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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Feraccru 30 mg kapsuli ibsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kapsula fiha 30 mg hadid (bhala ferric maltol).

Ecc¢ipjent(i) b’effett maghruf

Kull kapsula fiha 91.5 mg lattozju monoidrat, 0.3 mg Allura Red AC (E129) u 0.1 mg Sunset Yellow
FCF (E 110).

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Kapsuli, ibsin.

Kapsula hamra (tul ta’ 19 mm x dijametru ta’ 7 mm) stampata bi “30”.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Feraccru huwa indikat ghall-kura ta’ defi¢jenza ta’ hadid f’adulti u adolexxenti b’eta ta’ 12-il sena jew
aktar.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Adulti u adolexxenti b’eta ta’ 12-il sena jew aktar
Id-doza rakkomandata hija kapsula wahda darbtejn kuljum, filghodu u filghaxija, fuq stonku vojt (ara
sezzjoni 4.5).

It-tul tal-kura jiddependi fuq is-severita tad-defi¢jenza tal-hadid, izda generalment hija mehtiega kura
ta’ mill-ingas 12-il gimgha. Huwa rakkomandat li 1-kura titkompla sakemm ikun mehtieg sabiex il-
hazniet tal-hadid tal-gisem jirkupraw skont it-testijiet tad-demm.

L-anzjani u pazjenti b’indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti anzjani jew pazjenti b’indeboliment renali
(eGFR >15 mL/min/1.73 m?).

M’hemmx data klinika dwar il-htiega ghall-aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-
funzjoni epatika u/jew indeboliment renali (eGFR <15 mL/min/1,73 m?).

Popolazzjoni pedjatrika
Data disponibbli bhalissa dwar l-effikacja u s-sigurta fil-popolazzjoni pedjatrika hija deskritta fis-
sezzjonijiet 4.8 u 5.1.

Dan il-prodott medicinali m’ghandux jintuza fi tfal taht it-12-il sena, peress li I-kapsuli ma
jippermettux dozagg xieraq (ara sezzjoni 5.1).



Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-uzu orali.

[l-kapsuli ghandhom jittiehdu shah fuq stonku vojt (ma’ nofs tazza ilma), peress li 1-assorbiment tal-
hadid jonqos meta dan jittiched mal-ikel (ara sezzjoni 4.5).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

. Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1.

. Emokromatozi u sindromi ohra ta’ akkumulazzjoni zejda ta’ hadid.

. Pazjenti li jkunu ged jir¢ievu trasfuzjonijiet ripetuti tad-demm.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Id-dijanjozi ta’ anemija kkawzata minn defi¢jenza ta’ hadid (IDA) jew defi¢jenza ta’ hadid ghandha
ssir abbazi ta’ testijiet tad-demm; huwa importanti li tigi investigata I-kawza tad-defi¢jenza ta’ hadid u
li jigu eskluzi kawzi sottostanti ta’ anemija minbarra defi¢jenza ta’ hadid

L-uzu ta’ Feraccru mhux rakkomandat f'pazjenti bl-aggravar tal-mard infjammatorju tal-
musrana (IBD) jew f’pazjenti b’IBD b’emoglobina (Hb) <9.5 g/dl.

L-ghoti komkomitanti ta’ ferric maltol ma’ hadid gol-vina, dimercaprol, chloramphenicol jew
methyldopa ghandu jigi evitat (ara sezzjoni 4.5).

Il-prodott medicinali fih il-lattozju: pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-
galactose, nuqqas totali ta’ lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu din
il-medicina.

Dan il-prodott mediéinali fih ukoll Allura Red AC (E 129) u Sunset Yellow FCF (E 110): jistghu
jikkawzaw reazzjonijiet allergici.

Din il-medic¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni b’ferric maltol. Ibbazat fuq studju in vitro, maltol jigi
glukoronizzat permezz ta” UGT1AG6 (ara sezzjoni 5.2).

L-ikel intwera li jinibixxi l-assorbiment ta’ Feraccru: It-trattament ghandu jittiehed fuq stonku vojt (ara
sezzjoni 4.2)

L-ghoti gol-vina ta’ mluha tal-hadid

L-ghoti konkomitanti ta’ Feraccru u hadid gol-vina jista’ jinduci pressjoni baxxa jew sahansitra kollass
minhabba r-rilaxx mghaggel ta’ hadid li jirrizulta mis-saturazzjoni ta’ transferrin ikkawzata mill-hadid
gol-vina.

Il-prodotti medic¢inali jista’ jkollhom impatt fuq l-assorbiment u d-distribuzzjoni tal-hadid minn
Feraccru

L-assorbiment ta’ hadid orali jista’ jitnagqas minn imluh tal-kal¢ju u tal-manjezju (bhal magnesium
trisilicate). L-ghoti ta’ preparazzjonijiet tal-hadid b’komposti bhal dawn ghandu jsir b’intervall ta’ mill-
inqas saghtejn.

