PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiPRAVKU

Feraccru 30 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje ferrum 30 mg (ve forme maltolumferricum).

Pomocn4 latka / Pomocné latky se zndmym ic¢inkem

Jedna tobolka obsahuje 91,5 mg monohydratu lakt6zy, 0,3 mg Cervené Allura AC (E129) a 0,1 mg
oranzov¢ zluti (E110).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka.

Cervena tobolka (délka 19 mm, primér 7 mm), s potiskem ,,30%.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Feraccru je indikovan k 1é¢bé nedostatku Zeleza u dospélych pacientd.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Doporucena davka je jedna tobolka dvakrat denné, rano a vecer, nalacno (viz bod 4.5).

Délka 1écby bude zaviset na zavaznosti nedostatku zeleza, avSak obvykle je tfeba alespoii 12 tydnil
1écby. Doporucuje se v 1écbe pokracovat, dokud je dle vysledkli krevnich testl tieba dopliiovat zasoby
zeleza v téle.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin

U starSich pacientti nebo pacientii s poruchou funkce ledvin (eGFR > 15 ml/min/1,73 m?)neni nutna

uprava davky.

Klinické udaje tykajici se potfeby upravit davku u pacientti s poruchou funkce jater a/nebo poruchou
funkce ledvin (eGFR < 15 ml/min/1,73 m?)nejsou k dispozici.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku Feraccru u déti (ve véku 17 let a mladSich) nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Peroralni podani.

Tobolky ptipravku Feraccru se maji uzivat celé a nala¢no (zapit polovinou sklenice vody), nebot’
pokud se pripravek uziva s jidlem, absorpce Zeleza je snizena (viz bod 4.5).



4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
o Hemochromatéza a jiné syndromy pietizeni zelezem.
o Pacienti, kterym jsou opakované podavany krevni transfuze.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Diagnoza nedostatku Zeleza nebo anémie z nedostatku Zzeleza se mé stanovit na zakladé krevnich testi.
Je dilezité stanovit pfi¢inu nedostatku zeleza a vyloucit jiné zadkladni pfi€iny anémie, nez je
nedostatek zeleza.

Ptipravek Feraccru se nedoporucuje pouzivat u pacientli se vzplanutim zanétlivého sttevniho
onemocnéni (inflammatory bowel disease, IBD) ani u pacientli se zanétlivym stfevnim onemocnénim s
hladinou hemoglobinu (Hb) < 9,5 g/dl.

Je tieba se vyvarovat soucasného uzivani ferrum-maltolu s intraven6znim zelezem, dimerkaprolem,
chloramfenikolem nebo methyldopou (viz bod 4.5).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu; pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento
pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje rovnéz ¢ervein Allura AC (E129) a oranzovou zlut’ (E110), které
mohou zptisobit alergické reakce.

Tento 1ék obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tobolce, tedy je v podstaté ,,bez sodiku*.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

S ferrum-maltolem nebyly provedeny zadné studie interakci. Na zakladé in vitrostudie je maltol
glukuronidovan prostfednictvim UGT1A6 (viz bod 5.2)

Bylo prokazano, Ze jidlo zabranuje absorpci ptipravku Feraccru: 1€k se ma uzivat nalacno
(viz bod 4.2).

Intraveno6zni podavani soli Zeleza

Soucasné podavanipiipravku Feraccru s intraven6znim Zelezem mutize vyvolat hypotenzi ¢i dokonce
kolaps z divodu rychlého uvolnéni Zeleza v disledku saturace transferinu zptisobené intraven6znim
Zelezem.

Lécivé ptipravky, které mohou ovlivnit absorpei a distribuci zeleza z ptipravku Feraccru

Absorpce peroraln¢€ podavaného zeleza miize byt sniZzena solemi vapniku a hot¢iku (napf. trikiemicitan
hotecnaty). Pripravky obsahujici Zelezo a tyto slouceniny se maji podavat se vzajemnym odstupem
alespon 2 hodiny.

