I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Feraccru 30 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena kapsula satur 30 mg dzelzs (Iron) (dzelzs (III) maltola forma).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu

Katra kapsula satur 91,5 mg laktozes monohidrata, 0,3 mg altira sarkano AC (E129) un 0,1 mg
saulrieta dzelteno FCF (E 110).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Cietas kapsulas.

Sarkana kapsula (19 mm garums x 7 mm diametrs) ar uzdruku “30”.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Feraccru ir paredzets lietoSanai pieaugusajiem dzelzs deficita arst€Sanai.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama deva ir viena kapsula divas reizes diena (no rita un vakara) tuk$a dusa (skatit 4.5.
apak$punktu).

ArstéSanas ilgums ir atkarigs no dzelzs deficita smaguma pakapes, tacu parasti ir nepiecieS8amas
vismaz 12 nedglas. Arsteésanu ieteicams turpinat tik ilgi, cik nepiecieSams, lai atjaunotu organisma
dzelzs rezerves, ko atspogulo asins analizu rezultati.

Gados vecaki pacienti un pacienti ar aknu vai nieru darbibas traucéjumiem
Gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (aGFA
>15 ml/min/1,73 m?) nav nepiecieSama devas pielagoSana.

Nav pieejami kltniskie dati par nepiecieSamibu pielagot devu pacientiem ar aknu un/vai nieru darbibas
traucgjumiem (aGFA <15 ml/min/1,73 m?).

Pediatriskd populdcija
Feraccru droSums un efektivitate, lietojot be&rniem (17 gadus veciem un jaunakiem), Iidz §im nav

pieradita. Dati nav pieejami.

Lieto$anas veids

Iekskigai lietoSanai.

Feraccru kapsulas jalieto veselas tuks$a dusa, uzdzerot pusglazi tidens; lietojot to kopa ar dienu,
dzelzs uzstuksSanas samazinas (skatit 4.5. apakSpunktu).



4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
. Hemohromatoze un citi dzelzs parslodzes sindromi.
. Pacientiem ar atkartotu asins parlieSanu.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Dzelzs deficits un dzelzs deficita anémija (DDA) ir jadiagnostic€, ko veic ar asins analizu palidzibu; ir
svarigi izpéetit dzelzs deficita c€loni un izslegt tadus aneémijas pamatce€lonus, kas nav saistiti ar dzelzs
deficitu.

Feraccru nav ieteicams lietot pacientiem ar iekaisigu zarnu slimibu (IZS) vai pacientiem ar 1ZS,
kuriem hemoglobina (Hb) raditajs ir <9,5 g/dl.

Jaizvairas no dzelzs maltola vienlaikus lietoSanas ar intravenozi ievaditu dzelzi, dimerkaprolu,
hloramfenikolu vai metildopu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Sis zales satur laktozi. Sis ziles nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Sis zéles satur arf aliira sarkano AC (E 129) un saulrieta dzelteno FCF (E 110): tie var izraisit
alergiskas reakcijas.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas p&tijumi ar dzelzs maltolu. Pamatojoties uz in vitro petijjumu, maltols
glikuronizgjas ar UGT1AG6 starpniecibu (skattt 5.2. apak$punktu).

Ir pieradits, ka lietoSana kopa ar partikas produktiem kavé Feraccru uzsuksanos. Zales jalieto tuksa
duasa (skatit 4.2. apaks$punktu).

Dzelzs salu intravenoza ievadiSana

Feraccru vienlaikus lietoSana ar intravenozi ievaditu dzelzi var izraisit hipotensiju vai pat kolapsu
sakara ar strauju dzelzs izdaliSanos, kas izriet no transferina piesatinajuma, ko rada intravenoza dzelzs
ievadiSana.

Zales, kas var ietekmét dzelzs uzsiikSanos un izkliedi no Feraccru
Iekskigi lietota dzelzs uzsiik§anos var samazinat kalcija un magnija sali (piem&ram, magnija
trisilikats). Starp dzelzs preparatu un sadu savienojumu lietoSanu jaieveéro vismaz 2 stundu intervals.

