ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fetcroja 1 g pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare flacon contine sulfat de cefiderocol tosilat, echivalent cu cefiderocol 1 g.

Excipient cu efect cunoscut

Fiecare flacon contine sodiu 7,64 mmol (aproximativ 176 mg).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila (pulbere pentru concentrat).

Pulbere de culoare alba pana la galbuie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Fetcroja este indicat pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme aerobe Gram-negativ
la adultii cu optiuni de tratament limitate (vezi pct. 4.2, 4.4 si 5.1).

Trebuie sa se ia in considerare Indrumarile oficiale cu privire la utilizarea corespunzatoare a agentilor
antibacterieni.

4.2 Doze si mod de administrare
Se recomanda ca Fetcroja sa se utilizeze pentru tratamentul pacientilor care au optiuni de tratament

limitate numai dupa consultarea unui medic cu experienta adecvata in abordarea terapeutica a bolilor
infectioase.



Doze

Tabelul 1 Doza recomandati de Fetcroja' la pacientii cu un clearance al creatininei
(Clcy) = 90 ml/min?
Functie renala Doza Frecventa Durata .
’ tratamentului
Functie renald normala 2g La interval de Durata in
(Cler >90 pana la < 120 ml/min) 8 ore functie de locul
infectiei?
Clearance renal sporit 2¢g La interval de Durata in
(Cler 2 120 ml/min) 6 ore functie de locul
infectiei?

'A se utiliza 1n asociere cu agenti antibacterieni activi impotriva patogenilor anaerobi si/sau patogenilor
Gram-pozitiv cand se cunoaste sau se suspecteaza ca acestia contribuie la procesul infectios.

2Calculat conform formulei Cockcroft-Gault.

3de exemplu, pentru infectii ale tractului urinar complicate, inclusiv pieloneftitd, si infectii intraabdominale
complicate, durata recomandata a tratamentului este de 5 pana la 10 zile. Pentru pneumonia dobandita
intraspitalicesc, inclusiv pneumonia de ventilatie, durata recomandata a tratamentului este de 7 pana la 14 zile.
Poate fi necesara o duratd a tratamentului de pana la 21 zile.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala

Tabelul 2 Doza recomandati de Fetcroja la pacientii cu Clc, <90 ml/min!
Functie renala Doza Frecventa
Insuficienta renala usoara 2g La interval de 8 ore

(Cl¢r > 60 pana la < 90 ml/min)

(Cler > 30 pana la < 60 ml/min)

Insuficientd renalda moderata 15¢g La interval de 8 ore

(Cler > 15 pana la < 30 ml/min)

Insuficienta renala severa lg La interval de 8 ore

Boala renala in stadiu terminal 0,75 g La interval de

(Cler < 15 ml/min) 12 ore

Pacienti care efectueaza intermitent sedinte de hemodializa 0,75 g La interval de
12 ore

!Calculat conform formulei Cockcroft-Gault.
ntrucat cefiderocolul este eliminat prin hemodializa, in zilele in care se efectueaza sedinte de hemodializa, se
va administra cefiderocol cat mai devreme posibil dupd terminarea sedintei de hemodializa.

Insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica (vezi pct. 5.2).

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Fetcroja la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite.



Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Administrare intravenoasa.
Fetcroja se administreaza prin perfuzie intravenoasa pe parcursul a 3 ore.

Pentru instructiuni privind reconstituirea si diluarea medicamentului Tnainte de administrare, vezi
pct. 6.6.

In cazul in care tratamentul in asociere cu un alt medicament si Fetcroja este inevitabil, administrarea
nu trebuie efectuatd in aceeasi seringd sau in aceeasi solutie perfuzabila. Se recomanda clatirea
adecvata a liniilor intravenoase intre administrarea medicamentelor diferite.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Hipersensibilitate la orice medicament antibacterian din clasa cefalosporinelor.

Hipersensibilitate severa (de exemplu, reactie anafilactica, reactie cutanata severd) la orice alt tip de
medicamente antibacteriene beta-lactamice (de exemplu, peniciline, monobactami sau carbapeneme).

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Reactii de hipersensibilitate

A fost raportata hipersensibilitate in asociere cu cefiderocol (vezi pct. 4.3 si 4.8).

Pacientii care au antecedente de hipersensibilitate la carbapeneme, peniciline sau alte medicamente
antibacteriene beta-lactamice pot prezenta, de asemenea, hipersensibilitate la cefiderocol. Inainte de
inceperea tratamentului cu Fetcroja, trebuie sa se investigheze cu atentie reactiile de hipersensibilitate
anterioare la antibioticele beta-lactamice (vezi pct. 4.3).

Daca apare o reactie alergica severa, tratamentul cu Fetcroja trebuie intrerupt imediat si trebuie sa se
inceapa aplicarea masurilor de urgenta adecvate.

