PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Fetcroja 1 g prasok na koncentrat na infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injek¢éna liekovka obsahuje cefiderokol, sulfatovo-tozylatova sol’, o zodpoveda 1 g
cefiderokolu.

Pomocna latka so zndmym téinkom

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 7,64 mmol sodika (priblizne 176 mg).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na koncentrat na infuzny roztok (prasok na koncentrat).

Biely az sivobiely prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Fetcroja je indikovana dospelym na liecbu infekcii spdsobenych aerobnymi gramnegativnymi
mikroorganizmami, pri obmedzenych moznostiach lieCby (pozri Casti 4.2, 4.4 a 5.1).

Do uvahy treba brat’ oficialne usmernenia o vhodnom pouziti antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Odporuca sa, aby sa Fetcroja pouzivala na liecbu pacientov, ktori maji obmedzené moznosti liecby,
iba po konzultacii s lekarom s primeranymi skisenostami s liecbou infekénych ochoreni.

Davkovanie
Tabul’ka 1 Odporuacana davka Fetcroje! pre pacientov s klirensom kreatininu (CrCL)
> 90 ml/min*

Funkcia obli¢iek Davka Frekvencia Trvanie lie¢by

Normalna funkcia obliciek 2g Kazdych Trvanie v sulade

(CrCL > 90 az < 120 ml/min) 8 hodin s miestom
infekcie?

ZvySeny renalny klirens 2g Kazdych Trvanie v sulade

(CrCL > 120 ml/min) 6 hodin s miestom
infekcie?

"Pouziva sa v kombindcii s antibakteridlnymi latkami aktivnymi proti anaerobnym patogénom a/alebo
grampozitivnym patogénom, ak je o nich zname alebo sa predpoklada, ze prispievaju k infekénému procesu.
2Vypoditané pouzitim vzorca podl'a Cockcrofta-Gaulta.

*napr. v pripade komplikovanych infekcii mogového traktu vratane pyelonefritidy a komplikovanych
vnutrobrusnych infekceii sa odportica liecba v trvani 5 az 10 dni. V pripade nozokomialnej pneumonie, vratane
pneuménie stvisiacej s ventilaciou, sa odportca lie¢ba v trvani 7 az 14 dni. Mdze byt potrebna liecba v dizke az
do 21 dni.



Osobitné populicie

Porucha funkcie obliciek

Tabul’ka 2 Odporucana davka Fetcroje pre pacientov s klirensom kreatininu (CrCL)

> 90 ml/min’
Funkcia obli¢iek Davka Frekvencia
Mierna porucha funkcie obliciek 2g Kazdych 8 hodin
(CrCL = 60 az < 90 ml/min)
Stredne t'azka porucha funkcie obli¢iek 1,5¢g Kazdych 8 hodin
(CrCL =30 az < 60 ml/min)
Tazka porucha funkcie obli¢iek lg Kazdych 8 hodin
(CrCL > 15 az < 30 ml/min)
Terminalne Staddium ochorenia obliciek 0,75 ¢ Kazdych 12 hodin
(CrCL < 15 ml/min)
Pacient s intermitentnou hemodialyzou? 0,75 ¢g Kazdych 12 hodin

"Wypotitané podla Cockcroftovho-Gaultovho vzorca.
2KedZe sa cefiderokol odstrafiuje hemodialyzou, v diioch hemodialyzy podavajte cefiderokol v najskorsom
moznom ¢ase po skonceni hemodialyzy.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna tiprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Starsia populacia
Nie je potrebna Uprava davkovania (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a i¢innost’ Fetcroje u deti mladSich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii

nie st ziadne udaje.

Spdsob podavania

Intravenézne pouZitie.
Fetcroja sa podava intaven6znou infiziou pocas 3 hodin.

Pokyny na rekonstituciu alebo riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

Ak je nevyhnutna lieCba kombinaciou iného lieku a lieku Fetcroja, nesmu sa tieto lieky podavat’ v tej
istej injekEnej striekacke alebo v tom istom infiznom roztoku. Medzi poddvanim réznych liekov sa
odporuca dostato¢ne preplachnut’ intravenozne linky.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Precitlivenost’ na akékol'vek cefalosporinové antibiotikum.

Zavazna precitlivenost’ (napr. anafylakticka reakcia, zdvazna kozna reakcia) na akykol'vek iny typ
betalaktamového antibiotika (napr. peniciliny, monobaktamy alebo karbapenémy).



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Reakcie precitlivenosti

Pri liecbe cefiderokolom bola hlasena precitlivenost’ (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Pacienti s precitlivenostou na karbapenémy, peniciliny alebo iné¢ betalaktamové antibiotika

v anamnéze mozu mat’ precitlivenost’ aj na cefiderokol. Pred zacatim lie¢by Fetcrojou je potrebné
doésledne presktimat’ pripadné reakcie precitlivenosti na betalaktamové antibiotika v minulosti (pozri
Cast’ 4.3).

Ak sa objavi zavazna alergicka reakcia, lieCba Fetcrojou sa musi okamzite prerusit’ a musi sa zacat’
s adekvatnymi zachrannymi opatreniami.

