BILAGA 1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel dr foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fetcroja 1 g pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska innehaller cefiderokolsulfattosylat motsvarande 1 g cefiderokol.

Hjalpamne med kéind effekt

Varje injektionsflaska innehéller 7,64 mmol natrium (cirka 176 mg).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning (pulver till koncentrat).

Vitt till benvitt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Fetcroja dr avsett for behandling av infektioner orsakade av aeroba gramnegativa organismer hos
vuxna med begriansade behandlingsalternativ (se avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1).

Hénsyn bor tas till officiella riktlinjer om 1dmplig anvindning av antibakteriella medel.
4.2 Dosering och administreringssitt
Det rekommenderas att Fetcroja bor anvéndas for att behandla patienter som har begransade

behandlingsalternativ endast efter konsultation med en ldkare med ldmplig erfarenhet av behandling av
infektionssjukdomar.

Dosering
Tabell 1 Rekommenderad dos av Fetcroja! till patienter med kreatininclearance (CrCL)
> 90 ml/min>
Njurfunktion Dos Frekvens Behan((llhngstl
Normal njurfunktion 2g Var 8:e timme Tid enligt
(CrCL > 90 till < 120 ml/min) infektionsstalle’
Okad njurclearance 2g Var 6:e timme Tid enligt
(CrCL > 120 ml/min) infektionsstille®

!Ska anvindas i kombination med antibakteriella medel som &r aktiva mot anaeroba och/eller grampositiva



patogener, nér det dr ként eller finns misstanke om att sddana organismer bidrar till den infektidsa processen.
2Enligt berikning med anvindning av Cockcroft-Gaults formel.

3T.ex. for komplicerade urinvégsinfektioner inklusive pyelonefrit och komplicerade intraabdominella infektioner
ar den rekommenderade behandlingstiden 5 till 10 dagar. For sjukhusforvédrvad pneumoni inklusive
ventilatorassocierad pneumoni dr den rekommenderade behandlingstiden 7 till 14 dagar. Behandling upp till

21 dagar kan krévas.

Sérskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
Tabell 2 Rekommenderad dos av Fetcroja till patienter med en CrCL < 90 ml/min'
Njurfunktion Dos Frekvens
Lindrigt nedsatt njurfunktion 2g Var 8:e timme

(CrCL > 60 till < 90 ml/min)

Mattligt nedsatt njurfunktion 1,5¢g Var 8:e timme
(CrCL = 30 till < 60 ml/min)

Svart nedsatt njurfunktion lg Var 8:e timme
(CrCL > 15 till < 30 ml/min)

Njursjukdom i terminalfas 0,75 ¢ Var 12:e timme
(CrCL < 15 ml/min)

Patient med intermittent hemodialys? 0,75 ¢ Var 12:e timme

'Enligt berikning med anvindning av Cockcroft-Gaults formel.
2Eftersom cefiderokol elimineras genom hemodialys, administreras cefiderokol vid forsta mojliga tidpunkt efter
avslutad hemodialys under dagar med hemodialys.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Aldre patienter
Ingen dosjustering kravs (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sidkerhet och effekt for Fetcroja hos barn under 18 ar har &nnu inte faststillts. Inga data finns

tillgéngliga.

Administreringssétt

Intravends anvandning.
Fetcroja administreras genom intravends infusion under 3 timmar.

For anvisningar om beredning och spadning av likemedlet fore administrering, se avsnitt 6.6.
Om behandling med en kombination av ett annat likemedel och Fetcroja inte kan undvikas ska
administrering inte ske i samma spruta eller i samma infusionslosning. Det rekommenderas att
intravenodsa slangar spolas ordentligt mellan administrering av olika ldkemedel.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.



Overkinslighet mot antibakteriellt likemedel av cefalosporintyp.

Allvarlig 6verkénslighet (t.ex. anafylaktisk reaktion, allvarlig hudreaktion) mot ndgon annan typ av
betalaktam-antibiotika (t.ex. penicillin, monobaktamer eller karbapenemer).

4.4 Varningar och forsiktighet

Overkinslighetsreaktioner

Overkinslighet har rapporterats vid anviindning av cefiderokol (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Patienter med en anamnes pa dverkénslighet mot karbapenemer, penicilliner eller andra betalaktam-
antibiotika kan ocksa vara overkdnsliga mot cefiderokol. Innan behandling med Fetcroja sitts in, ska
en noggrann utredning goras géllande tidigare 6verkénslighetsreaktioner mot betalaktam-antibiotika
(se avsnitt 4.3).

Om en allvarlig allergisk reaktion uppkommer méste behandlingen med Fetcroja genast avbrytas och
adekvata akutatgérder sittas in.

