VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Feraccru 30 mg hord hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 30 mg af jarni (sem ferrimaltol).

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hylki inniheldur 91,5 mg af laktésacinhydrati, 0,3 mg af alluraraudu AC (E129) og 0,1 mg af
solsetursgulu FCF (E 110).

Sja lista yfir 6l1 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Hord hylki.

Rautt hylki (19 mm ad lengd x 7 mm i pvermal) med aprentudu ,,30%.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Feraccru er atlad fullordnum til medferdar vid jarnskorts.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur er eitt hylki tvisvar a dag, kvolds og morgna, 4 fastandi maga (sja kafla 4.5).
Meoferdarlengd fer eftir alvarleika jarnskortsins en almennt er a.m.k. 12 vikna medferd naudsynleg. Melt er
med pvi ad medferd sé haldio afram eins lengi og porf krefur til ad baeta upp jarnbirgoir likamans samkvemt
blodprufum.

Aldradir og sjuklingar med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

Engin skammtaadlogun er naudsynleg hja 6ldrudum sjuklingum eda sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi

(eGFR >15 ml/min./1,73 m?).

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um naudsyn pess ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi og/eda nyrnastarfsemi (eGFR <15 ml/min./1,73 m?).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram & oryggi og verkun Feraccru hja bérnum (17 ara og yngri). Engar upplysingar
liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntoku.

Feraccru hylkin skulu tekin heil a4 fastandi maga (med halfu glasi af vatni), pvi ad pad dregur ar frasogi jarns
pegar pau eru tekin med mat (sja kafla 4.5).



4.3 Frabendingar

. Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Jarnhledslukvilli og 6nnur heilkenni jarnothledslu.
. Sjuklingar sem f4 endurteknar blédgjafir.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Adur en medferd hefst parf greining 4 jarnskorti eda jarnskortsblodleysi ad liggja fyrir sem byggist 4
blooprufum, mikilvaegt er ad rannsaka hver orsok jarnskortsins er og ad utiloka undirliggjandi orsakir

blodleysis adrar en jarnskort.

Ekki er mealt med notkun Feraccru hja sjiklingum sem eru med bolgusjukdoém i pérmum sem hefur blossad
upp eda sjuklingum med bolgusjikdom i pormum og blodrauda <9,5 g/dl.

Fordast skal samhlida gjof ferrimaltols og jarns, dimerkaprols, kloramfenikols eda metyldopa i blazed (sja
kafla 4.5).

Lyfi0 inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda glikosa-galaktosa
vanfrasog, sem er mjog sjaldgaft, skulu ekki nota lyfid.

Lyfi0 inniheldur einnig allararautt AC (E 129) og s6lsetursgult FCF (E 110): pessi efni geta valdid
ofnamisvidbrogdum.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverju hylki, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum med ferrimaltoli. A grundvelli in vitro rannsoknar
gengst maltol undir glikaronidun fyrir tilstilli UGT1A6 (sja kafla 5.2).

Synt hefur verid fram 4 ad feda hindrar upptdku Feraccru: Ekki ma taka medferdina 4 fastandi maga
(sja kafla 4.2)

Gjof jarnsalta i blaaed
Samhlida gjof Feraccru og jarns 1 blazd getur valdid lagum blodprystingi eda jafnvel blodprystingsfalli sem
getur komid fram vegna hradrar losunar 4 jarni vegna transferrinmettunar af voldum jarngjafar i blaaeo.

Lyf sem geta haft ahrif 4 frasog og dreifingu jarns fra Feraccru

Kalsium og magnesiumsolt (eins og magnesiumtrisilikat) geta dregid Ur frasogi jarns til inntoku. Lida purfa
a.m.k. 2 klst. &4 milli gjafar jarnlyfja og slikra efnasambanda.