Diareea asociata cu Clostridioides difficile

A fost raportatd diaree asociatd cu Clostridioides difficile (DACD) 1n asociere cu cefiderocolul (vezi
pct. 4.8). Afectiunea poate varia ca severitate de la diaree usoara la colita letala si trebuie sa se ia In
considerare la pacientii care prezintd diaree in timpul sau ulterior administrarii de cefiderocol. Trebuie
sd se ia in considerare intreruperea tratamentului cu cefiderocol si aplicarea masurilor de sustinere,
alaturi de administrarea tratamentului specific pentru Clostridioides difficile. Nu trebuie sa se
administreze medicamente care inhiba peristaltismul.

Convulsii

Cefalosporinele au fost implicate n declansarea convulsiilor. Pacientii cu tulburari convulsive
cunoscute trebuie sa continue tratamentul anticonvulsivant. Pacientii care manifesta tremor focal, crize
mioclonice sau convulsii trebuie sa fie evaluati din punct de vedere neurologic si trebuie sa inceapa
tratamentul anticonvulsivant daca nu urmeaza deja unul. Daca este necesar, doza de cefiderocol
trebuie ajustatd pe baza functiei renale (vezi pct. 4.2). Alternativ, administrarea de cefiderocol trebuie
intrerupta.

Limitdrile datelor clinice

In studiile clinice, cefiderocolul a fost utilizat numai pentru tratamentul pacientilor cu urmitoarele



tipuri de infectii: infectii ale tractului urinar complicate (ITUC); pneumonie nosocomiald (PN),
pneumonie de ventilatie (PV), pneumonie asociata ingrijirilor medicale (PAIM); sepsis si pacienti cu
bacteriemie (unii fara un focar de infectie primar identificat).

Utilizarea de cefiderocol in tratamentul pacientilor cu infectii cauzate de agenti patogeni aerobi
Gram-negativ care au optiuni de tratament limitate se bazeaza pe analizele farmacocinetice-
farmacodinamice ale cefiderocolului si pe datele clinice limitate provenite dintr-un studiu clinic
randomizat, in cadrul caruia 80 pacienti au fost tratati cu Fetcroja si 38 pacienti au fost tratati cu cea
mai buna optiune terapeutica disponibild pentru infectiile cauzate de microorganismele rezistente la
carbapenem.

Mortalitatea din toate cauzele la pacientii cu infectii cauzate de bacterii Gram-negativ rezistente la
carbapeneme

A fost observata o ratd mai mare de mortalitate din toate cauzele la pacientii tratati cu cefiderocol,
comparativ cu cea mai buna optiune terapeuticd disponibila (Best Available Therapy, BAT) 1n cadrul
unui studiu randomizat, in regim deschis, la pacienti cu boala in stadiu critic cu infectii cunoscute sau
suspicionate a fi cauzate de bacterii Gram-negativ rezistente la carbapeneme. Rata mai mare de
mortalitate din toate cauzele in ziua 28 pentru cefiderocol a aparut la pacientii tratati pentru
pneumonie nosocomiald, bacteriemie si/sau sepsis [25/101 (24,8%), fata de 9/49 (18,4%) la pacientii
tratati cu BAT; diferenta intre tratamente 6,4%, 11 95% (-8,6, 19,2)]. Rata de mortalitate din toate
cauzele s-a mentinut mai mare la pacientii tratati cu cefiderocol péana la sfarsitul studiului [34/101
(33,7%), fata de 9/49 (18,4%) la pacientii tratati cu BAT; diferenta intre tratamente 15,3%, 11 95% (-
0,2, 28,6)]. Cauza cresterii mortalititii nu a fost stabilita. In grupul de tratament cu cefiderocol a
existat o asociere intre mortalitate si infectia cu Acinetobacter spp., care a reprezentat majoritatea
infectiilor cauzate de bacterii nefermentative. In schimb, la pacientii care prezentau infectii cauzate de
alte bacterii nefermentative tratati cu cefiderocol mortalitatea nu a fost mai mare, comparativ cu
pacientii tratati cu BAT.

Spectrul de activitate al cefiderocolului

Cefiderocolul prezinta activitate redusa sau nu prezinta activitate Impotriva majoritatii
microorganismelor Gram-pozitiv si anaerobe (vezi pct. 5.1). Trebuie sa se utilizeze medicamente
antibacteriene cand se cunoaste sau se suspecteaza ca acesti patogeni contribuie la procesul infectios.

Microorganisme nesusceptibile

Utilizarea de cefiderocol poate avea ca rezultat dezvoltarea excesiva a microorganismelor
nesusceptibile, ceea ce poate necesita Intreruperea tratamentului sau alte masuri adecvate.

Monitorizarea functiei renale

Functia renala trebuie monitorizata cu regularitate, intrucat poate fi necesara ajustarea dozei pe
parcursul tratamentului.

Interactiuni intre medicament si analizele de laborator

Cefiderocolul poate duce la rezultate fals-pozitive ale analizelor pe bandeleta urinara (proteine, cetone
sau hemoragii oculte in urind). Laboratoarele clinice trebuie sa utilizeze metode alternative de testare
pentru confirmarea rezultatelor pozitive ale analizelor.

Seroconversia analizei antiglobulinei (testul Coombs)

In timpul tratamentului cu cefiderocol poate apirea un rezultat pozitiv la testul Coombs direct sau
indirect.