Hnacka suvisiaca s Clostridioides difficile

Pri liecbe cefiderokolom bola hlasena hnacka suvisiaca s Clostridioides difficile (Clostridioides
difficile-associated diarrhoea, CDAD) (pozri Cast’ 4.8). Zavaznost’ tohto stavu sa mdze pohybovat’ od
miernej hnacky az po fatalnu kolitidu a u pacientov, ktori maji hnacku pocas alebo nésledne po
podani cefiderokolu, je potrebné tento stav brat’ do tivahy. V takom pripade je potrebné zvazit
ukoncenie lie¢by cefiderokolom a pouzitie podpornych opatreni, spolu s podanim Specifickej lieCby
proti Clostridioides difficile. Lieky, ktoré inhibuju peristaltiku, sa nesmu podavat’.

Zachvat

Cefalosporiny sa podiel'aji na sptistani zachvatov. Pacienti so znamymi zachvatovymi poruchami
musia pokracovat’ v antikonvulzivnej liecbe. Pacienti, u ktorych sa rozvinu fokalny tremor, myoklonus
alebo zachvaty, musia podstipit’ neurologické vysetrenie a musia byt nastaveni na antikonvulzivnu
liecbu, pokial’ sa este u nich nezacala. Ak je to nevyhnutné, davka cefiderokolu sa musi upravit’ podl'a
funkcie obliciek (pozri ¢ast’ 4.2). Eventualne sa musi cefiderokol vysadit’.

Obmedzenia klinickych tidajov

V klinickych stadiach sa cefiderokol pouzival na liecbu pacientov s nasledujiicimi typmi infekcie:
komplikované infekcie mocového traktu (complicated urinary tract infections, cUTI); nozokomialna
pneumonia (hospital-acquired pneumonia, HAP); ventilatorova pneumonia (ventilator-associated
pneumonia, VAP); sepsa a bakteriémia (u niecktorych pacientov bez zisteného primarneho zdroja
infekcie).

Pouzitie cefiderokolu na liecbu pacientov s infekciami spésobenymi gramnegativnymi, aerobnymi
patogénmi, u ktorych su obmedzené moznosti liecby, je zalozené na farmakokinetickych-
farmakodynamickych analyzach cefiderokolu a na obmedzenych klinickych tidajoch

z randomizovanych klinickych stadii, v ktorych bolo 80 pacientov liecenych cefiderokolom

a 38 pacientov bolo lieCenych najlepSou dostupnou lie¢bou proti infekciam spdsobenym
mikroorganizmami rezistentnymi na karbapeném.

Mortalita z akejkol'vek pri¢iny u pacientov s infekciami spdsobenymi gramnegativnymi baktériami
rezistentnymi na karbapeném

V randomizovanom, otvorenom skusani kriticky chorych pacientov s infekciami, pri ktorych boli
gramnegativne baktérie rezistentné na karbapeném potvrdenou alebo suspektnou pri¢inou infekcie, sa
pozorovala vysSia miera mortality z akejkol'vek pri¢iny u pacientov lieCenych cefiderokolom

v porovnani s najlepSou dostupnou lieCbou (best available therapy, BAT). Vys§ia miera mortality

z akejkol'vek pri¢iny v den 28 pri liecbe cefiderokolom sa vyskytla u pacientov s nozokomialnou
pneumoniou, bakteriémiou a/alebo sepsou [25/101 (24,8 %) oproti 9/49 (18,4 %) pri BAT; liecebny
rozdiel 6,4 %, 95 % CI (-8,6; 19,2)]. U pacientov lieCenych cefiderokolom ostala mortalita

z akejkol'vek pri¢iny vyssia do konca stadie [34/101 (33,7 %) oproti 9/49 (18,4 %) pri BAT; lieCebny



rozdiel 15,3 %, 95 % CI (-0,2; 28,6)]. Pri¢ina zvySenia mortality nebola stanovena. V skupine

s lieCbou cefiderokolom bola asociacia medzi mortalitou a infekciou Acinetobacter spp, ktoré tvorili
vécsinu infekcii sposobenych nefermentujiicimi patogénmi. Oproti tomu mortalita nebola vysSia pri
liecbe cefiderokolom v porovnani s BAT u pacientov s infekciami spdsobenymi ostatnymi
nefermentujicimi patogénmi.

Spektrum aktivity cefiderokolu

Cefiderokol ma malt alebo nema ziadnu aktivitu oproti va¢Sine grampozitivnych mikroorganizmov
a anaerébom (pozri Cast’ 5.1). Ak je o tychto patogénoch zname alebo sa predpokladd, Ze prispievaju
k infekénému procesu, musia sa pouzit’ doplitujuce antibiotické lieky.

Necitlivé mikroorganizmy

Pouzitie cefiderokolu moéze viest' k premnozeniu necitlivych mikroorganizmov, ¢o si moze vyzadovat
prerusenie liecby alebo iné vhodné opatrenia.

Monitorovanie funkcie obli¢iek

Funkcia obli¢iek sa ma pravidelne monitorovat’, pretoze v priebehu liecby méze byt’ potrebna uprava
davky.

Interakcie lieku/laboratérnych testov

Cefiderokol moze viest k falo$ne pozitivnym vysledkom pri testovani mocu diagnostickymi prizkami
(mocovy protein, ketony alebo okultné krvacanie). Na potvrdenie pozitivity testov sa musia
v klinickych laboratériach pouzit alternativne metody testovania.

Antiglobulinovy test (Coombsov test) sérokonverzie

Pocas liecby cefiderokolom méze dojst’ k pozitivite priameho alebo nepriameho Coombsovho testu.