Abhrif Feraccru 4 frasog annarra lyfia

Vitad er ad jarn til inntdku dregur ur frasogi penisillamins, bisfosfonata, siprofloxasins, entakapons,
levodopa, levofloxasins, levopyroxins (pyroxins) moxifloxasins, mykofendlats, norfloxasins og ofloxasins.
bessi lyf skulu gefin a.m.k. 2 klst. fyrir eda eftir gjof Feraccru.

Dregid getur Ur frasogi ba0i jarns og syklalyfs ef jarn til inntdku er gefid med tetrasyklini. Gefa skal jarnlyf
og tetrasyklin me0 2 til 3 klst. millibili.

Kalsium og magnesiumsdlt (eins og magnesiumtrisilikat) geta dregid tr frasogi jarns til inntdku. Lida purfa
a.m.k. 2 klst. 4 milli gjafar jarnlyfja og slikra efnasambanda.

Lythrifamilliverkanir
Samhlida notkun 4 jarni og dimerkaproli veldur eiturverkunum a nyru (sja kafla 4.4).




Samhlida notkun & kléramfenikoli seinkar Gthreinsun jarns Gr plasma, upptoku jarns i raud blodkorn og
truflar raudkornamyndun (sja kafla 4.4).

Samhlida notkun 4 jarni og metyldopa getur unnid gegn blooprystingslaekkandi ahrifum metyldopa (sja
kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Allnokkrar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins 4 medgongu og per benda til pess ad ferrijarn valdi

hvorki vanskopun né eiturverkunum 4 fostur/nybura. Ferrimaltol dreifist 1 6verulegum meeli um likamann
me0 blooras.

fhuga ma notkun Ferraccru 4 medgongu ef naudsyn krefur.

Brjostagjof

Ekki hefur verid synt fram 4 a0 ferrijarn til inntoku hafi ahrif a brjoéstmylkinga madra sem nota lyfid.
Ferrimaltol hefur ekki alteekt adgengi og pvi er oliklegt ad pad skiljist ut 1 brjostamjolk. Engar kliniskar
rannsoknir liggja fyrir enn sem komid er. Nota ma Feraccru vid brjostagjof ef porf krefur.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif ferrimaltols 4 frjdsemi manna. Ekki er btiist vid neinum dhrifum a
frjosemi par sem ferrimaltol dreifist i 6verulegum meli um likamann med blodras.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Feraccru hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru einkenni frd meltingarvegi (kvidverkir [8%],
vindgangur [4%], heegdatregda [4%], 6paegindi 1 kvid [2%]/upppemba [2%] og nidurgangur [3%]) og voru

peer yfirleitt vaegar eda i medallagi miklar. Verulegar aukaverkanir sem tilkynnt var um voru kvidoverkir
[4%], haegoatregda [0,9%] og nidurgangur [0,9%].

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1 synir allar aukaverkanir sem hafa til pessa komid fram i kliniskum rannsoknum med Feraccru.

Tioni aukaverkana er skilgreind sem: mjog algengar (>1/10), algengar (>=1/100, <1/10), sjaldgafar (=1/1.000,
<1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000) eda koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000).




Tafla 1: Aukaverkanir sem hafa til pessa komio fram i kliniskum rannséknum

Flokkun eftir liffeerum Algengar Sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur
Meltingarfzeri Kvioverkir (p.m.t. 1 efri hluta Ofvoxtur bakteria i smagirni
kvidar) Uppkost
Vindgangur
Haegoatregda
Opagindi i kvid/upppemba
Nidurgangur
Litabreytingar 1 haegdum
Ogledi
Hud og undirhud brymlabélur
Hoérundsrodi
Stodkerfi og stodvefur Stirdleiki i lidum
Verkur i Gtlim
Almennar aukaverkanir og borsti
aukaverkanir 4 ikomustad
Rannsoknanidurstodur Aukning 4 alkaliskum fosfatasa i bl6oi
Aukning 4 skjaldkirtilsérvandi
hormoéni 1 blodi
Aukning 4 gamma-glitamyltransferasa

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ofskommtun jarns er haettuleg og getur verid lifshattuleg hja bornum, ungbdrnum og smaboérnum, hin krefst
tafarlausrar medhondlunar.