Dieta cu restrictie de sodiu

Fiecare flacon de 1 g contine sodiu 7,64 mmol (aproximativ 176 mg).

Fiecare doza de cefiderocol 2 g, dupa reconstituirea cu 100 ml de solutie injectabild de clorurad de
sodiu 0,9%, reprezinta un aport de sodiu de 30,67 mmol (705 mg) echivalent cu 35% din aportul
alimentar zilnic maxim recomandat de OMS pentru adulti. Doza zilnica totald de sodiu (doza de 2 g
administrata de 3 ori pe zi) provenita din tratamentul cu cefiderocol este de 2,1 g, cu putin mai mare
decat doza maxima de sodiu 2 g recomandatd de OMS pentru un adult.

Dupa reconstituirea in 100 ml de solutie injectabila de glucoza 5%, fiecare doza de cefiderocol 2 g
reprezintd un aport de sodiu de 15,28 mmol (352 mg). Doza zilnica totald de sodiu (dozade 2 g
administrata de 3 ori pe zi) provenita din tratamentul cu cefiderocol, in cazul reconstituirii cu solutie
injectabild de glucoza 5% este de 1056 mg, ceea ce inseamna aproximativ 53% din aportul alimentar
zilnic maxim de sodiu 2 g recomandat de OMS pentru adulti.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pe baza studiilor in vitro si a doua studii clinice de faza 1, nu au fost anticipate interactiuni
medicamentoase semnificative intre cefiderocol si substraturile, inhibitorii sau inductorii enzimelor
citocromului P450 (CYP) sau transportori (vezi pct. 5.2).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea cefiderocolului sodic la femeile gravide sunt inexistente sau limitate
(mai putin de 300 de rezultate obtinute din sarcini). Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice

daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Ca masura de precautie,
este de preferat sa se evite utilizarea Fetcroja in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoagte dacd Fetcroja/metabolitii acestuia se excretd in laptele uman. Trebuie luata decizia fie
de a intrerupe aldptarea, fie de a Intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu Fetcroja avand in vedere
beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea

Efectele cefiderocolului asupra fertilitatii la om nu au fost studiate. Pe baza datelor preclinice,
provenite dintr-un studiu cu expunere subclinica, nu existd dovezi privind faptul ca Fetcroja ar afecta
fertilitatea la barbati sau femei (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Fetcroja nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse au fost diareea (8,2%), varsaturile (3,6%), greata (3,3%) si tusea
(2%).



Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in asociere cu cefiderocol in timpul studiilor clinice
(Tabelul 3). Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd si clasa de aparate, sisteme si
organe (ASO). Categoriile de frecventa sunt definite ca: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100
si < 1/10); mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100); rare (> 1/10000 si < 1/1000); foarte rare

(< 1/10000); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimati din datele disponibile). In cadrul
fiecarei clase de aparate, sisteme si organe, reactiile adverse sunt prezentate n ordinea descrescatoare
a gravitatii.

Tabelul 3 Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Aparate, Frecvente Mai putin frecvente Cu frecventi
sisteme si . . necunoscuti
organe (1/100 si < 1/10) (= 1/1000 si < 1/100)
Infectii si Candidoza, inclusiv
infestari candidoza orald, candidoza

vulvovaginald, candidurie si
infectie cu Candida, colita cu
Clostridioides difficile,
inclusiv colita
pseudomembranoasa si
infectie cu Clostridioides

difficile
Tulburari Neutropenie
hematologice
si limfatice
Tulburari ale Hipersensibilitate,
sistemului inclusiv reactii cutanate si
imunitar prurit
Tulburari Tuse
respiratorii,
toracice si
mediastinale
Tulburari Diaree, greata, varsaturi
gastro-
intestinale
Afectiuni Eruptie cutanata tranzitorie,
cutanate §i ale | inclusiv eruptie maculara,
tesutului eruptie maculopapulara,
subcutanat eruptie eritematoasa si
eruptie cauzata de
medicament
Tulburari Reactie la locul perfuziei,

generale si la | inclusiv durere la locul
nivelul locului | perfuziei, durere la locul

de injectiei, eritem la locul
administrare | perfuziei si flebita la locul
injectiei




Investigatii Valori serice crescute ale Valori crescute ale ureei
diagnostice alaninaminotransferazei, serice

valori serice crescute ale
gamma-glutamiltransferazei,
valori serice crescute ale
aspartataminotransferazei,
disfunctie hepatica, inclusiv
crestere a valorilor testelor
functiei hepatice, crestere a
valorilor serice a enzimelor
hepatice, crestere a valorilor
serice ale transaminazelor si
valori anormale ale testelor
functiei hepatice, valori
crescute ale creatininei serice

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu exista informatii cu privire la semnele si simptomele clinice asociate cu supradozajul cu
cefiderocol.

In eventualitatea unui supradozaj, pacientii trebuie monitorizati, administrarea tratamentului trebuie
intrerupta si trebuie sa se ia In considerare tratamentul de sustinere generala.

