| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Feraccru 30 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kapsuléje yra 30 mg gelezies (gelezies (III) maltolo pavidalu).

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kuros (-iy) poveikis zinomas

kiekvienoje kapsuléje yra 91,5 mg laktozés monohidrato, 0,3 mg alura raudonojo AC (E129) ir 0,1 mg
saulélydzio geltonojo FCF (E 110).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Kietoji kapsulé.

Raudona kapsulé (19 mm ilgio ir 7 mm skersmens), ant kurios atspausdinta ,,30%.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Feraccru skirtas suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams gelezies stokos gydymui.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji ir 12 mety bei vyresni paaugliai

Rekomenduojama dozé yra viena kapsulé, vartojama du kartus per para, i§ ryto ir vakare, nevalgius
(zr. 4.5 skyriy).

Gydymo trukmeé priklauso nuo gelezies stokos sunkumo, bet paprastai gydyma reikia testi ne maziau
kaip 12 savaiCiy. Gydyma rekomenduojama testi tiek, kiek tai yra bitina siekiant papildyti organizmo
gelezies atsargas, vertinant pagal kraujo tyrimy rezultatus.

Senyvi pacientai ir pacientai, kuriy kepeny arba inksty funkcija sutrikusi

Senyvo amziaus pacientams arba pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (eGFR

>15 ml/min/1,73 m?), vaistinio preparato dozés koreguoti nereikia.

Klinikiniy duomeny apie biitinybe koreguoti vaistinio preparato doze pacientams, kuriy kepeny ir
(arba) inksty funkcija sutrikusi (¢GFR <15 ml/min/1,73 m?), néra.

Vaiky populiacija
Turimi veiksmingumo ir saugumo duomenys vaiky populiacijoje pateikiami 4.8 ir 5.1 skyriuose.

Sio vaistinio preparato negalima vartoti jaunesniems nei 12 mety vaikams, kadangi kapsulés neleidzia
tinkamai dozuoti (Zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.



Kapsule reikia nuryti visg ir vartoti nevalgius (uZsigeriant puse stiklinés vandens), nes vartojant su
maistu, Sio vaistinio preparato jsisavinimas sumazéja (zr. 4.5 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
o Hemochromatoze ir kiti gelezies pertekliaus sindromai.
o Pacientai, kuriems pakartotinai perpilamas kraujas.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pagal kraujo tyrimus turi biiti nustatyta gelezies stokos arba gelezies stokos anemijos (GSA) diagnoze;
svarbu, kad bty iStirta gelezies stokos priezastis ir atmestos kitos pagrindinés anemijos priezastys
(ne gelezies stoka).

Feraccru nerekomenduojama gydyti pacienty, serganéiy uzdegimine Zarny liga (UZL), arba UZL
serganciy pacienty, kuriy hemoglobino (Hb) koncentracija yra <9,5 g/dl.

Reikia vengti gelezies (I1I) maltolg skirti kartu su j veng leidziamais gelezimi, dimerkaproliu,
chloramfenikoliu arba metildopa (Zr. 4.5 skyriy).

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius
arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Sio vaistinio preparato sudétyje taip pat yra alura raudonojo AC (E 129) ir saulélydzio geltonojo FCF
(E 110): sios medziagos gali sukelti alerginiy reakcijy.

Sio vaisto kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Sgveikos tyrimy su gelezies (IIT )maltolu neatlikta. Remiantis in vitro tyrimu, maltolo gliukuronizacija
vyksta veikiant UGT1A6 (zr. 5.2 skyriy).

Nustatyta, kad maistas slopina Feraccru jsisavinimg: vaistinj preparatg reikia vartoti nevalgius
(zr. 4.2 skyriy).

Gelezies drusky vartojimas j vena

Tuo pat metu vartojami Feraccru ir intraveniniai gelezies preparatai dél greito gelezies atpalaidavimo,
kurj lemia j vena suleisty gelezies preparaty skatinama transferino saturacija, gali sukelti hipotenzija ar
net kolapsa.

Vaistiniai preparatai, kurie gali daryti jtaka Feraccru esanc¢ios geleZies absorbcijai ir pasiskirstymui
Geriamyjy gelezies preparaty absorbcija gali sumazinti kalcio ir magnio druskos (pvz., magnio
trisilikatas). Tarp gelezies preparaty ir minéty junginiy vartojimo reikia padaryti ne maziau kaip

2 valandy pertrauka.

Feraccru jtaka kity vaistiniy preparaty absorbcijai

Zinoma, kad geriamieji geleZies preparatai mazina penicilamino, bisfosfonaty, ciprofloksacino,
entakapono, levodopos, levofloksacino, levotiroksino (tiroksino), moksifloksacino, mikofenolato,
norfloksacino ir ofloksacino absorbcija. Siuos vaistinius preparatus reikia vartoti likus arba praéjus ne
maziau kaip 2 valandoms iki vartojant ar pavartojus Feraccru.