FEinkenni um ofskdmmtun jarns

Fyrstu einkenni eru 6gledi, uppkdst, kvidverkir og nidurgangur. Uppkostin og hagdirnar geta verid graar eda
svartar. [ veegum tilvikum ganga pessi einkenni til baka en i alvarlegri tilvikum geta komid fram einkenni um
of litio gegnumfladi bl6ds (kaldir Gtlimir og lagur blodprystingur), efnaskiptablodsyringu og altek eiturhrif.
[ alvarlegum tilvikum geta uppkost og bladingar i meltingarvegi hafist 4 ny allt ad 12 kist. eftir inntoku. Lost
getur komid fyrir vegna of litils blodrimmals eda beinna eiturhrifa 4 hjarta. Visbendingar um drep i
lifrarfrumum koma fram a pessu stigi med gulu, blaedingum, blédsykurslaekkun, heilakvilla og
efnaskiptablodsyringu med jakveedu anjonabili. Lélegt gegnumflaedi 1 vefjum getur leitt til nyrnabilunar.
Sjaldan getur rmyndun i maga med prengslum eda prengingu i nedra magaopi (ein sér eda i samsetningu)
valdid ad hluta til eda fullkominni garnastiflu, 2-5 vikum eftir inntdku.

Inntaka a 20 mg/kg frumefnisjarni getur hugsanlega valdid eitrun og 200-250 mg/kg geta hugsanlega verid
banven. Engin ein matsadferd er fullnaegjandi ad 6llu leyti - taka parf tillit til kliniskra einkenna sem og
rannsOknarstofumeelinga. Jarngildi i sermi sem melt er u.p.b. 4 klst. eftir inntoku er besti rannsoknarstofu
melikvardinn 4 alvarleika.

Medhondlun

Hefja skal studnings- og einkennamedferd sem endurspeglar bestu vidurkenndu laeknismedferd. Thuga skal
notkun desferroxamins: Nanari upplysingar ma finna i lyfjaupplysingum fra framleidanda. Bl6dskilun
fjarlegir ekki jarn & ahrifarikan hatt en hana skal ihuga sem grundvoll fyrir studningsmedferd vegna bradrar
nyrnabilunar, par sem hin audveldar fjarleegingu a jarn-desferroxamin flokanum.



5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Blédskortslyf, jarn prigilt til inntoku, ATC-flokkur: BO3AB10.

Verkunarhattur

Feraccru inniheldur jarn 1 stodugu ferriastandi sem floka med trimaltolbindli. Flokinn er &tladur til ad veita
med styrdum heetti nytanlegt jarn sem tekid er upp i gegnum parmavegginn og flutt til jarnflutnings- og
geymsluproéteina likamans (transferrins og ferritins, 1 sému r6d). Flokinn klofnar vid upptdku fra
meltingarveginum og flokinn sjalfur fer ekki inn i bl6drasina.

Verkun

Rannsoknir 4 bolgusjukdoémi 1 pérmum

Oryggi og verkun Feraccru til medferdar 4 jarnskortsblodleysi var rannsakad hja 128 sjuklingum (aldursbil
18-76 ar; 45 karlar og 83 konur) med 6virkan eda vaegt virkan bolgusjukdom 1 pérmum (58 sjuklingar med
sararistilbolgu (ulcerative colitis [UC] ) og 70 sjuklingar med Crohns-sjukdom (Crohn’s disease [CD])) og
blodraudagildi vid grunngildi 4 milli 9,5 g/dl og 12/13 g/dl hja konum/korlum. Sjuklingarnir toku patt i einni
sameinadri, slembiradadri, kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu (AEGIS 1/2). Af sjiklingunum med
sararistilbolgu (UC) voru 69% med SCCAI-skor <2 og 31% voru med SCCAI-skor 3. Af sjuklingunum med
Crohns-sjukdém (CD) voru 83% med CDAI-skor <150 og 17% voru med CDAI-skor >150-220. Allir
sjuklingarnir hofou heett fyrri medferd meo jarnlyfi til inntéku: meira en 60% patttakendanna haettu toku fyrri
jarnlyfja til inntoku vegna aukaverkana. Midgildi tima fra sidasta skammti jarnlyfja til inntoku voru

