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Feraccru (raud(lll)maltool)
Ulevaade ravimist Feraccru ja ELis muugiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Feraccru ja milleks seda kasutatakse?

Feraccru on rauda sisaldav ravim, mida kasutatakse rauavaeguse raviks taiskasvanutel.

Feraccru sisaldab toimeainena raud(l1l)maltooli.
Kuidas Feraccrud kasutatakse?

Feraccrud turustatakse kapslitena (30 mg). Soovitatav annus on Uks kapsel kaks korda 66paevas
(hommikul ja dhtul) tihja kdhuga. Ravi kestus s6ltub rauavaeguse raskusastmest, ent tavaliselt on
vajalik vahemalt 12-nadalane ravi.

Feraccru on retseptiravim.

Lisateavet Feraccru kasutamise kohta vt pakendi infolehest v6i konsulteeri oma arsti voi apteekriga.
Kuidas Feraccru toimib?

Feraccru toimeaine raud(lll)maltool on rauaihend. Suukaudsel manustamisel imendub see
soolerakkudesse; seejarel Ghendist vabanenud raud transporditakse ja talletatakse organismis, aidates
rauavaegusega patsientidel taastada normaalse rauasisalduse. See aitab korrigeerida hemoglobiini
(hapnikku transportiv pigment vere punalibledes) vdhenenud tootmist ja aneemiat (vere punaliblede
vahesus) ning leevendada haigusseisundi simptomeid. Raud on hemoglobiini vajalik koostisosa,
mistdttu suudab organism péarast rauavarude tdiendamist toota rohkem hemoglobiini ja korrigeerida
aneemiat.

Milles seisneb uuringute pdhjal Feraccru kasulikkus?

Feraccru on efektiivhe hemoglobiinisisalduse suurendamisel rauavaeguse ja aneemiaga
(hemoglobiinisisaldus alla 12 g/dl naistel ja 13 g/dl meestel) patsientidel.

Uuringus, milles osales 128 patsienti, suurenes Feraccrud 12 nadala véltel kasutanud patsientide
hemoglobiinisisaldus keskmiselt 11,0 grammilt 13,2 grammile detsiliitri kohta, samas kui platseebot
(néiv ravim) kasutanud patsientidel jai see samaks — ligikaudu 11,1 g/dl. Lisaks saavutas normaalse
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hemoglobiinisisalduse ligikaudu 65% Feraccrud votnud patsientidest ja 10% platseebot v6tnud
patsientidest.

Mis riskid Feraccruga kaasnevad?

Feraccru kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
soolesimptomid, nagu kdhuvalu, k8hupuhitus, k&hukinnisus, ebamugavustunne kdhus ja kdhu
paisumine ning kdhulahtisus. Need kdrvalndhud on tavaliselt kerged kuni mdddukad. Raskete
kdrvalnahtude hulka kuuluvad kdhuvalu, k&hukinnisus ja kdhulahtisus. Feraccru kérvalnahtude taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Feraccrud ei tohi kasutada raua Ulekoormushéairega (hemokromatoosiga) voi korduvaid vereilekandeid
saavad patsiendid. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

ELis Feraccrule valjastatud muugiloa péhjendus

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Feraccru kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja lubati
ravimi kasutamine ELis. On tdendatud, et Feraccru on efektiivhe hemoglobiinisisalduse suurendamisel
rauavaegusaneemiaga patsientidel. Andmetest ravimi imendumise kohta organismis néahtub, et
Feraccrul vBib olla toime ka nendele rauavaegusega patsientidele, kellel ei ole veel aneemiat tekkinud.
Feraccru ohutusprofiili peetakse vastuvdetavaks, kdrvalndhud on enamasti kerged vdi méddukad ja
sarnanevad teiste rauapreparaatide kdrvalndhtudega.

Mis meetmed voetakse, et tagada Feraccru ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Feraccru ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Feraccru kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Feraccru
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Feraccru kohta

Feraccru on saanud muigiloa, mis kehtib kogu ELis, 18. veebruaril 2016.

Lisateave Feraccru kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03.2018.
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