Aproximativ 60% din cefiderocol se elimind in cursul unei sedinte de hemodializa cu durata de 3 pana
la 4 ore.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene pentru uz sistemic, codul ATC: J01DI04

Mecanism de actiune

Cefiderocolul este o cefalosporini siderofora. In plus fatd de difuziunea pasivi prin canalele de tip
porinic ale membranei externe, cefiderocolul prezinta o capacitate de legare de fierul extracelular liber
prin lantul sau siderofor lateral, ceea ce permite transportul activ 1n spatiul periplasmic al bacteriilor
Gram-negativ prin sistemele de captare siderofore. Cefiderocolul se leaga ulterior de proteinele de
legare ale penicilinei (penicillin binding proteins, PBP), inhiband sinteza peptidoglicanului in peretele
celular bacterian, ceea ce duce la liza si moartea celulara.

Rezistenta

Mecanismele rezistentei bacteriene care pot avea ca rezultat rezistenta la cefiderocol includ PBP
mutante sau dobandite, enzime ale beta-lactamazei cu capacitatea de a hidroliza cefiderocolul, mutatii
care afecteaza reglarea captarii fierului bacterian, mutatii ale proteinelor de transport siderofore,
supraexpresia sideroforelor bacteriene native.


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

Efectul activitatii antibacteriene in vitro a cefiderocolului impotriva speciilor susceptibile in mod
normal nu este afectat de majoritatea beta-lactamazelor, inclusiv metaloenzime. Ca urmare a manierei
de patrundere la nivel celular mediata sideroforic, activitatea in vitro a cefiderocolului este, in general,
mai putin afectatd de pierderea canalelor de tip porinic sau de rezistenta mediata de eflux, comparativ
cu multi alti agenti de tip beta-lactam.

Cefiderocolul are activitate redusa sau nu are activitate impotriva bacteriilor Gram-pozitiv sau
anaerobe, din cauza rezistentei intrinsece.

Activitatea antibacteriana in asociere cu alti agenti antibacterieni

Studiile in vitro nu au demonstrat niciun antagonism intre cefiderocol si amikacina,
ceftazidim/avibactam, ceftolozan/tazobactam, ciprofloxacind, clindamicina, colistind, daptomicina,
linezolid, meropenem, metronidazol, tigeciclina sau vancomicina.

.....

.....

Concentratii inhibitorii minime (mg/l)

Microorganisme Susceptibile Rezistente
Enterobacterii <2 >2
Pseudomonas aeruginosa <2 >2

Relatie farmacocineticd/farmacodinamica

Durata pentru care concentratia plasmatica a cefiderocolului in stare nelegatd depaseste concentratia
inhibitorie minima (%fT>cmv) a microorganismului infectant s-a dovedit a fi cel mai bun factor de
predictie a eficacitatii.

Activitate antibacteriand impotriva patogenilor specifici

Studiile in vitro sugereaza ca urmatorii patogeni ar fi susceptibili la cefiderocol, in absenta
mecanismelor de rezistentd dobandite:

Microorganisme aerobe Gram-negativ
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



Studiile in vitro indica faptul ca speciile urmatoare nu sunt susceptibile la cefiderocol:

Microorganisme aerobe Gram-pozitiv
Microorganisme anaerobe

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Fetcroja la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul
infectiilor cauzate de bacterii aerobe Gram-negativ (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la
copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea mai multor doze de cefiderocol, nu se observa acumularea de cefiderocol, in cazul
administrarii la interval de 8 ore la subiectii adulti sdndtosi cu functie renald normala.

Distributie

Legarea cefiderocolului de proteinele plasmatice umane, indeosebi de albumind, variaza intre 40 si
60%, iar la subiectii adulti sanatosi (n = 43), dupa administrarea intravenoasa a unei doze unice de
cefiderocol 2 g, media geometrica (CV%) a volumului de distributie al cefiderocolului in timpul fazei
terminale a fost de 18,01 (18,1%), valoarea fiind similard cu volumul lichidului extracelular.

Metabolizare

Dupa administrarea unei doze unice de cefiderocol 1 g marcat cu ['*C] prin perfuzie cu durata de

1 ora, cefiderocolul a reprezentat 92,3% din ASC plasmatica a radioactivitatii totale. Metabolitul cel
mai predominant, pirolidina clorobenzamida (PCBA, care este un produs de descompunere al
cefiderocolului), a reprezentat 4,7% din ASC plasmatica a radioactivitatii totale, In timp ce alti
metaboliti mai nesemnificativi au reprezentat fiecare < 2% din ASC plasmatica a radioactivitatii totale.

Interactiuni cu alte medicamente

In cazul utilizarii concomitente, administrarea de doze de cefiderocol 2 g la interval de 8 ore nu a
afectat farmaceutica midazolamului (un substrat al CYP3A), furosemidei (un substrat al transportorilor
de anioni organici OAT1 si OAT3) sau metforminei (un substrat al transportorilor de cationi organici
OCT1, OCT?2 si al proteinei de extruziune multi-medicamente si toxine MATE2-K). In cazul utilizarii
concomitente, administrarea de doze de cefiderocol 2 g la interval de 8 ore a crescut ASC a
rosuvastatinei (un substrat al polipeptidei transportoare de anioni organici OATP1B3) cu 21%, ceea ce
s-a considerat a fi nesemnificativ din punct de vedere clinic.