Diéta s kontrolovanym obsahom sodika

Kazda injekéna liekovka obsahuje 7,64 mmol sodika (priblizne 176 mg).

Kazda 2 g davka cefiderokolu po rekonstitucii so 100 ml 0,9 % injekéného roztoku chloridu sodného
obsahuje 30,67 mmol (705 mg) sodika a predstavuje priblizne 35 % maximalneho denného prijmu

v potrave pre dospelych, odpori¢aného svetovou zdravotnickou organizaciou (World Health
Organization, WHO). Celkova dennd déavka sodika v liecbe cefiderokolom (2 g podévané 3-krat
denne) je 2,1 g, ¢o je tesne nad hranicou maximalne 2 g sodika denne, odpora¢anou WHO dospelym.

Kazda 2 g davka cefiderokolu pri rekonstitucii so 100 ml injekéného roztoku 5 % dextrézy obsahuje
15,28 mmol (352 mg) sodika. Celkova denna davka sodika z cefiderokolu (2 g poddvané 3-krat denne)
rekonstituovaného 5 % injekénym roztokom dextrozy je 1 056 mg, ¢o je priblizne 53 % maximalneho
denného prijmu 2 g sodika v potrave pre dospelych, ako odpora¢a WHO.

4.5 Liekové a iné interakcie
Na zéklade $tadii in vitro a dvoch klinickych studii fazy 1 sa neocakavaju ziadne vyznamné liekové

interakcie medzi cefiderokolom a substratmi, inhibitormi alebo induktormi enzymov cytochromu P450
(CYP) alebo transportérmi (pozri ¢ast’ 5.2).



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo udajov (menej ako 300 ukonéenych gravidit)
o pouziti cefiderokolu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame
ucinky z hladiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie
vyhntt’ sa pouzivaniu Fetcroje pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Fetcroja/metabolity vylucuja do I'udského mlieka. Rozhodnutie, ¢i ukonéit
dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ liecbu Fetcrojou sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a
a prinosu lie¢by pre Zenu.

Fertilita

Uginok cefiderokolu na fertilitu u 'udi sa neskiimal. Na zaklade predklinickych udajov zo $tadie so
subklinickou expoziciou, neexistuje dokaz o tom, ze Fetcroja ma vplyv na muzsku alebo zensku
fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fetcroja nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie neziaduce reakcie boli hnacka (8,2 %), vracanie (3,6 %), nauzea (3,3 %) a kasel’ (2 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Pocas klinickych studii boli s cefiderokolom hlasené nasledujuce neziaduce reakcie (tabul’ka 3).
Neziaduce reakcie su klasifikované podla frekvencie a triedy organovych systémov (System Organ
Class, SOC). Kategorie frekvencie st definované ako: vel'mi Casté (>1/10); casté (>1/100 az <1/10);
menej Casté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000);
nezname (z dostupnych udajov). V ramci kazdej triedy orgdnovych systémov st neziaduce ucinky
usporiadané podl'a klesajucej zavaznosti.



Tabulka3 TabulPkovy zoznam neZiaducich reakcii
Trieda organovych Casté Menej Casté Nezniame
systémov
(=1/100 az <1/10) (>1/1 000 az <1/100)

Infekcie a ndakazy Kandidéza vratane

oralnej kandidozy,

vulvovaginalnej

kandidézy, kandidtrie

a kandidovej infekcie,

kolitida sp6sobend

Clostridioides difficile

vratane

pseudomembranozne;j

kolitidy a infekcie

Clostridioides difficile
Poruchy krvi Neutropénia,
a lymfatickeho Eozinofilia
systému
Poruchy imunitného Precitlivenost’ vratane
systéemu koznych reakecii

a pruritu

Poruchy dychacej Kasel
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy Hnacka, nauzea, vracanie
gastrointestindlneho
traktu
Poruchy koze Vyrazka vratane
a podkozného makularnej vyrazky,
tkaniva makulo-papularnej

vyrazky, erytematoznej

vyrazky a liekovej

erupcie
Poruchy pecene Zvysenie
a zl¢ovych ciest alaninaminotransferazy,

zvySenie gama-

glutamyltransferazy,

zvysenie

aspartataminotransferazy,

abnormalna funkcia

pecene vratane zvySenych

hodndt peceniovych

testov, zvySenia

pecenovych enzymov,

zvysenia transamindz

a abnormalny test funkcie

pecene
Poruchy obliciek ZvySena hladina Zvysena hladina urey | Chromaturia
a mocovych ciest kreatininu v krvi v krvi
Celkové poruchy Reakcia v mieste podania

a reakcie v mieste
podania

infuzie vratane bolesti

v mieste podania infuzie,
bolest’ v mieste podania
injekcie, erytém v mieste
podania infuzie a flebitida
v mieste podania injekcie




Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neexistuju ziadne informacie o klinickych prejavoch a priznakoch spojenych s predavkovanim
cefiderokolom.

V pripade predavkovania maji byt pacienti sledovani a ma sa zvazit’ ukoncenie liecby a vS§eobecna
podporna liecba.

