ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fetcroja 1 g proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka zawiera tosylan siarczanu cefiderokolu rownowazny 1 g cefiderokolu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda fiolka zawiera 7,64 mmol sodu (okoto 176 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji (proszek do sporzadzania koncentratu).

Bialy lub biatawy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Fetcroja jest wskazany w leczeniu zakazen wywotlanych przez tlenowe bakterie
Gram-ujemne u 0s6b dorostych, u ktorych mozliwos$ci leczenia sg ograniczone (patrz punkty 4.2,

44i5.1).

Nalezy przestrzegac oficjalnych zalecen dotyczacych odpowiedniego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowanie produktu leczniczego Fetcroja jest zalecane u pacjentow, u ktérych mozliwosci leczenia sg
ograniczone, wylacznie po konsultacji z lekarzem do§wiadczonym w leczeniu chorob zakaznych.



Dawkowanie

Tabela 1 Zalecana dawka produktu leczniczego Fetcroja' u pacjentéw z klirensem
kreatyniny (ang. creatinine clearance, CrCl) >90 ml/min>

Czas trwania
Czynno$¢ nerek Dawka Czestosé leczenia
podawania
Prawidlowa czynno$¢ nerek 2g Co 8 godzin Czas trwania
(CrCl od >90 do <120 ml/min) zaleznie od
miejsca
zakazenia®
Podwyzszony klirens nerkowy 2g Co 6 godzin Czas trwania
(CrC1>120 ml/min) zaleznie od
mie€jsca
zakazenia®

! Do stosowania w skojarzeniu z lekami przeciwbakteryjnymi dzialajgcymi na bakterie beztlenowe i (lub)
Gram-dodatnie, jesli wiadomo lub istnieje podejrzenie, ze drobnoustroje te wspotuczestnicza w procesie
zakaznym.

2 Obliczony za pomocg wzoru Cockcrofta-Gaulta.

3 Przyktadowo w leczeniu powiklanych zakazen uktadu moczowego, w tym odmiedniczkowego zapalenia nerek,
i powiklanych zakazen w obrgbie jamy brzusznej zalecany czas trwania leczenia wynosi od 5 do 10 dni.

W leczeniu szpitalnego zapalenia ptuc, w tym respiratorowego zapalenia ptuc, zalecany czas trwania leczenia
wynosi od 7 do 14 dni. Moze by¢ wymagane leczenie przez okres do 21 dni.

Szczegodlne populacje pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Tabela 2. Zalecana dawka produktu leczniczego Fetcroja u pacjentow z CrCl <90 ml/min’
Czestos¢
Czynno$¢ nerek Dawka
podawania
Lagodne zaburzenia czynno$ci nerek 2g Co 8 godzin
(CrCl od >60 do <90 ml/min)
Umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek I,5¢g Co 8 godzin

(CrCl od >30 do <60 ml/min)

Cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lg Co 8 godzin
(CrCl od >15 do <30 ml/min)
Schytkowa niewydolno$¢ nerek 0,75 g Co 12 godzin

(CrCl <15 ml/min)

Pacjent poddawany hemodializie przerywane;j? 0,75 g Co 12 godzin

! Obliczony za pomocg wzoru Cockcrofta-Gaulta.
2 Poniewaz cefiderokol jest usuwany podczas hemodializy, w dniach wykonywania hemodializy nalezy go
podawac jak najwczesniej po zakonczeniu sesji hemodializy.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz
punkt 5.2).

Osoby w podeszltym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).



Drzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Fetcroja
u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposdb podawania

Podanie dozylne.
Produkt leczniczy Fetcroja podaje sie¢ w infuzji dozylnej w ciagu 3 godzin.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji i rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

Jesli nie mozna unikng¢ leczenia innym produktem leczniczym w skojarzeniu z produktem Fetcroja,
nie nalezy podawac leku ta sama strzykawka ani w tym samym roztworze do infuzji. Zaleca si¢
odpowiednio przeptuka¢ lini¢ dozylna pomigdzy podaniem ro6znych produktow leczniczych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Nadwrazliwos¢ na jakikolwiek przeciwbakteryjny produkt leczniczy z grupy cefalosporyn.
Ciezka nadwrazliwo$¢ (np. reakcja anafilaktyczna, ciezka reakcja skorna) na jakikolwiek inny lek
przeciwbakteryjny z grupy antybiotykéw beta-laktamowych (np. penicyliny, monobaktamy Iub
karbapenemy).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci

Zglaszano przypadki nadwrazliwosci na cefiderokol (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Pacjenci, u ktorych w wywiadzie wystepowala nadwrazliwos¢ na produkty lecznicze z grupy
karbapenemow, penicylin lub innych antybiotykow beta-laktamowych, moga rowniez wykazywac
nadwrazliwo$¢ na cefiderokol. Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Fetcroja nalezy
zebra¢ doktadny wywiad dotyczacy wczesniejszych reakcji nadwrazliwosci na antybiotyki beta-
laktamowe (patrz punkt 4.3).

W razie wystgpienia cigzkiej reakcji alergicznej konieczne jest natychmiastowe przerwanie leczenia
produktem leczniczym Fetcroja i wdrozenie odpowiednich srodkéw pomocy dorazne;.

Biegunka zwiazana z bakteriami Clostridioides difficile

W czasie stosowania cefiderokolu zglaszano przypadki biegunki zwigzanej z bakteriami Clostridioides
difficile (ang. Clostridioides difficile-associated diarrhoea, CDAD) (patrz punkt 4.8). Nasilenie
objawow moze by¢ rozne: od tagodnej biegunki po zapalenie jelita grubego prowadzace do zgonu.
Nalezy uwzgledni¢ to rozpoznanie u pacjentow, u ktorych wystgpi biegunka w czasie lub po
zakonczeniu podawania cefiderokolu. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia cefiderokolem, a takze
wdrozenie srodkéw wspomagajacych wraz z podaniem swoistych lekow przeciwko bakteriom
Clostridioides difficile. Nie nalezy podawa¢ produktow leczniczych hamujacych perystaltyke jelit.