Eliminare

Timpul de njumatatire plasmaticd prin eliminare la subiectii adulti sénatosi a fost de 2 pana la 3 ore.
Media geometrica (CV%) a clearance-ului cefiderocolului la subiectii sdnatosi este estimata la

5,18 (17,2%) l/ora. Cefiderocolul se elimina in principal pe cale renald. Dupa administrarea unei doze
unice de cefiderocol 1 g marcat cu ['"*C] prin perfuzie cu durata de 1 ord, cantitatea de radioactivitate
totald excretatd in urina a fost de 98,6% din doza administrata, in timp ce 2,8% din doza administrata
s-a excretat In materiile fecale. Cantitatea de cefiderocol nemodificat excretata in urina a fost de 90,6%
din doza administrata.

Liniaritate/Non-liniaritate

Cefiderocolul prezinta o farmacocinetica liniara in intervalul de doze cuprinse Intre 100 mg si
4000 mg.
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Grupe speciale de pacienti

In cadrul unei analize farmacocinetice populationale, nu s-au observat efecte relevante din punct de
vedere clinic ale farmacocineticii cefiderocolului corelate cu varsta, sexul sau rasa.

Copii si adolescenti
Nu s-au efectuat studii farmacocinetice cu cefiderocol la sugari, copii si adolescenti cu varsta sub
18 ani (vezi pct. 4.2).

Insuficientad renala

Farmacocinetica cefiderocolului a fost evaluatd dupa administrarea unei doze unice de 1 g la subiecti
cu insuficienta renald usoara (n = 8, rata de filtrare glomerulara estimata [RFGe] intre 60 si

<90 ml/min si 1,73?), cu insuficientd renald moderata (n = 7, RFGe intre 30 si < 60 ml/min si 1,73?),
cu insuficienta renald severd (n = 6, RFGe sub 30 ml/min si 1,73%), cu boala renald in stadiu terminal
(BRST) care necesita hemodializa (n = 8) si la subiecti sdnatosi cu functie renald normald (n =8,
clearance estimat al creatininei de cel putin 90 ml/min). Raportul mediilor geometrice (RMG;
insuficientd renald usoard, insuficienta renald moderatd, insuficienta renald severa sau BRST fara
hemodializa/functie renald normala) si intervalele de incredere 90% (If) pentru ASC a cefiderocolului
au fost de 1,0 (0,8, 1,3), 1,5 (1,2, 1,9), 2,5 (2,0, 3,3) si, respectiv, 4,1 (3,3, 5,2). Aproximativ 60% din
Fetcroja a fost eliminat in cursul unei sedinte de hemodializa cu durata de 3 péna la 4 ore.

Se preconizeaza ca ajustirile recomandate ale dozei la subiectii cu diverse grade de insuficienta renala
vor asigura expuneri comparabile cu cele obtinute la subiectii cu functie renald normala sau
insuficienta renald usoara (vezi pct. 4.2).

Pacientii cu clearance renal sporit

Simularile folosind un model FC populational au demonstrat ca ajustarea dozei recomandate pentru a
tine cont de clearance-ul renal sporit asigura expuneri la Fetcroja, inclusiv %T> civ, comparabile cu
cele obtinute la pacientii cu functie renald normala.

Insuficientd hepatica
Se preconizeaza ca insuficienta hepatica nu afecteaza eliminarea Fetcroja, intrucat metabolismul
hepatic/excretia hepatica reprezinta o cale de eliminare minora pentru Fetcroja.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei si genotoxicitatea. Nu s-au efectuat studii de
carcinogenitate cu cefiderocol.

Mutagenitatea cefiderocolului a fost negativa in cadrul unui test in vitro de mutatie inversa cu bacterii
si In cadrul unei analize cu hipoxantin fosforibozil transferaza (HPRT) in vitro privind mutatiile
genetice 1n celule umane. Au fost constatate rezultate pozitive in cadrul unui test in vitro privind
aberatiile cromozomiale in celulele TK6 de culturd si in cadrul unei analize in vitro de limfom murin
(ALM). Nu exista dovezi de genotoxicitate in vivo (analiza de micronucleu pe sobolan si test COMET
pe sobolan).

Cefiderocolul nu a afectat fertilitatea si dezvoltarea embrionara timpurie la sobolanii tratati cu
cefiderocol administrat intravenos in doze de pana la 1000 mg/kg/zi, corespunzand cu o marja de
expunere clinicd de 0,8. Nu au existat dovezi de teratogenitate sau embriotoxicitate la sobolanii sau
soarecii carora li s-au administrat 1000 mg/kg/zi sau 2000 mg/kg/zi, corespunzénd cu marje de
expunere clinica de 0,9 si, respectiv, 1,3.

La sobolanii tineri carora li s-au administrat subcutanat doze de 1000 mg/kg/zi din ziua postnatala
(ZPN) 7 pana in ZPN27 sau intravenos doze de 600 mg/kg/zi din ZPN28§ pana in ZPN4S8,
cefiderocolul nu a determinat reactii adverse asupra cresterii si dezvoltarii, inclusiv a functiei
neurocomportamentale.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Zahar

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
In cazul in care tratamentul in asociere cu un alt medicament si Fetcroja este inevitabil, administrarea
nu trebuie efectuatd in aceeasi seringd sau 1n aceeasi solutie perfuzabila. Se recomanda clatirea
adecvata a liniilor intravenoase intre administrarea medicamentelor diferite.

