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Prehled pro pripravek Feraccru a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Feraccru a k ¢emu se pouziva?

Feraccru je IéCivy pripravek obsahujici zelezo, ktery se pouziva k IéCbé deficitu (nedostatku) Zeleza u
dospélych.

Pripravek Feraccru obsahuje 1éCivou latku maltol Zelezity.

Ve

Jak se pripravek Feraccru pouziva?

PFipravek Feraccru je dostupny ve formé tobolek (30 mg). Doporucend davka je jedna tobolka uzivana
nalacno dvakrat denné, rano a vecer. Délka léCby zavisi na zavaznosti nedostatku Zeleza, obvykle je
vsak tfeba alespori 12 tydnd 1é¢by.

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Vice informaci o pouzivani pFipravku Feraccru naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci l1ékarnika.

Jak pripravek Feraccru plisobi?

Léciva latka v pripravku Feraccru, maltol Zelezity, je sloucenina, ktera obsahuje zelezo. Pokud se uziva
Usty, je vstfebavan burikami ve stievé. Poté se zelezo ze slouceniny uvolni a pfendsi se a uklada v
téle, pricemz poméaha obnovit normalni hladiny Zeleza u pacientd s nedostatkem Zeleza. To pomaha
upravit snizenou tvorbu hemoglobinu (pigmentu, ktery v ¢ervenych krvinkach prenasi kyslik), anémii
(nizké hladiny Cervenych krvinek) a jakékoli pfiznaky onemocnéni. Ponévadz je zelezo nezbytnym
stavebnim prvkem hemoglobinu, mize té&lo vytvaret vice hemoglobinu a upravit anémii, jakmile jsou
zasoby Zeleza doplnény.

Jaké prinosy pripravku Feraccru byly prokazany v priibéhu studii?

P¥ipravek Feraccru je Géinny pti zvy3ovani hladiny hemoglobinu u pacientl s nedostatkem Zeleza a
anémii (definované jako hladina hemoglobinu niz$i nez 12 g/dl u zen a 13 g/dl u muzd).

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ve studii se 128 pacienty bylo u t&ch, ktefi uZivali pfipravek Feraccru po dobu 12 tydnd, dosazeno
zvy$eni hladin hemoglobinu v priméru z 11,0 na 13,2 g/dl, zatimco u pacientl uZivajicich placebo
(neucinny pripravek) se hladiny hemoglobinu nadale pohybovaly kolem 11,1 g/dl. Kromé toho
normalnich hladin hemoglobinu dosahlo pfiblizné 65 % pacientd uzivajicich ptipravek Feraccru v
porovnani s 10 % pacientt Ié&enych placebem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Feraccru?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pfipravku Feraccru (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
priznaky postihujici stfeva, jako je bolest bficha, plynatost (vétry), zacpa, nepfijemné pocity v bfiSe
nebo distenze bficha a prljem. Tyto nezadouci G¢inky jsou obvykle mirné az stfedni intenzity. Zavazné
nezadouci U¢inky zahrnuji bolest bficha, zacpu a prdjem. Uplny seznam nezédoucich G¢inkl pripravku
Feraccru je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Feraccru nesmi uZivat pacienti s poruchou zplsobujici pretizeni zelezem (hemochromatézu)
ani pacienti, kterym je opakované podéavéana krevni transfuze. Uplny seznam omezeni je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Feraccru registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Feraccru pfevysuji jeho rizika
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU. Bylo prokazéno, Ze piipravek Feraccru u¢inné zvysuje
hladiny hemoglobinu u pacientd s anémii z nedostatku Zeleza. Udaje o tom, jak je lécivy pfipravek
absorbovan v téle, ukazuji, Ze ptipravek Feraccru midze mit G&inek rovnéZ u pacientd s nedostatkem
zeleza, u kterych dosud nedoslo k rozvoji anémie. Bezpecnostni profil pripravku Feraccru se povazuje
za prijatelny, pficemz nezadouci UcCinky jsou vétSinou mirné az stfedni intenzity a podobné jako u
jinych pripravkd obsahujicich zelezo.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Feraccru?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Feraccru, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd, Udaje o pouzivani pFipravku Feraccru jsou prib&Zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Feraccru jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Feraccru

Pripravek Feraccru obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. Gnora 2016.

Dalsi informace k pripravku Feraccru jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2018.
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