Clostridioides difficile-associerad diarré

Clostridioides difficile-associerad diarré har rapporterats for cefiderokol (se avsnitt 4.8). Tillstdndet
kan variera i svérighetsgrad fran lindrig diarré till fatal kolit och bor beaktas hos patienter med diarré
under eller efter administrering av cefiderokol. Avbrytande av cefiderokolbehandlingen och
anviandning av stodjande atgérder tillsammans med administrering av specifik behandling for
Clostridioides difficile bor 6vervigas. Likemedel som himmar peristaltiken ska inte ges.

Krampanfall

Cefalosporiner har varit inblandade i att utldsa anfall. Patienter med kénda sjukdomar med
krampanfall ska fortsdtta med behandling med antiepileptika. Patienter som utvecklar fokal tremor,
myoklonus eller krampanfall ska utvirderas neurologiskt och séttas pa behandling med antiepileptika,
om sadan behandling inte redan har inletts. Cefiderokoldosen ska vid behov justeras baserat pa
njurfunktion (se avsnitt 4.2). I annat fall ska cefiderokol séttas ut.

Begrinsningar hos kliniska data

I kliniska provningar har cefiderokol endast anvénts for behandling av patienter med foljande typer av
infektion: komplicerade urinvigsinfektioner (cUTI), sjukhusforvérvad pneumoni, ventilatorassocierad
pneumoni, vardassocierad pneumoni, sepsis samt patienter med bakteriemi (vissa utan identifierad
primér infektionshérd).

Anvéndningen av cefiderokol for att behandla patienter med infektioner orsakade av gramnegativa
aeroba patogener som har begransade behandlingsalternativ baseras pa
farmakokinetiska-farmakodynamiska analyser for cefiderokol och pé begransade kliniska data fran en
randomiserad klinisk provning, i vilken 80 patienter behandlades med Fetcroja och 38 patienter
behandlades med bista tillgidngliga behandling for infektioner orsakade av karbapenemresistenta
organismer.

Mortalitet av alla orsaker hos patienter med infektioner orsakade av karbapenem-resistenta
gramnegativa bakterier

En hogre frekvens av mortalitet av alla orsaker observerades hos patienter som behandlades med
cefiderokol jamfort med bésta tillgdngliga behandling (BAT) i en randomiserad 6ppen provning pa
kritiskt sjuka patienter med infektioner som é&r kédnda for att vara eller missténks vara orsakade av
karbapenem-restistenta gramnegativa bakterier. Den hogre frekvensen av mortalitet av alla orsaker pé
dag 28 med cefiderokol forekom hos patienter som behandlades for nosokomial pneumoni, bakteriemi



och/eller sepsis (25/101 [24,8 %] jam{ort med 9/49 (18,4 %] med BAT, behandlingsskillnad 6,4 %,
95 % KI [-8,6; 19,2]). Mortaliteten av alla orsaker fortsatte att ligga hogre hos patienter som
behandlades med cefiderokol fram till slutet av studien (34/101 [33,7 %] jamfort med 9/49 [18,4 %]
med BAT, behandlingsskillnad 15,3 %, 95 % KI [-0,2; 28,6]). Orsaken till den 6kade mortaliteten har
inte faststillts. I cefiderokol-gruppen fanns ett samband mellan mortalitet och infektion med
Acinetobacter-arter, vilka utgjorde majoriteten av infektioner orsakade av icke-fermentativa
organismer. Hos patienter med infektioner orsakade av andra icke-fermentativa organismer, var
ddremot inte mortaliteten hogre i cefiderokolgruppen jaimfort med BAT-gruppen.

Cefiderokols aktivitetsspektrum

Cefiderokol har liten eller ingen aktivitet mot majoriteten av grampositiva organismer och anaeroba
organismer (se avsnitt 5.1). Ytterligare antibakteriella likemedel ska anvéndas nér det ar ként eller
finns misstanke om att sédana patogener bidrar till den infektidsa processen.

Icke-kénsliga organismer

Anvindning av cefiderokol kan resultera i dvervixt av icke-kénsliga organismer, vilket kan kriva
behandlingsavbrott eller andra lampliga atgérder.

Overvakning av njurfunktionen

Njurfunktion bor 6vervakas regelbundet eftersom dosjustering kan behdvas under behandlingen.

Interaktioner av ldkemedel/laboratorieprover

Cefiderokol kan resultera i falskt positiva resultat for tester med urinsticka (protein 1 urin, ketoner eller
ockult blod i urin): Alternativa testmetoder ska anviandas av kliniska laboratorier for att bekrifta
positiva provresultat.

Serokonvertering vid antiglobulintest (Coombs test)

Ett positivt direkt eller indirekt antiglobulintest kan utvecklas under behandling med cefiderokol.

Kontrollerad natriumkost

Varje injektionsflaska pd 1 g innehaller 7,64 mmol natrium (cirka 176 mg).