Feraccru ietekme uz citu zalu uzsikSanos

Perorala dzelzs lietosana vienlaikus ar penicilaminu, bisfosfonatu, ciprofloksacinu, entakaponu,
levodopu, levofloksacinu, levotirokstnu (tiroksinu), moksifloksacinu, mikofenolatu, norfloksacinu un
ofloksacinu samazina to uzsiikSanos. Tadg] starp $o zalu un Feraccru lietoSanu jaievero vismaz

2 stundu intervals.

Perorala dzelzs lietoSana kopa ar tetraciklinu var samazinat dzelzs un antibiotiku uzsuksanos. Starp
dzelzs preparatu un tetraciklina lietoSanu jaievero 2 1idz 3 stundu intervals.

Farmakodinamiskas mijiedarbibas
Dzelzs vienlaikus lietoSana ar dimerkaprolu ir nefrotoksiska (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Dzelzs vienlaikus lietosana ar hloramfenikolu kave dzelzs plazmas klirensu, dzelzs nokltsanu
sarkanajas asins $iinas un ietekmg¢ eritropo€zi (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Dzelzs vienlaikus lietoSana ar metildopu var ietekmét metildopas hipotensivo efektu (skatit
4.4, apakspunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriti

Griitnieciba
Vidgjs daudzums datu par peroralu dzelzs lietoSanu gritniec€m neliecina parmalformacijam vai
toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso. Neizmainita dzelzs maltola sist€miska iedarbiba ir nenozimiga.

Ja nepiecieSams, var apsvert Feraccru lietoSanu griitniecibas laika.

BaroSana ar krati

Nav noverota perorali lietota dzelzs ietekme uz arsteto sievieSu jaundzimus$ajiem/zidainiem, kas baroti
ar kriiti. Trisvertigas dzelzs maltols sisteémiski nav pieejams, tape&c maz ticams, ka tas varétu noklat
mates piena. Feraccru var lietot baroSanas ar kriiti laika, ja kliniski nepiecieSams.

Fertilitate
Dati par dzelzs maltola iedarbibu uz cilveka fertilitati nav pieejami. Ta ka dzelzs maltola sisteémiska

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Feraccru neietekm€ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas blakusparadibas bija kunga-zarnu trakta trauc&jumu simptomi (sapes védera
[8%], meteorisms [4%], aizciet&jums [4%], nepatikama sajuta védera [2%]/vE€dera uzptsanas [2%] un
caureja [3%] pacientu), kas galvenokart bija vieglas vai vidgji smagas. Zinots par smagam
blakusparadibam: sapes védera [4%], aizcietgjums [0,9%] un caureja [0,9%] pacientu.

Nevélamo blakusparadibu saraksta tabulas veida

1. tabula noraditas visas blakusparadibas, kas konstatgtas lidz §im veiktajos kliniskajos petijumos,
lietojot Feraccru.

Blakusparadibu biezuma klasifikacijai izmantoti $adi apzZim&jumi: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 Iidz
<1/10); retak (=1/1000 lidz <1/100); reti (=1/10 000 lidz <1/1000) vai loti reti (<1/10 000).

1. tabula. Lidz §im veiktajos pétijjumos konstatétas blakusparadibas.

Organu sistemu klasifikacija | Biezi Retak
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes
Kunga—zarnu trakta Sapes vedera (tostarp sapes Mazo zarnu baktg€riju paraugSana
traucgjumi védera augsdala) Vemsana

Meteorisms

Aizcietgjums

Nepatikama sajiita vedera/veédera

uzpusanas

Caureja

Izkarnfjumu krasas izmainas

Slikta dusa
Adas un zemadas audu Pinnes
bojajumi Eritema
Skeleta—muskulu un saistaudu Locttavu stivums
sistémas bojajumi Sapes ekstremitates




Organu sistemu klasifikacija | Biezi Retak

Vispargji traucgjumi un Slapes
reakcijas ievadiSanas vieta

[zmekl&jumi Paaugstinats sarmainas

fosfatazes Iimenis

Paaugstinats vairogdziedzeri
stimul&josa hormona Iimenis asinis
Paaugstinats gamma-
glutamiltransferazes limenis asinis

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Dzelzs pardozgSana ir bistama, un bérniem, zidainiem un maziem bérniem var bt potenciali bistama
dzivibai, kam nepiecieSama tiilitgja arstéSana.