Kai geriamieji gelezies preparatai vartojami kartu su tetraciklinu, gali sumazéti tiek gelezies, tiek
antibiotiko absorbcija. Tarp gelezies preparaty ir tetracikliny grupés vaistiniy preparaty vartojimo
reikia padaryti 2-3 valandy pertrauka.



Farmakodinaminé¢ saveika
Tuo pat metu vartojami gelezis ir dimerkaprolis sukelia toksinj poveikj inkstams (Zr. 4.4 skyriy).

Vartojant kartu su chloramfenikoliu létéja gelezies klirensas i§ plazmos, gelezies jungimasis su
raudonaisiais kraujo kiineliais ir sutrinka eritropoezé (zr. 4.4 skyriy).

Gelezis, vartojama kartu su metildopa, gali veikti kaip hipotenzinio metildopos poveikio antagonistas
(zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Nedidelis kiekis duomeny nerodo per burng vartojamos trivalentés gelezies poveikio apsigimimams ar
toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Sisteminé nesuskaidyto gelezies (III) maltolo komplekso
ekspozicija yra nezymi.

Jei biitina, galima apsvarstyti Feraccru vartojimg néStumo metu.

Zindymas

Jokio poveikio per burng vartojama trivalente gelezimi gydomy motiny Zindomiems
naujagimiams/ktidikiams nepastebéta. Gelezies (I1I) maltolas nejsisavinamas sistemiskai, todél mazai
tikétina, kad jo pateks | motinos pieng.

Jei kliniskai reikalinga, Feraccru gali biti vartojamas zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas
Duomeny apie gelezies (I11) maltolo poveikj Zzmoniy vaisingumui néra. Poveikio vaisingumui
nesitikima, nes sisteminé gelezies (II1) maltolo ekspozicija yra neZymi.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Feraccru gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai buvo pranesama apie tokias nepageidaujamas reakcijas, kaip antai, virskinimo trakto
sutrikimai (pilvo skausmas (8 proc.), dujy kaupimasis virskinimo trakte (4 proc.), viduriy uzkietéjimas
(4 proc.), nemalonts pojiiciai pilve (2 proc.) (pilvo iSsipiitimas (2 proc.)) ir viduriavimas (3 proc.),

ir Sios nepageidaujamos reakcijos daugiausia buvo lengvos arba vidutinio sunkumo. Sunkios
nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, buvo pilvo skausmas (4 proc.), viduriy
uzkietejimas (0,9 proc.) ir viduriavimas (0,9 proc.).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

1 lenteléje nurodytos visos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos per Feraccru klinikinius tyrimus iki
Sios dienos.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki
<1/10); nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100); retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai retas (<1/10 000).




1lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos per Klinikinius tyrimus iki §ios dienos

Organy sistemos klasé Daznas Nedaznas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas
Virskinimo trakto Pilvo skausmas (jskaitant skausma | Plonojo zarnyno bakterijy
sutrikimai virSutinéje pilvo dalyje) perteklius
Dujy kaupimasis virskinimo trakte | Vémimas
Viduriy uzkietéjimas
Nemaloniis pojtciai pilve
(pilvo iSsipiitimas)
Viduriavimas
Pakitusios spalvos ismatos
Pykinimas
Odos ir poodinio audinio Akné
sutrikimai Raudoné
Skeleto, raumeny ir Sanariy stingulys
jungiamojo audinio sutrikimai Galtiniy skausmas
Bendrigji sutrikimai ir Troskulys
vartojimo vietos pazeidimai
Tyrimai Padidéjes Sarminés fosfatazés
aktyvumas kraujyje
Padidéjes skydliauke
stimuliuojanc¢io hormono
kiekis kraujyje
Padidéjes gama-gliutamil-
transferazés aktyvumas kraujyje
Vaiky populiacija

Gelezies (I11) maltolo saugumo savybés vaiky populiacijos pacientams buvo vertinamos dviejuose
atviruose, atsitiktiniy im¢iy tyrimuose, I fazés ir Il fazés tyrimuose (zZr. 5.1 skyriy). ] I fazés tyrimag
buvo jtraukti 37 pacientai nuo 10 iki < 18 mety, kurie vartojo gelezies (III) maltolo kapsules. |

III fazés tyrima buvo jtrauktas 31 pacientas nuo 2 iki < 18 mety, kurie vartojo gelezies (III) maltolo
geriamajg suspensija. Apskritai, Siuose dviejuose tyrimuose nustatyti saugumo duomenys buvo
panasiis | suaugusiy pacienty, kuriems nustatyta gelezies stoka, duomenis.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V _priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

49 Perdozavimas

Gelezies perdozavimas yra pavojingas ir gali kelti grésme vaiky, kiidikiy ir pradedanciy vaikscioti
vaiky gyvybei, todél perdozavus gelezies preparaty, biitina nedelsiant imtis priemoniy.