Vliv piipravku Feraccru na absorpci jinych 1é¢ivych ptipravki

Je znamo, Ze peroralné podavané Zelezo snizuje absorpci penicilaminu, bisfosfonatt, ciprofloxacinu,
entakaponu, levodopy, levofloxacinu, levothyroxinu (thyroxinu), moxifloxacinu, mykofenolatu,
norfloxacinu a ofloxacinu. Tyto 1éCivé pfipravky se maji podéavat s alesponlt 2hodinovym odstupem po
podani ptipravku Feraccru.

Pokud se peroralné podavané Zelezo podéava s tetracyklinem, absorpce Zeleza i antibiotika mtize byt
snizena. Pfipravky obsahujici Zelezo a tetracyklin se maji podévat se vzajemnym odstupem 2 az
3 hodiny.

Farmakodynamické interakce




Soucasné podavani dimerkaprolu a zeleza zptsobuje nefrotoxicitu (viz bod 4.4).

Soucasné podavanis chloramfenikolem zpomaluje plazmatickou clearance Zeleza, zaclenéni zeleza do
¢ervenych krvinek a narusuje erytropoézu (viz bod 4.4).

Soucasné podavani zeleza s methyldopou mtize antagonizovat hypotenzni ti¢inek methyldopy (viz
bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Z nevelkého mnozstvi Gdaja tykajicich se peroralniho uzivani trojmocného zeleza u té¢hotnych zen
nevyplyva, Ze by tato latka zptisobovala malformace nebo fetotoxicitu/neonatalni toxicitu. Systémova
expozice intaktnimu komplexu ferrum-maltolu je zanedbatelna.

Pokud je to nutné, lze zvazit uzivani ptipravku Ferracru v t€¢hotenstvi.

Kojeni

U kojenych novorozenci/kojencii 1é¢enych matek nebyly prokazany zadné ucinky peroralné
podavaného trojmocného Zeleza. Ferrum-maltolneni dostupny systémove, a proto neni
pravdépodobné, Ze by prestupoval do lidského matetského mléka. Piipravek Ferracru lze pouzivat v
obdobi kojeni, pokud je to z klinického hlediska nutné.

Fertilita
Udaje o vlivu latky ferrum-maltolna lidskou fertilitu nejsou k dispozici. Nepiedpokladaji se zadné
ucinky na fertilitu, protoZe systémova expozice ferrum-maltolu je zanedbatelna.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ferracru nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi ucinky byly gastrointestindlni pfiznaky (bolest bficha [8 %],
flatulence [4 %], zacpa [4 %], abdominalni diskomfort [2 %] / distenze [2 %] a prGjem [3 %]), které

byly vétSinou mirné az stfedné zavazné intenzity. Jako zavazné nezadouci G¢inky byly hlaSeny bolest
bticha [4 %], zacpa [0,9 %] a prujem [0,9 %].

Tabulkovy seznam nezadoucich u€inkti

V tabulce 1 jsou uvedeny vSechny nezadouci ucinky, které se vyskytly béhem dosavadnich klinickych
studii u pacientlécenych ptipravkem Feraccru.

Cetnosti nezadoucich uéinki jsou definovany takto: velmi asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); a velmi vzacné (< 1/10 000).

Tabulka 1: NeZidouci icinky pozorované béhem dosavadnich klinickych studii

Trida organovych systémii | Casté Méné Casté

Poruchy nervového systému Bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy | Bolest bficha (vcetné horni | Bakterialni pfertistani v tenkém stievé
poloviny bficha) Zvraceni

Flatulence

Zacpa

Bfisni diskomfort / distenze
Prijem

Porucha zbarveni stolice
Nauzea




T¥ida organovych systémii | Casté Méné Casté

Poruchy ktize a Akné

podkozni tkané¢ Erytém

Poruchy svalové a kosterni Ztuhlost kloubu

soustavy a pojivové tkané Bolest v konceting

Celkové poruchy a reakce Zizen

v mist¢ aplikace

Vysetteni Zvysena hladina alkalické fosfatazy v krvi
Zvysena hladina tyreostimulacniho
hormonu v krvi
Zvysend hladina gamaglutamyltransferazy

HI4Seni podezifeni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1éCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Predavkovani zelezem je nebezpecné; u déti, kojenct a batolat mtize byt Zivot ohrozujici a vyzaduje
okamzitou pomoc.