Priblizne 60 % cefiderokolu sa odstrani 3- az 4-hodinovou hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antibiotikd na systémové pouzitie, iné betalaktimové antibiotika.
ATC kod: J01DI04

Mechanizmus u¢inku

Cefiderokol je sideroforovy cefalosporin. Okrem pasivnej difizie cez porinové kanaly vonkajsej
membrany, je cefiderokol schopny viazat’ sa na extracelularne vol'né Zelezo prostrednictvom svojho
boc¢ného retazca sideroforu, Co umoziiuje aktivny transport do periplazmatického priestoru
gramnegativnych baktérii cez systémy vstrebavania sideroforu. Cefiderokol sa nasledne viaze na
proteiny viazuce penicilin (penicillin binding proteins, PBP), inhibuje syntézu peptidoglykanu
bakteridlnej bunkovej steny, ¢o vedie k bunkovej lyze a smrti.

Rezistencia

Mechanizmy bakteridlnej rezistencie, ktoré mézu viest’ k rezistencii na cefiderokol, zahfiiaji mutantné
alebo ziskané PBP; betalaktamové enzymy so schopnost'ou hydrolyzovat cefiderokol; mutacie
ovplyviujice regulaciu bakterialneho prijmu Zeleza; mutacie v transportnych proteinoch sideroforu;
nadmernt expresiu nativnych bakteridlnych sideroforov.

Antibakterialny ucinok cefiderokolu in vitro proti bezne citlivym druhom nie je vac¢Sinou
betalaktamaz, vratane metaloenzymov, ovplyvneny. Vzhl'adom na prienik do bunky, ktory je
mediovany sideroférom, je aktivita cefiderokolu v porovnani s mnohymi inymi betalaktamazami
vSeobecne menej ovplyvnena stratou porinov alebo rezistenciou sprostredkovanou efluxom.

Cefiderokol ma v dosledku vnutornej rezistencie mala alebo Ziadnu aktivitu proti grampozitivnym
alebo anaerébnym baktériam.

Antibakteridlna aktivita v kombinacii s inymi antibiotikami

Stadie in vitro nepreukézali Ziadny antagonizmus medzi cefiderokolom a amikacinom,
ceftazidimom/avibaktdmom, ceftolozanom/tazobaktamom, ciprofloxacinom, klindamycinom,
kolistinom, daptomycinom, linezolidom, meropenémom, metronidazolom, tigecyklinom alebo
vankomycinom.


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

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Interpretacné kritéria MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) pre cefiderokol a st
uvedené tu: https://www.ema.europa.cu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints en.xIsx.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Preukazalo sa, Ze ¢as, v ktorom plazmatické koncentracie neviazaného cefiderokolu prekracuju
minimalnu inhibi¢n koncentraciu (%fT>mic) proti infekénému mikroorganizmu, najviac koreluje
s u¢innostou.

Antibakterialna aktivita proti Specifickym patogénom

Stdie in vitro naznacuju, Ze nasledujice patogény su citlivé na cefiderokol, pokial’ neziskali
mechanizmy rezistencie:

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy

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

Stdie in vitro naznacuju, ze nasledujice druhy nie su citlivé na cefiderokol:

Aer6bne grampozitivne mikroorganizmy
Anaerobne mikroorganizmy

Pediatrickd populacia

Eurdpska agenttra pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s Fetcrojou v jednej
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri lie¢be infekcii spdsobenych aerobnymi
gramnegativnymi baktériami (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po opakovanych davkach cefiderokolu podavaného kazdych 8 hodin nedochédza u zdravych
dospelych jedincov s normalnou funkciou oblic¢iek k akumulacii cefiderokolu.



Distribucia

Vizba cefiderokolu na I'udské plazmatické proteiny, primarne albumin, je v rozmedzi od 40 do 60 %,
geometricky priemer (CV%) distribu¢ného objemu pocas terminalnej fazy cefiderokolu u zdravych
dospelych jedincov (n = 43) po intravenéznom podani jednorazovej davky 2 g cefiderokolu bol 18,0 1
(18,1 %), ¢o je podobné objemu extracelularnej tekutiny.

Biotransformacia

Po podani jednorazovej davky 1 g ['*C]-znadeného cefiderokolu podaného inflizne pocas 1 hodiny
predstavoval cefiderokol 92,3 % plazmatickej AUC celkovej radioaktivity. Prevazujiici metabolit
pyrrolidin chlérobenzamid (PCBA, ktory je degradaénym produktom cefiderokolu) predstavoval
4,7 % plazmatickej AUC celkovej radioaktivity, kym ostatné menej vyznamné metabolity
predstavovali kazdy < 2 % plazmatickej AUC celkovej radioaktivity.

Liekové interakcie

Subezné podavanie s cefiderokolom v davke 2 g kazdych 8 hodin neovplyvnilo farmakokinetiku
midazolamu (substratu CYP3A), furosemidu (substratu OAT1 a OAT3) alebo metforminu (substratu
OCT1, OCT2 a MATE2-K). Subezné podavanie s cefiderokolom v davke 2 g kazdych 8 hodin zvysilo
AUC rosuvastatinu (substratu OATP1B3) o 21 %, ¢o sa nepovazovala za klinicky vyznamné.

Eliminacia

Terminalny polcas eliminacie u zdravych dospelych jedincov bol 2 az 3 hodiny. Geometricky priemer
(CV%) klirensu cefiderokolu u zdravych dospelych jedincov sa odhaduje na 5,18 I/hod (17,2 %).
Cefiderokol sa primérne eliminuje obli¢kami. Po podani jednorazovej davky 1 g ['*C]-znac¢eného
cefiderokolu podaného infuzne pocas 1 hodiny, bolo mnozstvo celkovej radioaktivity vylucenej
mocom 98,6 % podanej davky, pricom 2,8 % podanej davky sa vylucilo stolicou. Mnozstvo
nezmeneného cefiderokolu vyluc¢eného mocom bolo 90,6 % podanej davky.