Gelezies perdozavimo simptomai

Ankstyvi pozymiai ir simptomai — tai pykinimas, vémimas, pilvo skausmas ir viduriavimas. Vémalai ir
iSmatos gali buti pilkos arba juodos spalvos. Nesunkiais atvejais ankstyvi perdozavimo pozymiai
palengvéja, bet sunkesniais atvejais gali pasireiksti hipoperfuzijos (Saltos galiings ir hipotenzija),
metabolinés acidozés ir sisteminio toksinio poveikio poZymiai. Sunkiais atvejais, praéjus iki 12 val. po
gelezies preparato nurijimo, gali pasireiksti pakartotinis vémimas ir kraujavimas i§ vir§kinimo trakto.
Dél hipovolemijos arba tiesioginio toksinio poveikio $irdZiai gali pasireiksti Sokas. Siame etape
kepeny lasteliy nekrozés pozymiai pasireiskia gelta, kraujavimu, hipoglikemija, encefalopatija ir
katijony atotrikio sukelta metaboline acidoze (angl. positive anion gap metabolic acidosis). Maza
audiniy perfuzija gali sukelti inksty nepakankamuma. Retais atvejais, praéjus 2—5 savaitéms po



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

gelezies preparato nurijimo, dél skrandzio surandéjimo susiformavusi susiauréjimas ar i§sivysciusi
prievarcio stenozé (gali pasireiksti tik viena arba abi komplikacijos) gali sukelti dalinj arba visiska
Zarnyno nepraginamuma.

Nurijus 20 mg/kg elementinés gelezies, zmogui gali pasireiksti toksinis poveikis, o 200-250 mg/kg —
zmogus gali mirti. Vieno vertinimo metodo nepakanka: biitina atsizvelgti ir j klinikinius pozymius, ir j
laboratoriniy tyrimy rezultatus. Geriausias laboratorinis paciento buklés sunkumo rodiklis yra gelezies
kiekis kraujo serume pra¢jus mazdaug 4 valandoms po geleZies preparato nurijimo.

Perdozavimo gydymas

Reikia taikyti geriausios standartinés medicininés prieziiiros reikalavimus atitinkancias pagalbines ir
simptomines priemones. Reikia jvertinti galimybe pacientui skirti deferoksamino: daugiau
informacijos rasite gamintojo pateiktuose vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose.
Hemodializé néra veiksmingas gelezies pasalinimo i$ organizmo biidas, bet galima jvertinti galimybe
ja taikyti kaip pagalbine priemone, siekiant iSvengti timinio inksty nepakankamumo, nes $i procedira
padeda pasalinti gelezies ir deferoksamino kompleksa.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antianeminiai vaistiniai preparatai, geriamieji trivalentés gelezies vaistiniai
preparatai, ATC kodas — BO3AB10.

Veikimo mechanizmas

Gelezies (I11) maltolo sudétyje yra stabilios biisenos gelezies, kuri sudaro kompleksa su trimaltolo
ligandu. Sis kompleksas sukurtas taip, kad Zmogaus organizmas per Zarny sienele galéty kontroliuojamu
budu iS jo pasisavinti panaudojamg gelezies dalj ir ji pasiekty gelezj pernesancius ir saugancius
baltymus (atitinkamai transfering ir feriting). Isisavintas i§ vir§kinimo trakto $is kompleksas disocijuoja
ir nepatenka i sisteming apykaita.

Klinikinis veiksmingumas

Suaugusieji

UZL tyrimai

Gelezies (I1I) maltolo saugumas ir veiksmingumas gydant gelezies stokos anemijg buvo tiriami

sul28 pacientais (nuo 18 iki 76 mety; 45 vyrai ir 83 moterys), kuriems buvo diagnozuota neaktyvi arba
mazo aktyvumo UZL (58 opiniu kolitu (OK) sergantys pacientai ir 70 Krono liga (KL) serganéiy
pacienty) ir pacientai (vyrai ir moterys), kuriy Hb koncentracija gydymo pradzioje buvo 9,5 g/dl-
12/13 g/dl. Pacientai buvo jtraukti j vieng sudétinj atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojama klinikinj
tyrima (AEGIS 1/2). Pagal paprasta klinikinio kolito aktyvumo indeksa (angl. Simple Clinical Colitis
Activity Index, SCCAI) 69 proc. OK serganciy pacienty buvo jvertinti <2 balais, o 31 proc. — 3 balais.
Pagal Krono ligos aktyvumo indeksg (angl. Crohns Disease Activity Index, CDAI) 83 proc. KL
serganciy pacienty buvo jvertinti <150 baly, o 17 proc. — 150-220 baly. Visiems pacientams buvo
nutrauktas anksciau taikytas gydymas geriamuoju gelezies preparatu (GGP): daugiau kaip 60 proc.
tiriamyjy ankstesnj GGP nustojo vartoti dél nepageidaujamy reiskiniy. Laiko nuo paskutinés GGP dozés
mediana eksperimentinéje grupéje buvo 22 mén., o placebo grupé€je — 17 mén. Per ankstesnius 6
ménesius liga buvo paiiméjusi 52 proc. AEGIS 1 dalyviy ir 33 proc. AEGIS 2 dalyviy. Laiko nuo
paskutinio ligos patiméjimo mediana (min—max) buvo mazdaug 7 mén. (0450 mén.). Atsitiktinés
atrankos biidu tiriamiesiems 12 savaiciy laikotarpiui buvo paskirta arba 30 mg gelezies (I1I) maltolo du
kartus per para, arba atitinkamas placebas. Po 12 savai¢iy hemoglobino koncentracijos pokytis nuo
gydymo pradzios gelezies (I1I) maltolo ir placebo grupése skyrési 2,25 g/dl (p<0,0001). Uzbaigus