6.3 Perioada de valabilitate

Pulbere

3 ani.

Stabilitatea solutiei reconstituite in flacon

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizérii dupa reconstituire a fost demonstrata pentru 1 ora, la o
temperatura de 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul reconstituit trebuie utilizat imediat, cu exceptia
cazurilor in care metoda de deschidere/reconstituire previne riscul de contaminare microbiana. Daca
solutiile nu sunt utilizate imediat, responsabilitatea in ceea ce priveste timpul si conditiile de pastrare
in timpul utilizarii revine utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca 1 ora la 25°C.

Stabilitatea solutiei reconstituite in punga de perfuzie

Stabilitatea chimica, microbiologica si fizica in timpul utilizarii, dupa diluare a fost demonstrata
pentru 6 ore, la o temperatura de 25°C, si pentru 24 ore la temperaturi de 2 pana la 8°C, ferit de
lumina, urmate de 6 ore la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentele diluate trebuie utilizate imediat. Daca solutiile nu
sunt utilizate imediat, responsabilitatea in ceea ce priveste timpul si conditiile de pastrare in timpul
utilizarii revine utilizatorului si, in mod normal, nu ar trebui sd depaseasca 6 ore la 25°C sau 24 ore la
temperaturi de 2 pana la 8°C, ferit de lumina, urmate de 6 ore la 25°C, cu exceptia cazurilor in care
diluarea s-a desfasurat in conditii controlate si aseptice validate. Perioada de 6 ore la 25°C trebuie sa
includa perioada de 3 ore necesard pentru administrarea medicamentului (vezi pct. 4.2). Daca solutia
perfuzabila este pastrata la frigider, punga de perfuzie trebuie scoasa si 1asata sd ajunga la temperatura
camerei Tnainte de utilizare.

Pentru prepararea solutiei in vederea administrarii, vezi pct. 6.6.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C)

A se pastra in cutia originald pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire si diluare, vezi pct. 6.3.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon de 14 ml (flacon din sticla transparenta tip 1), cu dop din elastomer clorbutilic si sigiliu din
aluminiu, cu o capsa detasabila din plastic. Flacoanele sunt ambalate intr-o cutie din carton.
Marime de ambalaj: cutie cu 10 flacoane.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fiecare flacon este pentru o singura utilizare.

Pulberea trebuie reconstituitd cu 10 ml de solutie injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau
solutie injectabild de glucoza 5%, cantitatea de 10 ml fiind extrasa din pungi a 100 ml ce se vor utiliza
pentru prepararea solutiei perfuzabile finale si flaconul trebuie agitat usor, pentru a permite dizolvarea
pulberii. Flaconul (flacoanele) trebuie lasate n pozitie verticala pana la disparitia spumei formate la
suprafata (in mod obisnuit, in decurs de 2 minute). Volumul final al solutiei reconstituite n flacon va
fi de aproximativ 11,2 ml (atentie: solutia reconstituitd nu este destinata injectarii directe).

Pentru a prepara dozele necesare, trebuie extras din flacon volumul adecvat de solutie reconstituita,
conform Tabelului 4. Se adauga volumul extras in punga de perfuzie care contine restul de 100 ml de
solutie injectabild de clorurd de sodiu 9 ml/ml (0,9%) sau solutie injectabild de glucoza 5%, se
inspecteaza vizual solutia de medicament diluata astfel rezultatd, pentru a depista eventualele particule
de materie si modificari de culoare, Tnainte de utilizare. A nu se utiliza solutiile care prezinta
modificari de culoare sau solutiile cu particule vizibile.

Tabelul 4 Prepararea dozelor de cefiderocol
Doza de Numar de flacoane de | Volum de extras din flaconul | Volumul total de
cefiderocol | cefiderocol 1 g pentru (flacoanele) reconstituit(e) solutie de cefiderocol
reconstituire necesar pentru
diluarea suplimentara
in cel putin 100 ml de
solutie injectabila de
clorura de sodiu 0,9%
sau solutie injectabila
de glucozi 5%
2g 2 flacoane 11,2 ml (continut integral) din | 22,4 ml
ambele flacoane
I,5¢g 2 flacoane 11,2 ml (continut integral) din | 16,8 ml
primul flacon S$I 5,6 ml din al
doilea flacon
lg 1 flacon 11,2 ml (continut integral) 11,2 ml
0,75 g 1 flacon 8,4 ml 8,4 ml

Trebuie utilizate tehnicile aseptice standard pentru prepararea si administrarea solutiei.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Shionogi B.V.

Herengracht 464,

1017CA Amsterdam
Olanda
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1434/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 23 aprilie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene
pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXA 11

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S$I
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

ACS Dobfar S.P.A.