Ptiznaky ptedavkovani zelezem
Casné znamky a ptiznaky zahrnuji nauzeu, zvraceni, bolest bficha a prijjem. Zvratky a stolice mohou
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mohou objevit znamky hypoperfuze (studené periferie a hypotenze), metabolické acidozy a systémové
toxicity. V zdvaznych ptipadech se mize znovu vyskytnout zvraceni a gastrointestinalni krvaceni, a to
az 12 hodin po poziti. Hypovolemie nebo piima kardiotoxicita mohou vyvolat Sok. V tomto stadiu se
objevuji ptiznaky hepatocelularni nekrozy, napt. Zloutenka, krvaceni, hypoglykemie, encefalopatie a
metabolickd acidoza s pozitivni aniontovou mezerou. Nedostatecna perfuze tkani mize vést k selhani
ledvin. Ve vzacnych ptipadech mize zjizveni zaludku zptsobujici strikturu nebo pylorostenézu
(samostatn€ nebo v kombinaci) vést k ¢astecné nebo plné obstrukei stfev 2—5 tydnil po poziti.

Poziti elementarniho zeleza v davce 20 mg/kg je potencialné toxické a davka 200-250 mg/kg muze vést
k imrti. Zadn4 jednotliva metoda vySetieni neni zcela dostadujici — je tieba vzit v tvahu jak klinické
znamky, tak laboratorni analyzu. NejlepSim laboratornim méfitkem zavaznosti je hladina Zeleza v séru
naméiend piiblizné 4 hodiny po podani.

Lécba

Maji se provést podplirna a symptomaticka opatieni odrazejici nejlepsi standardni 1€kaiskou péci. Ma
se zvazit pouziti deferoxaminu: podrobné informace naleznete v udajich o pfipravku od vyrobce.
Hemodialyza neodstranuje zelezo ucinné, avsak méla by se zvazit jako podptirné opatieni pro akutni
renalni selhani, nebot’ usnadni odstranéni komplexu zelezo—deferoxamin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antianemika, peroralni ptipravky obsahujici trojmocné Zelezo, ATC
kod: BO3AB10.

Mechanismus t¢inku

Ptipravek Feraccru obsahuje Zelezo ve stabilni trojmocné forme jako komplex s trimaltolovym
ligandem. Tento komplex je vytvoien tak, aby kontrolovanym zpiisobem zabezpecoval absorpci
vyuzitelného Zeleza ke vstfebani skrz sténu stfeva a prenos do proteint pro transport a skladovani zeleza
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v téle (transferrin a ferritin). Komplex se pii vstiebani z gastrointestinalniho traktu rozpada a jako
takovy nevstupuje do systémového obéhu.

Klinicka téinnost

Studie IBD

Bezpecnost a ucinnost piipravku Feraccru pfi 1é€b€ anémie z nedostatku zeleza byla studovana u

128 pacientt (ve vékovém rozmezi 18—76 let; 45 muzl a 83 Zen) s inaktivnim az mirné aktivnim
zanétlivym stfevnim onemocnénim (58 pacientt s ulcerdzni kolitidou a 70 pacient s Crohnovou
chorobou) a vychozimi koncentracemi hemoglobinu (Hb) mezi 9,5 g/dl a 12g/dl u Zen a mezi 9,5 g/dl a
13 g/dl u muzl. Pacienti byli zafazeni do jedné kombinované randomizované, placebem kontrolované
klinické studie (AEGIS 1/2). 69 % pacientil s ulcer6zni kolitidou mélo skore SCCAI <2 a 31 % mélo
skore SCCAI rovno 3. 83 % pacientd s Crohnovou chorobou mélo skore CDAI < 150 a 17 % mélo
skore CDAI > 150-220. Vsichni pacienti ukon¢ili pfedchozi peroralni uzivani 1é¢ivého ptipravku
obsahujiciho Zelezo: vice nez 60 %pacientli ukoncilo uzivani predchoziho 1é¢ivého ptipravku
obsahujiciho zelezo v disledku nezaddoucich uc¢ink. Medidn doby od posledni davky 1é€ivého
ptipravku obsahujiciho Zelezo byl 22 mésicti v experimentalni skupin€ a 17 mésicii ve skupiné

s placebem. U 52 % pacientd ve studii AEGIS 1 a 33 % ve studii AEGIS 2 doslo v piedchozich