Dzelzs pardozeSanas simptomi

Agrinas pazimes un simptomi ir slikta diiSa, vemsSana, sapes védera un caureja. Vémekli un
izkarnijumi var iekrasoties peléka vai melna krasa. Vieglakos gadijumos var biit agrino pazimju
uzlabojumi, bet smagaki gadijumi var liecinat par hipoperfuziju (aukstas kermena periferijas un
hipotensija), metabolisko acidozi un sisteémisko toksicitati. Nopietnakos gadijumos laika perioda lidz
12 stundam péc atkartotas zalu lietoSanas novéro vemsanas atkartoSanos un kunga-zarnu trakta
asinosanu. Hipovolémija vai kardiotoksicitate var izraisit oku. Saja posma paradas dzelte, asino$ana,
hipoglikémija, encefalopatija un pozitiva metabolas acidozes asins anjonu starpiba, kas liecina par
aknu nekrozi. Vaja audu perfuizija var izraisit nieru mazsp&ju. Retakos gadijumos kunga audu
rétoSanas, kas izraisa striktiru vai vartnieka stenozi (atseviski vai kombinacija), 2-5 ned€lu laika pec
zalu lietoSanas var novest pie dalgjas vai pilnas zarnu obstrukcijas.

Zales pec 20 mg/kg elementaras dzelzs noriSanas var biit potenciali toksiskas un pec 200-250 mg/kg
elementaras dzelzs noriSanas — potenciali letalas. Neviens noveértéSanas metodes rezultats nevar bt
pilniba apmierino$s — janem veéra kliniskas pazimes, ka arT laboratorijas analizu rezultati. Dzelzs
Iimenis seruma, kas merits aptuveni 4 stundas pec preparata licto$anas, ir labakais smaguma pakapes
laboratorijas testu raditajs.

Parvaldiba

Janosaka simptomatiska un atbalsta terapija, kas atspogulos vislabako standarta medicinisko apripi.
Jaapsver deferoksamina lietosana: sikaku informaciju skatit zalu informacija, ko sniedz zalu razotajs.
Hemodialize neizvada dzelzi efektiva veida, tacu jaapsver tas izmantoSana atbalsta terapija akiitas
nieru mazspé&jas gadijuma, jo tas atvieglo dzelzs-deferoksamina kompleksa izvadiSanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antian€miskie 1idzekli, trisvertigas dzelzs perorali lietojams preparats,
ATK kods: BO3ABI10.

Darbibas mehanisms

Feraccru satur dzelzi stabila trisvertigas dzelzs stavoklt trimaltola liganda kompleksa forma.
Komplekss paredzets, lai nodrosinatu kontroletu izmantojamas dzelzs uzstikSanos caur zarnu sieninam
un parnesi uz dzelzs transporta un uzkrasanas olbaltumvielam organisma (transferinu un feritinu). Péc
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kompleksa lietoSanas tas disocigjas kunga-zarnu trakta, tadéjadi nenonakot sistémiskaja cirkulacija

vesela forma.