12 savaiciy trukmés placebu kontroliuojama tyrimo etapa, visi tiriamieji peré¢jo prie gydymo gelezies
(I1I1) maltolu po 30 mg du kartus per para. Sis atviro gydymo etapas buvo tesiamas dar 52 savaites.

Rezultatai pagal kitas pagrindines veiksmingumo vertinamasias baigtis parodyti 2 lenteléje.
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2 lentelé.  Kity pagrindiniy veiksmingumo vertinamyjy baigciy suvestiné (AEGIS 1/2)
Vertinamoji Hb pokytis (g/dl) | Hb pokytis (g/dl) | Tiriamyjy, Tiriamyjy, Tiriamyjy,
baigtis nuo gydymo nuo gydymo kuriy Hb kuriy Hb kuriy Hb

pradzios™ iki pradzios™ iki koncentracija |koncentracija |koncentracija
4-0s savaités 8-0s savaités per 12 savaiciy |per 12 savaiciy |per 12 savaiciy
Vidurkis Vidurkis normalizavosi, |padidéjo padidéjo
(standartiné (standartiné dalis (proc.) >1 g/dl, dalis  |>2 g/dl, dalis
paklaida, SP) paklaida, SP) (proc.) (proc.)

Gelezies (111) 1,06 (0,08)*** | 1,79 (0,11)*** | 66 78 56

maltolas

(N =64)

Placebas 0,02 (0,08) 0,06 (0,11) 12 11 0

(N =64)

* Hb gydymo pradzioje vidurkis (standartiné paklaida, SP): gelezies (III) maltolas 11,0 (1,027) g/dl,
placebas 11,1 (0,851) g/dl; ***p<0,0001, palyginus su placebo grupe;

Per 12 savaiciy Hb koncentracija >1 g/dl padidéjo 90 proc. OK serganciy pacienty (N = 29) ir 69 proc.
KL serganciy pacienty (N = 35). Per 12 savaic¢iy Hb koncentracija >2 g/dl padidéjo 62 proc. OK
serganciy pacienty ir 51 proc. KL serganciy pacienty. Abiejy tyrimy metu taip pat nustatyta, kad
gelezies stokg koreguoja didéjantis feritino kiekis. Vidutinis feritino (pg/1) kiekis gelezies (III) maltola
vartojantiems tiriamiesiems nuo pradinio jvertinimo (vidurkis 8,6 pg/l [SN 6,77]) iki 12 savaiciy
(vidurkis 26,0 pg/l [SN 30,57]) tolygiai didéjo, vidutinis bendras padidéjimas buvo 17,4 pg/l.
Ilgalaikio gydymo gelezies (I11I) maltolu metu feritino kiekis iki 64 savaiciy toliau didéjo (vidurkis
68,9 ng/l [SN 96,24], vidutinis bendras padidéjimas buvo 60,3 pg/l).

Létinés inksty ligos (LIL) tyrimas
Gelezies (111) maltolo veiksmingumas, saugumas, toleravimas ir farmakokinetika (FK) gelezies stokos
anemijos gydymui suaugusiems tiriamiesiems, sergantiems létine inksty liga (LIL), buvo tirtas I11
fazes, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamame klinikiniame tyrime (AEGIS-CKD). 167 pacientai
(amziaus diapazonas 30-90 mety; 50 vyry ir 117 motery), kuriy eGFR buvo >15 ml/min/1,73 m? ir
<60 ml/min/1,73 m?, o pradinio jvertinimu metu Hb >8 g/dl ir <11 g/dl ir feritinas <250 ng/ml su
transferino saturacija (TSAT) <25 %, arba feritinas <500 ng/ml su TSAT <15 %, buvo atsitiktinés
atrankos biuidu 2:1 paskirti vartoti arba gelezies (I11I) maltolo 30 mg kapsules du kartus per parg arba
placeba du kartus per parg 16 savai¢iy gydymo laikotarpj. Po to seké atvirojo gydymo fazé, kuri apémé
36 savaiciy gydyma vien tik gelezies (II1) maltolu.