Napady dregawkowe

Wskazywano na zwigzek cefalosporyn z wyzwalaniem napadéw drgawkowych. Pacjenci
z rozpoznanymi zaburzeniami drgawkowymi powinni kontynuowac leczenie przeciwdrgawkowe.
Pacjentow, u ktorych wystapig drzenia ogniskowe, mioklonia lub napady drgawkowe, nalezy poddac
badaniu neurologicznemu i wdrozy¢ u nich leczenie przeciwdrgawkowe, jesli go jeszcze nie
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otrzymuja. W razie potrzeby dawke cefiderokolu nalezy dostosowaé w oparciu o czynnos$¢ nerek
(patrz punkt 4.2). Innag mozliwoscig jest przerwanie leczenia cefiderokolem.

Ograniczenia danych klinicznych

W badaniach klinicznych cefiderokol stosowano wylacznie w leczeniu pacjentdow z nastgpujgcymi
rodzajami zakazen: powiklane zakazenia uktadu moczowego (ang. complicated urinary tract
infections, cUTI); szpitalne zapalenie pluc (ang. hospital-acquired pneumonia, HAP), respiratorowe
zapalenie ptuc (ang. ventilator-associated pneumonia, VAP), zapalenie pluc zwigzane z kontaktem
z ochrong zdrowia (ang. healthcare-associated pneumonia, HCAP); posocznica, a takze pacjentow
z bakteriemig (w tym niektérych bez zidentyfikowanego pierwotnego ogniska zakazenia).

Zastosowanie cefiderokolu w leczeniu pacjentéw z zakazeniami wywotanymi przez tlenowe bakterie
Gram-ujemne, u ktoérych mozliwosci leczenia sa ograniczone, opiera si¢ na analizach
farmakokinetycznych i farmakodynamicznych cefiderokolu oraz ograniczonych danych klinicznych
z randomizowanego badania klinicznego, w ktérym 80 pacjentdw leczono produktem leczniczym
Fetcroja, a 38 pacjentow poddawano najlepszemu dostepnemu leczeniu zakazen wywolanych przez
drobnoustroje oporne na karbapenemy.

Umieralno$¢ ogdlna u pacjentdw z zakazeniami wywotanymi przez bakterie Gram-ujemne oporne na
karbapenemy

Zaobserwowano wyzszy wskaznik umieralnosci ogdlnej u pacjentow leczonych cefiderokolem

w poréwnaniu z najlepszym dostepnym leczeniem (ang. best available therapy, BAT)

w randomizowanym, otwartym badaniu z udziatem krytycznie chorych pacjentow z zakazeniami,

w przypadku ktérych rozpoznanym lub podejrzewanym czynnikiem zakaznym byty Gram-ujemne
bakterie odporne na karbapenemy. Wyzszy wskaznik umieralnosci ogolnej w dniu 28. w czasie
leczenia cefiderokolem wystapil u pacjentow leczonych z powodu szpitalnego zapalenia ptuc,
bakteriemii i (lub) posocznicy (25/101 [24,8%] w porownaniu z 9/49 [18,4%] w przypadku BAT;
roéznica migdzy grupami terapeutycznymi: 6,4%, 95% CI: od -8,6 do 19,2). Wskaznik umieralnosci
ogolnej pozostawal wyzszy u pacjentdow leczonych cefiderokolem do konca badania (34/101 [33,7%]
w porownaniu z 9/49 [18,4%] w przypadku BAT; r6éznica migdzy grupami terapeutycznymi: 15,3%,
95% CI: od -0,2 do 28,6). Przyczyny wzrostu umieralno$ci nie ustalono. W grupie otrzymujacej
cefiderokol zaobserwowano zwigzek miedzy umieralno$cig a zakazeniem wywotanym przez bakterie
z rodzaju Acinetobacter spp., ktore odpowiadaly za wigkszos¢ zakazen wywotanych przez bakterie
niefermentujace. Umieralno$¢ nie byla jednak wyzsza u pacjentow otrzymujacych cefiderokol

w porownaniu z chorymi poddawanymi BAT w przypadku zakazen wywotanych przez inne bakterie
niefermentujace.

Spektrum aktywnosci cefiderokolu

Cefiderokol nie wykazuje aktywnos$ci lub wykazuje niewielkg aktywnos$¢ wzgledem wickszosci
bakterii Gram-dodatnich i beztlenowych (patrz punkt 5.1). Jesli wiadomo lub podejrzewa sig, ze
drobnoustroje te wspotuczestniczg w procesie zakaznym, nalezy stosowaé¢ dodatkowe
przeciwbakteryjne produkty lecznicze.

Drobnoustroje niewrazliwe

Stosowanie cefiderokolu moze prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu niewrazliwych drobnoustrojow, co
moze wymagac przerwania leczenia lub zastosowania innych odpowiednich §rodkow.

Monitorowanie czynnosci nerek

Nalezy regularnie monitorowac czynnos$¢ nerek, gdyz w czasie leczenia moze zaistnie¢ potrzeba
dostosowania dawki.



Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Cefiderokol moze dawac falszywie dodatnie wyniki testow paskowych (do oznaczania biatka, ciat
ketonowych lub krwi utajonej w moczu). Laboratoria kliniczne powinny stosowac alternatywne
metody oznaczen w celu potwierdzenia dodatnich wynikow testow.

