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Feraccru (ferric maltol)
Harsa generali lejn Feraccru u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Feraccru u ghal xiex jintuza?

Feraccru huwa medicina li fiha I-hadid, li tintuza biex tikkura defi¢jenza tal-hadid (nuqqgas ta’ hadid) fl-
adulti.

Feraccru fih is-sustanza attiva ferric maltol.
Kif jintuza Feraccru?

Feraccru jigi bhala kapsuli (30 mg). Id-doza rakkomandata hija kapsula wahda mehuda darbtejn
kuljum, filghodu u filghaxija, fug stonku vojt. It-tul tal-kura jiddependi mis-severita tad-defi¢jenza tal-
hadid, izda generalment hija mehtiega kura ta’ mill-angas 12-il gimgha.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Feraccru, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Feraccru?

Is-sustanza attiva f'Feraccru, ferric maltol, hija kompost li fih il-hadid. Meta jittiehed mill-halqg, dan jigi
assorbit mic-celluli tal-imsaren; il-hadid imbaghad jigi rilaxxat mill-kompost u ttrasportat u mahzun fil-
gisem, b'hekk jghin sabiex jitreggghu lura I-livelli normali f'pazjenti b’defi¢jenza tal-hadid. Dan jghin
biex jikkoregi produzzjoni mnaqqgsa tal-emoglobina (il-pigment li jgorr l-ossigenu fi¢-¢elluli homor tad-
demm), anemija (livelli baxxi ta’ ¢elluli homor tad-demm) u kwalunkwe sintomu tal-kundizzjoni. II-
hadid huwa pedament essenzjali ghall-emoglobina u I-gisem jista’ jipproduci izjed emoglobina u
jikkoregi I-anemija ladarba I-hazniet tal-hadid jimtlew.

X’inhuma |-beneficcji ta’” Feraccru li hargu mill-istudji?

Feraccru huwa effettiv biex izid il-livelli tal-emoglobina f'pazjenti b’deficjenza tal-hadid u anemija,
(definiti bhala livelli tal-emoglobina aktar baxxi minn 12 g/dl ghan-nisa u 13 g/dl ghall-irgiel).
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Fi studju ta’ 128 pazjent, dawk li kienu ged jiehdu Feraccru ghal 12-il gimgha kellhom zieda fil-livelli
taghhom tal-emoglobina bhala medja minn 11.0 sa 13.2 g/dl filwaqt li f'/pazjenti li kienu ged jiehdu I-
placebo (kura finta), il-livelli tal-emoglobina baqgghu madwar 11.1 g/dl. Barra minn hekk, madwar 65%
tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Feraccru kisbu livelli normali tal-emoglobina meta mqgabbla mal-10 % ta’
dawk fuq il-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Feraccru?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Feraccru (li jistghu jaffetwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
sintomi li jaffetwaw l-imsaren bhal ugigh addominali (ta’ zaqq), gass, stitikezza, skumdita u nefha
addominali, u dijarea; dawn I-effetti sekondarji huma normalment ta’ intensita hafifa ghal wahda
moderata. Effetti sekondarji severi jinkludu ugigh addominali, stitikezza u dijarea. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondariji ta’ Feraccru, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Feraccru m’ghandux jintuza f'‘pazjenti b’disturb ta’ taghbija zejda ta’ hadid (emakromatozi) jew
f'pazjenti li jircievu trasfuzjonijiet tad-demm ripetuti. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex Feraccru gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Feraccru huma akbar mir-riskji tieghu u i
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. Feraccru ntwera li huwa effettiv fiz-zieda tal-livelli tal-emoglobina
fpazjenti b’anemija tad-defi¢jenza tal-hadid. Dejta dwar kif il-medicina tigi assorbita fil-gisem turi li
Feraccru jista’ jkollu wkoll effett fuq pazjenti b’deficjenza tal-hadid li ghadhom ma zviluppawx anemija.
Il-profil tas-sigurta ta’ Feraccru huwa kkunsidrat ac¢ettabbli, b’effetti sekondarji li huma |-aktar hfief
ghal moderati fl-intensita u konformi ma’ dawk ta’ preparazzjonijiet ohra tal-hadid.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Feraccru?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Feraccru.

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Feraccru hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Feraccru huma evalwati bir-reqqa u tittiehed kull azzjoni mehtiega biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Feraccru

Feraccru rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-EU fit-18 ta’ Frar 2016.

Aktar informazzjoni fuq Feraccru tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar fi: 03-2018.
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