6 mésicich ke vzplanuti nemoci. Median (min—max) doby od posledniho vzplanuti nemoci €inil
ptiblizné 7 mésict (0,0—450 mésicit). Pacienti byli randomizovani bud’ do skupiny uzivajici 30 mg
ptipravku Feraccru dvakrat denné nebo do kontrolni skupiny uZzivajici odpovidajici placebo po dobu
12 tydnd. Rozdil mezi zménou od vychozi hodnoty pro piipravek Feraccru v porovnani s placebem ve
12. tydnu ¢inil 2,25 g/dl (p < 0,0001). Po dokonceni 12 tydenni placebem kontrolované faze studii byli
vSichni pacienti pfevedeni na otevienou 1é¢bu ptipravkem Feraccru v davce 30 mg dvakrat denné po
dalsich 52 tydni.

Vysledky dalSich hlavnich cilovych parametri G¢innosti jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2: Souhrn dalSich hlavnich cilovych parametri ucinnosti (AEGIS 1/2)

Cilovy Zména Hb (g/dl) | Zmeéna Hb (g/dl)| Podil pacienti,| Podil pacienttl, | Podil pacientd,

parametr oproti vychozi | oproti vychozi | ktefi dosahli | ktefi dosahli kteti dosahli
hodnote* ve hodnoté* normalizace |zmény zmény Hb
4. tydnu v 8. tydnu Hb ve Hb>1g/dlve |>2 g/dl ve
Primér (SE) | Primér (SE) 12. tydnu (%) | 12. tydnu (%) | 12. tydnu (%)

Feraccru (n = 64) [ 1,06 (0,08)*** | 1,79 (0,11)*** |66 78 56

Placebo (n=64) [0,02 (0,08) 0,06 (0,11) 12 11 0

* Primérna vychozi hodnota Hb (SE): pfipravek Feraccru 11,0 (1,027) g/dl, placebo 11,1 (0,851) g/dl;
**%*p < 0,0001 v porovnani se skupinou uzivajici placebo.

90 % pacientil v podskupin€ s ulcerdzni kolitidou (n = 29) a 69 % pacientl v podskupiné s Crohnovou
chorobou (n = 35) dosahlo ve 12. tydnu zvyseni Hb 0 > 1 g/dl. 62 % pacientti v podskuping s ulcerézni
kolitidou a 51 % pacientl v podskupiné s Crohnovou chorobou dosahlo ve 12. tydnu zvyseni Hb o

> 2 g/dl. V obou studiich se ukazalo, Ze nedostatek Zeleza je korigovan zvySenymi hladinami ferritinu.
Primérné hladiny ferritinu (ug/1) u pacientd uzivajicich Feraccru se plynule zlepSovaly oproti vychozi
hodnoté (primér 8,6 ug/l [smérodatna odchylka 6,77]) az do 12. tydne (primér 26,0 ug/l [smerodatna
odchylka 30,57]), s primémym celkovym zlepsenim o 17,4 pg/l. Hladina ferritinu se nadéale zvySovala
pti dlouhodobé 1écbé piipravkem Feraccru (pramér 68,9 pg/l [smerodatna odchylka 96,24] v 64. tydnu,
s prumérnym celkovym zlepSenim o 60,3 pg/l).

Studie chronického onemocnéni ledvin (CKD)

Utinnost, bezpeénost, snasenlivost a farmakokinetické (PK) vlastnosti ptipravku Feraccru pii 16¢bé
anémie zpusobené nedostatkem zeleza u dospélych pacientl s chronickym onemocnénim ledvin (CKD)
byly studovany v randomizované, placebem kontrolované klinické studii faze III (AEGIS-CKD).