Serokonwersja w te$cie antyglobulinowym (odczyn Coombsa)

W czasie leczenia cefiderokolem mozliwe jest pojawienie si¢ dodatniego wyniku bezposredniego lub
posredniego odczynu Coombsa.

Kontrola zawarto$ci sodu w diecie

Kazda fiolka 1 g zawiera 7,64 mmol sodu (okoto 176 mg).

Kazda dawka 2 g cefiderokolu, w przypadku rekonstytucji w 100 ml roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 0,9%, dostarcza 30,67 mmol (705 mg) sodu, co odpowiada okoto 35%
zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki u 0s6b dorostych. Catkowita dawka dobowa sodu
(przy 2 g cefiderokolu podawanych 3 razy na dobg) otrzymywana w czasie leczenia cefiderokolem
wynosi 2,1 g, czyli nieco wigcej niz zalecana przez WHO maksymalna 2 g dobowa dawka sodu u oséb
dorostych.

Po rekonstytucji w 100 ml roztworu glukozy do wstrzykiwan o st¢zeniu 5% kazda dawka 2 g
cefiderokolu dostarcza 15,28 mmol (352 mg) sodu. Catkowita dobowa dawka sodu (przy 2 g
cefiderokolu podawanych 3 razy na dobg) pochodzaca z cefiderokolu po rekonstytucji w roztworze
glukozy do wstrzykiwan o stezeniu 5% wynosi 1056 mg, co odpowiada okoto 53% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Na podstawie badan in vitro oraz dwoch badan klinicznych fazy I nie oczekuje si¢ wystapienia
istotnych interakcji miedzylekowych migdzy cefiderokolem a substratami, inhibitorami lub
induktorami enzymow cytochromu P450 (CYP) lub transporterami (patrz punkt 5.2).

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje
Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w ciazy) dotyczace stosowania
soli sodowej cefiderokolu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3) W celu
zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Fetcroja w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy Fetcroja lub jego metabolity przenikaja do mleka
ludzkiego. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersig, czy przerwa¢ podawanie
produktu Fetcroja, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci

z leczenia dla matki

Plodnosé

Nie badano wptywu cefiderokolu na ptodnos¢ u ludzi. Na podstawie danych przedklinicznych,
uzyskanych w badaniu z zastosowaniem ekspozycji subklinicznej, brak dowodow potwierdzajacych
wptyw produktu leczniczego Fetcroja na ptodnos¢ mezczyzn lub kobiet (patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Fetcroja nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byly: biegunka (8,2%), wymioty (3,6%),
nudnosci (3,3%) oraz kaszel (2%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W czasie badan klinicznych zgloszono wymienione nizej dziatania niepozadane zwiazane ze
stosowaniem cefiderokolu (tabela 3). Dziatania niepozadane pogrupowano zgodnie z czgstos$cia
wystepowania oraz klasyfikacja uktadow i narzadow (ang. system organ class, SOC). Czgstos¢
wystepowania zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej klasy wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadoéw dziatania niepozadane wymieniono zgodnie ze zmniejszajacym si¢

nasileniem.
Tabela 3. Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych
Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Czestos¢
ukladéw i nieznana
narzadéw (>1/100 do <1/10) (>1/1000 do <1/100)
Zakazenia i Kandydoza, w tym
zarazenia kandydoza jamy ustne;j,
pasozytnicze kandydoza sromu i pochwy,
kandyduria i zakazenie
drozdzami z rodzaju
Candida, zapalenie jelita
grubego wywotane przez
bakterie
Clostridioides difficile,
w tym rzekomobtoniaste
zapalenie jelita grubego oraz
zakazenie wywolane przez
bakterie Clostridioides
difficile
Zaburzenia krwi i Neutropenia
uktadu chionnego
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢, w tym
immunologicznego reakcje skorne i §wiad
Zaburzenia ukladu | Kaszel
oddechowego,
klatki piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia Biegunka, nudnosci,
zolgdka i jelit wymioty




Zaburzenia skory i | Wysypka, w tym wysypka
tkanki podskornej | plamista, wysypka plamisto-
grudkowa, wysypka
rumieniowata i wykwit
polekowy

Zaburzenia ogolne | Reakcje w miejscu infuzji,

i stany w miejscu | w tym bol w miejscu infuzji,
podania bol w miejscu
wstrzyknigcia, rumien

w miejscu infuzji i zapalenie
zyl w miejscu wstrzykniecia

Badania Zwigkszenie aktywnosci Zwigkszone stgzenie
diagnostyczne aminotransferazy mocznika we krwi
alaninowej, zwickszenie
aktywnoS$ci gamma-
glutamylotransferazy,
zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy
asparaginowe;j,
nieprawidlowa czynno$¢
watroby, w tym zwigkszenie
warto$ci wynikow badan
czynnos$ci watroby,
zwickszenie aktywnosci
enzymow watrobowych,
zwigkszenie aktywnosci
transaminaz i nieprawidtowe
wyniki badan czynnosci
watroby, zwigkszone
stezenie kreatyniny we krwi

Zelaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Brak informacji na temat klinicznych objawow przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych
z przedawkowaniem cefiderokolu.

W razie przedawkowania nalezy monitorowa¢ pacjentéw i rozwazy¢ przerwanie leczenia oraz
zastosowanie ogdlnego leczenia wspomagajgcego.