Kliniska efektivitate

IZS pétijumi

Feraccru lietoSanas droSums un iedarbigums pacientu ar vieglu un vidgji smagu dzelzs deficita
anémiju arsteésana tika petits 128 pacientiem (vecuma no 18-76 gadiem; 45 virieSiem un 83 sievietem)
ar neakiitu vai viegli akiitu IZS (58 pacientiem ar ¢ilaino kolitu [CK] un 70 pacientiem ar Krona
slimibu [KS]) un Hb pamatkoncentraciju starp 9,5 g/dl un 12/13 g/dl sievietém / virieSiem. Pacienti
tika iesaistiti viena kombin&ta randomizgeta, placebo kontroléta kliniskaja p&tijuma (AEGIS 1/2). 69%
pacientu ar CK SCCAI indekss bija <2 un 31% pacientu SCCAI indekss bija <3. 83% pacientu ar KS
CDALI indekss bija <150 un 17% pacientu CDAI indekss bija >150-220. Visiem pacientiem tika
partraukta iepriekseja perorali lietojama dzelzs preparata (OFP) terapija: vairak neka 60% subjektu
partrauca lietot OFP blakusparadibu dé|. Vidgjais laiks kops pedgjas OFP devas lietosanas bija

22 ménesi eksperimentalaja grupa un 17 menesi — placebo grupa. leprieksgjo 6 ménesu laika 52%
pacientu p&tijuma AEGIS 1 un 33% pacientu pétijuma AEGIS 2 novéroja slimibas uzliesmojumu.
Vidgjais (min.-maks.) laiks kop$ p&dgja slimibas uzliesmojuma bija aptuveni 7 ménesi
(0,0-450 ménesi). Pacienti tika randomizéti 30 mg Feraccru lieto$anai divas reizes diena vai lidziga
placebo lietoSanai 12 nede€lu kontroléta petijuma. [zmainu raditajs no sakumstavokla arstéSana ar
Feraccru, salidzinot ar placebo arstétiem pacietiem, 12. nedela bija 2,25 g/dl (p<0,0001). 12. ned€la
péc placebo kontrolétas fazes petijumu pabeigSanas visi pacienti pargaja uz Feraccru 30 mg lietoSanu
divas reizes diena atklatas terapijas pagarinajuma Iidz petijjuma 52 nedglai.

2. tabula noradti citi galvenie iedarbiguma rezultati.

2. tabula.

Citu galveno iedarbiguma merka Kriteriju kopsavilkums (AEGIS 1/2)

Merka Kkriterijs

Hb izmainu
vidgjais (SE)
raditajs 4. nedela
salidzinajuma ar

Hb izmainu
vidgjais (SE)
raditajs 8. nedela
salidzinajuma ar

Pacientu dala,
kas sasniedza Hb
normalizaciju
12. nedela (%)

Pacientu dala,
kas sasniedza
Hb izmainas
>1 g/dL

Pacientu dala,
kas sasniedza Hb
izmainas >2 g/dL
12. nedela (%)

sakumstavokli |sakumstavokli 12. nedela (%)
Feraceru (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

*Hb izmainu vid€jais (SE) raditajs: Feraccru 11.0 (1,027) g/dL, Placebo 11,1 (0,851) g/dl;
**%p<(0,0001 salidzinajuma ar placebo grupu;

Hb Iimena paaugstinasanos par >1 g/dl 12. nedela sasniedza 90% pacientu un 69% apaksSgrupas
pacientu — ar ¢tlaino kolitu (N=29) un Krona slimibu (N=35). Hb limena paaugstinasanos par >2 g/dl
12. nedgla sasniedza 62% pacientu un 51% apaksgrupas pacientu — ar ¢iilaino kolitu un Krona
slimibu. Abos pétijumos tika pieradits arT, ka, paaugstinoties feritina [imenim, tika noversts dzelzs
deficits. Vidgjais feritina (ug/1) limenis pacientiem, kas lietoja Feraccru, vienmérigi uzlabojas no
petijuma sakuma (vidgji 8,6 pg/l [SN 6,77]) lidz 12. nedglai (vidgji 26,0 pg/l [SN 30,57]), vidgjais
kopgjais uzlabojums bija 17,4 ng/l. Feritina Iimenis turpinaja paaugstinaties ilgstoSas arstéSanas ar
Feraccru gaita (videji 68,9 pug/l [SN 96,24] pec 64 nedelam, vidgjais kopgjais uzlabojums bija 60,

3 ug/l).

