skiduma koncentrata pagatavosanai
cefiderocol

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons satur cefiderokola sulfata tosilatu, kas ir ekvivalents 1 g cefiderokola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi, natrija hloridu un natrija hidroksidu.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
10 flakoni

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai
Atskaidit pirms lietoSanas

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt

Uzglabat originala kastitg, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA Amsterdam
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1434/001

13. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosSanai ir apstiprinats.

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Fetcroja 1 g pulveris koncentratam
cefiderocol
Lv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

4. SERIJAS NUMURS

Seér.

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

lg

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Fetcroja 1 g pulveris infuziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
cefiderocol

Pirms $o zalu sanemSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas art

uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Fetcroja un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Fetcroja sanemsanas
Ka lieto Fetcroja

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Fetcroja

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sunbkwd =

1. Kas ir Fetcroja un kadam noliikam to lieto

Fetcroja satur aktivo vielu cefiderokolu. Tas ir antibiotiskas zales, kas pieder antibiotiku grupai, ko

sauc par cefalosporiniem. Antibiotikas palidz cinities ar bakt&rijam, kas izraisa infekcijas.
Fetcroja lieto pieaugusajiem, lai arst€tu infekcijas, ko izraisa noteikta veida bakterijas, ja citas
antibiotikas nevar lietot.

2. Kas Jums jazina pirms Fetcroja sanemSanas

Nelietojiet Fetcroja Sados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret cefiderokolu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
o ja Jums ir alergija pret citam antibiotikam, kas pazistamas ka cefalosporini;
o ja Jums ir bijusi smaga alergiska reakcija pret noteiktam antibiotikam, pieméram,

peniciliniem vai karbapenémiem. Sis reakcijas var ietvert stipru adas lobiSanos, plaukstu, sejas,

p&du, liipu, meles vai rikles pietikumu vai apgriitinatu riSanu vai elpoSanu.
= Jakaut kas no noradita attiecas uz Jums, pastastiet to arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Fetcroja sanemsanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu:

o ja Jums jebkad ir bijusi jebkada alergiska reakcija pret citam antibiotikam. Skatit ieprieks
punktu ,,Nelietojiet Fetcroja $ados gadijumos”;

o ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi. Arsts pielagos Jusu devu, lai butu drosi, ka Jus
nesanemat parak daudz vai parak maz zalu;

o ja arstesanas laika Jums ir caureja;

o ja Jums jebkad ir bijusi krampji.

=  Pirms Fetcroja sanemsanas konsultéjieties ar arstu vai medmasu.

Jauna infekcija

Lai gan Fetcroja var cinities pret zinamam bakterijam, pastav iespgja, ka arstéSanas laika vai p&c tas

beigam Jums var rasties cita infekcija, ko izraisa cits organisms. Arsts Jis riipigi uzraudzis, vai
nerodas kadas jaunas infekcijas, un, ja biis nepiecieSams, nozimés Jums citus lidzeklus.
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Asins/laboratoriskie izmeklIgjumi

Ja Jums veiks jebkadus asins/laboratoriskos izmeklgjumus, pastastiet arstam, ka Jiis lietojat Fetcroja.
Tas jadara tapéc, ka Jusu izmekl&jumu rezultati var bit patologiski. Ar testu, ko sauc par Kumbsa
testu, mekl€, vai nav antivielu, kas var iznicinat sarkanas asins Stinas vai ko var ietekmé&t Jusu
iminsistémas atbildes reakcija uz Fetcroja. Fetcroja var izraisit pseidopozitivus rezultatus art urina
analiz€s ar teststrémeli (proteini urina vai diab&ta markieri).

Bérni un pusaudzi
Fetcroja nedrikst sanemt bérni un pusaudzi, kas ir jaunaki par 18 gadiem. Tas ir tapéc, ka nav zinams,
vai §1s zales ir drosi lietojamas Sajas vecuma grupas.

Citas zales un Fetcroja

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Ja Jiis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu bt griitnieciba, vai planojat

griitniecibu, pirms $o zalu sanemsanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Fetcroja neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Fetcroja satur natriju

Sis zales satur 7,64 mmol (176 mg) natrija katra flakona. Kopgja dienas deva ir 2,1 g, kas ir mazliet
vairak par PVO ieteikto maksimalo 2 g natrija devu pieaugusajiem. Ja Jiis ieverojat zema satura natrija
diétu, pirms Fetcroja sanemsanas konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lieto Fetcroja

Arsts vai medmasa §Ts zales Jums ievadis 3 stundas ilgas infiizijas (pilina$anas) veida véna trs reizes
diena. Parasta ieteicama deva ir 2 g.

Tas, cik dienas Jums ievadis Fetcroja, ir atkarigs no infekcijas veida un ta, ka infekcija tiek parvaréeta.

Ja vieta, kur Fetcroja infuzijas veida tiek ievadita véna, Jums rodas sapes, pastastiet to arstam vai
medmasai.

Cilveki ar nieru darbibas traucéjumiem

Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, pirms Fetcroja sanemsanas konsultgjieties ar arstu. Arsts Jums
pielagos Fetcroja devu.

Ja Jums ir ievadita Fetcroja vairak neka noteikts

Fetcroja Jums ievadis arsts vai medmasa, tapec maz ticams, ka sanemsiet nepareizu devu. Ja domajat,

ka Jums ir ievadita Fetcroja vairak neka noteikts, nekavgjoties pastastiet par to arstam vai medmasai.