W ciggu sesji hemodializy trwajgcej 3—4 godziny usuwane jest okoto 60% cefiderokolu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, kod ATC: JO1DI04


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

Mechanizm dziatania

Cefiderokol jest cefalosporyng sideroforowa. Poza bierng dyfuzjg przez kanaty porynowe w btonie
zewngtrznej cefiderokol moze wigzac si¢ z pozakomorkowym wolnym Zelazem dzigki
sideroforowemu tancuchowi bocznemu, co umozliwia aktywny transport do przestrzeni
peryplazmatycznej bakterii Gram-ujemnych za sprawg uktadow wychwytu sideroforéow. Cefiderokol
nastgpnie wigze si¢ z biatkami wigzacymi penicyling (ang. penicillin binding proteins, PBP), hamujac
synteze peptydoglikanowej $ciany komorkowej bakterii, co prowadzi do lizy i $mierci komorki.

Oporno$¢

Do mechanizmoéw opornosci bakteryjnej mogacych prowadzi¢ do oporno$ci na cefiderokol naleza:
zmutowane lub nabyte biatka PBP, beta-laktamazy zdolne do hydrolizy cefiderokolu, mutacje
wplywajace na regulacje wychwytu jonow zelaza przez bakterie, mutacje biatek transportujacych
siderofory oraz nadmierna ekspresja natywnych sideroforow bakteryjnych.

W warunkach in vitro na aktywno$¢ przeciwbakteryjng cefiderokolu wzgledem zazwyczaj wrazliwych
gatunkow nie wptywa wigkszo$¢ beta-laktamaz, w tym metaloenzymy. Ze wzglgdu na mechanizm
wprowadzania do komodrki warunkowany przez siderofory na aktywnos¢ cefiderokolu w warunkach in
vitro zasadniczo mniej wptywa utrata poryn lub oporno$¢ zwigzana z aktywnym usuwaniem leku niz
w przypadku wielu innych antybiotykow beta-laktamowych.

Cefiderokol nie wykazuje aktywnosci lub wykazuje niewielka aktywno$¢ wzgledem bakterii
Gram-dodatnich i beztlenowych ze wzgledu na ich wrodzong opornosc.

Aktywnos$¢ przeciwbakteryjna w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbakteryjnymi

W badaniach in vitro wykazano brak antagonizmu mig¢dzy cefiderokolem a amikacyng, skojarzeniem
ceftazydymu i awibaktamu, skojarzeniem ceftolozanu i tazobaktamu, cyprofloksacyna, klindamycyna,
kolistyng, daptomycyna, linezolidem, meropenemem, metronidazolem, tygecykling i wankomycyna.

Warto$ci graniczne w badaniu wrazliwosci

Wartosci graniczne minimalnego stezenia hamujacego (ang. minimum inhibitory concentration, MIC),
ustalone dla cefiderokolu przez Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwosci (ang. European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) sa nastgpujace:

Minimalne stezenie hamujace (mg/l)

Drobnoustroje Wrazliwe Oporne
Enterobacterales <2 >2
Pseudomonas aeruginosa <2 >2

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Wykazano, ze czas, w ktorym stezenie niezwigzanego cefiderokolu w osoczu przekracza minimalne
stezenie hamujace (%ofT>mic) wlasciwe dla drobnoustroju wywotujgcego zakazenie najlepiej koreluje
ze skutecznoscia.

Aktywno$¢ przeciwbakteryjna w odniesieniu do okre$lonych czynnikéw chorobotworczych

Badania in vitro sugeruja, ze nastepujace czynniki chorobotworcze bylyby wrazliwe na cefiderokol
przy braku nabytych mechanizméw opornosci:



Tlenowe bakterie Gram-ujemne
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

Wyniki badan in vitro sugeruja, ze nastgpujace gatunki nie sg wrazliwe na cefiderokol:
Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Bakterie beztlenowe

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekdéw wstrzymala obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Fetcroja w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w leczeniu zakazen wywolanych
przez tlenowe bakterie Gram-ujemne (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu wielokrotnych dawek cefiderokolu nie nastgpuje akumulacja cefiderokolu podawanego co
8 godzin u zdrowych ochotnikow z prawidlowa czynnoscia nerek.

Dystrybucja

Stopien wigzania si¢ cefiderokolu z biatkami ludzkiego osocza, gtdéwnie albuminami, miesci si¢

w zakresie 40-60%. Srednia geometryczna (CV%) objetoéci dystrybucji cefiderokolu w fazie
koncowej u zdrowych dorostych uczestnikow (n = 43) po podaniu dozylnym pojedynczej dawki 2 g
cefiderokolu wynosita 18,0 1 (18,1%). Warto$¢ ta jest podobna do objetosci pltynu pozakomoérkowego.

Metabolizm

Po podaniu pojedynczej dawki 1 g cefiderokolu znakowanego izotopem '“C w trwajacej 1 godzine
infuzji cefiderokol odpowiadat za 92,3% wartos$ci pola pod krzywa (ang. area under the curve, AUC)
catkowitej radioaktywnos$ci w osoczu. Glowny metabolit, czyli chlorobenzamid pirolidyny (ang.
pyrrolidine chlorobenzamide, PCBA; produkt rozktadu cefiderokolu), odpowiadat za 4,7% wartosci
AUC calkowitej radioaktywnosci w osoczu, natomiast kazdy z pozostatych pomniejszych metabolitow
odpowiadal za <2% wartosci AUC catkowitej radioaktywnos$ci w osoczu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Jednoczesne stosowanie z dawkami 2 g cefiderokolu podawanymi co 8 godzin nie wptynelo na
farmakokinetyke midazolamu (substratu CYP3A), furosemidu (substratu transporterow anion6w
organicznych [ang. organic anion transporter, OAT] OAT1 i OAT3) ani metforminy (substratu
transporterow kationéw organicznych [ang. organic cation transporter, OCT] OCT1 i OCT2 oraz
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biatka ekstruzji wielolekowej i toksyn 2-K [ang. multidrug and toxin extrusion protein 2-K, MATE2-
KY]). Jednoczesne stosowanie z dawkami 2 g cefiderokolu podawanymi co 8 godzin powodowato
zwigkszenie AUC rosuwastatyny (substratu polipeptydu transportujgcego aniony organiczne 1B3 [ang.
organic anion transporting polypeptide 1B3, OATP1B3]) o0 21%, co uznano za klinicznie nieistotne.