Gelezies (III) maltolo vartojimas nulémé kliniSkai reikSminga Hb padidéjima, palyginti su placebu, per
16 savaiciy dvigubai koduoto gydymo laikotarpj. Maziausio kvadraty vidurkio (MKYV) pokytis Hb
koncentracijoje nuo pradinio jvertinimo iki 16 savaités buvo 0,50 g/dl gelezies (I1I1) maltolo grupéje

ir -0,02 g/dl placebo grupéje su statistiskai reiksmingu 0,52 (p = 0,0149) KMV pokyciu.

KVM pokytis feritino koncentracijoje nuo pradinio jvertinimo iki 16 savaités naudojant paskutinés
stebésenos perkélimo | prieki (angl. Last Observation Carried Forward, LOCF) metoda buvo
25,42 ug/l gelezies (111) maltolo grupei ir -7,23 pg/l placebo grupei su statistiskai reiksmingu
32,65 (p =0,0007) MKV poky¢iu.

Vaiky populiacija

Dviejuose klinikiniuose tyrimuose (I ir III fazés) gauta gelezies (I1I) maltolo saugumo ir
veiksmingumo duomeny vaikams (taip pat zr. 4.8 skyriy).

Atsitiktiniy im¢iy, atvirame, veikliuoju preparatu kontroliuojamame III fazés tyrime nuo 2 iki

< 18 mety pacientai, sergantys gelezies stokos anemija, vartojo gelezies (III) maltolo geriamaja
suspensija, kurios doz¢ buvo nustatoma pagal amziy (2-11 mety pacientams — po 15 mg dozgje; 12-

< 18 mety pacientams — po 30 mg dozéje), arba gelezies sulfato geriamajj tirpala (po 3 mg/kg/dozéje),
o abu vaistiniai preparatai buvo skiriami du kartus per parg 12 savaiciy.
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Tyrimo veiksmingumo vertinamosios baigtys buvo standartiniy gelezies zymeny poky¢iai nuo
pradinio jvertinimo iki 12 savaités. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo Hb pokytis
12 savaitg. Antrinés veiksmingumo vertinamosios baigtys buvo feritino, gelezies kiekio serume ir
transferino saturacijos (TSAT) pokyciai 12 savaite.

Veiksmingumo vertinamyjy baigCiy rezultatai pateikti 3 lenteléje.

3 lentele. Veiksmingumo vertinamyjuy baigciy santrauka nuo 2 iki < 18 mety pacientams

Vertinamoji baigtis Gelezies (111) maltolas (N = 31)
Hb koncentracijos (g/dl)

Pradinis jvertinimas 10,54 + 1,096
Pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 12 sav. 1,25+ 1,389
Feritinas (pg/l)

Pradinis jvertinimas 12,7 + 10,69
Pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 12 sav. 8,1+11,06
Gelezies kiekis serume (umol/l)

Pradinis jvertinimas 6,81 + 5,162
Pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 12 sav. 5,77 £ 8,518
Transferino saturacija (%)

Pradinis jvertinimas 8,4 + 7,60
Pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 12 sav. 7,71+10,14

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija ir eliminacija

Farmakokinetinés gelezies (III) maltolo savybés buvo vertinamos matuojant maltolo ir maltolo
gliukuronido koncentracijg 24 tiriamyjy, kuriems buvo diagnozuota geleZies stoka, kraujo plazmoje ir
Slapime, taip pat gelezies parametrus jy kraujo serume po vienos gelezies (III) maltolo dozés ir
susidarius pusiausvyrinéms koncentracijoms (po 1 savaités); atsitiktinés atrankos biidu jiems buvo
paskirta gelezies (III) maltolo po 30 mg, 60 mg arba 90 mg du kartus per parg. Siekiant nustatyti maltolo
ir maltolo gliukuronido koncentracija, buvo tiriami kraujo ir §lapimo méginiai. Siekiant nustatyti
gelezies parametrus, atlikta kraujo serumo méginiy analizé.

Taikant visus dozavimo rezimus, abi tyrimo dienas momentiné maltolo AUCo.t buvo 0,022—

0,205 h.ug/ml. Ikiklinikiniai tyrimai parodé, kad maltolas metabolizuojamas veikiant UGT1A6 ir
sulfatinimui. Nezinoma, ar vaistiniai preparatai, kurie slopina UGT fermentus, gali didinti maltolo
koncentracija (Zr. 4.5 skyriy). Nustatyta, kad maltolas buvo greitai metabolizuotas j maltolo
gliukuronida (taikant visy doziy rezimus, AUCo.t buvo 9,83—30,9 h.ug/ml). ISgérus gelezies (111)
maltolo, didziausia maltolo ir maltolo gliukuronido koncentracija susidaré praéjus 1-1,5 val. Vartojant
po 30-90 mg gelezies (I1I) maltolo du kartus per parg, maltolo gliukuronido ekspozicija didéjo
proporcingai vaistinio preparato dozei; po 7 gydymo gelezies (III) maltolu dieny né vienos i$ $iy
medziagy reikSmingos sankaupos nenustatyta. I§ organizmo maltolo gliukuronido forma pasiSalino
39,8-60 proc. viso nuryto maltolo. I§gérus gelezies (I1I) maltolo, pikinés transferino saturacijos (TSAT)
ir bendro gelezies kiekio serume vertés pasiektos praéjus 1,5-3 val. Didéjant gelezies (I1I) maltolo
dozéms, bendro gelezies kiekio serume ir TSAT vertés dazniausiai buvo didesnés. 1-3 ir 8-3 dieng
TSAT ir bendro gelezies kiekio serume charakteristikos buvo panasios.