22 manudir i tilraunahdpnum og 17 méanudir i lyfleysuhopnum. Hja 52% sjiklinga i AEGIS 1 og 33% i
AEGIS 2 hafoi sjukdémurinn blossad upp 4 sidastlionum 6 manudum. Midgildi (lagmarks-hamarks) timans
fra pvi ad sjukdoémurinn blossadi sidast upp var u.p.b. 7 manudir (0,0-450 manudir). Patttakendum var
slembiradad til ad fa annadhvort 30 mg af Feraccru tvisvar & dag eda samsvarandi lyfleysu i 12 vikur.
Munurinn 4 breytingu fra upphafsgildi fyrir Feraccru samanborid vio lyfleysu i viku 12 var 2,25 g/dl (p
<0,0001). A9 loknum 12 vikna samanburdarfasa rannséknanna med lyfleysu, voru allir patttakendurnir fluttir
yfir 1 opna medferd med Feraccru 30 mg tvisvar & dag 1 52 vikur til vidbotar.

Nidurstddur fyrir adra adalendapunkta verkunar eru syndar i toflu 2.

Tafla 2: Samantekt 4 60rum helstu endapunktum verkunar (AEGIS 1/2)

Endapunktur Breyting & Breyting & Hlutfall Hlutfall Hlutfall
blodrauda blédrauda patttakenda | patttakenda sem | patttakenda sem
(g/dl) fra (g/d) fra sem nadu nadu >1 g/dl nadu >2 g/dl
grunngildi* ad | grunngildi* ad | edlilegum breytingu a breytingu 4
viku 4 viku 8 blodrauda i bloorauda i bloorauda i
Medaltal Medaltal viku 12 (%) | viku 12 (%) viku 12 (%)
(SE) (SE)

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

Lyfleysa (N=64) | 0,02 (0,08) 0,06 (0,11) 12 11 0

* Medaltal (SE) blodrauda vid grunngildi: Feraccru 11,0 (1,027) g/dl, lyfleysa 11,1 (0,851) g/dl;
*#*p<0,0001 samanborid vid lyfleysuhopinn;

I viku 12 nadist >1 g/dl aukning & blodrauda hja 90% i undirhdp med séraristilbolgu (N=29) og hja 69%

i undirhép fyrir Crohns-sjikdom (N=35). [ viku 12 nadist >2 g/dl aukning 4 bloédrauda hja 62% i undirhop
fyrir sararistilbolgu og hja 51% i undirh6p med Crohns-sjikdém. Einnig var synt fram & leioréttingu &
jarnskorti med haekkudum ferritingildum i badum rannsoknunum. Medalgildi ferritins (ug/l) hja
einstaklingum sem toku Feraccru hakkadi jafnt og pétt fra grunngildi (medalgildi 8,6 pg/l [SD 6,77]) ad
viku 12 (medalgildi 26,0 pg/l [SD 30,57]), heildarbati var 17,4 pg/l ad medaltali. Ferritin hélt afram ad
haekka vid langtimamedferd med Feraccru (medalgildi 68,9 pg/l [SD 96,24] eftir 64 vikur, heildarbati var
60,3 pg/l ad medaltali).