Hroniskas nieru slimibas (HNS) pétijums

Feraccru efektivitati, droSumu, panesamibu un farmakokinétiku (FK) dzelzs deficita anémijas
arst€Sanai picaugusajiem pacientiem ar hronisku nieru slimibu (HNS) pé&tija randomizgta placebo
kontroléta III fazes kliniskaja petijuma (AEGIS-CKD). 167 pacienti (vecuma diapazons —
30-90 gadi; 50 virie$i un 117 sievietes) ar aGFA >15 ml/min/1,73 m? lidz <60 ml/min/1,73 m?un

Hb >8,0 g/dl Iidz <11,0 g/dl un feritina koncentraciju <250 ng/ml ar transferina piesatinajumu (TSAT)
<25%, vai feritina koncentraciju <500 ng/ml ar TSAT <15% tika randomizeti attieciba 2:1, lai
sanemtu vai nu Feraccru 30 mg kapsulas divas reizes diena, vai placebo divas reizes diena 16 nedelas




ilga terapijas kursa. Tam sekoja atklatas terapijas faze, kas ietvera lidz 36 ned€lam ilgu arst€Sanu tikai
ar Feraccru.

Salidzinot ar placebo, Feraccru lietosanas rezultata 16 nedelas ilgaja dubultmask&tas terapijas perioda
kltniski un statistiski nozimigi paaugstinajas Hb [imenis. Salidzinot ar pétijuma sakumu, Hb limena
mazako kvadratu vidgja vertiba (MKV) 16 nedélu laika mainijas par 0,50 g/dl dzelzs maltola grupa un
par -0,02 g/dl placebo grupa ar statistiski nozimigu MKV atskiribu 0,52 (p=0,0149).

Feritina koncentracijas MKV 16 nedélu laika, salidzinot ar sakumstavokli, mainijas par 25,42 pg/l
Feraccru grupa un par -7,23 pg/l placebo grupa ar statistiski nozimigu MKV atskiribu
32,65 (p = 0,0007).

Pediatrijas petijumi

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus par Feraccru viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas dzelzs deficita izraisitas an€mijas arst€Sanai (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

UzsukSanas un eliminacija

Dzelzs maltola farmakokingtiskas Tpasibas izvert€ja ar maltola un maltola glikuronida [imena
meérfjumiem plazma un koncentraciju urina kopa ar dzelzs raksturlielumiem seruma péc vienas devas
un stabilas koncentracijas stavoklt (p&c 1 nedelas), randomizgjot 24 pacientus ar dzelzs deficitu sanemt
30 mg, 60 mg vai 90 mg Feraccru divreiz diena. [zvertgja maltola un maltola glikuronida limenu
asinis un urina iegiitos paraugus. Dzelzs raksturlielumu noteikSanai izvértgja seruma paraugus.

Visos devu reZimos un abas pétijumu dienas izmé&rija maltola AUCy. robezas starp 0,022 un

0,205 h.pg/ml. Nekliniskajos petijumos pieradits, ka maltols metabolizgjas ar UGT 1 A6 starpniecibu
un sulfatacijas veida. Nav zinams, vai zalém, kas inhib&é UGT enzimus, ir potencials palielinat maltola
koncentraciju (skatit 4.5. apaks$punktu). Rezultati uzradija, ka maltols atri metabolizgjas par maltolu
glikuronidu (AUC. robezas starp 9,83 un 30,9 h.ug/ml visos devu reZzimos). Maksimala maltola un
maltola glikuronida koncentracija plazma tika sasniegta 1 Iidz 1,5 stundas laika p&c Feraccru
iekskigas lietoSanas. Maltola glikuronida koncentracija, lietojot Feraccru 30 lidz 90 mg divreiz diena,
palielinajas proporcionali terapeitiskas devas robezam un biitiska uzkrasanas péc 7 dienu arstésanas ar
Feraccru netika konstatéta. Maltola glikuronida forma izdalijas vid&ji 39,8% lidz 60,0% no kopgja
uznemta maltola daudzuma. Maksimalais transferina piesatinajums (TSAT) un kopgjas dzelzs vertibas
seruma tika sasniegtas 1,5 [idz 3 stundu laika p&c Feraccru iekskigas ievadiSanas. Palielinot Feraccru
devas, parasti tika paaugstinata kopgja dzelzs koncentracija seruma un TSAT vertibas. 7SAT un
kopgjas dzelzs koncentracijas seruma 1pasibas bija salidzinamas 1. un 8. diena.