167 pacientil (v&kové rozmezi 30-90 let; 50 muzii a 117 Zen) s eGFR > 15 ml/min/1,73 m?

a < 60 ml/min/1,73 m?, vychozi hodnotouHb > 8,0 g/dl a < 11,0 g/dl a ferritinem < 250 ng/ml se
saturaci transferrinu (TSAT) < 25 % nebo ferritinem < 500 ng/ml s TSAT < 15 % bylo
randomizovanov poméru 2 : 1 k uzivani kapsli Feraccru 30 mg dvakrat denn¢ nebo placeba dvakrat
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denné v 1é¢ebném obdobi 16 tydnl. Nasledovala oteviena faze 1é¢by, ktera zahrnovala az 36 tydnd
uzivani pouze piipravku Feraccru.

Feraccru vedlo ke klinicky a statisticky vyznamnému zvysSeni Hb oproti placebu béhem dvojité
zaslepeného 16 tydenniho obdobi 1é¢by.Zména priméru ziskaného metodou nejmensich ctvercti (LSM)
v koncentraci Hb od vychoziho bodu do tydné 16 byla 0,50 g/dlpro skupinu uzivajiciferrum-maltol

a -0,02 g/dl pro skupinu uzivajici placebo se statisticky vyznamnym rozdilem LSM 0,52 (p = 0,0149).

Zména LSM v koncentraci ferritinu od vychozihodnoty do tydne 16 s LOCF byla 25,42 pg/l pro
skupinu uzivajici Feraccru a -7,23 pg/l ve skupiné€ uzivajici placebo, se statisticky vyznamnym rozdilem
LSM 32,65 (p = 0,0007).

Pediatrické studie

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii s ptipravkem
Feraccru u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace u anémie z nedostatku zeleza (informace o
pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a eliminace

Farmakokinetické vlastnosti ferrum-maltolu byly hodnoceny pomoci méteni koncentraci maltolu a
maltol-glukuronidu v plazmé a moci spolu s parametry zeleza v séru po jednordzové davce a

v ustaleném stavu (po 1 tydnu) u 24 pacientt s nedostatkem Zeleza randomizovanych do skupin
uzivajicich 30 mg, 60 mg nebo 90 mg pripravku Feraccru dvakrat denné. Vzorky krve a moci byly
testovany na maltol a maltol-glukuronid. Vzorky séra byly testovany na parametry zeleza.

Maltol se ptfechodné méfil v plazmé, pti¢emz hodnotaAUC,. se pohybovala v rozmezi 0,022 az

0,205 h.pg/ml ve vSech rezimech davek a obou dnech studie. Neklinické studie prokazaly, Ze je maltol
metabolizovan prostiednictvim UGT1A6 a sulfataci. Neni zndmo, zda 1é¢ivé ptipravky inhibujici
enzymy UGT maji potencial zvySovat koncentraci maltolu (viz bod 4.5). Ukazalo se, Ze maltol je rychle
metabolizovan na maltol-glukuronid (AUCy..v rozmezi 9,83 az 30,9 h.ug/ml ve vSech rezimech davek).
Maximalnich koncentraci maltolu a maltol-glukuronidu bylo dosazeno 1 az 1,5 hodiny po peroralnim
podani ptipravku Feraccru. Expozice maltol-glukuronidu se zvySovala imérné davce v rozmezi
davkovani pripravku Feraccru 30 az 90 mg dvakrat denné a nedoslo k zadnému vyznamnému
nahromadéni ani po 7 dnech 1écby ptipravkem Feraccru. Z celkového mnozstvi pozitého maltolu se
primérné 39,8 % az 60 % vyloucilo ve formé¢ maltol-glukuronidu. Maximalni saturace transferrinu
(TSAT) a hodnoty celkového zeleza v séru bylo dosazeno 1,5 az 3 hodiny po peroralnim podani
ptipravku Feraccru. Koncentrace celkového zeleza v séru a hodnoty TSAT byly obvykle vyssi pti
zvysujicich se davkach ptipravku Feraccru. Hodnoty TSAT a profily celkového Zeleza v séru mezi

1. dnem a 8. dnem byly srovnatelné.