Varje dos cefiderokol pa 2 g, som beretts med 100 ml 0,9 % natriumklorid for injektion, ger

30,67 mmol (705 mg) natrium och &r cirka 35 % av det hogsta dagliga kostintaget for vuxna som
rekommenderas av WHO. Den totala dagliga dosen (2 g administrerat 3 ganger dagligen) av natrium
frén cefiderokolbehandlingen dr 2,1 g, precis 6ver det hdgsta dagliga natriumintaget pa 2 g for en
vuxen som rekommenderas av WHO.

Vid beredning i 100 ml 5 % dextros for injektion ger varje dos cefiderokol pa 2 g 15,28 mmol

(352 mg) natrium. Den totala dagliga dosen (2 g administrerat 3 ganger dagligen) fran cefiderokol
berett i 5 % dextros for injektion ar 1 056 mg, vilket &r 53 % av det hogsta dagliga kostintaget pa 2 g
for vuxna som rekommenderas av WHO.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Baserat pa in vitro-studier och tva kliniska studier i fas 1 férvéntas inga betydande

lakemedelsinteraktioner mellan cefiderokol och substrat, himmare eller inducerare av
CYP450-enzymer eller transportproteiner (se avsnitt 5.2).



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrinsad méngd data (mindre &n 300 graviditeter) frdn anvéndning av
cefiderokolnatrium hos gravida kvinnor. Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga

reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgérd bér man undvika
anvandning av Fetcroja under graviditet.

Amning

Det ar oként om Fetcroja/metaboliter utsondras i brostmjolk. Ett beslut méste fattas om man ska
avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Fetcroja efter att man tagit hansyn till
fordelen med amning for barnet och férdelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Effekten av cefiderokol pé fertilitet hos ménniska har inte studerats. Baserat pa prekliniska data fran
en studie med subklinisk exponering finns inga beldgg for att Fetcroja paverkar manlig eller kvinnlig
fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Fetcroja har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna var diarré (8,2 %), krdkningar (3,6 %), illamaende (3,3 %) och hosta
(2 %).

Lista over biverkningar i tabellform

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med cefiderokol under kliniska studier (tabell 3).
Biverkningarna klassificeras enligt frekvens och klassificeringen av organsystem (SOC).
Frekvenskategorierna definieras enligt: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (= 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sillsynta (< 1/10 000), ingen
kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data). Inom varje organsystemklass presenteras
biverkningarna efter minskad svérighetsgrad.



Tabell 3

Lista dver biverkningar i tabellform

erytematost utslag och
lakemedelsutldst eruption

Organsystemklass Vanliga Mindre vanliga Ingen kéind
frekvens
(=1/100, <1/10) (=1/1 000, <1/100)
Infektioner och Kandidainfektion inklusive oral
infestationer kandidainfektion, vulvovaginal
kandidainfektion, candiduri,
kolit orsakad av
Clostridioides difficile inklusive
pseudomembrands kolit och
infektion orsakad av Clostridium
difficile
Blodet och Neutropeni
lymfsystemet
Immunsystemet Overkinslighet
inklusive
hudreaktioner och
klada
Andningsvdgar, Hosta
bréstkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Diarré, illaméende, krakningar
Hud och subkutan Utslag inklusive makulért utslag,
vavnad makulopapul6st utslag,

Allmdnna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstdllet

Reaktion pa infusionsstéllet
inklusive smaérta pa
infusionsstillet, smérta pa
injektionsstillet, erytem pa
infusionsstillet och flebit pa
injektionsstillet

Undersokningar

Forhgjt alaninaminotransferas,
forhojt gammaglutamyltransferas,
forhojt aspartataminotransferas,
onormal leverfunktion, inklusive
forhdjt leverfunktionsprov, forhojt
leverenzym, forhojda
transaminaser, onormalt
leverfunktionsprov och forhojt
blodkreatinin

Forhgjt blodurea

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det saknas information om kliniska tecken och symtom som forknippas med en dverdos av

cefiderokol.

Vid en 6verdos ska patienterna dvervakas och behandlingsavbrott och allmén understddjande

behandling 6vervigas.



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

Ungefér 60 % av cefiderokol elimineras genom en hemodialyssession pd 3 till 4 timmar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemisk anvindning. ATC-kod: JO1DI04

Verkningsmekanism

Cefiderokol &r ett siderofor-cefalosporin. Forutom passiv diffusion genom yttermembranens
porinkanaler, kan cefiderokol binda till extracellulart fritt jarn via sin siderofor-sidokedja, vilket
medger aktiv transport via siderofor-upptagningssystemen in till den gramnegativa bakteriens
periplasmiska utrymme. Cefiderokol binder dérefter till penicillinbindande proteiner (PBP) och
hdmmar dirigenom bakteriell peptidoglykan-cellviggssyntes, vilket leder till cellysering och dod.