Farmakokinetinés gelezies (III) maltolo savybés taip pat buvo tiriamos susidarius pusiausvyrinéms
koncentracijoms su 15 tiriamyjy, kurie jau dalyvavo pirmiau aprasytame tyrime AEGIS1/2 ir jau
dalyvavo atviro gydymo etape ne maziau kaip 7 dienas (gelezies (111) maltolo po 30 mg du kartus per
para). Maltolo koncentracija plazmoje vél buvo vertinama momentiskai: pusinis periodas buvo 0,7 val.,
0 Cimax buvo 67,3 + 28,3 ng/ml. Nustatyta, kad maltolas buvo greitai metabolizuotas j maltolo
gliukuronidg (Cmax = 4677 = 1613 ng/ml). ISgérus gelezies (I11I) maltolo, didziausia maltolo ir maltolo



gliukuronido koncentracija susidaré pra¢jus mazdaug 1 valandai. ISgérus vaistinio preparato, didziausia
bendra gelezies koncentracija serume nustatyta praéjus 1-2 val. Farmakokinetinés maltolo ir maltolo
gliukuronido charakteristikos ir gelezies parametrai nepriklausé vieni nuo kity.

Maisto jtaka gelezies (III) maltolo kapsuliy (30 mg) farmakokinetinéms savybéms buvo tirta atvirame,
atsitiktiniy im¢iy, kryzminio modelio I fazés tyrime, kuriame dalyvavo sveiki suaugusieji. Pries
vartojant gelezies (111) maltolo kapsules suvartotas riebus ir kaloringas maistas sumazino gelezies
kiekio serume Cmax (pagal pradinj jvertinimg pakoreguota vidutiné verté buvo 44,47 + 73,06 ng/ml po
valgio ir 89,94 £ 50,99 ng/ml nevalgius) ir AUC,ast (pagal pradinj jvertinimg pakoreguota vidutiné
verté buvo 3 697,5 £ 5 587,7 h-ng/ml po valgio ir 6 520,3 £+ 4 449,8 h-ng/ml nevalgius) bei padidino
Tmax (vidutiné verté buvo 7,4 + 9,2 val. po valgio ir 3,7 + 4,1 val. nevalgius). Maisto vartojimas turéjo
itakos gelezies absorbcijai ir bendrajai gelezies ekspozicijai serume laikui bégant.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Gelezies (111) maltolas

specifinio pavojaus Zzmogui neparodeé.

Nustatyta, kad, Sunims duodant po 250 mg/kg gelezies (I11) maltolo per para, gelezis nuséda jy
retikuloendotelinéje sistemoje, kepenyse ir bluznyje.

Toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ir kancerogeniskumo tyrimy su gelezies (III) maltolu
neatlikta.

Maltolas

Hemosiderino buvo nustatyta Suny, kuriems buvo duodama po 250 mg/kg maltolo per para, Kupferio
(Kupffer) lastelése. Naudojant po 500 mg/kg per para, nustatyta gelezies chelatodarg rodanciy séklidziy
degeneracijos ir toksinio poveikio pozymiy. Tokio poveikio nenustatyta atlickant antrajj tyrima su
Sunimis, kurie gaudavo po 300 mg/kg maltolo per para.

Galimo maltolo genotoksinio potencialo galimybés nepavyko atmesti. Vis délto, atlikus tyrimus su
pelémis ir ziurkémis, kurios gaudavo iki 400 mg/kg maltolo per para, kancerogeninio poveikio
nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Kapsulés turinys

Laktozé monohidratas

Natrio laurilsulfatas

Magnio stearatas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Krospovidonas (A tipo)

Kapsulés apvalkalas

Hipromeliozé

Briliantinis mélynasis FCF (E133)
Alura raudonasis AC (E 129)
Titano dioksidas (E 171)
Saulélydzio geltonasis FCF (E 110)

Spausdinimo rasalas
Selako glaztira-45 % (20 % esterinta) etanolyje
Juodasis gelezies oksidas




Propilenglikolis
Amonio hidroksidas

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebtini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai

Pirma kartg atidarius buteliukg vaistinio preparato tinkamumo laikas — 45 paros.
6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Didelio tankio polietileno buteliukai su vaiky sunkiai atidaromu paspaudziamu polipropileno uzraktu.
Kiekvienoje pakuotéje yra 14, 50, 56 arba 100 (2 buteliukai po 50) kapsuliy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS
EU/1/15/1075/001

EU/1/15/1075/002

EU/1/15/1075/003

EU/1/15/1075/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2016 m. vasario 18 d.