Farmakokinetické vlastnosti ptipravku Feraccru byly rovnéz zkoumany v ustaleném stavu u

15 pacientd, ktefi se jiz u€astnili vySe popsané studie AEGIS 1/2 a ktefi byli v oteviené lécebné fazi po
dobu alespon 7 dnii (pfipravek Feraccru 30 mg dvakrat denng). Opét se prechodné méril maltol

v plazmé s polocasem 0,7 hodiny a hodnotou Crax rovnajici se 67,3 + 28,3 ng/ml. Ukazalo se, Ze maltol
je rychle metabolizovan na maltol-glukuronid (Cmax =4 677 £ 1 613 ng/ml). Maximalnich koncentraci
maltolu a maltol-glukuronidu bylo dosazeno pfiblizné 1 hodinu po peroralnim podani pfipravku
Feraccru. Maximalni koncentrace celkového zeleza v séru byly naméfeny 1-2 hodiny po podani.
Farmakokinetické profily maltolu/maltol-glukuronidu a parametry zeleza byly na sob€ navzajem
nezavislé.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Ferrum-maltol

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ studii toxicity po opakovaném podavani a lokalni snasenlivosti
provedenych s latkou ferrum-maltol neodhalily pro ¢lovéka zadné zvlastni riziko.



U pst, kterym se podaval ferrum-maltol v mnozstvi 250 mg/kg/den, bylo zaznamenano ukladani
zeleza v retikuloendotelidlnim systému, jatrech a sleziné.

S latkou ferrum-maltol nebyly provedeny zadné studie reprodukéni a vyvojové toxicity nebo
karcinogenity.

Maltol

V Kupfterovych buiikéch psii, kterym byl podavan maltol v davce 250 mg/kg/den, byl pozorovan
hemosiderin. Pti davkach 500 mg/kg/den byla pozorovana testikularni degenerace a toxické znamky
svédcici o chelataci Zeleza. Ve druhé studii na psech, kterym byla podavana davka az 300 mg/kg/den,
tyto u€inky pozorovany nebyly.

Mozny genotoxicky potencial maltolu nebylo mozné zcela vyloucit. Ve studiich provedenych na
mysSich a potkanech, kterym byl podédvan maltol v davce az 400 mg/kg/den, v§ak nebyly zaznamenédny
zadné karcinogenni ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
monohydrat laktozy

natrium-lauryl-sulfat
magnesium-stearat

koloidni bezvody oxid kfemicity
krospovidon (typ A)

Obal tobolky:
Hypromel6za

brilantni modt FCF (E133)
Cerven Allura AC (E129)
oxid titanicity (E171)
oranzova zlut' SY (E110)

Potisk:

glazura Shellac 45 % (20 % esterifikovana) v ethanolu
¢erny oxid Zeleza

propylenglykol

hydroxid amonny

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 45 dnt.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicky z HDPE s polypropylenovym stlac¢ovacim uzavérem odolnym proti otevieni détmi. Jedno
baleni obsahuje 14, 50, 56 nebo 100 (2 lahvicky po 50) tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/15/1075/001

EU/1/15/1075/002

EU/1/15/1075/003

EU/1/15/1075/004

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 18. unora 2016

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. listopadu 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro lécivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.




PRILOHA II

VYROBCE ODgOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Patheon France

40 boulevard de champaret

38300 Bourgoin-Jallieu

FRANCIE

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpoveédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékarsky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance

podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych

schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam pomeru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A.OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIiM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Feraccru 30 mg tvrdé tobolky
Ferrum (ve formé& maltolumferricum)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje ferrum 30 mg (ve forme maltolumferricum).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktézu, oranzovou zlut’ SY(E110) a ¢erven Allura AC (E129).

Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

56 tobolek
50 tobolek
14 tobolek
100 tobolek (2 lahvicky po 50 tobolek)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
Spotiebujte béhem 45 dnti od prvniho otevieni.

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/15/1075/001
EU/1/15/1075/002
EU/1/15/1075/003
EU/1/15/1075/004

13. CISLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Feraccru 30 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikdtorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIiM OBALU

Stitek lahvi¢ky

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Feraccru 30 mg tvrdé tobolky
Ferrum (ve formé& maltolumferricum)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje ferrum 30 mg (ve forme maltolumferricum).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktézu, oranzovou zlut’ SY(E110) a ¢erven Allura AC (E129).

Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v pribalové informaci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

56 tobolek
14 tobolek
50 tobolek (pro baleni po 50 a 100 tobolkdch)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:
Spotiebujte béhem 45 dnti od prvniho otevieni.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norgine B.V.

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/15/1075/001
EU/1/15/1075/002
EU/1/15/1075/003
EU/1/15/1075/004

13. CiSLO SARZE

Lot:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

17



B.PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Feraccru 30 mg tvrdé tobolky
ferrum (ve formé maltolumferricum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1€kéarnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Feraccru a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Feraccru uzivat
Jak se ptipravek Feraccru uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Feraccru uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A S

—

Co je pripravek Feraccru a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Feraccru obsahuje Zelezo (ve formé ferrum-maltol). Ptipravek Feraccru se pouziva u
dospélych k 1é¢bé nizkych zasob zeleza ve Vasem téle. Nizka hladina Zeleza zptisobuje anémii
(chudokrevnost: pfili§ malo cervenych krvinek).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Feraccru uZivat

Neuzivejte pripravek Feraccru:

- jestlize jste alergicky(a) na ferrum-maltol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize trpite jakoukoli nemoci zptsobujici pfetizeni zZelezem nebo vede k poruse zpiisobu,
jakym Vase télo Zelezo vyuziva,

- jestliZe jste opakovang dostal(a) krevni transfuze.

Upozornéni a opatieni
Pred zahajenim 1é¢by se Vas 1ékat pomoci krevniho testu ujisti, Ze VaSe anémie neni zavazna ani neni
zpusobena nééim jinym, nez je nedostatek Zeleza (nizkymi zasobami Zeleza).

Pokud u Vas dojde ke ,,vzplanuti* zanétlivého stfevniho onemocnéni, nemate piipravek
Feraccru uzivat.

Ptipravek Feraccru nemate uzivat, pokud uZzivate dimerkaprol (1é¢ivy ptipravek pouzivany
k odstranéni toxickych kovi z krve), chloramfenikol (pouzivany k 1é¢bé bakterialnich infekci) nebo
methyldopu (pouzivanou k 1é€bé€ vysokého krevniho tlaku).

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1ék détem a dospivajicim ve véku 17 let a mlad$im, nebot’ u této vékové skupiny

nebyl studovan. Prili§ velké mnoZzstvi Zeleza je pro déti, kojence a batolata nebezpecné a muze
ohrozit zivot.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Feraccru
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate.

Mezi uzitim piipravku Feraccru a uzitim nize uvedenych piipravki budou muset uplynout alespon
2 hodiny:
o dopliiky nebo 1éky, které obsahuji hoicik nebo vapnik,

. n¢ktera antibiotika, naptiklad ciprofloxacin, tetracyklin, levofloxacin, moxifloxacin, norfloxacin
a ofloxacin,

o bisfosfonaty (pouzivaji se k 16€bé onemocnéni kosti),

o penicilamin (pouziva se k vazani kovii),

o nekteré 1éky pouzivané k 1éCbé Parkinsonovy nemoci (entakapon, levodopa) a problému se
Stitnou Zlazou (levothyroxin),

o mykofenolat (pouziva se s dalsimi léky k prevenci odlouceni transplantovanych organt).

Kdyz uzivate ptipravek Feraccru, nema se Vam podavat zelezo injekci nebo infuzi (nitrozilng).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Feraccru pravdépodobné nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Feraccru obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékar sd€lil, ze nesnésite neékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
lécivy piipravek uzivat.

Pripravek Feraccru obsahuje oranZovou zlut’ SY (E 110) a ¢erven Allura AC (E 129)
Oranzova zIutSY (E110) a ¢ervenn Allura AC (E129) mohou zpisobit alergické reakce.

Pripravek Feraccru obsahuje sodik
Tento 1ék obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tobolce, tedy je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Feraccru uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1€kafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékaifem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka pripravku je jedna tobolka (30 mg) uzivana dvakrat denné, rano a vecer. Tento 1ék
uzivejte nala¢no a zapijte ho polovinou sklenice vody (jednu hodinu pred jidlem nebo alespon
2 hodiny po jidle).