Eliminacja

Okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji u zdrowych dorostych oséb wynosit od 2 do 3 godzin.
Oszacowano, ze $rednia geometryczna (%CV) klirensu cefiderokolu u zdrowych oséb wynosi 5,18
(17,2%) 1/h. Cefiderokol jest gtéwnie wydalany przez nerki. Po podaniu pojedynczej dawki 1 g
cefiderokolu znakowanego izotopem “C w trwajacej 1 godzing infuzji catkowita ilo$¢
radioaktywnosci wydalonej z moczem wynosita 98,6% podanej dawki, natomiast 2,8% podanej dawki
zostato wydalone ze stolcem. Ilo$¢ cefiderokolu w postaci niezmienionej wydalonego z moczem
stanowita 90,6% podanej dawki.

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢

Cefiderokol wykazuje liniowa farmakokinetyke w zakresie dawek od 100 mg do 4000 mg.

Szczegodlne populacje pacjentow

W analizie farmakokinetyki populacyjnej nie stwierdzono klinicznie istotnego wptywu wieku, plci ani
rasy na farmakokinetyke cefiderokolu.

Drzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych z zastosowaniem cefiderokolu u niemowlat i dzieci
w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Farmakokinetyke cefiderokolu po podaniu pojedynczej dawki 1 g oceniano u 0séb z tagodnymi
zaburzeniami czynnosci nerek (n = 8, szacunkowy wspodtczynnik przesaczania klebuszkowego [ang.
estimated glomerular filtration rate, eGFR] od 60 do <90 ml/min/1,73 m?), umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci nerek (n = 7, eGFR od 30 do <60 ml/min/1,73 m?), ciezkimi zaburzeniami
czynnos$ci nerek (n = 6, eGFR ponizej 30 ml/min/1,73 m?), schytkowg niewydolno$cig nerek (ang.
end-stage renal disease, ESRD) wymagajacych hemodializy (n = 8) oraz u zdrowych uczestnikow

z prawidlowa czynnos$cig nerek (n = 8, szacunkowy klirens kreatyniny co najmniej 90 ml/min).
Wartosci stosunku $rednich geometrycznych (ang. geometric mean ratio, GMR; tagodne,
umiarkowane, ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek lub ESRD bez hemodializy/prawidtowa czynno$c¢
nerek) oraz 90% przedziatu ufnosci (ang. confidence interval, Cl) w odniesieniu do AUC cefiderokolu
wynosity odpowiednio 1,0 (0,8-1,3), 1,5 (1,2-1,9), 2,5 (2,0-3,3) 1 4,1 (3,3-5,2). W ciagu sesji
hemodializy trwajacej 3—4 godziny usuwane byto okoto 60% produktu leczniczego Fetcroja.

Nalezy si¢ spodziewac, ze zalecane dostosowanie dawki u 0so6b z réznym stopniem zaburzen
czynnosci nerek bedzie skutkowaé ekspozycjg podobng do obserwowanej u 0séb z prawidlowa
czynno$cig nerek lub tagodnymi zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z podwyzszonym klirensem nerkowym

Symulacje z zastosowaniem populacyjnego modelu farmakokinetyki wykazaty, ze zalecane
dostosowywanie dawki u pacjentow z podwyzszonym klirensem nerkowym skutkuje ekspozycja na
produkt leczniczy Fetcroja, w tym %Tsmic, porOwnywalng z obserwowang u pacjentow z prawidtowsa
czynno$cig nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie nalezy si¢ spodziewac, by zaburzenia czynno$ci watroby wptywaty na eliminacje produktu
leczniczego Fetcroja, poniewaz metabolizm watrobowy/wydalanie przez watrobe stanowi drugorzedng
droge eliminacji produktu leczniczego Fetcroja.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa i badan genotoksycznosci, nie ujawniaja szczegélnego zagrozenia dla cztowieka. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych rakotwoérczosci cefiderokolu.

Uzyskano ujemny wynik dotyczacy mutagennosci cefiderokolu w tescie in vitro mutacji powrotnych
w bakteriach i w tescie in vitro mutacji genu fosforybozylotransferazy hipoksantyny (ang.
hypoxanthine phosphoribosyl! transferase, HPRT) w komodrkach ludzkich. Uzyskano dodatnie wyniki
w tescie aberracji chromosomowych in vitro na hodowanych komoérkach TK6 oraz w tescie in vitro na
komorkach szpiczaka mysiego (ang. mouse lymphoma assay, MLA). Nie stwierdzono dowodow na
genotoksyczno$¢ w warunkach in vivo (test mikrojadrowy u szczurdw i test kometowy u szczuréw).

Cefiderokol nie powodowat uposledzenia plodnosci ani wezesnego rozwoju zarodkowego u szczuréw
otrzymujacych cefiderokol dozylnie w dawce do 1000 mg/kg mc./dobe, co odpowiada marginesowi
ekspozycji klinicznej réwnemu 0,8. Nie stwierdzono dowodow na teratogennos¢ ani
embriotoksycznos$¢ u szczurow i myszy, ktore otrzymywaty odpowiednio 1000 mg/kg mc./dobg

1 2000 mg/kg mc./dobe, co odpowiada marginesom ekspozycji klinicznej wynoszacym 0,9 1 1,3.