Linearita/nelinearita

Cefiderokol vykazuje v rozmedzi ddvok od 100 mg do 4000 mg lienarnu farmakokinetiku.

Osobitné populacie

V populacnej farmakokinetickej analyze sa nepozoroval ziaden klinicky vyznamny G¢inok na
farmakokinetiku cefiderokolu vzhl'adom na vek, pohlavie alebo rasu.

Pediatricka populdcia
U dojciat a deti vo veku menej ako 18 rokov sa farmakokinetické stidie s cefiderokolom nevykonali
(pozri cast’ 4.2).

Porucha funkcie obliciek

Farmakokinetika cefiderokolu po podani jednorazovej davky 1 g sa hodnotila u jedincov s miernou
poruchou funkcie obli¢iek (n = 8, odhadovana rychlost’ glomeruléarne;j filtracie [estimated glomerular
filtration rate , eGFR, ] 60 az < 90 ml/min/1,73 m?), stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek (n = 7,
eGFR 30 az < 60 ml/min/1,73 m?), tazkou poruchou funkcie obli¢iek (n = 6, eGFR menej ako

30 ml/min/1,73 m?), terminalnym $tadiom ochorenia obli¢iek (end-stage renal disease, ESRD)
vyzadujucim hemodialyzu (n = 8) a u zdravych jedincov s normalnou funkciou obliciek (n =8,
odhadovany klirens kreatininu najmenej 90 ml/min). Pomery geometrickych priemerov (geometric
mean ratios, GMR; mierne, stredne zavazné alebo zavazné ESRD bez hemodialyzy/normalna funkcia
oblic¢iek) a 90 %-né intervaly spol'ahlivosti (CI) AUC cefiderokolu boli 1,0 (0,8; 1,3); 1,5 (1,2; 1,9);
2,5(2,0; 3,3) a 4,1 (3,3; 5,2), vuvedenom poradi. Priblizne 60 % Fetcroje sa odstrani 3- az
4-hodinovou hemodialyzou.

Ocakéava sa, Zze odporucané upravy davky u jedincov s réznymi stupniami poruchy funkcie obli¢iek
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poskytnu porovnatel'né expozicie, ako u jedincov s normalnou funkciou obliciek alebo miernou
poruchou funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.2).

Pacienti so zvySenym renalnym klirensom

Simulacie s pouzitim populaéného PK modelu preukazali, ze odporic¢ana Gprava davky pri zvySenom
oblickovom klirense (augmented renal clearence, ARC) poskytuje expozicie Fetcroje, vratane
%T>MIC, porovnateI'né s expoziciami u pacientov s normalnou funkciou obliciek.

Porucha funkcie pecene
Neocakava sa, ze porucha funkcie peCene zmeni eliminaciu Fetcroje, ked’ze
metabolizmus/vylucovanie pecenou predstavuje menej vyznamnu cestu eliminacie Fetcroje.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti alebo
genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Stadie karcinogenity s cefiderokolom sa
neuskutoCnili.

Cefiderokol bol v in vitro teste reverznej mutacie s baktériami a v in vitro HPRT teste génovej mutécie
na l'udskych bunkach na mutagenitu negativny. Pozitivne nélezy sa pozorovali v in vitro teste
chromozomalnej aberacie na kultivovanych bunkach TK6 a v in vitro analyze mySieho lymfému
(mouse lymphoma assay, MLA). Neexistoval ziaden dokaz genotoxicity in vivo (mikronuklearny test
u potkana a kométovy test u potkanov).

Cefiderokol nemal ziadny Skodlivy vplyv na fertilitu a skory embryonalny vyvoj u potkanov lieCenych
cefiderokolom intravenozne az do davky 1000 mg/kg/den, co zodpoveda hranicnej klinickej

expozicii 0,8. Neexistuje dokaz teratogenity alebo embryotoxicity u potkanov alebo mysi, ktoré
dostavali 1000 mg/kg/den alebo 2000 mg/kg/den, v uvedenom poradi, ¢o zodpoveda hrani¢ne;j
klinickej expozicii 0,9 a 1,3.

Cefiderokol nemal neziaduce U€inky na rast a vyvoj, vratane neurobehavioralnej funkcie u juvenilnych

potkanov, ktori dostavali davku 1000 mg/kg/den subkutanne pocas postnatalneho dna (postnatal day,
PND) 7 az PND27, alebo 600 mg/kg/dei intravendézne od PND28 do PND48.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sachardza

chlorid sodny

hydroxid sodny (iprava pH)

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré si uvedené v Casti 6.6.

AKk je lieCba kombinaciou iného lieku a lieku Fetcroja nevyhnutna, nesmu sa tieto lieky podavat’ v tej
istej injekénej striekacke alebo v tom istom infuznom roztoku. Medzi podavanim réznych liekov sa
odporuca dostato¢ne preplachnut’ intravenozne linky.