Paskutinio perregistravimo data 2020 m. lapkricio 25 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

<{MMMM m. {ménesio} mén.}>

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

Patheon France

40 boulevard de champaret

38300 Bourgoin-Jallieu

Pranctizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai athaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sgraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj

naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono dézuté

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Feraccru 30 mg kietosios kapsulés
gelezis (gelezies (111) maltolo pavidalu)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 30 mg gelezies (gelezies (III) maltolo pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés, saulélydzio geltonojo FCF (E 110) ir alura raudonojo AC (E 129).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

56 kapsulés
50 kapsulés
14 kapsulés
100 kapsuliy (2 buteliukai po 50 kapsuliy)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirmakart atidarius, suvartoti per 45 dienas.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Feraccru 30 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Buteliuko etiketé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Feraccru 30 mg kietosios kapsulés
gelezis (gelezies (111) maltolo pavidalu)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 30 mg gelezies (gelezies (III) maltolo pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés, saulélydzio geltonojo FCF (E 110) ir alura raudonojo AC (E 129).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

56 kapsulés
14 kapsulés
50 kapsulés (pakuociy dydziai: 50 ir 100 kapsuliy)

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirmakart atidarius, suvartoti per 45 dienas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

|11,

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norgine B.V.

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13.

SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Feraccru 30 mg Kietosios kapsulés
gelezis (gelezies (111) maltolo pavidalu)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

. Jeigu pasireiské Salutinis pgveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Feraccru ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Feraccru
Kaip vartoti Feraccru

Galimas salutinis poveikis

Kaip laikyti Feraccru

Pakuotés turinys ir kita informacija

SoarLNE

1. Kas yra Feraccru ir kam jis vartojamas

Feraccru sudétyje yra gelezies (gelezies (I1I) maltolo pavidalu). Feraccru skiriamas suaugusiesiems ir
12 mety bei vyresniems paaugliams, kuriy organizme sumaz¢jusios gelezies atsargos. Sumazejes
gelezies kiekis sukelia mazakraujyste (pernelyg mazai raudonyjy kraujo kiineliy).

2. Kas zinotina pries vartojant Feraccru

Feraccru vartoti draudziama

- jeigu yra alergija gelezies (111) maltolui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu sergate liga, dél kurios kraujyje susidaro gelezies perteklius arba sutrinka gelezies
panaudojimas organizme;

- jeigu Jums pakartotinai perpilamas kraujas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradedant gydyma, Jisy gydytojas atliks kraujo tyrima, kad jsitikinty, jog Jums diagnozuota ne
sunkios formos mazakraujysté ir kad ja sukélé ne kitos priezastys, o gelezies truikumas (sumazéjusios
gelezies atsargos).

Venkite vartoti Feraccru, jeigu Jums diagnozuota uzdegiminé Zarny liga (UZL) paiméjusi.

Jums negalima vartoti Feraccru, jeigu vartojate dimerkaprolio (vaisto, skirto toksisky metaly
pasalinimui i$§ kraujo), chloramfenikolio (vartojamo gydyti nuo bakterinjy sukelty infekcijy) arba
metildopos (vartojamo gydyti nuo auksto kraujospiidzio).

Vaikams ir paaugliams

Neduokite Feraccru jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Pernelyg didelis gelezies kiekis pavojingas vaikams, kiidikiams ir pradedantiems vaiks¢ioti vaikams ir
gali kelti grésme jy gyvybei.
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Kiti vaistai ir Feraccru
Jeigu vartojate kity vaisty, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jums reikia padaryti ne maziau kaip 2 valandy pertrauka, jeigu vartojate Feraccru ir:

o papildus ar vaistus, kuriy sudétyje yra magnio arba kalcio;

o kai kuriuos antibiotikus, pvz., ciprofloksacing, tetracikling, levofloksacing, moksifloksacina,
norfloksacing ir ofloksacing;

o bifosfonatus (jais gydomos kauly ligos);

. penicilaming (vartojamg metaly prijungimui);

. kai kuriuos vaistus, kuriais gydoma Parkinsono liga (entakapona, levodopa), ir skydliaukés
sutrikimai (levotiroksing);

. mikofenolatg (vartojama kartu su kitais vaistais, kad organizmas neatmesty persodinty organy).

Vartojant Feraccru, Jums negalima vartoti Svirk§¢iamy arba j veng laSinamy (infuziniy) gelezies
preparaty.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Feraccru pakenks Jusy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Feraccru sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji pries
pradédami vartoti §j vaista.