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych cefiderokolu w odniesieniu do wzrostu i rozwoju, w tym
funkcji neurobehawioralnych, u mtodych szczuréw, ktore otrzymywaty 1000 mg/kg mc./dobg
podskérnie miedzy 7. a 27. dniem po urodzeniu lub 600 mg/kg mc./dobe dozylnie miedzy 28. a 48.
dniem po urodzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

Jesli nie mozna unikng¢ leczenia innym produktem leczniczym w skojarzeniu z produktem Fetcroja,
nie nalezy podawac leku tg sama strzykawka ani w tym samym roztworze do infuzji. Zaleca sig¢
odpowiednio przeptukac lini¢ dozylng pomigdzy podaniem réznych produktow leczniczych.

6.3  Okres waznoSci

Proszek

3 lata

Stabilnos¢ roztworu po rekonstytuciji w fiolce

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng podczas stosowania po rekonstytucji przez 1 godzine
w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze
zastosowana metoda otwarcia/rekonstytucji zapobiega skazeniu mikrobiologicznemu. Jesli roztwor nie
zostanie wykorzystany od razu, za warunki i czas przechowywania podczas stosowania odpowiada
uzytkownik. Roztworu nie nalezy przechowywac dtuzej niz 1 godzing w temperaturze 25°C.
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Stabilnos¢ roztworu po rozcienczeniu w worku infuzyjnym

Wykazano stabilno$¢ chemiczna, mikrobiologiczng i fizyczng podczas stosowania przez 6 godzin
w temperaturze 25°C i przez 24 godziny w temperaturze 2—8°C w warunkach ochrony przed §wiattem,
a nastepnie przez 6 godzin w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli roztwor
nie zostanie wykorzystany od razu, za warunki i czas przechowywania podczas stosowania odpowiada
uzytkownik. Zwykle roztworu nie nalezy przechowywa¢ dhuzej niz 6 godzin w temperaturze 25°C lub
24 godziny w temperaturze 2—8°C w warunkach ochrony przed $wiattem, a nastgpnie przez 6 godzin
w temperaturze 25°C, chyba ze rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych i zatwierdzonych
warunkach aseptycznych. Do 6-godzinnego okresu przechowywania w temperaturze 25°C nalezy
wlicza¢ 3-godzinny okres podawania produktu (patrz punkt 4.2). W przypadku przechowywania
roztworu do infuzji w lodéwce worek infuzyjny nalezy wyja¢ z lodowki i poczekac, az jego zawarto$¢
osiagnie przed uzyciem temperature¢ pokojowa.

Przygotowanie roztworu do podania, patrz punkt 6.6.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym pudetku w celu ochrony przed swiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji i rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka 14 ml (z przezroczystego szkta typu I), korek z elastomeru chlorobutylowego i aluminiowa
plomba z plastikowym wieczkiem zrywalnym. Fiolki s pakowane w tekturowe pudetko.

Wielkos¢ opakowania: 10 fiolek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kazda fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku.

Proszek nalezy poddac¢ rekonstytucji w 10 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu

9 mg/ml (0,9%) lub roztworu glukozy do wstrzykiwan o stezeniu 5% pobranych z workoéw

o pojemnosci 100 ml, ktére zostang uzyte do przygotowania ostatecznego roztworu do infuzji. Fiolke
(fiolki) nalezy delikatnie wstrzasa¢ az do rozpuszczenia proszku. Fiolke (fiolki) nalezy odstawic, az
powstata na powierzchni piana opadnie (zwykle nastepuje to w ciggu 2 minut). Ostateczna objetos¢
roztworu po rekonstytucji (koncentratu) w fiolce bedzie wynosi¢ okoto 11,2 ml (uwaga: koncentrat nie
jest przeznaczony do bezposredniego wstrzyknigcia).

Aby przygotowa¢ wymagane dawki, nalezy pobrac¢ z fiolki odpowiednig objetos¢ koncentratu zgodnie
z tabelg 4. Nalezy doda¢ pobrang objetos¢ do worka infuzyjnego zawierajacego reszte ze 100 ml
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu glukozy do
wstrzykiwan o stezeniu 5%. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo powstaly rozcienczony
roztwor produktu leczniczego w worku infuzyjnym pod katem wystepowania czastek statych i zmian
barwy. Nie nalezy stosowac roztworu, jesli zmienil barwe lub zawiera widoczne czastki.

13



Tabela 4.

Przygotowanie dawek cefiderokolu

Dawka Liczba fiolek Objetos¢ koncentratu do Calkowita objetos¢
cefideroko | zawierajacych 1 g | pobrania z fiolki (fiolek) po koncentratu cefiderokolu
lu cefiderokolu do rekonstytucji wymagana do dalszego
rekonstytucji rozcienczenia w worku
infuzyjnym zawierajacym
reszte ze 100 ml roztworu
chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu
0,9% lub roztworu
glukozy do wstrzykiwan
o stezeniu 5%
2g 2 fiolki 11,2 ml (cata zawarto$¢) 22,4 ml
z kazdej fiolki
1,5¢g 2 fiolki 11,2 ml (cata zawartosc) 16,8 ml
z pierwszej fiolki ORAZ 5,6 ml
z drugiej fiolki
lg 1 fiolka 11,2 ml (cata zawarto$¢) 11,2 ml
0,75 g 1 fiolka 8,4 ml 8,4 ml

W czasie przygotowywania i podawania roztworu nalezy stosowa¢ standardowe techniki aseptyczne.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Shionogi B.V.

Herengracht 464,
1017CA Amsterdam

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1434/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 kwietnia 2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu.
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

ACS Dobfar S.P.A.

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

Teramo

WLOCHY

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

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

17



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fetcroja 1 g proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
cefiderokol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ/SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda fiolka zawiera tosylan siarczanu cefiderokolu rownowazny 1 g cefiderokolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze, sodu chlorek i sodu wodorotlenek.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuz;ji
10 fiolek

5.  SPOSOB I DROGA/DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne
Rozcienczy¢ przed uzyciem

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.