6.3 Cas pouZitelnosti

Prasok

3 roky.
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Stabilita rekonstituovaného roztoku v injekénej liekovke

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouZitia po rekonstitucii sa preukédzala pocas 1 hodiny pri teplote
25°C.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia/rekonstitiicie nevyluci riziko mikrobialnej
kontamindcie, sa ma rekonstituovany liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za cas a podmienky

uchovavania pocas pouzitia zodpoveda pouZzivatel’ a nesmie sa prekrocit’ 1 hodina pri teplote 25°C.

Stabilita zriedeného roztoku v infuznom vaku

Chemicka, mikrobiologicka a fyzikalna stabilita po zriedeni sa preukazala pocas 6 hodin pri teplote
25 °C a pocas 24 hodin pri teplote od 2 do 8 °C, pri¢om liek bol chraneny pred svetlom, nasledované
6 hodinami pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa maju zriedené lieky pouzit’ ihned’. Ak sa nepouziju ihned, za cas

a podmienky uchovavania pocas pouzitia zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaju
prekrocit’ 6 hodin pri teplote 25°C alebo 24 hodin pri teplote od 2 do 8°C, pricom liek bol chraneny
pred svetlom, nasledované 6 hodinami pri teplote 25 °C, ak sa zriedenie nevykonalo za
kontrolovanych a aseptickych podmienok. Do 6-hodinovej doby pri teplote 25°C je zahrnuta
3-hodinova doba podania lieku (pozri ¢ast’ 4.2). Pri uchovavani infizneho roztoku v chladni¢ke sa ma
infuzny vak pred pouzitim vybrat’ a nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu.

Priprava roztoku na podanie, pozri Cast’ 6.6.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Uchovavajte v podvodnej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie po rekonstittcii a riedeni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

14 ml injek¢na liekovka (injekéna liekovka z Cireho skla typu I), chlérobutylova elastomérna zatka
a hlinikové tesnenie s plastovym vyklapatelnym vieckom. Injekéné liekovky st balené v kartonove;j
Skatuli.

Velkost balenia 10 injekénych liekoviek.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Kazda injek¢éna liekovka je iba na jednorazové pouzitie.

Prasok sa ma rekonstituovat’ s 10 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo 5 %
injekéného roztoku dextrézy odobratych zo 100 ml vakov, ktoré sa pouZziji na pripravu kone¢ného
infuzneho roztoku a maju sa jemne pretrepat’, aby sa prasok rozpustil. Injekéna liekovka (injekéné
liekovky) sa ma/majii nechat’ stat’, az kym nezmizne pena vytvorena na povrchu (zvycajne do

2 minat). Koneény objem rekonstituovaného roztoku v injekénej lickovke bude priblizne 11,2 ml
(pozor: rekonstituovany roztok nie je uréeny na priamu injekciu).

Na pripravu pozadovanych davok je potrebné z injekénej lieckovky odobrat’ prislusny objem
rekonstituovaného roztoku podl'a tabul’ky 4. Pridajte odobraty objem do infuzneho vaku, ktory
obsahuje zvySok zo 100 ml infizneho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo 5 %

injekéného roztoku dextrozy, pred pouzitim vizualne skontrolujte vysledny zriedeny roztok lieku
v infiznom vaku na pritomnost’ pevnych ¢astic alebo zmeny sfarbenia. Nepouzivajte roztoky,
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u ktorych doslo k zmene sfarbenia, alebo roztoky s viditelnymi ¢asticami.

Tabulka 4  Priprava davok cefiderokolu

Davka Pocet injekénych | Objem na odobratie Celkovy objem roztoku

cefiderokolu liekoviek z rekonstituovanej cefiderokolu potrebny na
cefiderokolu 1 g | injekénej liekovky d’alSie riedenie v najmenej
urcenych na (injek¢énych liekoviek) 100 ml 0,9 % injekéného
rekonstiticiu roztoku chloridu sodného

alebo 5 % injek¢éného
roztoku dextrozy

2g 2 injekéné 11,2 ml (cely objem) z oboch | 22,4 ml
lickovky injek¢énych liekoviek

15¢g 2 injekéné 11,2 ml (cely objem) z prvej | 16,8 ml
liekovky injek¢nej liekovky A 5,6 ml

z druhej injekénej liekovky

lg 1 injekEna 11,2 ml (cely objem) 11,2 ml
liekovka

0,75 ¢g 1 injek¢na 8,4 ml 8,4 ml
liekovka

Na pripravu a podavanie roztoku sa maju pouzivat’ Standardné aseptické techniky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Shionogi B.V.

Herengracht 464,

1017CA Amsterdam

Holandsko

8. REGISTRACNE CIiSLO/CISLA

EU/1/20/1434/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23. aprila 2020

Datum posledného predlzenia registracie: 13. januar 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizécii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentacie a vo vsetkych d’alsich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit™:
¢ na ziadost’ Eur6pskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATECA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Fetcroja 1 g prasok na koncentrat na infuzny roztok
cefiderokol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injek¢éna liekovka obsahuje cefiderokol, sulfatovo-tozylatova sol’, o zodpoveda 1 g
cefiderokolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sachardzu, chlorid sodny a hydroxid sodny.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na koncentrat na infuzny roztok
10 injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Intraven6zne pouzitie
Pred pouzitim zried'te.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke

Uchovavajte v pdvodnej Skatuli na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA Amsterdam
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO/CISLA

EU/1/20/1434/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fetcroja 1 g prasSok na koncentrat
cefiderokol
iv.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

lg

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fetcroja 1 g prasok na koncentrat na infiizny roztok
cefiderokol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako vam bude tento liek podany,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fetcroja a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam bude Fetcroja podana
Ako sa Fetcroja pouziva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Fetcroju

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl o e

[

Co je Fetcroja a na ¢o sa pouZziva

Fetcroja obsahuje ucinnu latku cefiderokol. Je to antibiotikum, ktoré patri do skupiny antibiotik
nazyvanych cefalosporiny. Antibiotika pomahaju bojovat’ s baktériami, ktoré sposobuju infekcie.