Resistens

Mekanismer som kan leda till bakteriell resistens mot cefiderokol omfattar mutanta eller forvarvade
penicillinbindande proteiner; betalaktamasenzymer med féormagan att hydrolysera cefiderokol;
mutationer som paverkar regleringen av bakteriellt jirnupptag; mutationer i
siderofor-transportproteiner; overuttryck av ursprungliga bakteriesideroforer.

Effekten av antibakteriell aktivitet in vitro av cefiderokol mot normalt kénsliga arter paverkas inte av
flertalet betalaktamaser, inklusive metalloenzymer. Pa grund av det siderofor-medierade
cellingéngssittet paverkas cefiderokolaktivitetens in vitro-aktivitet vanligen mindre av porinforlust
eller effluxmedierad resistens jamfort med ménga andra betalaktammedel.

Cefiderokol har liten eller ingen aktivitet mot grampositiva eller anaeroba bakterier pa grund av
inneboende resistens.

Antibakteriell aktivitet i kombination med andra antibakteriella medel

Studier in vitro uppvisade ingen antagonism mellan cefiderokol och amikacin, ceftazidim/avibaktam,
ceftolozan/tazobaktam, ciprofloxacin, klindamycin, kolistin, daptomycin, linezolid, meropenem,
metronidazol, tigecyklin eller vankomycin.

Brytpunkter for kidnslighetstester

Brytpunkter for minsta hdmmande koncentration (MIC) faststéllda av europeiska kommittén for
resistensbestimning (EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) for
cefiderokol ar foljande:

Minsta himmande koncentrationer (mg/l)

Organismer Kiinslighet Resistent
Enterobacterales <2 >2
Pseudomonas aeruginosa <2 >2

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt férhallande

Tiden som plasmakoncentrationerna av obundet cefiderokol dverstiger minsta himmande
koncentration (%fT>mic) mot den infekterande organismen har konstaterats korrelera bést med
effekten.



Antibakteriell aktivitet mot specifika patogener

Studier in vitro tyder pa att foljande patogener ér kénsliga for cefiderokol i franvaro av forvirvade
resistensmekanismer:

Aeroba gramnegativa organismer
Achromobacter spp.
Acinetobacter baumannii-komplex
Burkholderia cepacia-komplex
Citrobacter freundii-komplex
Citrobacter koseri
Escherichia coli
Enterobacter cloacae-komplex
Klebsiella (Enterobacter) aerogenes
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella oxytoca
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Providencia rettgeri
Serratia spp.

Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Stenotrophomonas maltophilia

Studier in vitro tyder pa att foljande arter inte ar kdnsliga for cefiderokol:
Aeroba grampositiva organismer

Anaeroba organismer

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Fetcroja for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av infektioner orsakade av
aeroba gramnegativa bakterier (information om pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter upprepade doser av cefiderokol, ses ingen ackumulering vid administrering var 8:e timme till
friska vuxna forsokspersoner med normal njurfunktion.

Distribution

Bindningen av cefiderokol till humana plasmaproteiner, huvudsakligen albumin, ligger inom
intervallet 40 till 60 %. Geometrisk medelvolym (%CV) av distribution under cefiderokols slutfas hos
friska vuxna forsokspersoner (n = 43) efter intravends administrering av en enkeldos cefiderokol pa

2 gvar 18,01 (18,1 %), i likhet med extracellular vatskevolym.

Metabolism

Efter administrering av en enkeldos pa 1 g ['*C]-markt cefiderokol som infunderats under 1 timme
stod cefiderokol for 92,3 % av plasma-AUC for total radioaktivitet. Den mest predominanta
metaboliten, pyrrolidinklorbensamid (PCBA, vilket dr en nedbrytningsprodukt av cefiderokol), stod
for 4,7 % av plasma-AUC for total radioaktivitet, medan andra mindre metaboliter var och en stod for
<2 % av plasma-AUC for total radioaktivitet.



Interaktion med andra ldkemedel

Samtidig administrering av doser pa 2 g cefiderokol som gavs var 8:e timme, paverkade inte
farmakokinetiken av midazolam (ett CYP3A-substrat), furosemid (ett OAT1- och OAT3-substrat)
eller metformin (ett OCT1-, OCT2- och MATE2-K-substrat). Samtidig administrering av doser pd 2 g
cefiderokol som gavs var 8:e timme, 6kade AUC for rosuvastatin (ett OATP1B3-substrat) med 21 %,
vilket inte ansags vara kliniskt betydelsefullt.