L-effett ta’ Feraccru fug l-assorbiment ta’ prodotti medic¢inali ohra
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I1-hadid orali huwa maghruf li jnaqqgas l-assorbiment ta’ penicillamine, bisfosfonati, ciprofloxacin,
entacapone, levodopa, levofloxacin, levothyroxine (thyroxine), moxifloxacin, mycophenolate,
norfloxacin u ofloxacin. Dawn il-prodotti medi¢inali ghandhom jinghataw tal-inqas saghtejn ’il boghod
minn Feraccru.

L-assorbiment kemm tal-hadid u tal-antibijoti¢i jista’ jitnaqqas jekk il-hadid orali jinghata ma’
tetracycline. Ghandu jkun hemm perjodu ta’ bejn saghtejn u tliet sighat bejn 1-ghoti ta’ preparazzjonijiet
tal-hadid u tat-tetraciklini.

L-assorbiment orali tal-hadid jista’ jitnagqas minhabba mluha tal-kal¢ju u tal-manjezju (bhal trisilikat
tal-manjezju). Ghandu jkun hemm perjodu ta’ mill-inqas saghtejn bejn I-ghoti ta’ preparazzjonijiet tal-
hadid u dawn il-komposti.

Interazzjonijiet farmakodinami¢i
L-uzu konkomitanti tal-hadid u dimercaprol huwa nefrotossiku (ara sezzjoni 4.4).

L-uzu konkomitanti ta’ chloramphenicol se jdewwem it-tnehhija tal-hadid mill-plazma, 1-
inkorporazzjoni tal-hadid fi¢-¢elloli homor tad-demm u jinterferixxi mal-eritropojezi (ara sezzjoni 4.4).

L-uzu konkomitanti tal-hadid ma’ methyldopa jista’ jantagonizza l-effett ipotensiv ta’ methyldopa (ara
sezzjoni 4.4).

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Tqgala
Ammont moderat ta’ dejta dwar l-uzu orali ta’ ferric iron f’nisa tqal juri li m’hemm l-ebda effett

tossiku malformattiv jew fuq il-fetu/tarbija tat-twelid. L-espozizzjoni sistemika ghall-kumpless ta’
ferric maltol intatt hija negligibbli.

L-uzu ta’ Ferraccru jista jkun ikkunsidrat wagqt it-tqala, jekk hemm il-bzonn ghalih.

Treddigh
Ma ntwera l-ebda effett ta’ ferric iron orali fuq trabi ta’ twelid li geghdin jigu mreddghin min-nisa li

hadu it-trattament. Ferric maltol mhuwiex disponibbli sistemikament u ghalhekk huwa improbabbli li
jghaddi fil-halib tal-omm. Ferracru jista jintuza’ waqt it-treddigh jekk mehtieg klinikament.

Fertilita
M’hemm l-ebda dejta dwar I-effett ta’ ferric maltol fuq il-fertilita tal-bniedem. L-ebda effetti fuq il-
fertilitd ma huma mistennija billi l-espozizzjoni sistemika ghal ferric maltol hija negligibbli.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Ferracru m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrapportati b’mod frekwenti kienu sintomi gastrointestinali (ugigh
addominali [8%], gass [4%], stitikezza [4%], skonfort addominali [2%], nefha [2%] u dijarea [3%]) u
dawn princ¢ipalment kellhom severita hafifa sa moderata. Reazzjonijiet avversi severi rrapportati kienu
wgigh addominali [4%], stitikezza [0.9%] u dijarea [0.9%].

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Tabella 1 tipprezenta r-reazzjonijiet avversi kollha li sehhew matul l-istudji klini¢i sal-lum b’Feraccru.
Il-frekwenzi ta’ reazzjonijiet avversi huma definiti bhala: komuni hafna (>1/10), komuni (=1/100,
<1/10), mhux komuni (=1/1,000, <1/100), rari (=1/10,000, <1/1,000) jew rari hafna (<1/10,000).




Tabella 1: Reazzjonijiet avversi osservati matul l-istudji klini¢i sal-lum.