Fetcroja sa pouziva u dospelych na lie¢bu infekcii spésobenych urc¢itymi typmi baktérii, ked’ nie je
mozné pouzit’ iné antibiotika.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Fetcroja podana

NepouZivajte Fetcroju

. ak ste alergicky na cefiderokol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

. ak ste alergicky na iné antibiotika zname ako cefalosporiny;

. ak ste mali zavaznu alergicku reakciu na urdité antibiotik4, ako st peniciliny

a karbapenémy. Mo6zu to byt stavy ako silné olupovanie koze, opuch rik, tvare, noh, pier,
jazyka alebo hrdla; tazkosti s prehltanim alebo dychanim.
= Ak sa vas tyka nieo z uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podana Fetcroja, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnt1 sestru:

. ak ste nickedy mali akukol'vek alergicki reakciu na iné antibiotika. Pozrite tiez Cast’ vysSie,
,.Nepouzivajte Fetcroju®;
. ak mate problémy s oblickami. Va3 lekar upravi davku tak, aby ste nedostali prili§ vel'a alebo

prili§ malo lieku;

ak mate pocas liecby hnacku;

ak ste nickedy mali zachvaty.

=  Predtym, ako vam bude podana Fetcroja, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
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Nové infekcie

Hoci Fetcroja dokaze bojovat’ s urcitymi baktériami, moze sa stat’, Ze pocas lieCby alebo po lieCbe
ochoriete na inu infekciu, spdsobentl inym mikroorganizmom. Lekér véas bude pozorne sledovat’
z hl'adiska akejkol'vek novej infekcie a ak to bude potrebné, da vam inu liecbu.

Krvné/laboratorne testy

Ak vam budu robit’ akékol'vek krvné/laboratorne testy, povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate Fetcroju.
Je to preto, Ze vysledky testov mozu byt nezvyc¢ajné. Pomocou takzvaného ,,Coombsovho testu sa
moze zistit’ pritomnost’ protilatok, ktoré mézu nicit’ ¢ervené krvinky alebo mézu byt ovplyvnené
odpovedou vasho imunitného systému na Fetcroju. Fetcroja mdze viest’ k falosne pozitivinym
vysledkom pri vySetreni mocu diagnostickymi prizkami (mocovy protein alebo markery cukrovky).

Deti a dospievajuci
Fetcroja sa nesmie podavat’ detom a dospievajicim vo veku menej ako 18 rokov. Je to preto, Ze nie je
zname, ¢i je liek v tychto vekovych skupinach bezpecny.

Iné lieky a Fetcroja
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude podany tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fetcroja neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Fetcroja obsahuje sodik.

Tento liek obsahuje 7,64 mmol (176 mg) sodika v injek¢nej lieckovke. Celkova denna davka je 2,1 g,
¢o je tesne nad hranicou denného maxima 2 g sodika, odpori¢aného dospelym podla Svetovej
zdravotnickej organizacie (WHO). Ak drzite diétu s nizkym obsahom sodika, povedzte to svojmu
lekarovi, predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek.

3. Ako sa Fetcroja pouziva

Lekar alebo zdravotna sestra vam podaju tento liek ako infuziu do zily (kvapkanim) pocas 3 hodin,
trikrat denne. Zvyc¢ajna odporicana davka je 2 g.

Pocet dni, pocas ktorych budete lieCbu Fetcrojou dostavat, zavisi od typu infekcie a od toho, ako
uspesne liecba prebieha.

Ak mate bolest’ v mieste podania infuzie Fetcroje, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

Osoby s oblickovymi problémami
Ak mate oblickové problémy, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako vam bude Fetcroja podana.
Lekar upravi davku Fetcroje.

Ak dostanete viac Fetcroje, ako mate

Fetrcoju vam poda lekar alebo zdravotna sestra, takze je nepravdepodobné, ze vam bude podana
nespravna davka. Ak si myslite, Ze ste dostali viac Fetcroje, ako ste mali dostat’, povedzte to ihned’
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak vynechate davku Fetcroje

Ak si myslite, ze vam nebola podana davka Fetcroje, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie uc¢inky

Ak si v§imnete akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi -

mozno budete potrebovat’ neodkladné lekarske oSetrenie:

. Zavaina alergicka reakcia - prejavmi st nahly opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka; silna
vyrazka alebo iné zavazné kozné reakcie; t'azkosti s prehitanim alebo dychanim. Tato reakcia
moze byt zivot ohrozujuca.

. Hnacka, ktora sa zhorSuje alebo neustupuje alebo stolica s obsahom krvi alebo hlienu. M6ze
k tomu dgjst’ pocas liecby alebo po jej ukonceni. V takom pripade neuzivajte lieky, ktoré
zastavuju alebo spomal’uji pohyb Criev.

= Ak si vS§imnete akykol'vek zo zavaznych vedlajsich uc¢inkov uvedenych vyssie, povedzte to
ihned’ svojmu lekarovi.