Eliminering

Den slutliga halveringstiden for eliminering hos friska vuxna fors6kspersoner var 2 till 3 timmar.
Geometriskt medel (%CV) for clearance av cefiderokol hos friska fors6kspersoner uppskattas vara
5,18 (17,2 %) l/tim. Cefiderokol elimineras primért via njurarna. Efter administrering av en enkeldos
pa 1 g ['*C]-mirkt cefiderokol som infunderats under 1 timme var méingden total radioaktivitet som
utsondrades 1 urin 98,6 % av den administrerade dosen, medan 2,8 % av den administrerade dosen
utsondrades 1 feces. Méngden av oférandrat cefiderokol som utsondrades i urin var 90,6 % av den
administrerade dosen.

Linjéaritet/icke-linjédritet

Cefiderokol uppvisar linjar farmakokinetik inom dosintervallet 100 mg till 4 000 mg.

Sérskilda patientgrupper

I en populationsfarmakokinetisk analys hade dlder, kon och etnicitet ingen kliniskt relevant effekt pa
cefiderokols farmakokinetik.

Pediatrisk population
Farmakokinetiska studier med cefiderokol har inte genomforts hos spadbarn och barn under 18 ar (se
avsnitt 4.2).

Nedsatt njurfunktion

Farmakokinetiken for cefiderokol efter administrering av en enkeldos pa 1 g utvirderades hos
forsokspersoner med lindrigt nedsatt njurfunktion (n=8, uppskattad glomerular filtreringshastighet
[eGFR] 60 till <90 ml/min/1,73 m?), mattligt nedsatt njurfunktion (n=7, eGFR 30 till

< 60 ml/min/1,73%), svart nedsatt njurfunktion (n=6, eGFR mindre &n 30 ml/min/1,73?), njursjukdom i
slutstadium (ESRD) som kraver hemodialys (n=8) och friska forsdkspersoner med normal
njurfunktion (n=8, uppskattad kreatininclearance pa minst 90 ml/min). Den geometriska medelkvoten
(GMR; lindrig, méttlig, svér eller ESRD utan hemodialys/normal njurfunktion) och 90 %
konfidensintervall (KI) for AUC av cefiderokol var 1,0 (0,8; 1,3), 1,5 (1,2; 1,9), 2,5 (2,0; 3,3) och 4,1
(3,3; 5,2). Ungefar 60 % av Fetcroja eliminerades genom en hemodialyssession pa 3 till 4 timmar.

Rekommenderade dosjusteringar for personer med varierande grad av nedsatt njurfunktion, forvéntas
ge jamforbar exponering som hos personer med normal njurfunktion eller lindrigt nedsatt njurfunktion
(se avsnitt 4.2).

Patienter med okad njurclearance

Simuleringar med populations PK-modellen visade att den rekommenderade dosjusteringen for ARC
(augmented renal clearance, 6kad njurclearance) ger exponeringar, inklusive %T>mic av Fetcroja, som
ar jaimforbara med de som ses hos patienter med normal njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Nedsatt leverfunktion forvéintas inte fordndra elimineringen av Fetcroja, eftersom
metabolism/utséndring via levern representerar en liten eliminationsvég for Fetcroja.
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5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi eller genotoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for
ménniska. Studier av karcinogenicitet har inte utforts med cefiderokol.

Cefiderokol var negativt for mutagenicitet i ett omvant mutationsanalystest in vifro med bakterier och i
genmutationsanalys av HPRT (hypoxantin-fosforibosyl-transferas) in vitro i humanceller. Positiva
fynd ségs i ett test av kromosomavvikelser in vitro i odlade TK6-celler och en lymfomanalys pad mus
in vitro. Det fanns inga belidgg for genotoxicitet in vivo (mikrokarntest och comet-analys hos ratta).

Cefiderokol forsamrade inte fertilitet och tidig embryonal utveckling hos rattor som behandlats med
cefiderokol intravendst upp till 1 000 mg/kg/dygn, motsvarande en marginal for klinisk exponering pa
0,8. Det fanns inga beldgg for teratogenicitet eller embryotoxicitet hos rattor eller moss som fick

1 000 mg/kg/dygn eller 2 000 mg /kg/dygn, motsvarande marginaler for klinisk exponering pé 0,9 och
1,3.

Cefiderokol hade inga negativa effekter pa tillvdxt och utveckling, inklusive kognitiv funktion, hos
juvenila rattor som fick 1 000 mg/kg/dygn subkutant frdn dag 7 till dag 27 efter fodseln eller

600 mg/kg/dygn intravenost fran dag 28 till dag 48 efter fodseln.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Sackaros

Natriumklorid

Natriumhydroxid (pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel féar inte blandas med andra ldkemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6.

Om behandling med en kombination av ett annat likemedel och Fetcroja inte kan undvikas ska
administrering inte ske i samma spruta eller i samma infusionslésning. Det rekommenderas att
intravenosa slangar spolas ordentligt mellan administrering av olika likemedel

6.3 Hallbarhet

Pulver

3 ar.