Feraccru farmakokingtiskas Tpasibas tika novertgtas arT lidzsvara koncentracijas stavokli

15 pacientiem, kas jau piedalijas ieprieks aprakstitaja petijuma AEGIS1/2, un kuri tika iesaistiti atklata
arst€Sanas fazg vismaz 7 dienas (lietojot Feraccru 30 mg divreiz diend). Velreiz izmérija maltola
eliminacijas maksimalo koncentraciju (Cmax) plazma, kas bija robezas starp 0,022 un 0,205 h.ug/ml.
Rezultati uzradija, ka maltols atri metabolizgjas par maltolu glikuronidu (Cmax = 4677 + 1613 ng/ml).
Maksimala maltola un maltola glikuronida koncentracija tika sasniegta apmeram 1 stundas laika p&c
Feraccru iekskigas ievadisanas. Maksimala kopgja dzelzs koncentracija seruma tika izmérita

1-2 stundas péc ievadiSanas. Maltola/maltola glikuronida un dzelzs raksturlielumu farmakoking&tiskas
Tpasibas viena no otras nebija atkarigas.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu
Trisvertigas dzelzs maltols

Nekliniskajos pétijumos iegitie dati par atkartotu devu toksicitati un lokalas panesamibas p&tjjumi ar
trisvertigas dzelzs maltolu neliecinaja par Tpasu risku cilvékam.




Suniem, kas sanéma 250 mg/kg/diena trisvértigas dzelzs maltolu, tika registréti gadijumi ar dzelzs
nogulsnésanos retikuloendotelialaja sistéma, aknas un liesa.

P&ttjumi par toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu vai kancerogenitates petijumi ar dzelzs
maltolu nav veikti.

Maltols

Kupfera $iinas suniem, kas sanema 250 mg/kg/diena maltolu, noveéroja hemosideriu. P&c

500 mg/kg/diena devu ievadiSanas tika registréta degeneracija sékliniekos un toksicitates pazimes,
kas liecina par dzelzs helatu. Sadu efektu nenovéroja otraja pétijuma suniem, kas sanéma lidz

300 mg/kg/diena.

Iespgjamo genotoksiskas ietekmes potencialu arst€sana ar maltolu nevar pilniba izslégt. Tomer
pétijumos ar pelém un zurkam, kas sanéma maltolu Iidz 400 mg/kg/diena, netika registréts neviens
kancerogénu iedarbibas gadijums.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Pahgyvielu saraksts

Kapsulas saturs:
Laktozes monohidrats

Natrija laurilsulfats

Magnija stearats

Beziidens koloidalais silicija dioksids
Krospovidons (A tips)

Kapsulas apvalks:

Hipromeloze

Briljantzilais FCF (E133)

Aliira sarkanais AC (E 129)
Titana dioksids (E 171)
Saulrieta dzeltenais FCF (E 110)

Uzdrukas tinte:

Sellaka glaziira 45% (20% esterificéta) etanola
Melnais dzelzs oksids

Propilenglikols

Amonija hidroksids

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

5 gadi

Uzglabasanas laiks péc iepakojuma pirmreizgjas atversanas: 45 dienas.
6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs



Augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeles ar bérniem neatveramu polipropiléna vacinu. Katrs
iepakojums satur 14, 50, 56 vai 100 kapsulas (2 pudeles ar 50 kapsulam).
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(i)
EU/1/15/1075/001

EU/1/15/1075/002

EU/1/15/1075/003

EU/1/15/1075/004

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2016. gada 18. februaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2020. gada 25. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.




