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Název přípravku: Fetcroja 1 g prášek pro koncentrát pro infuzní roztok. Kvalitatitvní a kvantita-
tivní složení: 1 injekční lahvička obsahuje cefiderocoli sulfas tosilas hydricus ekv. cefiderocolum 
1 g. Jedna injekční lahvička obsahuje 7,64 mmol sodíku (přibližně 176 mg). V závislosti na způ-
sobu rekonstituce je potřeba sledovat hranici doporučeného max. denního příjmu pro dospělého 
člověka, viz SPC bod 4.5. Terapeutické indikace: k léčbě infekcí způsobených aerobními gram-
negativními organismy u  dospělých s  omezenými možnostmi léčby. Je nutno dbát oficiálních 
doporučení týkajících se správného použití antibakteriálních látek. Dávkování a způsob podání: 
Fetcroja má být používána k léčbě pacientů s omezenými možnostmi léčby a pouze po konzultaci 
s lékařem se zkušenostmi s léčbou infekčních onemocnění. U pacientů s normální funcí ledvin 
(CrCl) ≥ 90 ml/min až < 120 ml/min) je doporučená dávka 2g po 8 hodinách. U pacientů se zvý-
šenou renální clearance (CrCl) ≥  120 ml/min) je doporučená dávka 2g po 6 hodinách. Dávkování 
u  speciální populace viz SPC bod 4.2. Způsob podání: Intravenózní podání. Přípravek Fetcroja 
se podává intravenózní infuzí po dobu 3 hodin. Přečtěte si pozorně Návod k rekonstituci a naře-
dění léčivého přípravku před jeho podáním v SPC v bodě 6.6. Kontraindikace: Hypersenzitivita 
na  léčivou látku, na  kteroukoli pomocnou látku, a  na  jakékoli cefalosporinové antibakteriální 
léčivé přípravky. Závažná hypersenzitivita (např. anafylaktická reakce, závažná kožní reakce) 
na  jakékoli jiné betalaktamové antibakteriální látky (např. peniciliny, monobaktamy nebo kar-
bapenemy). Upozornění a opatření: Byly hlášeny případy hypersenzitivních reakcí,  proto je před 
zahájením terapie nutné pečlivě ověřit předchozí hypersenzitivní reakce na beta-laktamová an-
tibiotika. Pokud dojde k závažné alergické reakci, musí se léčba přípravkem Fetcroja okamžitě 
ukončit a zahájit adekvátní neodkladná opatření. V souvislosti s léčbou cefiderokolem byl hlá-
šen průjem vyvolaný bakteriemi CDAD (Clostridioides difficile-associated diarrhoea). Podání 
cefalosporinů bývá spojováno s  potenciálem vyvolání záchvatů křečí. Cefiderokol není účinný 
proti většině grampozitivních organismů a  anaerobů. Ve  studii u  kriticky nemocných pacientů 
s  infekcemi způsobenými gramnegativními bakteriemi rezistentními vůči karbapenemu, byla 
pozorována vyšší mortalita ve srovnání s pacienty léčenými BAT (Best Available Therapy). Po-

užití cefiderokolu může mít za  následek přemnožení necitlivých organismů. Cefiderokol může 
vykazovat falešně pozitivní výsledky na  diagnostickém proužku při rozboru moči. V  průběhu 
léčby cefiderokolem se mohou vyskytnout pozitivní výsledky přímého či nepřímého Coombsova 
testu.Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce: Na základě dostupných studií 
se nepředpokládá výskyt významných lékových interakcí. Fertilita, těhotenství a kojení: Údaje 
o  podávání sodné soli cefiderokolu těhotným ženám jsou omezené, proto se Fetcroja v  těho-
tenství nedoporučuje. Není známo, zda se Fetcroja/metabolity vylučují do lidského mateřského 
mléka. Účinek cefiderokolu na fertilitu u člověka nebyl studován. Nežádoucí účinky: Nejčastěj-
šími nežádoucími účinky byly průjem (8,2 %), zvracení (3,6 %), nauzea (3,3 %) a kašel (2 %). 
Časté nežádoucí účinky zahrnují: kandidózy, vyrážky, bolest/erythém/flebitida v  místě infuze/
injekce, zvýšené hladiny aminotransferáz, jaterních testů a jaterních enzymů. Seznamte se, pro-
sím, s úplným seznamem nežádoucích účinků viz SPC bod 4.8. Uchovávání: v chladničce (2-8°C)
Držitel registračního rozhodnutí: Shionogi B.V., Herengracht 464, Amsterdam, Nizozemsko. Re-
gistrační číslo: EU/1/20/1434/001. Datum revize textu: 25.6.2026. Před předepsáním přípravku 
se, prosím, seznamte s úplným zněním Souhrnu údajů o přípravku. Výdej léčivého přípravku je 
vázán na lékařský předpis. Léčivý přípravek má stanovenou maximální cenu. Úhrada zdravotní 
pojišťovny stanovena nebyla. REF-21930
URČENO PRO ODBORNOU VEŘEJNOST. Souhrn údajů o přípravku obdržíte na adrese: Swedish 
Orphan Biovitrum s.r.o., Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4. Tel.: +420 296 183 236. Podrobné in-
formace o léčivém přípravku jsou rovněž uveřejněny na webových stránkách Evropské agentury 
pro léčivé přípravky http://www.ema.europa.eu/.

Nežádoucí účinky musí být hlášeny Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv prostřednictvím 
webového formuláře sukl.gov.cz/nezadouciucinky nebo firmě Swedish Orphan Biovitrum 
s.r.o. prostřednictvím e-mailu: mail.cz@sobi.com

Zkrácená informace o léčivém přípravku FETCROJA®

Fetcroja® je první schválený 
siderofor cefalosporin indikovaný 
k léčbě infekcí způsobených 
aerobními gramnegativními 
organismy u dospělých 
s omezenými možnostmi léčby1

PRŮLOM V LÉČBĚ INFEKCÍ  
ZPŮSOBENÝCH 
GRAMNEGATIVNÍMI 
BAKTERIEMI S REZISTENCÍ 
NA KARBAPENEMY

NYNÍ DOSTUPNÝ V ČR

k intravenóznímu podání(cefiderokol)
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