Stabilitet av beredd 16sning i injektionsflaskan

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéindning efter beredning har visats for 1 timme vid 25 °C.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska det beredda likemedlet anvindas omedelbart, sévida inte metoden
for 6ppnande/beredning utesluter risk for mikrobiell kontaminering. Om det inte anvénds omedelbart,
ansvarar anviandaren for lagringstider och forvaringsférhallanden under anviandning och dessa bor inte
Overstiga 1 timme vid 25 °C.

Stabilitet av spadd 16sning i infusionspdsen

Kemisk, mikrobiologisk och fysikalisk stabilitet under anviandning efter spadning har visats for
6 timmar vid 25 °C och for 24 timmar vid 2 till 8 °C skyddat fran ljus, f6ljt av 6 timmar vid 25 °C.
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Fran mikrobiologisk synpunkt ska spddda lakemedel anviandas omedelbart. Om de inte anvands
omedelbart, ansvarar anvandaren for lagringstider och forvaringsforhallanden under anvéndning och
dessa ska normalt inte dverstiga 6 timmar vid 25 °C eller 24 timmar vid 2 till 8 °C skyddat fréan ljus,
foljt av 6 timmar vid 25 °C, sdvida inte spaddningen har d4gt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden. 6-timmarsperioden vid 25 °C ska inkludera perioden for
lakemedelsadministreringen péd 3 timmar (se avsnitt 4.2). Om infusionslésningen forvaras i kylskap,
ska infusionspasen tas ut och fa anta rumstemperatur fore anvandning.

For beredning av 16sning for administrering, se avsnitt 6.6.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).

Forvaras i originalkartongen. Ljuskéansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning och spadning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska a 14 ml (klar injektionsflaska av glas typ I), propp av klorobutylelastomer och
aluminiumfdrsegling med ett snépplock av plast. Injektionsflaskorna ar forpackade i en pappkartong.

Forpackningsstorlek: 10 injektionsflaskor.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Varje injektionsflaska dr endast avsedd for engangsbruk.

Pulvret ska antingen beredas med 10 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for injektion eller 5 %
dextros for injektion, taget fran pasar om 100 ml, vilka sedan ska anvéndas for beredning av den
slutliga infusionslosningen. Skaka forsiktigt for att 16sa upp pulvret. Injektionsflaskan ska fa st tills
skummet som bildats pa ytan har forsvunnit (vanligen inom 2 minuter). Den slutliga volymen av den
beredda 16sningen i injektionsflaskan blir cirka 11,2 ml (varning: den beredda 16sningen &r inte avsedd
for direkt injektion).

For att bereda de nddviandiga doserna bor 1amplig volym av den beredda 16sningen dras upp ur
injektionsflaskan enligt tabell 4. Tillsétt den utdragna volymen till infusionspdsen med aterstoden av
100 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for injektion eller 5 % dextros for injektion. Fore
anvandning ska den utspiddda lakemedelsldsningen i infusionspéasen inspekteras visuellt med avseende
pa partiklar och missfargning. Missfargade 16sningar eller 16sningar med synliga partiklar far inte
anvéndas.

Tabell 4 Beredning av cefiderokoldoser
Dos Antal Volym att dra upp ur Total volym
cefiderokol injektionsflaskor a | beredd(a) cefiderokollosning som ska
1 g cefiderokol injektionsflaska(-or) spédas ytterligare i minst
som ska beredas 100 ml 0,9 %
natriumklorid for injektion
eller 5% dextros for
injektion
2g 2 injektionsflaskor | 11,2 ml (hela innehéllet) 22,4 ml
frén bada
injektionsflaskorna
I,5¢g 2 injektionsflaskor | 11,2 ml (hela innehallet) 16,8 ml
fran den forsta
injektionsflaskan OCH
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5,6 ml fran den andra
injektionsflaskan
lg 1 injektionsflaska 11,2 ml (hela innehéllet) 11,2 ml
0,75 g 1 injektionsflaska 8,4 ml 8,4 ml

Aseptiska standardtekniker ska anvéndas for beredning och administrering av 16sning.

Ej anvént l1ikemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Shionogi B.V.

Herengracht 464,

1017CA Amsterdam

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1434/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 23 april 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens
webbplats http://www.ema.europa.eu.

13



BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

()YRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

ACS Dobfar S.P.A.