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

Teramo

ITALIA

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

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualiziri ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

17



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fetcroja 1 g pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
cefiderocol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine sulfat de cefiderocol tosilat, echivalent cu cefiderocol 1 g.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine zahar, clorura de sodiu si hidroxid de sodiu.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
10 flacoane

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intravenoasa
A se dilua inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

A se pastra in cutia originald pentru a fi protejat de lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA Amsterdam
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1434/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Fetcroja 1 g pulbere pentru concentrat
cefiderocol
1.v.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

lg

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Fetcroja 1 g pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
cefiderocol

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Fetcroja si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Fetcroja
Cum se utilizeaza Fetcroja

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fetcroja

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Fetcroja si pentru ce se utilizeaza

Fetcroja contine substanta activa cefiderocol. Este un medicament antibiotic care apartine grupei de
antibiotice numite cefalosporine. Antibioticele ajutd la combaterea bacteriilor care cauzeaza infectii.

Fetcroja se utilizeaza la adulti pentru tratarea infectiilor cauzate de anumite tipuri de bacterii, atunci
cand alte antibiotice nu pot fi utilizate.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Fetcroja

Nu utilizati Fetcroja

o daca sunteti alergic la cefiderocol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

o daci sunteti alergic la alte antibiotice cunoscute drept cefalosporine;

o daci ati avut o reactie alergica severa la anumite antibiotice, precum peniciline sau

carbapeneme. Aceasta poate include decojirea severa a pielii, umflarea mainilor, fetei,
picioarelor, buzelor, limbii sau gatului; sau dificultati la inghitire sau respiratie.

=  Spuneti medicului dumneavoastra daca oricare dintre aceste situatii este valabila in cazul
dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Fetcroja, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale:

o daci ati avut vreodata o reactie alergica la alte antibiotice. A se vedea si punctul de mai sus,
,»Nu utilizati Fetcroja”;
o daca aveti probleme cu rinichii. Medicul dumneavoastra va va ajusta doza pentru a se asigura
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ca nu vi se administreaza prea mult sau prea putin medicament;

daca aveti diaree 1n timpul tratamentului;

dacd urmati o dietd cu continut redus de sodiu;

daca ati avut vreodata convulsii.

Inainte sa vi se administreze Fetcroja, adresati-vii medicului dumneavoastri sau asistentei
medicale.

*. e o

Infectie noua

Desi Fetcroja poate combate anumite bacterii, existd posibilitatea sa faceti o infectie diferitd, cauzata
de un alt organism, in timpul sau ulterior tratamentului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va
monitoriza Indeaproape, pentru a depista orice infectii noi si a va administra un alt tratament, daca este
necesar.

Analize de sange/de laborator

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati Fetcroja si urmeaza sa efectuati orice analize de sange/de
laborator. Acest lucru este necesar pentru ci este posibil ca rezultatul obtinut sa fie anormal. in cazul
unei analize numite ,,test Coombs” se urmareste s se identifice prezenta anticorpilor care pot distruge
globulele rosii din sange, iar rezultatul poate fi afectat de raspunsul sistemului dumneavoastra imunitar
la Fetcroja. Fetcroja poate determina, de asemenea, rezultate fals-pozitive ale analizelor pe bandeleta
urinard (proteine urinare sau markeri ai diabetului).

Copii si adolescenti
Fetcroja nu trebuie sd se administreze la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Acest lucru este
necesar intrucat nu se cunoaste daca utilizarea medicamentului este sigura la aceste varste.

Fetcroja impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fetcroja nu va afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Fetcroja contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 7,64 mmol (176 mg) per flacon. Doza zilnica totala este de 2,1 g, cu
putin mai mare decat doza maxima de sodiu 2 g recomandata de OMS pentru un adult. Spuneti
medicului dumneavoastrd inainte de a vi se administra Fetcroja dacd urmati o dietd cu continut scazut
de sodiu.

3. Cum se utilizeaza Fetcroja
Medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va va administra acest medicament printr-o perfuzie
(picatura cu picaturd) intr-o vend, pe parcursul a 3 ore, de trei ori pe zi. Doza recomandatd in mod

obisnuit este de 2 g.

Numérul de zile pentru care vi se administra tratamentul cu Fetcroja depinde de tipul infectiei pe care
o aveti si de cat de bine se vindeca infectia dumneavoastra.

Daca manifestati orice durere la locul unde perfuzia cu Fetcroja patrunde in vena dumneavoastra,
adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
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Persoane cu probleme de rinichi
Daca aveti probleme cu rinichii, discutati cu medicul dumneavoastrd inainte de a vi se administra
Fetcroja. Medicul va va ajusta doza de Fetcroja.

Daca vi se administreaza mai mult Fetcroja decat trebuie

Fetcroja va va fi administrat de catre un medic sau o asistentd medicala, deci este improbabil sa vi se
administreze o doza gresita. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale
daca credeti ca vi s-a administrat mai mult Fetcroja decét trebuie.