Przechowywa¢ w oryginalnym pudetku w celu ochrony przed $wiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA Amsterdam
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1434/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA/DROGI PODANIA

Fetcroja 1 g proszek do sporzadzania koncentratu
cefiderokol
iv.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 4. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

lg

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

22



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fetcroja 1 g proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji
cefiderokol

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fetcroja i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Fetcroja
Jak stosowac lek Fetcroja

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fetcroja

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest lek Fetcroja i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fetcroja zawiera substancj¢ czynng cefiderokol. Jest to antybiotyk nalezacy do grupy
antybiotykow nazywanych cefalosporynami. Antybiotyki pomagaja w zwalczaniu bakterii
wywolujacych zakazenia.

Lek Fetcroja stosuje si¢ u 0sob dorostych w leczeniu zakazen wywotanych przez okre§lone rodzaje
bakterii, gdy nie mozna zastosowac innych antybiotykow.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Fetcroja

Kiedy nie stosowac leku Fetcroja

o jesli pacjent ma uczulenie na cefiderokol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma uczulenie na inne antybiotyki nazywane cefalosporynami;

o jesli u pacjenta wystapita w przesztosci ciezka reakcja alergiczna na okreslone antybiotyki,

takie jak penicyliny lub karbapenemy. Reakcja taka moze obejmowac cigzkie tuszczenie si¢
skory, obrzek rak, twarzy, stop, warg, jezyka lub gardta badz trudnosci w przetykaniu lub
oddychaniu.

=  Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed otrzymaniem leku Fetcroja nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka:

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita jakakolwiek reakcja alergiczna na inne antybiotyki;
patrz rowniez punkt powyzej ,,Kiedy nie stosowac leku Fetcroja”;
o jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia nerek; lekarz dostosuje dawke, aby upewnic¢ sie, ze

pacjent nie otrzyma zbyt matej lub zbyt duzej ilosci leku;
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jesli u pacjenta wystgpuje biegunka w czasie leczenia;

jesli pacjent stosuje diete niskosodowa;

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty drgawki.

=  Przed otrzymaniem leku Fetcroja nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub pielegniarka.

Nowe zakazenie

Chociaz lek Fetcroja moze zwalcza¢ okreslone bakterie, istnieje mozliwos¢, ze podczas lub po
zakonczeniu leczenia tym lekiem u pacjenta dojdzie do zakazenia innym drobnoustrojem. Lekarz
bedzie $cisle monitorowat pacjenta pod katem wystepowania wszelkich nowych zakazen i w razie
potrzeby zastosuje inne leczenie.

Badania krwi/inne badania laboratoryjne

W przypadku planowanych badan krwi lub innych badan laboratoryjnych pacjent powinien
powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuje lek Fetcroja. To dlatego, Zze w czasie stosowania leku wyniki tych
badan moga by¢ nieprawidtowe. Tak zwany ,,odczyn Coombsa” pozwala wykry¢ obecnos¢
okreslonych przeciwcial, ktore mogg niszczy¢ krwinki czerwone. Na jego wynik moze tez wptynac
odpowiedz uktadu odporno$ciowego na lek Fetcroja. Lek Fetcroja moze takze dawac falszywie
dodatnie wyniki testow paskowych (do oznaczania biatka lub markeréw cukrzycy w moczu).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac leku Fetcroja dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. To dlatego, ze nie
wiadomo, czy stosowanie leku w tych grupach wiekowych jest bezpieczne.

Lek Fetcroja a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Fetcroja nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Fetcroja zawiera sod

Lek zawiera 7,64 mmol (176 mg) sodu na fiolke. Catkowita dawka dobowa wynosi 2,1 g, czyli nieco
wiegcej niz zalecana przez WHO maksymalna 2 g dobowa dawka sodu u 0s6b dorostych. Jesli pacjent
stosuje diete niskosodowa, przed przyjeciem leku Fetcroja nalezy porozmawiac z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Fetcroja

Lekarz lub pielggniarka bedzie podawac lek pacjentowi drogg infuzji (w kroplowce) do zyly w ciagu
3 godzin, trzy razy na dobg. Zazwyczaj zalecana dawka to 2 g.

Liczba dni, w czasie ktorych pacjent bedzie otrzymywat lek Fetcroja, zalezy od rodzaju wystepujacego
zakazenia i reakcji zakazenia na leczenie.

W razie wystapienia jakiegokolwiek bolu w miejscu infuzji leku Fetcroja do zyly nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Osoby z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek, przed otrzymaniem leku Fetcroja nalezy
porozmawiac z lekarzem. Lekarz dostosuje dawke leku Fetcroja.
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Otrzymanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fetcroja

Lek Fetcroja bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke, wigc otrzymanie
nieprawidlowej dawki jest mato prawdopodobne. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub
pielegniarke, jesli pacjent uwaza, ze podano mu wigksza niz zalecana dawke leku Fetcroja.

Pominiecie dawki leku Fetcroja
Jesli pacjent uwaza, ze nie podano mu dawki leku Fetcroja, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych

cigzkich dziatan niepozadanych — pacjent moze wymagaé natychmiastowej pomocy medycznej:

o Ciezka reakcja alergiczna — do jej objawow naleza nagly obrzek warg, twarzy, gardta lub
jezyka, ciezka wysypka lub inne ci¢zkie reakcje skorme, trudnosci w przetykaniu lub
oddychaniu. Reakcja ta moze zagraza¢ zyciu.

o Pogorszenie lub utrzymywanie si¢ biegunki badz obecno$¢ krwi lub sluzu w stolcu. Moze do
tego dojs$¢ podczas leczenia lub po jego zakonczeniu. Jesli tak si¢ stanie, nie nalezy stosowaé
lekow hamujacych ani spowalniajacych perystaltyke (czynno$¢ ruchowa) jelit.