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

Teramo

ITALIEN

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

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i1 den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pad webbportalen for
europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -dtgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fetcroja 1 g pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
cefiderokol

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehéller cefiderokolsulfattosylat motsvarande 1 g cefiderokol.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller sackaros, natriumklorid och natriumhydroxid.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
10 injektionsflaskor

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Intravends anvandning
Spédes for anvidndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap

Forvaras i originalkartongen. Ljuskénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA Amsterdam
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1434/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs e;.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Fetcroja 1 g pulver till koncentrat
cefiderokol
V.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

lg

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Fetcroja 1 g pulver till koncentrat till infusionsvitska, losning
cefiderokol

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lédkare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fetcroja ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du ges Fetcroja

Hur Fetcroja anvands

Eventuella biverkningar

Hur Fetcroja ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAP

1. Vad Fetcroja ir och vad det anvinds for

Fetcroja innehaller den aktiva substansen cefiderokol. Det ir ett antibiotika-likemedel som ingar 1
gruppen antibiotika som kallas cefalosporiner. Antibiotika hjdlper till att bekdmpa bakterier som
orsakar infektioner.

Fetcroja anvinds hos vuxna for att behandla infektioner som orsakas av vissa typer av bakterier nér
andra antibiotika inte kan anvéndas.

2. Vad du behover veta innan du ges Fetcroja

Anvind inte Fetcroja

o om du ar allergisk mot cefiderokol eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du ar allergisk mot andra antibiotika som kallas cefalosporiner,

o om du har fatt en allvarlig allergisk reaktion mot vissa antibiotika, sdsom penicilliner eller

karbapenemer. Séddana reaktioner kan omfatta allvarligt flagnande hud, svullnad av hdnderna,
ansiktet, fotterna, ldpparna, tungan eller halsen, eller svarigheter att svilja eller andas.
=  Tala med likare om ndgot av detta géller dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskoterska innan du ges Fetcroja:

o om du ndgon gang har fatt en allergisk reaktion mot andra antibiotika. Se dven ovanstiende
avsnitt, ”Anvind inte Fetcroja”,

o om du har njurbesvir. Din likare kommer att justera dosen for att sékerstilla att du inte far for
mycket eller for lite ldkemedel,

o om du fér diarré under behandlingen,

o om du star pa saltfattig kost,
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o om du ndgon géng har fatt krampanfall.
=  Tala med liikare eller sjukskoterska innan du ges Fetcroja.

Ny infektion
Aven om Fetcroja kan bekdmpa vissa bakterier, dr det mojligt att du kan f& en annan infektion,

orsakad av en annan organism, under eller efter behandlingen. Lékaren kommer att Gvervaka dig noga
med avseende pa eventuella nya infektioner och ge dig en annan behandling vid behov.

Blod-/laboratorieprover

Tala om for ldkaren att du tar Fetcroja, om du ska ldmna négra blod-/laboratorieprover. Detta beror pa
att behandlingen med Fetcroja kan orsaka ett onormal provresultat. Resultaten fran nagot som kallas
antiglobulintest (ddr man tittar efter forekomst av antikroppar som kan forstora roda blodkroppar) kan
paverkas, pd grund av att ditt immunsystem reagerar pa Fetcroja. Fetcroja kan &ven resultera i falskt
positiva resultat for tester med urinsticka (protein i urin eller diabetesmarkorer):

Barn och ungdomar
Fetcroja ska inte ges till barn och ungdomar under 18 &r. Detta beror pé att det inte dr kdnt om
lakemedlet ar sdkert att anvianda hos dessa aldergrupper.

Andra liikemedel och Fetcroja
Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Fetcroja paverkar inte formagan att framfora fordon och anvianda maskiner.

Fetcroja innehéller natrium

Detta ldkemedel innehaller 7,64 mmol (176 mg) natrium per injektionsflaska. Den totala dagliga dosen
ar 2,1 g, precis 6ver det hogsta dagliga natriumintaget pa 2 g for en vuxen som rekommenderas av
WHO. Tala med lékare innan du ges Fetcroja, om du star pa saltfattig kost.

3. Hur Fetcroja anvinds

Lakaren eller sjukskoterskan kommer att ge dig detta ldkemedel som en infusion (ett dropp) i en ven
under 3 timmar, tre ganger dagligen. Den vanliga rekommenderade dosen ar 2 g.

Antalet dagar som du kommer att ges behandling med Fetcroja beror pé vilken typ av infektion du har
och hur vil infektionen botas.

Om du far ndgon form av smérta pé stéllet for Fetcroja-infusionen, tala med lékaren eller
sjukskoterskan.

Personer med njurbesvir
Om du har njurbesvir, tala med ldkaren innan du ges Fetcroja. Lakaren kommer att justera dosen av
Fetcroja.

Om du ges for stor mangd av Fetcroja

Eftersom Fetcroja ges av ldkare eller sjukskdterska dr det osannolikt att du ges felaktig dos. Tala med
lakaren eller sjukskoterskan genast, om du tror att du har fatt for stor méngd Fetcroja.