Feraccru sudétyje yra saulélydzio geltonojo FCF (E 110) ir alura raudonejo AC (E 129)
Saulélydzio geltonasis FCF (E 110) ir alura raudonasis AC (E 129) gali sukelti alerginiy reakcijy.

Feraccru sudétyje yra natrio
Sio vaisto kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Feraccru

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininkg.

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams yra viena kapsulé

(30 mg), kurig reikia gerti du kartus per para, is ryto ir vakare. Vartokite §j vaistg nevalge, uzsigerdami
puse stiklinés vandens (likus valandai iki valgymo arba praéjus ne maziau kaip 2 valandoms po
valgymo).

Nurykite kapsule jos nekramtydami.

Ka daryti pavartojus per didele Feraccru doze¢?

Pavartojus per didele Feraccru doze, gali pasireiksti pykinimas arba vémimas, pilvo skausmas ir
viduriavimas. Jeigu Jiis arba kitas zmogus pavartojote per didele Feraccru doze, nedelsdami
paskambinkite savo gydytojui. Biitinai pasiimkite §j lapelj ir likusias kapsules, kad galétuméte juos
parodyti gydytojui.

Pamirsus pavartoti Feraccru
Pamirsta doze praleiskite ir kit dozg iSgerkite kaip jprasta. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleistg kapsule.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4, Galimas salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Dazniausi Feraccru sukeliami Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§
10 asmeny):

o pilvo skausmas;

dujy kaupimasis zarnyne;

viduriy uzkietéjimas;

nemaloniis pojii¢iai pilve arba pilvo putimas;

viduriavimas;

pykinimas ($leikstulys);

pakitusios spalvos ismatos.

Nedazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

troskulys;

sanariy stingulys;

ranky ir (arba) kojy pirsty skausmas;

galvos skausmas;

akné, odos paraudimas;

vémimas;

pilvo putimas, pilvo skausmas, pykinimas ir viduriavimas dél padidéjusio bakterijy kiekio

zarnyne;

o kraujo tyrimai gali parodyti padidéjusj baltymy (Sarminés fosfatazés, gama
gliutamiltransferazes), kurie skaido kraujyje esancias chemines medziagas, ir padidéjusj
hormono (skydliauke stimuliuojancio hormono), kuris stimuliuoja skydliauke, kiekj.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Feraccru

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Nevartokite §io vaisto, jeigu buteliukas buvo atidarytas pries daugiau kaip 45 paras. Laikyti zemesnéje
kaip 25 °C temperatiroje.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Feraccru sudétis
Veiklioji medziaga yra 30 mg gelezies (gelezies (I11) maltolo pavidalu).

Pagalbinés medziagos yra:

. laktozé monohidratas (Zr. 2 skyriy),
o natrio laurilsulfatas,

. magnio stearatas,
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bevandenis koloidinis silicio dioksidas,
krospovidonas (A tipo),

hipromeliozeé,

briliantinis mélynasis FCF (E 133),

alura raudonasis AC (E 129) (zZr. 2 skyriy),
titano dioksidas (E 171),

saulélydzio geltonasis FCF (E 110) (zr. 2 skyriy),
Selako glazura-45 % (20 % esterinta) etanolyje,
juodasis gelezies oksidas,

propilenglikolis,

amonio hidroksidas.

Feraccru iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Feraccru — tai raudona kietoji kapsulé, ant kurios atspausdinta ,,30° ir kurioje yra raudonai rudy
milteliy.

Feraccru tiekiamas pakuotémis, kuriy kiekvienoje yra po 14, 50, 56 arba 100 (2 buteliukai po
50) kapsuliy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nyderlandai

Gamintojas

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Prancitizija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

BE\LU

Norgine NV/SA

+32 16 39 27 43
medinfo@norgine.com

DK/FI/ISINO/SE
Norgine Denmark A/S.
+45 33170400
medinfo@norgine.com

DE

Norgine GmbH
+49 641984970
info@norgine.de

ES

Norgine de Espafia, S.L.U.
+34 91 375 8870
iberiamedinfo@norgine.com

AT

Norgine Pharma GmbH
+43 1 817812020
medinfo@norgine.com

BG\CY\CZ\EE\EL\HR\HU\LVA\LT\MT\
PL\RO\SI\SK

Norgine B.V.

+44 (0) 1895 826 600
medinfo@norgine.com

IE

Norgine Pharmaceuticals Ltd.
+44 1895 826606
medinfo@norgine.com

FR

Norgine SAS

+33 (0)1 41399390
medinfo@norgine.com
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IT NL

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

+39 0267 977211 + 31 20 567 0998
medicaitalia@norgine.com medinfo@norgine.com

PT

Norgine Portugal Farmacéutica Unipessoal,
Lda

+351 218952735
iberiamedinfo@norgine.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas <{MMMM m. {ménesio} mén.}>

Kiti informacijos saltiniai
ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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