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Feraccru (gelezies maltolas)
Feraccru apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Feraccru ir kam jis vartojamas?

Feraccru — tai vaistas su gelezimi, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuotas gelezies triikumas.

Feraccru sudétyje yra veikliosios medziagos geleZies maltolo.
Kaip vartoti Feraccru?

Feraccru tiekiamas kapsuliy (30 mg) forma. Rekomenduojama dozeé yra viena kapsulé, kurig reikia
vartoti du kartus per para, isS ryto ir vakare, nevalgius. Gydymo trukmé priklauso nuo gelezies trikumo
sunkumo, bet paprastai gydyma reikia testi ne maziau kaip 12 savaiciy.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Feraccru vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Feraccru?

Veiklioji Feraccru medziaga gelezies maltolas yra junginys, kurio sudétyje yra gelezies. Kai preparatas
vartojamas per burng, Sis junginys jsisavinamas per Zzarnyno lgsteles; véliau gelezis atpalaiduojama is
junginio ir perduodama bei saugoma organizme, o tai padeda atkurti normaly jos kiekj pacienty,
kuriems triksta gelezies, organizme. Taip paskatinama sulétéjusi hemoglobino (raudonuosiuose kraujo
kineliuose esancio pigmento, kuris pernesa deguonj) gamyba, pakoreguojama anemija (raudonujy
kraujo kineliy skaicius) ir palengvéja Sio sutrikimo sukeliami simptomai. Gelezis yra pagrindiné
hemoglobino ,statybiné medziaga"; papildzius gelezZies atsargas, organizme pagaminama daugiau
hemoglobino ir iSgydoma anemija.

Kokia Feraccru nauda nustatyta tyrimy metu?

Feraccru yra veiksmingas siekiant padidinti hemoglobino kiekj pacienty, kuriems triiksta geleZies ir
kurie serga anemija (kai hemoglobino kiekis motery kraujyje mazesnis nei 12 g/dl, o vyry kraujyje —
mazesnis nei 13 g/dl), kraujyje.
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Atliekant tyrimg su 128 pacientais, 12 savaiciy Feraccru vartojusiy pacienty kraujyje hemoglobino
kiekis padidéjo vidutiniSkai nuo 11 iki 13,2 d/dl, o placeba (netikrg vaistg) vartojusiy pacienty kraujyje
jis iSliko mazdaug 11,1 g/dl. Be to, hemoglobino kiekis normalizavosi mazdaug 65 proc. Feraccru
vartojusiy ir 10 proc. placebg vartojusiy pacienty kraujyje.

Kokia rizika susijusi su Feraccru vartojimu?

DaZzniausias Feraccru Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra Zarnyno
sutrikimy sukeliami simptomai, pvz., juosmens srities (pilvo) skausmas, dujy kaupimasis, viduriy
uzkietéjimas, nemalons pojtciai pilve, pilvo iSsipGtimas ir viduriavimas; Sie Salutinio poveikio
reiSkiniai paprastai yra lengvi arba vidutinio sunkumo. Kaip sunkus Salutinis poveikis pasireiSkia pilvo
skausmas, viduriy uzkietéjimas ir viduriavimas. ISsamy Feraccru Salutinio poveikio reiskiniy sarasg
galima rasti pakuotés lapelyje.

Feraccru negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas gelezies pertekliaus sutrikimas
(hemochromatozé), arba pacientams, kuriems pakartotinai perpilamas kraujas. ISsamuy visy apribojimy,
sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Feraccru buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendeé, kad Feraccru nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Nustatyta, kad Feraccru yra veiksmingas siekiant padidinti hemoglobino kiekj
ferodeficitine anemija serganciy pacienty kraujyje. IS duomeny apie Sio vaisto absorbcijg organizme
matyti, kad Feraccru taip pat gali biti veiksmingas pacientams, kuriems triiksta gelezies, bet dar
neissivysciusi anemija. Laikomasi nuomonés, kad Feraccru saugumo charakteristikos yra priimtinos, o
jo sukeliami Salutinio poveikio reiSkiniai yra daugiausia lengvi arba vidutinio sunkumo ir panasis | tuos,
kuriuos sukelia kiti gelezies preparatai.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Feraccru
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Feraccru
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Feraccru vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Feraccru Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Feraccru

Feraccru buvo jregistruotas visoje ES 2016 m. vasario 18 d.

Daugiau informacijos apie Feraccru rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-03.
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