II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Patheon France

40 boulevard de champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Francija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zilu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttras timekla vietng.

D. NOSACLJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna

informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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B. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Arégjais iesainojums

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Feraccru 30 mg cietas kapsulas
Iron (as ferric maltol)

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena kapsula satur 30 mg dzelzs (dzelzs (III) maltola forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi, saulrieta dzelteno FCF (E 110) un altira sarkano AC (E 129).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

56 kapsulas
50 kapsulas
14 kapsulas
100 kapsulas (2 pudeles ar 50 kapsulam)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
Péc atverSanas izlietot 45 dienu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Feraccru 30 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudeles etikete

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Feraccru 30 mg cietas kapsulas
Iron (as ferric maltol)

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena kapsula satur 30 mg dzelzs (dzelzs (III) maltola forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi, saulrieta dzelteno FCF (E 110) un altira sarkano AC (E 129).
Sikaku informaciju skattt lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

56 kapsulas
14 kapsulas
50 kapsulas (iepakojumiem ar 50 un 100 kapsulam)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
Péc atverSanas izlietot 45 dienu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Norgine B.V.

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Feraccru 30 mg cietas kapsulas
iron (as ferric maltol)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1

uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Feraccru un kadam noliikam tas lieto?
Kas Jums jazina pirms Feraccru lieto§anas?
Ka lietot Feraccru?

Iesp&jamas blakusparadibas.

Ka uzglabat Feraccru

Iepakojuma saturs un cita informacija.

A e

1. Kas ir Feraccru un kadam noliikam tas lieto?

Feraccru satur dzelzi (trisvertigas dzelzs maltola forma). Feraccru lieto pieaugusajiem zemu dzelzs
rezervju asinis arst€Sanai. Zems dzelzs ITmenis asints izraisa an€miju (samazinats sarkano asins
§tnu skaits).

2. Kas Jums jazina pirms Feraccru lietoSanas?

Nelietojiet Feraccru $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret maltolu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir kada slimiba, kas izraisa dzelzs parslodzi vai traucgtu dzelzs izmantoSanu organisma;
- ja esat sanémis asins transfuiziju vairakas reizes.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms arstéSanas uzsaksanas arsts veiks asins analizes, lai noskaidrotu, vai Jums nav smaga anémija un
vai to ir izraisijis dzelzs deficits (zemas dzelzs rezerves asinis).

Jums jaizvairas no Feraccru lietoSanas, ja Jums ir iekaisigas zarmu slimibas (IZS) uzliesmojums.

Jus nedrikstat lietot Feraccru, ja vienlaicigi lietojat dimerkaprolu (zales toksisku metalu izvadiSanai
no asinim), hloramfenikolu (lieto bakterialu infekciju arst€Sanai) vai metildopu (lieto augsta
asinsspiediena arstésanai).

Bérni un pusaudzi

Nedodiet §is zales berniem vai pusaudziem, kas ir 17 gadus veci vai jaunaki, jo tas nav pétits Saja
vecuma grupa. Parlieku augsts dzelzs limenis ir bistams bérniem, Zidainiem un maziem bérniem, un
var biit potenciali bistams dzivibai.

Citas zales un Feraccru
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu

lietot..

Iesp&jams, Jums vajadz&tu ievérot vismaz 2 stundu intervalu starp Feraccru lietoSanu un:
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o uztura bagatinatajiem vai zalém, kas satur magniju vai kalciju;

° dazam antibiotikam, pieméram, ciprofloksacinu, tetraciklinu, levofloksacinu, moksifloksacinu,
norfloksacinu un ofloksacinu;

o bifosfonatiem (ko lieto kaulu slimibu arsteésana);

o penicilaminu (lieto metalu sasaistiSanai);

o dazam zalem, ko lieto Parkinsona slimibas (entakapons, levodopa) un vairogdziedzera darbibas
traucgjumu (levotiroksins) arsteésana;

. mikofenolatu (lieto ar citam zalém, lai noverstu transplantgto organu atgriiSanu).