Daca omiteti o doza de Fetcroja
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei daca credeti ca nu vi s-a administrat o
doza de Fetcroja.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse

grave — este posibil sd necesitati tratament medical de urgenta:

o Reactie alergica severa — semnele includ umflarea buzelor, fetei, gatului sau limbii; o eruptie
severd pe piele sau alte reactii severe la nivelul pielii; dificultati la inghitire sau respiratie.
Aceasta reactie va poate pune in pericol viata.

. Diaree care se agraveaza sau care nu trece ori scaun cu sange sau mucus. Aceasta poate aparea
in timpul tratamentului sau dupa ce acesta a fost oprit. Daca apare, nu luati medicamente care
impiedica sau incetinesc eliminarea materiilor fecale.

=  Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre reactii adverse
grave de mai sus.

Alte reactii adverse
Adresati-va medicului dumneavoastrd sau asistentei medicale daca observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse.

Frecvente

(pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi)

Umflare, inrosire si/sau durere in jurul acului prin care medicamentul este administrat in vena
Infectii cu levuri, de exemplu candidoze

Crestere a valorilor enzimelor hepatice, indicata la analizele de sange

Tuse

Eruptie trecatoare pe piele, cu mici ridicaturi

Infectie severa a intestinului, cunoscuta drept colitd cu Clostridioides difficile. Simptomele
includ diaree apoasa, durere abdominald, febra etc.

o Valori crescute ale creatininei in sange

Mai putin frecvente

(pot afecta panda la 1 din 100 persoane)
o Valori crescute ale ureei in sange
o Alergie la Fetcroja
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Cu frecventa necunoscuta
(frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)
o Numar redus al anumitor globule albe din sdnge (granulocite neutrofile)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fetcroja

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra flacoanele nedeschise la frigider (2°C - 8°C).
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fetcroja
- Substanta activa este sulfat de cefiderocol tosilat, echivalent cu cefiderocol 1 g.
- Celelalte componente sunt zahar, clorura de sodiu si hidroxid de sodiu.

Cum arata Fetcroja si continutul ambalajului
Fetcroja este o pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabilad de culoare alba pana la usor
gélbuie, furnizata intr-un flacon. Este disponibil in ambalaje contindnd 10 flacoane.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Shionogi B.V.

Herengracht 464

1017CA Amsterdam

Olanda

Fabricantul

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

Italia

Shionogi B.V.
Herengracht 464

1017CA Amsterdam
Olanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, FI, HR, Deutschland
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

HU,IE, IS, LT, LU, LV, MT, NL, NO, PL, Shionogi GmbH

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

+31204917439

contact@shionogi.eu

Espaiia Italia

Shionogi SLU Shionogi Srl

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

Shionogi B.V. Shionogi SAS

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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Fiecare flacon este pentru o singura utilizare.

Pulberea trebuie reconstituitd cu 10 ml de solutie injectabild de clorurad de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau
solutie injectabild de glucoza 5%, cantitatea de 10 ml fiind extrasa din pungi a 100 ml ce se vor utiliza
pentru prepararea solutiei perfuzabile finale si flaconul trebuie agitat usor, pentru a permite dizolvarea
pulberii. Flaconul (flacoanele) trebuie lasate n pozitie verticala pana la disparitia spumei formate la
suprafatd (in mod obisnuit, in decurs de 2 minute). Volumul final al solutiei reconstituite in flacon va
fi de aproximativ 11,2 ml (atentie: solutia reconstituita nu este destinatd injectarii directe).

Pentru a prepara dozele necesare, trebuie extras din flacon volumul adecvat de solutie reconstituita,
conform tabelului de mai jos. Se adauga volumul extras in punga de perfuzie care contine restul de
100 ml de solutie injectabila de clorura de sodiu 9 ml/ml (0,9%) sau solutie injectabila de glucoza 5%,
se inspecteaza vizual solutia de medicament diluata astfel rezultata, pentru a depista eventualele
particule de materie si modificari de culoare, inainte de utilizare. A nu se utiliza solutiile care prezinta
modificari de culoare sau solutiile cu particule vizibile.

Prepararea dozelor de cefiderocol

Doza de Numair de Volum de extras din flaconul Volumul total de

cefiderocol flacoane de (flacoanele) reconstituit(e) solutie de cefiderocol
cefiderocol 1 g necesar pentru
pentru diluarea suplimentara
reconstituire in cel putin 100 ml de

solutie injectabila de
cloruri de sodiu 0,9%
sau solutie injectabila
de glucoza 5%
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2g 2 flacoane 11,2 ml (continut integral) din 22,4 ml
ambele flacoane

I,5¢g 2 flacoane 11,2 ml (continut integral) din 16,8 ml
primul flacon SI 5,6 ml din al
doilea flacon

lg 1 flacon 11,2 ml (continut integral) 11,2 ml

0,75 ¢ 1 flacon 8,4 ml 8,4 ml

Trebuie utilizate tehnicile aseptice standard pentru prepararea si administrarea solutiei.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate mai sus la
acest punct. In cazul in care tratamentul in asociere cu un alt medicament si Fetcroja este inevitabil,
administrarea nu trebuie efectuata in aceeasi seringé sau in aceeasi solutie perfuzabila. Se recomanda
clatirea adecvata a liniilor intravenoase intre administrarea medicamentelor diferite.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale.
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