Tobolky polykejte celé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Feraccru, nez jste mél(a)

Uziti prili§ velkého mnozstvi pripravku Feraccru miize vést k pocitu na zvraceni ¢i zvraceni a mize
zpusobit bolesti biicha a prijem. Pokud jste Vy nebo jina osoba uzil(a) ptili§ mnoho piipravku
Feraccru, okamzité zavolejte 1ékate nebo do nemocnice. Nezapomeiite vzit tuto piibalovou informaci a
zbylé tobolky s sebou, abyste je 1ékari ukazal(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Feraccru

Preskocte vynechanou davku a vezméte si dalsi davku jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo

lékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsimi nezadoucimi €inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10) ptfipravku Feraccru jsou:
bolest biicha,

plynatost (vétry),

Zacpa,

nepiijemné pocity nebo nadmuti biicha,

prijem

nauzea (pocit na zvraceni).

porucha zbarventi stolice.

Mén¢ Castymi nezddoucimi ti¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100) jsou:

zizen,

ztuhlé klouby,

bolest v prstech na rukou/nohou,

bolest hlavy,

akné, zCervenani ktize,

zvraceni,

nadymani bficha, bolest bficha, nauzea (pocit na zvraceni) a prijem v disledku zvySeni

mnozstvi bakterii ve stievech.

o Krevni testy mohou ukézat zvysené hladiny bilkovin (alkalické fosfatdzy gama-
glutamyltransferazy), které rozkladaji chemické latky v krvi, a hormonu (thyreotropniho
hormonu), ktery stimuluje $titnou zlazu.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékéarnikovi.Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezddouci G¢inky mtiZete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich tc¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich uc¢inkt mizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Feraccru uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Nepouzivejte tento 1éCivy ptipravek déle nez 45 dnl po prvnim otevieni lahvicky. Uchovavejte pti
teploté do 25 °C.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Feraccru obsahuje
Lécivou latkou je ferrum 30 mg ve formé maltolumferricum.

Dal§imi slozkami jsou:

o monohydrat laktozy (viz bod 2)
o natrium-lauryl-sulfat

o magnesium-stearat
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koloidni bezvody oxid kiemicity
krospovidon (typ A)

hypromel6za

brilantni modit FCF (E133)

cerven Allura AC (E129) (viz bod 2)
oxid titanicity (E171)

oranzova zlut' SY (E110) (viz bod 2)
glazura Shellac 45 % (20 % esterifikovana) v ethanolu
cerny oxid zeleza

propylenglykol

hydroxid amonny

Jak pripravek Feraccru vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Feraccru je Cervena tvrda tobolka s potiskem ,,30* obsahujici ¢ervenohnédy prasek.
Ptipravek Feraccru se dodava v balenich, z nichz kazdé obsahuje 14, 50, 56 nebo 100 (2 lahvicky po
50) tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam
Nizozemsko

Vyrobce

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
FRANCIE

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

BE\LU AT

Norgine NV/SA Norgine Pharma GmbH
+32 16392710 +43 1 8178120
medinfo.benelux@norgine.com Info@norgine.at

BG\CZ\HR\HU\PL\RO\SI\SK
AOP Orphan Pharmaceuticals AG
+43-1-503-72-44
office@aoporphan.com

DE IE/UK (NI)

Norgine GmbH Norgine Pharmaceuticals Ltd.
+49 641984970 +44 1895 826666
info@norgine.de MedInfo@norgine.com

ES FR

Norgine de Espana, S.L.U Norgine SAS

+34 91 375 8870 +33 141399400
iberiamedinfo@norgine.com infomedicale.norginefrance(@norgine.com
IT NL

Norgine Italia S.r.1. Norgine B.V.

+39 0267 977211 +31 20 567 0900
medinfoitaly(@norgine.com medinfo.benelux@norgine.com
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PT EE\EL\CY\LV\LT\MT

Norgine Portugal Farmacéutica Unipessoal, Lda Norgine B.V.

+351 218952735 +44 1895 826600
iberiamedinfo@norgine.com GMedicalAffairs@norgine.com
DK/FI/IS/NO/SE

Norgine Denmark A/S.

+45 33170400
Minfonordic@norgine.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro lécivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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