Ja esat izlaidis Fetcroja devu
Ja domajat, ka Jums nav ievadita Fetcroja deva, nekav&joties pastastiet par to arstam vai medmasai.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Nopietnas blakusparadibas

Nekavejoties pastastiet arstam, ja noverojat kadu no talak mingétajam nopietnajam blakusparadibam —

Jums var biit nepiecieSama neatlickama mediciniska arst€Sana.

o Smaga alergiska reakcija — tas pazimes ietver peksnu liipu, sejas, rikles vai méles piettikumu;
smagus izsitumus vai citas smagas adas reakcijas; apgriitinatu risanu vai elposanu. ST reakcija
var biit dzivibai bistama.

o Caureja, kas pastiprinas vai nepariet, vai féc€s ir asinis vai glotas. Tas var notikt arst€Sanas
laika vai péc tas partrauksanas. Ja tas notiek, nelietojiet zales, kas aptur vai palénina védera
izeju.

=  Nekavgjoties pastastiet arstam, ja novérojat kadu no ieprieks§ noraditajam nopietnajam
blakusparadibam.

Citas blakusparadibas

Pastastiet arstam vai medmasai, ja noverojat kadu no talak noraditajam blakusparadibam.
Biezi

(var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no 10)

o Slikta diSa vai vemSana

o Pietikums, apsartums un/vai sapes ap adatu, kur zales tiek ievaditas véna

o Piena séniSu infekcijas, piem&ram, pienéde

o Aknu enzimu [imena paaugstina$anas, par ko liecina asins analizes

. Klepus

o Izsitumi ar nelielam paceltam pumpam

o Smaga zarnu infekcija, kas pazistama ka Clostridioides difficile kolits. Simptomi ietver
tidenainu caureju, sapes védera, drudzi u. c.

o Paaugstinats kreatinina Itmenis asinis

Retak

(var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no 100)

o Paaugstinats urinvielas [imenis asinis

o Alergija pret Fetcroja
Nav zinams
(biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

. Samazinats noteikta veida leikocitu (neitrofilo granulocitu) skaits
o Urina krasas maina (hromatiirija)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot
par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.
5. Ka uzglabat Fetcroja

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma. Deriguma termins attiecas
uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Neatvertus flakonus uzglabat ledusskapt (2°C-8°C).

Uzglabat origiala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fetcroja satur
- Aktiva viela ir cefiderokola sulfata tosilats, kas ekvivalents 1 g cefiderokola.
- Citas paligvielas ir saharoze, natrija hlorids un natrija hidroksids.

Fetcroja aréjais izskats un iepakojums
Fetcroja ir balts lidz gandriz balts pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai flakona. Ta
pieejama iepakojumos ar 10 flakoniem.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA Amsterdam
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

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.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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Katrs flakons paredzéts tikai vienreizgjai licto$anai.

Pulveris jasagatavo ar 10 mililitriem vai nu natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) $kiduma injekcijam, vai 5%
dekstrozes skiduma injekcijam, kuri nemti no tiem 100 ml maisiem, kurus izmantos galiga infiizijas
Skiduma sagatavoSanai, un uzmanigi jakrata, lai tas iz8kistu. Flakonam(-iem) jalauj stavet, lidz izzid
putas, kas izveidojusas uz virsmas (parasti 2 mintisu laika). Sagatavota skiduma galigais tilpums
flakona biis apmeéram 11,2 ml (uzmanibu: sagatavotais $kidums nav paredzgts tieSai injic€Sanai).
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Lai sagatavotu vajadzigas devas, no flakona jaatvelk atbilstosais sagatavota skiduma daudzums, ka
noradits talak tabula. Atvilkto daudzumu pievieno infuzijas maisa, kura ir atlikums no 100 ml natrija
hlorida 9 mg/ml (0,9%) skiduma injekcijam vai 5% dekstrozes skiduma injekcijam, pirms lietoSanas
vizuali parbauda infiizijas maisa iegiito atSkaidito zalu Skidumu, vai taja nav dalinu un vai nav
mainijusies ta krasa. Nedrikst lietot Skidumus, ja mainijusies to krasa vai tajos ir redzamas dalinas.

Cefiderokola devu sagatavosana

Cefiderokola | Sagatavojamo 1 g | No flakona(-iem) atvelkamais | Cefiderokola Skiduma
deva cefiderokola daudzums kopéjais daudzums,
flakonu skaits kas nepieciesams
talakai atSkaidiSanai
vismaz 100 mililitros
0,9% natrija hlorida
$kiduma injekcijam
vai 5% dekstrozes
Skiduma injekcijam
2g 2 flakoni 11,2 ml (viss saturs) no abiem 22,4 ml
flakoniem
1,5¢g 2 flakoni 11,2 ml (viss saturs) no pirma 16,8 ml
flakona UN
5,6 ml no otra flakona
lg 1 flakons 11,2 ml (viss saturs) 11,2 ml
0,75 g 1 flakons 8,4 ml 8,4 ml

Skidums jasagatavo un jaievada ar standarta aseptiskiem pan€mieniem.

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém, iznemot tam, kas minétas ieprieks $aja
apak$punkta. Ja no arst€Sanas ar citu zalu un Fetcroja kombinaciju nevar izvairities, ievadiSanu
nedrikst veikt, sajaucot zales viena $lirce vai viena infuzijas $kiduma. Ir ieteicams rtpigi izskalot
intravenozas siste€mas starp dazadu zalu ievadiSanu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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