Rannsokn 4 langvinnum nyrnasjukdomi

Verkun, oryggi, pol og lyfjahvorf Feraccru til medferdar 4 jarnskortsblodleysi hja fulloronum einstaklingum
me0 langvinnan nyrnasjukdom var rannsakad i II1. stigs slembiradadri kliniskri ranns6kn med samanburdi
vid lyfleysu (AEGIS-CKD). 167 sjuklingum (aldursbil 30-90 ara; 50 karlar og 117 konur) med eGFR

>15 ml/min./1,73 m? og <60 ml/min./1,73 m? og blodrauda vid grunnlinu >8,0 g/dl og <11,0 g/dl og ferritin
<250 ng/ml med transferrinmettun (TSAT) <25%, eda ferritin <500 ng/ml med transferrinmettun <15% var
slembiradad 2:1 til ad fa annad hvort Feraccru 30 mg hylki tvisvar 4 dag eda lyfleysu tvisvar 4 dag 4
medferdartimabili sem st6d yfir i 16 vikur. Pessu var fylgt eftir med opnum medferdarfasa sem fol i sér allt
ad 36 vikna medferd med Feraccru einu sér.

Feraccru olli kliniskt og tolfreedilega marktaekum aukningum a blédrauda samanborid vid lyfleysu a tviblinda
16 vikna medferdartimabilinu. Breyting 4 medaltali minnstu kvadrata (least squares mean, LSM) fyrir
blodraudapéttni fra grunngildi til 16. viku var 0,50 g/dl fyrir ferrimalt6lh6pinn og -0,02 g/dl fyrir
lyfleysuhopinn, med tolfreedilega markteekum mun a medaltali minnstu kvadrata sem nam 0,52 (p=0,0149).

Breyting 4 medaltali minnstu kvadrata fyrir ferritinpéttni fra grunnlinu ad 16. viku par sem sidustu athugun
var haldid afram (last observation carried forward, LOCF) var 25,42 pg/l fyrir Feraccru hopinn og -7,23 pg/l
fyrir lyfleysuhopinn, med tolfraedilega markteekum mun & medaltali minnstu kvadrata sem nam 32,65
(p=0,0007).

Rannsoknir hjé bérnum

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum a Feraccru hja
einum eda fleiri undirhopum barna vid jarnskortsblodleysi (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog og brotthvarf

Lyfjahvorf ferrimaltols voru metin med malingu & péttni maltols og maltolglukuronids i plasma og pvagi,
asamt gildum jarns 1 sermi eftir stakan skammt og viod jafnvegi (eftir 1 viku) hja 24 patttakendum med
jarnskort, sem var slembiradad til ad fa 30 mg, 60 mg eda 90 mg af Feraccru tvisvar a dag. Malingar voru
gerdar a blod- og pvagsynum fyrir maltéli og maltol glukarénioi. Melingar voru gerdar 4 sermi fyrir
gildum jérns.

Maltdl var meelt timabundid i plasma par sem AUC reyndist vera 4 milli 0,022 og 0,205 klst.pg/ml i 61lum
skammtaaaetlunum og bada rannsdknardagana. Forkliniskar rannsoknir hafa synt fram & ad maltél umbrotnar
fyrir tilstilli UGT1A6 og med sulfattengingu (sulphation). Ekki er pekkt hvort lyf sem hamla UGT-ensimum
hafi tilhneigingu til ad auka péttni maltdls (sja kafla 4.5). Maltolid virtist umbrotna hratt i maltol glukirénid
(AUCy. a milli 9,83 og 30,9 klst.pg/ml i 6llum skammtadetlunum). Hamarkspéttni maltols og maltol
glikaronids nadist 1 til 1,5 kist. eftir gjof 4 Feraccru til inntoku. Utsetning fyrir maltél glukuronidi hakkadi i
réttu hlutfalli vio skammt 4 skammtabilinu 30 til 90 mg af Feraccru tvisvar 4 dag og engin marktak
uppsofnun atti sér i hvorugu tilvikinu eftir 7 daga medferd med Feraccru. Af heildarmagni maltols sem tekid
var inn skildust ad medaltali 4 milli 39,8% og 60,0% Ut sem malt6] glikaronido. Haimarksmettun transferrins
og gildi heildarjarns 1 sermi nddust 1,5 til 3 klst. eftir gjof Feraccru til inntéku. Heildarpéttni jarns i sermi og
hamarksmettun transferrins hakkudu yfirleitt med auknum skdmmtum af Feraccru. Mynstur fyrir
hamarksmettun transferrins og heildarpéttni jarns i sermi var samberilegt 4 milli daga 1 og 8.

