Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Fetcroja 1 g po para concentrado para soluciio para perfusao
cefiderocol

' Este medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccdo 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacio importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto
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1.

O que ¢ Fetcroja e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de receber Fetcroja
Como Fetcroja ¢ utilizado

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Fetcroja

Contetido da embalagem e outras informagdes

O que é Fetcroja e para que ¢ utilizado

Fetcroja contém a substancia ativa cefiderocol. Trata-se de um antibidtico que pertence a um grupo de
antibioticos chamados cefalosporinas. Os antibiéticos ajudam a combater bactérias que causam
infecdes.

Fetcroja ¢ utilizado em adultos para tratar infe¢des causadas por determinados tipos de bactérias,
quando ndo podem ser utilizados outros antibioticos.

2.

O que precisa de saber antes de receber Fetcroja

Nao utilize Fetcroja

2>

se tem alergia ao cefiderocol ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secg¢ao 6);

se tem alergia a outros antibidticos chamados cefalosporinas;

se alguma vez teve uma reaciio alérgica grave a determinados antibiéticos, tais como
penicilinas ou carbapenemes. Isto pode incluir descamagdo grave da pele, inchago das maos,
face, pés, labios, lingua ou garganta ou dificuldade em engolir ou respirar.

Informe o seu médico se algumas destas situacdes se aplica a si.

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber Fetcroja:

se alguma vez teve uma reacfo alérgica a outros antibidticos. Ver também a sec¢do acima
“Nao utilize Fetcroja”;

se tem problemas de rins. O seu médico ira ajustar a sua dose para garantir que nao recebe
medicamento em excesso ou em quantidade insuficiente;

se tiver diarreia durante o tratamento;

se estd a fazer uma dieta com baixo teor de sodio;
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. se alguma vez teve convulsdes.
=  Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber Fetcroja.

Nova infecéo

Embora Fetcroja possa combater determinadas bactérias, existe a possibilidade de poder contrair uma
infecdo diferente causada por outro organismo durante ou ap6s o seu tratamento. O seu médico ira
monitorizd-lo de perto quanto a quaisquer novas infe¢des e dar-lhe outro tratamento, se necessario.

Analises ao sangue/laboratoriais

Diga ao seu médico que esta a tomar Fetcroja se for fazer analises ao sangue/laboratoriais. Isto porque
pode obter um resultado anormal. Isto acontece com o “teste de Coombs” que procura a presenga de
anticorpos que podem destruir os globulos vermelhos ou podera ser afetado pela resposta do seu
sistema imunitario a Fetcroja. Fetcroja podera originar resultados falsos positivos em andlises a urina
com tira reagente (proteinas urinarias ou marcadores da diabetes).

Criangas e adolescentes
Fetcroja ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade. Isto
porque se desconhece se o medicamento é seguro para utilizacdo nestas faixas etarias.

Outros medicamentos e Fetcroja
Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Fetcroja ndo afeta a sua capacidade de conduzir ou de trabalhar com maquinas.

Fetcroja contém sédio

Este medicamento contém 7,64 mmol (176 mg) de sodio por frasco para injetaveis. A dose diaria total
¢ de 2,1 g, ligeiramente superior & ingestao diaria maxima recomendada pela OMS de 2 g de sodio
para um adulto. Fale com o seu médico ou farmacé&utico se estiver a receber Fetcroja, se foi
aconselhado a seguir uma dieta com pouco sal (sddio).

3. Como Fetcroja é utilizado

O seu médico ou enfermeiro ird administrar-lhe este medicamento sob a forma de uma perfusdo (gota
a gota) numa veia durante 3 horas, trés vezes por dia. A dose recomendada habitual é de 2 g.

O ntimero de dias em que vai receber o tratamento com Fetcroja depende do tipo de infecdo que tem e
de como a sua infecdo esta a responder.

Se sentir alguma dor quando a perfusdo de Fetcroja entra na sua veia, informe o seu médico ou
enfermeiro.

Pessoas com problemas de rins
Se tem problemas de rins, fale com o seu médico antes de receber Fetcroja. O médico ira ajustar a sua
dose de Fetcroja.

Se receber mais Fetcroja do que deveria

Fetcroja ira ser administrado por um médico ou enfermeiro, por isso é improvavel que receba uma
dose errada. Fale com o seu médico ou enfermeiro imediatamente se pensa que recebeu mais Fetcroja
do que deveria.
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Caso se tenha esquecido de uma dose de Fetcroja
Se pensa que nao recebeu uma dose de Fetcroja, fale com o seu médico ou enfermeiro imediatamente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Informe o seu médico imediatamente se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves — podera

necessitar de tratamento médico urgente:

o Reacio alérgica grave — os sinais incluem inchago subito dos labios, face, garganta ou lingua;
uma erup¢ao cutdnea grave ou outras reagdes de pele graves, dificuldade em engolir ou respirar.
Esta reag@o pode ser potencialmente fatal.

