Zkréacend informace o lé€ivém pripravku FETCROJA®

Nazev pripravku: Fetcroja 1 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. Kvalitatitvni a kvantita-
tivni sloZeni: 1 injekéni lahvicka obsahuje cefiderocoli sulfas tosilas hydricus ekv. cefiderocolum
1g. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 7,64 mmol sodiku (priblizné 176 mg). V zavislosti na zpG-
sobu rekonstituce je potfeba sledovat hranici doporu¢eného max. denniho pfijmu pro dospélého
clovéka, viz SPC bod 4.5. Terapeutické indikace: k lécbé infekci zplsobenych aerobnimi gram-
negativnimi organismy u dospélych s omezenymi moznostmi lécby. Je nutno dbat oficialnich
doporuceni tykajicich se spravného pouZiti antibakterialnich latek. Davkovani a zpisob podani:
Fetcroja ma byt pouZivana k lécbé pacientli s omezenymi moZnostmi lécby a pouze po konzultaci
s lékafem se zkuSenostmi s lécbou infekénich onemocnéni. U pacientd s normalni funci ledvin
(CrCl) 290 ml/min az < 120 ml/min) je doporucena davka 2g po 8 hodinach. U pacientl se zvy-
Senou rendlni clearance (CrCl) 2 120 ml/min) je doporucena davka 2g po 6 hodinach. Davkovani
u specialni populace viz SPC bod 4.2. Zptisob podani: Intravendzni podani. Pfipravek Fetcroja
se podava intravendzni infuzi po dobu 3 hodin. Pfectéte si pozorné Navod k rekonstituci a nafe-
déni écivého pripravku pred jeho podanim v SPC v bodé 6.6. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku, na kteroukoli pomocnou latku, a na jakékoli cefalosporinové antibakterialni
lécivé pFipravky. Zavazna hypersenzitivita (napf. anafylakticka reakce, zavazna kozni reakce)
na jakékoli jiné betalaktamové antibakteridlni latky (napf. peniciliny, monobaktamy nebo kar-
bapenemy). Upozornéni a opatieni: Byly hlaseny pfipady hypersenzitivnich reakci, proto je pied
zahéjenim terapie nutné peclivé ovéfit pfedchozi hypersenzitivni reakce na beta-laktamova an-
tibiotika. Pokud dojde k zavazné alergické reakci, musi se lé¢ba pFipravkem Fetcroja okamZité
ukoncit a zahéjit adekvatni neodkladnd opatfeni. V souvislosti s lécbou cefiderokolem byl hla-
gen prijem vyvolany bakteriemi CDAD (Clostridioides difficile-associated diarrhoea). Podéani
cefalosporinG byva spojovéno s potencialem vyvolani zachvatl kieci. Cefiderokol neni ucinny
proti vétsiné grampozitivnich organismi a anaerobd. Ve studii u kriticky nemocnych pacientl
s infekcemi zplsobenymi gramnegativnimi bakteriemi rezistentnimi vi¢i karbapenemu, byla
pozorovana vy$si mortalita ve srovnani s pacienty lé¢enymi BAT (Best Available Therapy). Po-
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uziti cefiderokolu maZe mit za nasledek premnoZeni necitlivych organismu. Cefiderokol mize
vykazovat falesné pozitivni vysledky na diagnostickém prouzku pfi rozboru moci. V pribéhu
Lécby cefiderokolem se mohou vyskytnout pozitivni vysledky pfimého ¢i nepfimého Coombsova
testu.Interakce s jinymi LéCivymi pFipravky a jiné formy interakce: Na zakladé dostupnych studii
se nepredpokladd vyskyt vyznamnych lékovych interakci. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje
o0 podavani sodné soli cefiderokolu téhotnym Zendm jsou omezené, proto se Fetcroja v tého-
tenstvi nedoporucuje. Neni zndmo, zda se Fetcroja/metabolity vylucuji do lidského matefského
mléka. U¢inek cefiderokolu na fertilitu u clovéka nebyl studovan. Nezadouci G¢inky: Nejéastéj-
simi nezadoucimi Gcinky byly prijem (8,2 %), zvraceni (3,6 %), nauzea (3,3 %) a kasel (2 %).
Casté nezadouci Ucinky zahrnuji: kandidozy, vyrazky, bolest/erythém/flebitida v misté infuze/
injekce, zvysené hladiny aminotransferdz, jaternich testd a jaternich enzyma. Seznamte se, pro-
sim, s Uplnym seznamem nezadoucich G¢ink{ viz SPC bod 4.8. Uchovévani: v chladnicce (2-8°C)
Drzitel registracniho rozhodnuti: Shionogi B.V., Herengracht 464, Amsterdam, Nizozemsko. Re-
gistracni ¢islo: EU/1/20/1434/001. Datum revize textu: 25.6.2026. Pfed pfedepsanim pfipravku
se, prosim, seznamte s Gplnym znénim Souhrnu dajl o pfipravku. Vydej Lécivého pFipravku je
vazan na lékafsky predpis. Lécivy pfipravek mé stanovenou maximalni cenu. Uhrada zdravotni
pojistovny stanovena nebyla. REF-21930

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST. Souhrn (idajii o pfipravku obdrzite na adrese: Swedish
Orphan Biovitrum s.r.0., Na StrZi 65/1702, 140 00 Praha 4. Tel.: +420 296 183 236. Podrobné in-
formace o lécivém pfipravku jsou rovnéz uverejnény na webovych strankach Evropské agentury
pro écivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

NeZadouci U¢inky musi byt hlaSeny Statnimu dstavu pro kontrolu é¢iv prostfednictvim
webového formuldfe sukl.gov.cz/nezadouciucinky nebo firmé Swedish Orphan Biovitrum
s.r.0. prostrednictvim e-mailu: mail.cz@sobi.com

1. Fetcroja® (cefiderokol) Souhrn dajii o pfipravku. Dostupné na: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/fetcroja-epar-product-information_en.pdf.
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