Lyfjahvorf Feraccru voru einnig rannsdkud vid jafnveegi hja 15 patttakendum sem pegar voru patttakendur
i AEGIS 1/2 rannsokninni sem lyst er hér ad ofan og sem h6fou verid i opna medferdarfasanum i a.m.k.

7 daga (Feraccru 30 mg tvisvar 4 dag). Maltol var aftur timabundid meelt 1 plasma med helmingunartimann
0,7 klst. med Cmax 67,3 £ 28,3 ng/ml. Malt6lid virtist umbrotna hratt i maltol glikironio (Cmax =

4677 + 1613 ng/ml). Hamarkspéttni maltols og maltdl glukaronids nadist u.p.b. 1 kist. eftir gjof Feraccru til
inntoku. Hamarkspéttni heildarjarns i sermi var maeld 1-2 kist. eftir gjof. Lyfjahvarfamynstur fyrir
maltol/maltol glaktronid og gildum jarns voru 6had hvort 6dru.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Ferrimaltol
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli eiturverkana eftir
endurtekna skammta og stadbundinna rannsokna 4 poli sem gerdar voru med ferrimaltoli.

Utfelling jarns i netpekjukerfinu, lifur og milta var skrad hja hundum sem fengu 250 mg/kg/dag af
ferrimaltoli.

Engar rannsoknir a eiturverkunum og krabbameinsvaldandi ahrifum a axlun og proska hafa verid gerdar
med ferrimaltoli.

Maltol

Vefjajarn (haemosiderin) kom fram i Kupffer-frumum hunda sem fengu 250 mg/kg/dag af maltoli.
Af skdommtum sem voru 500 mg/kg/dag kom fram hrérnun i eistum og eitrunareinkenni sem bentu til
klébindingar jarns. Pessi ahrif voru ekki malanleg i annarri rannsokn a hundum sem fengu allt ad
300 mg/kg/dag.

Ekki var ad fullu haegt a0 utiloka hugsanleg eiturahrif 4 erfoaefni af voldum maltols. Hins vegar voru engin
krabbameinsvaldandi ahrif skrad i rannsoknum sem gerdar voru 4 masum og rottum sem fengu allt ad
400 mg/kg/dag af maltoli.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis:
Laktosaeinhydrat

Natriumlarylsulfat
Magnesiumsterat
Vatnsfti kisilkvoda
Krospovidon (gerd A)

Skel hylkis:

Hyproémellosi

Skeerblatt FCF (E133)
Allurarautt AC (E 129)
Titantvioxio (E 171)
Soélsetursgult FCF (E 110)

Prentblek:

Skellakk gljai-45% (20% estradur) i etanodli
Svart jarnoxio

Propylenglykol

Ammoniumhydroxid

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

Geymslupol eftir ad ilat hefur verid opnad: 45 dagar.



6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25 °C.

6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE glos med barnadryggis-prystilokum ur polypropyleni. Hver pakkning inniheldur 14, 50, 56 eda 100
(2 glos med 50) hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holland

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/15/1075/001
EU/1/15/1075/002
EU/1/15/1075/003
EU/1/15/1075/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. februar 2016
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. november 2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.




VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Patheon France

40 boulevard de champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
FRAKKLAND

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma fram i
prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstofunum eins og fram
kemur i dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 61lum uppfaerslum a asetlun um
ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aztlun um dhaettustjornun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/dhattu eda vegna pess ad
mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

1"



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

12



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

| 1. HEITILYFS

Feraccru 30 mg hord hylki
Jarn (sem ferrimaltol)

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 30 mg af jarni (sem ferrimaltol).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktoésa, sélsetursgult FCF (E 110) og allurarautt AC (E 129).
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

56 hylki
50 hylki
14 hylki
100 hylki (2 glos med 50 hylki)

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Notid innan 45 daga fra pvi ad umbdir voru rofnar.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 vid leegri hita en 25 °C.
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10. SERSTAKAR VARI'JBARRABSTA,F ANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot:

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Feraccru 30 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

Merkimioi 4 glasi

| 1. HEITILYFS

Feraccru 30 mg hord hylki
Jarn (sem ferrimaltol)

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 30 mg af jarni (sem ferrimaltol).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktoésa, sélsetursgult FCF (E 110) og allurarautt AC (E 129).
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

56 hylki
14 hylki
50 hylki (fyrir pakkningasteerdir med 50 og 100 hylkjum)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Notid innan 45 daga fré pvi ad umbtdir voru rofnar.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Norgine B.V.

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot:

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjikling

Feraccru 30 mg hord hylki
jarn (sem ferrimaltol)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

. bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. Pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni s¢ ad reda.
. Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Feraccru og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Feraccru

Hvernig nota 4 Feraccru

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Feraccru

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Feraccru og vid hverju pad er notad

Feraccru inniheldur jarn (sem ferrimaltol). Feraccru er notad hja fullordnum til ad medhondla eda koma i veg
fyrir jarnskort i vefjum likamans. Litid jarnmagn veldur bl6dleysi (of fa raud blodkorn).

2. Adur en byrjad er ad nota Feraccru

EkKi ma nota Feraccru
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ferrimaltoli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
- Ef pt1 ert med einhvern sjukdom sem veldur jarnofhledslu eda roskun a pvi hvernig likaminn
nytir jarn.
- Ef pu hefur fengio margar bl6ogjafir.

Varnadarord og varidarreglur
Adur en medferd hefst mun laeknirinn taka blodprufu til ad tryggja ad blodleysio sé ekki alvarlegt eda af
60rum orsékum en jarnskorti (litlar jarnbirgdir).

bu skalt ekki taka Feraccru ef p upplifir ad undirliggjandi bélgusjukdomurinn i p6rmunum blossi upp.

bu matt ekki taka Feraccru ef pu tekur dimerkaprol (lyf sem notad er til ad fjarlegja eitrada malma tr
bl6dinu), kléramfenikol (notad til medferdar a bakteriusykingum) eda metyldopa (notad vid haum
blodprystingi).

Born og unglingar

Meodferdina ma ekki gefa bornum og unglingum 17 ara og yngri par sem pad hefur ekki verid rannsakad hja
pessum aldurshopi. Of mikid jarn er heettulegt bornum, ungbérnum og smabdérnum og getur verid
lifshaettulegt.

Notkun annarra lyfja samhlioa Feraccru
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud.
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bu skalt lata a.m.k. 2 klukkustundir lida fra pvi pu tekur Feraccru og par til pt tekur:

. Feedubotarefni eda lyf sem innihalda magnesium eda kalsium.

. Akvedin syklalyf, eins og siprofloxasin, tetrasyklin, levofloxasin, moxifloxasin, norfloxasin og
ofloxasin.
Bisfosfonot (notud til medferdar a sjikdomum i beinum).

. Penisillamin (notad til ad binda malma).

Akvedin lyf sem notud eru til medferdar 4 Parkinsonsveiki (entakapon, levodopa) og
skjaldkirtilssjikdomi (levotyroxin).
. Mykofenodlat (notad med 60rum lyfjum til ad koma i veg fyrir ad likaminn hafni igreddum liffeerum).
bu matt ekki f4 jarn med inndelingu eda innrennsli (i bladed) 4 medan pu tekur Feraccru.
Medganga og brjostagjof
Vid medgodngu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafraedingi 4dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Feraccru hafi einhver ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Feraccru inniheldur laktosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest, skal hafa samband vid leekninn 4dur en 1yfid er tekid inn.