=  Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza o wystgpieniu ktoregokolwiek z podanych powyzej
ciezkich dziatah niepozadanych.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych.

Czesto

(mogq wystepowac maksymalnie u 1 osoby na 10)

o Mdtosci (nudnos$ci) lub wymioty

o Obrzek, zaczerwienienie i (lub) bol wokot miejsca wktlucia igly, przez ktora lek podawany jest
do zyty

o Zakazenia wywotane przez drozdze, np. plesniawka

o Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, widoczne w badaniach krwi

o Kaszel

. Wysypka, z niewielkimi wypuktosciami

o Cigzkie zakazenie jelit zwane zapaleniem jelita grubego wywolanym przez bakterie

Clostridioides difficile. Do jego objawow naleza m.in. wodnista biegunka, bol brzucha
i goragczka
o Zwigkszony poziom kreatyniny we krwi.

Niezbyt czesto

(mogq wystepowac maksymalnie u 1 osoby na 100)
o Zwigkszony poziom mocznika we krwi

o Uczulenie na lek Fetcroja
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Czesto$¢ nieznana
(czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Zmniejszona liczba okreslonych biatych krwinek (granulocytow obojetnochtonnych [neutrofili])

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Fetcroja

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w nieotwartych fiolkach w lodowce (2°C-8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fetcroja

- Substancja czynng leku jest tosylan siarczanu cefiderokolu w ilo$ci odpowiadajacej 1 g
cefiderokolu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, sodu chlorek i sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Fetcroja i co zawiera opakowanie
Lek Fetcroja to biaty lub biatawy proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji zawarty
w fiolce. Jest dostepny w opakowaniach po 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Shionogi B.V.
Herengracht 464

1017CA Amsterdam
Holandia

Wytworca

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

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA Amsterdam
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, FI, HR,
HU, IE, IS, LT, LU, LV, MT, NL, NO, PL,
PT, RO, SE, SI, SK

Shionogi B.V. Tel/Tel./ Ten./ TIf/ Tél/ Puh/
Simi/ T

+31204917439

contact@shionogi.eu

Espaiia

Shionogi SLU

Tel: +34 911 239 258
contacta@shionogi.eu

UK (NI)

Shionogi B.V

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

Deutschland

Shionogi GmbH

Tel: +49 (0)30 2062980 66
kontakt@shionogi.eu

Italia

Shionogi Srl

Tel: +39 06 94 805 118
contattaci@shionogi.eu

France

Shionogi SAS

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Kazda fiolka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.

Proszek nalezy poddac¢ rekonstytucji w 10 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu

9 mg/ml (0,9%) lub roztworu glukozy do wstrzykiwan o stezeniu 5% pobranych z workoéw

o pojemnosci 100 ml, ktére zostang uzyte do przygotowania ostatecznego roztworu do infuzji. Fiolke
(fiolki) nalezy delikatnie wstrzasa¢ az do rozpuszczenia proszku. Fiolke (fiolki) nalezy odstawic, az
powstata na powierzchni piana opadnie (zwykle nastepuje to w ciggu 2 minut). Ostateczna objgtos¢
roztworu po rekonstytucji (koncentratu) w fiolce bedzie wynosi¢ okoto 11,2 ml (uwaga: koncentrat nie
jest przeznaczony do bezposredniego wstrzykniecia).

Aby przygotowa¢ wymagane dawki, nalezy pobra¢ z fiolki odpowiednia obj¢tos¢ koncentratu zgodnie
z ponizszg tabela. Nalezy doda¢ pobrang objetos¢ do worka infuzyjnego zawierajacego reszte

ze 100 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu glukozy do
wstrzykiwan o stezeniu 5%. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo powstaly rozcienczony
roztwor produktu leczniczego w worku infuzyjnym pod katem wystepowania czastek statych i zmian
barwy. Nie nalezy stosowac roztworu, jesli zmienit barwe lub zawiera widoczne czastki.
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Przygotowanie dawek cefiderokolu

Dawka Liczba fiolek Objetos¢ koncentratu do Calkowita objetos¢
cefideroko | zawierajacych 1 g | pobrania z fiolki (fiolek) po koncentratu
lu cefiderokolu do rekonstytucji cefiderokolu wymagana
rekonstytucji do dalszego
rozcienczenia w worku
infuzyjnym
zawierajacym reszte ze
100 ml roztworu
chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu
0,9% lub roztworu
glukozy do wstrzykiwan
o stezeniu 5%
2g 2 fiolki 11,2 ml (cata zawartos¢) z kazdej | 22,4 ml
fiolki
I,5¢g 2 fiolki 11,2 ml (cata zawarto$¢) 16,8 ml
z pierwszej fiolki ORAZ
5,6 ml z drugiej fiolki
lg 1 fiolka 11,2 ml (cata zawarto$¢) 11,2 ml
0,75 g 1 fiolka 8,4 ml 8,4 ml

W czasie przygotowywania i podawania roztworu nalezy stosowac standardowe techniki aseptyczne.

Tego produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem
produktéw wymienionych powyzej w tym punkcie. Jesli nie mozna unikna¢ leczenia innym
produktem leczniczym w skojarzeniu z produktem Fetcroja, nie nalezy podawac¢ leku ta sama
strzykawka ani w tym samym roztworze do infuzji. Zaleca si¢ odpowiednio przeplukac lini¢ dozylna
pomigdzy podaniem réznych produktéow leczniczych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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