DalSie vedlajsie u¢inky
Ak si v§imnete akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi
alebo zdravotne;j sestre.

Casté

(moézu postihovat menej ako 1 z 10 0sob)

Pocit na vracanie (nevol'nost’) alebo vracanie

Opuch, zacervenanie a/alebo bolest’ v okoli ihly, ktorou sa liek podava do zily
Kvasinkové¢ infekcie napr. Gstna kandidéza (hubova infekcia v istach)
Zvysené hladiny pecenovych enzymov zistené v krvnych testoch

Kasel

Vyrazka, s malym vyvysenym hrbol'om

Zavazna infekcia ¢riev znama ako kolitida sposobena Clostridioides difficile. Priznakmi st
vodnata hnacka, bolest’ brucha, horuacka, atd’.

. Zvysené hodnoty kreatininu v krvi

Menej casté

(mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
. Zvysené hodnoty mocoviny v krvi

. Alergia na Fetcroju

Nezname

(Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

. Znizeny pocet Specifickych bielych krviniek (neutrofilnych granulocytov)
. Zmena farby mocu (chromaturia)

. Zvyseny pocet Specifickych bielych krviniek (eozinofilia)

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Fetcroju
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Neotvoren¢ injekéné liekovky uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fetcroja obsahuje
- Liecivo je cefiderokol, sulfatovo-tozylatova sol’, o zodpoveda 1 g cefiderokolu.
- Dalsie pomocné latky s sachardza, chlorid sodny a hydroxid sodny.

Ako Fetcroja vyzera a obsah balenia
Fetcroja je biely az sivobiely praSok na koncentrat na infizny roztok v injek¢nej liekovke. Je dostupna
v baleni obsahujiicom 10 injekénych lickoviek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Shionogi B.V.

Herengracht 464

1017CA Amsterdam

Holandsko

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, FI, HR, Deutschland
HU, IE, IS, LT, LU, LV, MT, NL, NO, PL, PT, Shionogi B.V.

RO, SE, SI, SK Tel: +49 (0)30 2062980 66
Shionogi B.V. kontakt@shionogi.eu

Tel/Tel./ Ten./ TIf./ Tél/ Puh/ Simi/ TnA:
+31 (0)20 703 8327
contact@shionogi.cu

Espaiia Italia
Shionogi SLU Shionogi Srl
Tel: + 34 911 239 258 Tel: +39 06 94 805 118
contacta@shionogi.eu contattaci@shionogi.eu
France
Shionogi SAS

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Kazda injek¢éna liekovka je iba na jednorazové pouzitie.

Prasok sa ma rekonstituovat’ s 10 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo
injekéného roztoku 5 % dextrézy odobratych zo 100 ml vakov, ktoré sa pouziju na pripravu
kone¢ného infizneho roztoku a maji sa jemne pretrepat’, aby sa prasSok rozpustil. Injek¢éna liekovka
(injekéné liekovky) sa maja nechat’ stat, az kym nezmizne pena vytvorena na povrchu (zvycajne do
2 minat). Koneény objem rekonstituovaného roztoku v injekénej lickovke bude priblizne 11,2 ml
(pozor: rekonstituovany roztok nie je ur¢eny na priamu injekciu).

Na pripravu pozadovanych davok je potrebné z injek¢nej lickovky odobrat’ prislusny objem
rekonstituovaného roztoku podrla nizSie uvedenej tabul’ky. Pridajte odobraty objem do infizneho vaku,
ktory obsahuje zvysok zo 100 ml infizneho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo
injek¢ného roztoku 5 % dextrdzy, pred pouzitim vizudlne skontrolujte vysledny zriedeny roztok lieku
v infiznom vaku na pritomnost’ pevnych castic alebo zmeny sfarbenia. Nepouzivajte roztoky,

u ktorych doslo k zmene sfarbenia, alebo roztoky s viditelnymi ¢asticami.

Priprava davok cefiderokolu

Davka Pocet injekénych | Objem na odobratie Celkovy objem roztoku

cefiderokolu liekoviek z rekonstituovanej cefiderokolu potrebny
cefiderokolu 1 g | injekénej liekovky na d’alSie riedenie
uréenych na (injekénych liekoviek) v najmenej 100 ml
rekonstiticiu injekéného roztoku

0,9 % chloridu sodného
alebo injek¢éného
roztoku 5 % dextrdézy

2g 2 injek¢né 11,2 ml (cely objem) z oboch | 22,4 ml
liekovky injekénych liekoviek

1,5¢g 2 injekéné 11,2 ml (cely objem) z prvej | 16,8 ml
liekovky injek¢nej liekovky A 5,6 ml

z druhej injek¢nej liekovky

lg 1 injekEna 11,2 ml (cely objem) 11,2 ml
liekovka

0,75 ¢ 1 injek¢na 8,4 ml 8,4 ml
liekovka

Na pripravu a podavanie roztoku sa maju pouzivat’ Standardné aseptické techniky.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené vysSie v tejto Casti textu. Ak
je liecba kombinéciou in¢ho lieku a lieku Fetcroja nevyhnutnd, nesmu sa tieto lieky podéavat’ v tej istej
injekéne;j striekacke alebo v tom istom infiznom roztoku. Medzi podavanim r6znych liekov sa
odportca dostato¢ne preplachnut’ intraven6zne linky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.
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