Feraccru inniheldur sélsetursgult FCF (E 110) og alldrarautt AC (E 129)
Soélsetursgult FCF (E 110) og allurarautt AC (E 129) geta valdio ofneemisviobrogdum.

Feraccru inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

3. Hvernig nota a Feraccru

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig
nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja l&ekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er eitt hylki (30 mg) tvisvar a dag, kvolds og morgna.
Taktu lyfid & fastandi maga med halfu glasi af vatni (einni klst. fyrir maltid eda a.m.k. 2 klst. eftir maltio).

Gleypid hylkin heil.

Ef notaour er staerri skammtur af Feraccru en melt er fyrir um

Ef notad er of mikid af Feraccru getur pad valdid 6gledi eda uppkostum asamt magaverk og nidurgangi.
Hafou tafarlaust samband vid leekninn eda sjukrahus ef pu eda einhver annar hefur notad of mikid af
Feraccru. Gettu pess ad hafa medferdis pennan fylgisedil og pau hylki sem eftir eru til ad syna l&ekninum.
Ef gleymist ad taka Feraccru

Sleppid skammtinum sem gleymdist og takid naesta skammt eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til

a0 bacta upp hylki sem gleymst hefur a0 taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Algengustu aukaverkanirnar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) af Feraccru eru:

. Magaverkur
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Vindgangur (loft)

Haegdatregda

Opaegindi eda upppemba i maga
Nidurgangur

Ogledi

Litabreytingar 1 haegdum

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) eru:

borsti

Stifir lidir

Verkir i fingrum/tdm

Hofudverkur

Bolur, rodi i hto

Uppkost

Upppemba, kvidverkir, 6gledi og nidurgangur vegna aukningar 4 bakterium i pérmum.
Blooprufur geta synt aukid magn af proteinum (alkalifosfatasa, gamma-glitamyltransferasa) sem
brjéta nidur efni 1 bl6di og hormodni (skjaldkirtilsérvandi hormén) sem orvar skjaldkirtilinn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem
gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Feraccru
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé nota lyfid lengur en 1 45 daga eftir ad glasid er fyrst opnad. Geymid vid laegri hita en 25 °C.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Feraccru inniheldur
Virka innihaldsefnid er 30 mg af jarni sem ferrimaltol.

Onnur innihaldsefni eru:
Laktosaeinhydrat (sja kafla 2)
Natriumlarylsulfat
Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvoda

Krospévidén (gerd A)
Hypromellosi

Skeaerblatt FCF (E 133)

Allurarautt AC (E 129) (sja kafla 2)
Titantvioxio (E 171)

Sélsetursgult FCF (E 110) (sja kafla 2)
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Skellakk gljai-45% (20% estradur) i etanodli
Svart jarnoxio

Propylenglykol

Ammoniumhydroxid

Lysing 4 1tliti Feraccru og pakkningastzerdir

Feraccru er rautt hart hylki med aprentudu ,,30° sem inniheldur raudbrint duft.

Feraccru er faanlegt i pakkningum, hver peirra inniheldur 14, 50, 56 eda 100 (2 glos med 50) hylki.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holland

Framleidandi

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
FRAKKLAND

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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
PT EE\EL\CY\LV\LT\MT
Norgine Portugal Farmacéutica Unipessoal, Lda Norgine B.V.
+351 218952735 +44 1895 826600
iberiamedinfo@norgine.com GMedical Affairs@norgine.com
DK/FI/IS/NO/SE
Norgine Denmark A/S.

+45 33170400
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Minfonordic(@norgine.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppfarour i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu:
http://www.ema.europa.eu.
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