. Diarreia que piora ou ndo desaparece, ou fezes com sangue ou muco. Isto pode acontecer
durante o tratamento ou ap0s este ter sido parado. Se isto acontecer, ndo tome medicamentos
que impedem os movimentos intestinais.

=  Informe o seu médico imediatamente se notar algum dos efeitos indesejaveis graves acima
mencionados.

Outros efeitos indesejaveis
Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis.

Frequentes

(podem afetar até 1 em 10 pessoas)

o Sentir-se enjoado (nauseas) ou ter vomitos

o Inchago, rubor e/ou dor em redor da agulha através da qual o medicamento ¢ administrado numa
veia

o Infeg¢Ges por leveduras, p. ex., sapinhos

o Aumento dos niveis de enzimas do figado, evidenciado em analises ao sangue

. Tosse

o Erupg¢@o na pele, com pequenos papos elevados

o Infecdo intestinal grave, conhecida por colite associada a Clostridioides difficile. Os sintomas

podem incluir diarreia aguada, dor abdominal, febre, etc.
o Aumento dos valores da creatinina no sangue

Pouco frequentes

(podem afetar até 1 em 100 pessoas)

o Aumento dos valores da ureia no sangue
. Alergia a Fetcroja

Desconhecido
(a frequéncia ndo pode ser calculada com base nos dados disponiveis)
. Reducdo na contagem de um tipo especifico de globulos brancos (granulocitos neutréfilos)

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis estard a ajudar a fornecer mais informagao sobre a seguranca deste medicamento.
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5. Como conservar Fetcroja
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar os frascos para injetaveis por abrir no frigorifico (2°C — 8°C).
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composiciao de Fetcroja
- A substancia ativa ¢ o sulfato tosilato de cefiderocol, equivalente a 1 g de cefiderocol.
- Os outros excipientes sdo sacarose, cloreto de sddio e hidroxido de sodio.

Qual o aspeto de Fetcroja e contetido da embalagem
Fetcroja ¢ um po para concentrado para solugdo para perfusdo branco a esbranquicado num frasco para
injetaveis. Esta disponivel em embalagens contendo 10 frascos para injetaveis.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Shionogi B.V.

Herengracht 464

1017CA Amsterdam

Paises Baixos

Fabricante

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

Shionogi B.V.
Herengracht 464
1017CA Amsterdam
Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

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
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contacta@shionogi.eu contattaci@shionogi.eu
UK (NI)
Shionogi B.V
Tel: + 44 (0) 2891248945
contact@shionogi.eu

Este folheto foi revisto pela altima vez em.

France

Shionogi SAS

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

Outras fontes de informacao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de satide:
Cada frasco para injetaveis destina-se apenas a uma unica utilizagéo.

O po deve ser reconstituido com 10 ml de solugdo injetavel de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%) ou
de solugdo injetavel de dextrose a 5% retirados dos sacos de 100 ml que serdo utilizados para preparar
a solucdo para perfusdo final e deve agitar-se com suavidade para dissolver. Os frascos para injetaveis
devem ser deixados em repouso até a espuma formada na superficie ter desaparecido (tipicamente, no
prazo de 2 minutos). O volume final da solug@o reconstituida no frasco para injetaveis sera de,
aproximadamente, 11,2 ml (cuidado: a solugdo reconstituida ndo se destina a ser injetada diretamente).

Para preparar as doses necessarias, deve ser retirado o volume apropriado de solucdo reconstituida do
frasco para injetaveis, de acordo com a tabela a seguir. Adicione o volume retirado ao saco de
perfusdo contendo o restante dos 100 ml de solugdo injetavel de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%) ou

solucdo injetavel de dextrose a 5%, inspecione visualmente a solu¢do de medicamento diluida
resultante no saco de perfusdo quanto a particulas de matéria ou descoloragdo antes de utilizar. Nao
utilize solugdes com descoloragdo ou particulas visiveis.

Preparacio das doses de cefiderocol

Dose de Numero de frascos | Volume que se deve retirar | Volume total de solucio de
cefiderocol | para injetiveis de | dos frascos para injetaveis | cefiderocol necessario para
1 g de cefiderocol | reconstituidos diluicao adicional em, pelo
que € necessario menos, 100 ml de solucao
reconstituir injetavel de cloreto de sodio
a 9 mg/ml (0,9%) ou de
solucdo injetavel de
dextrose a 5%
2g 2 frascos para 11,2 ml (todo o contetido) de | 22,4 ml
injetaveis ambos os frascos para
injetaveis
I,5¢g 2 frascos para 11,2 ml (todo o contetido) do | 16,8 ml
injetaveis primeiro frasco para
injetaveis E
5,6 ml do segundo frasco
para injetaveis
lg 1 frasco para 11,2 ml (todo o contetido) 11,2 ml
injetaveis
0,75 g 1 frasco para 8,4 ml 8,4 ml
injetaveis
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