Om du har glomt en dos Fetcroja

Om du tror att du inte har fatt en dos Fetcroja, tala genast med ldkaren eller sjukskoterskan.
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Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart med ldkare om du méirker nagon av foljande allvarliga biverkningar. Du kan behdva

akut medicinsk behandling:

o Svér allergisk reaktion: symtomen omfattar plotslig svullnad av ldpparna, ansiktet, halsen eller
tungan, allvarliga hudutslag eller andra allvarliga hudreaktioner, svarighet att svélja eller andas.
Denna reaktion kan vara livshotande.

o Diarré som forvirras eller inte gar over, eller avforing som innehaller blod eller slem. Detta kan
forekomma under behandlingen eller efter avslutad behandling. Om det férekommer, ta inte
lakemedel som stoppar eller hammar tarmrorelser.

=  Tala omedelbart med likare om du mérker ndgon av ovanstdende allvarliga biverkningar.

Andra biverkningar
Tala med lékare eller sjukskoterska om du mérker ndgon av foljande biverkningar.

Vanliga

(kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o [llaméende eller krakningar

Svullnad, rodnad och/eller smairta runt nalen dér likemedlet ges i en ven
Svampinfektioner, t.ex. kandidainfektion (torsk)

Forhojda nivaer av leverenzymer, som pavisas i blodprover

Hosta

Utslag, med sma forhdjda ojamnheter

Allvarlig tarminfektion, som kallas kolit orsakad av Clostridioides difficile. Symtomen omfattar
vattnig diarré, buksmaérta, feber m.m.

o Forhojda vérden av kreatinin i blodet

Mindre vanliga

(kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
o Forhojda nivaer av urindmne i blodet

o Allergi mot Fetcroja

Ingen kiind frekvens
(kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
. Minskat antal av en viss sorts vita blodkroppar (neutrofila granulocyter)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Fetcroja ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménad.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ooppnade injektionsflaskor forvaras i kylskap (2—-8 °C).
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
- Den aktiva substansen ér cefiderokolsulfattosylat, motsvarande 1 g cefiderokol.
- Ovriga hjilpimnen &r sackaros, natriumklorid och natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fetcroja r ett vitt till benvitt pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning, i en injektionsflaska.
Finns tillgéngligt i forpackningar som innehéller 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Shionogi B.V.

Herengracht 464

1017CA Amsterdam

Nederldnderna

Tillverkare

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

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA Amsterdam
Nederldanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

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

+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.cu
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Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.cu.

Féljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Varje injektionsflaska ar endast avsedd for engangsbruk.

Pulvret ska antingen beredas med 10 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for injektion eller 5 %
dextros for injektion, taget fran pasar om 100 ml, vilka sedan ska anvédndas for beredning av den
slutliga infusionslosningen. Skaka forsiktigt for att 16sa upp pulvret. Injektionsflaskan ska fa st tills
skummet som bildats pa ytan har forsvunnit (vanligen inom 2 minuter). Den slutliga volymen av den
beredda 16sningen i injektionsflaskan blir cirka 11,2 ml (varning: den beredda 16sningen é&r inte avsedd

for direkt injektion).

For att bereda de nodvéndiga doserna bor lamplig volym av den beredda 16sningen dras upp ur
injektionsflaskan enligt tabell nedan. Tillsitt den utdragna volymen till infusionspasen med aterstoden
av 100 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for injektion eller 5 % dextros for injektion. Fore
anvandning ska den utspiddda lakemedelsldsningen i infusionspasen inspekteras visuellt med avseende
pa partiklar och missfargning. Missfargade l0sningar eller losningar med synliga partiklar far inte

anvandas.

Beredning av cefiderokoldoser

Dos Antal Volym att dra upp ur Total volym
cefiderokol injektionsflaskor a | beredd(a) injektionsflaska(- | cefiderokollosning som
1 g cefiderokol or) ska spidas ytterligare i
som ska beredas minst 100 ml 0,9 %
natriumklorid for
injektion eller 5%
dextros for injektion
2g 2 injektionsflaskor | 11,2 ml (hela innehéllet) fran 22,4 ml
bada injektionsflaskorna
I,5¢g 2 injektionsflaskor | 11,2 ml (hela innehallet) fran 16,8 ml
den forsta injektionsflaskan
OCH
5,6 ml fran den andra
injektionsflaskan
lg 1 injektionsflaska 11,2 ml (hela innehallet) 11,2 ml
0,75 g 1 injektionsflaska 8,4 ml 8,4 ml

Aseptiska standardtekniker ska anvindas for beredning och administrering av 16sning.

Detta ldkemedel far inte blandas med andra ldkemedel, forutom de som ndmns ovan i detta avsnitt.
Om behandling med en kombination av ett annat likemedel och Fetcroja inte kan undvikas ska
administrering inte ske i samma spruta eller i samma infusionslosning. Det rekommenderas att
intravendsa slangar spolas ordentligt mellan administrering av olika ldkemedel.
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Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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