Dzelzi nedrikst ievadit intravenozas injekcijas vai inflizijas veida, vienlaicigi lietojot Feraccru.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jiis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Feraccru neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

Feraccru satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir noteiktu cukuru nepanesamiba, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties
ar arstu.

Feraccru satur saulrieta dzelteno FCF (E 110) un alara sarkano AC (E 129)
Saulrieta dzeltenais FCF (E 110) un altra sarkanais AC (E 129) var izraisit alergiskas reakcijas.

Feraccru satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Feraccru

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena kapsula (30 mg) divas reizes diena (no rita un vakara).
Lietojiet §1s zales tuksa diisa, uzdzerot pusglazi tidens (vienu stundu pirms &Sanas vai vismaz 2 stundas
péc &Sanas).

Norijiet kapsulas veselas.

Ja esat lietojis Feraccru vairak neka noteikts

Parak lielas Feraccru devas lietosana var izraisit sliktu diisu vai vemsanu, sapes védera un caureju.

Ja Jus vai kada cita persona ir lietojusi parak lielu Feraccru devu, nekavéjoties sazinieties ar savu
arstu vai dodieties uz slimnicu. Panemiet Iidzi $o lietoSanas instrukciju un visas atlikusas kapsulas,

ko paradit arstam.

Ja esat aizmirsis lietot Feraccru

Izlaidiet aizmirsto devu un turpiniet ar nakamo devu ka parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu

aizmirsto kapsulu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Visbiezak noverotas Feraccru blakusparadibas (1 1idz 10 pacientiem) ir:
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sapes vedera,

meteorisms (palielinats gazu daudzums),
aizciet&jums,

nepatikama sajiita kungi vai védera uzpiSanas,
caureja,

nelabums (slikta dusa).

izkarntjumu krasas izmainas.

Retakas blakusparadibas (kas var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem):

slapes,

locitavu sttvums,

sapes roku/kaju pirkstos,

galvassapes,

pinnes, adas apsartums,

vemsSana,

vedera uzpiiSanas, sapes védera, slikta diisa un caureja dé] bakteriju daudzuma palielinasanas
tievajas zarnas,

asins analizes var uzradit paaugstinatu olbaltumvielu (sarmainas fosfatazes, gamma
glutamiltransferazes), kas noarda kimiskas vielas asinis, un paaugstinatu hormona (vairogdziedzeri
stimulgjosa hormona), kas stimul€ vairogdziedzera darbibu, ITmeni asinis.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Feraccru
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz markejuma péc ,,EXP” . Deriguma
termins attiecas uz noraditd menesa pedejo dienu.

Nelietojiet $ts zales ilgak par 45 dienam péc pudeles pirmreizgjas atvérSanas.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Feraccru satur?
Aktiva viela ir 30 mg dzelzs (dzelzs (I11I) maltola forma).

Citas sastavdalas ir:

Laktozes monohidrats (skatit 2. punktu)
Natrija laurilsulfats

Magnija stearats

Beziidens koloidalais silicija dioksids
Krospovidons (A tips)

Hipromeloze

Briljantzilais FCF (E 133)

Alura sarkanais AC (E 129) (skatit 2. punktu)
Titana dioksids (E 171)

Saulrieta dzeltenais FCF (E 110) (skatit 2. punktu)
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Sellaka glaziira 45% (20% esterificéta) etanola
Melnais dzelzs oksids

Propilenglikols

Amonija hidroksids

Feraccru aréjais izskats un iepakojums

Feraccru ir sarkana cieta kapsula ar uzdruku “30”, kas satur sarkanigi briinu pulveri.

Feraccru ir pieejams iepakojumos, katra pa 14, 50, 56 vai 100 kapsulam (2 pudeles ar 50 kapsulam).
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Niderlande

RazZotajs

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

BE\LU AT

Norgine NV/SA Norgine Pharma GmbH
+32163927 10 +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 Espaia, 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
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Norgine Denmark A/S.
+45 33170400
Minfonordic@norgine.com

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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