Sistema tal-klassifika Komuni Mhux komuni
tal-organi
Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras

Disturbi gastro-intestinali

Ugigh addominali (inkluz fl-

Tkabbir zejjed ta’ batter;ji fl-

addome ta’ fuq) intestini z-zghar
Gass Rimettar
Stitikezza
Skonfort/netha addominali
Dijarrea
Ippurgar ta’ kulur differenti mis-
soltu
Nawzja
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Akne
ta’ taht il-gilda Eritema

Disturbi muskoloskeletali u
tat-tessuti konnettivi

Ebusija fil-gogi
Ugigh fl-estremitajiet

Disturbi generali u
kondizzjonijiet fil-post
mnejn jinghata

Ghatx

Investigazzjonijiet

Zieda fl-alkaline phosphatase fid-
demm

Zieda fl-ormon li jistimula t-tirojde
fid-demm

Zieda fil-gamma-
glutamyltransferase

Popolazzjoni pedjatrika

Il-profil tas-sigurta ta’ ferric maltol f’pazjenti pedjatrici gie evalwat f’zewg studji open-label,
randomised, studju ta’ Fazi 1 u studju ta’ Fazi 3 (ara sezzjoni 5.1). L-istudju ta’ Fazi 1 irregistra

37 pazjent b’eta minn 10 snin sa < 18-il sena li r¢evew il-kapsuli ta’ ferric maltol. L-istudju ta’ Fazi 3
irregistra 31 pazjent b’eta minn sentejn sa < 18-il sena li réevew is-suspensjoni orali ta’ ferric maltol.
B’mod generali, il-profil tas-sigurta rrappurtat f’dawn iz-zewg studji kien konsistenti mal-profil tas-
sigurta rrappurtat f’pazjenti adulti b’defi¢jenza ta’ hadid.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati:

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f” Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Doza eccessiva ta’ hadid hija perikoluza u tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja fit-tfal, trabi u trabi li
ghadhom qed jibdew jimxu, u tehtieg attenzjoni immedjata.

Sintomi ta’ doza eccessiva ta’ hadid

Sinjali u sintomi bikrija jinkludu dardir, rimettar, ugigh addominali u dijarea. Ir-rimettar u l-ippurgar
jista’ jkun griz jew iswed. F’kazijiet hfief is-sintomi bikrin jitjiebu izda f’kazijiet aktar serji jista’ jkun
hemm evidenza ta’ ipoperfuzjoni (periferiji keshin u pressjoni baxxa), a¢idozi metabolika u tossicita
sistemika. F’kazijiet serji jista’ jkun hemm rikorrenza ta’ rimettar u fsada gastrointestinali, sa 12-

il siegha wara l-ingestjoni. Jista’ jkun hemm xokk minhabba ipovolemija jew kardjotossic¢ita diretta.
F’dan l-istadju titfa¢c¢a evidenza ta’ nekrozi epatocellulari b’suffejra, fsada, ipoglicemija, enc¢efalopatija
u a¢idozi metabolika b’distakk pozittiv bejn 1-anjoni. Perfuzjoni batuta tat-tessuti tista’ twassal ghal
insuffi¢jenza tal-kliewi. Rarament, ¢ikatri¢i gastrici li jikkawzaw kontrazzjoni jew stenozi pilorika




(wahedhom jew flimkien) jistghu jwasslu ghal ostruzzjoni parzjali jew totali tal-musrana 2-5 gimghat
wara l-ingestjoni.

L-ingestjoni ta’ 20 mg/kg ta’ hadid elementali hija potenzjalment tossika u 200-250 mg/kg hija
potenzjalment fatali. M’ hemmx metodu wiehed ta’ valutazzjoni li huwa kompletament sodisfacenti -
ghandhom jigu kkunsidrati 1-karatteristi¢i klini¢i kif ukoll analizi tal-laboratorju. Il-livelli ta’ hadid fis-
serum imkejla madwar 4 sighat wara l-ingestjoni huma l-ahjar kejl ta’ severita fil-laboratorju.

Gestjoni

Ghandhom jigu implimentati mizuri sintomatici u ta’ appogg li jirriflettu 1-ahjar standard ta’ kura
medika. Ghandu jigu kkunsidrat 1-uzu ta desferroxamine: ghal informazzjoni dettaljata ara I-
informazzjoni dwar il-prodott ipprovduta mill-manifattur. L-emodijalisi ma tnehhix il-hadid b’mod
effikaci izda ghandha tigi kkunsidrata fuq bazi ta’ appogg fil-kaz ta’ insuffi¢jenza renali akuta peress li
din tiffacilita t-tnehhija tal-kumpless hadid-desferroxamine.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinami¢i

Kategorija farmakoterapewtika: Preparazzjonijiet kontra l-anemija, hadid trivalenti, preparazzjoni
orali, Kodi¢i ATC: BO3ABI10.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Ferric maltol fih il-hadid fi stat ferriku stabbli bhala kumpless b’ligand ta’ trimaltol. Il-kumpless huwa
mahsub biex jipprovdi, b’mod ikkontrollat, hadid li jista’ jintuza biex jigi assorbit mill-hajt tal-
musrana u jigi trasferit lill-proteini li jittrasportaw u jahznu I-hadid fil-gisem (transferrin u ferritin,
rispettivament). Malli jittiehed mill-passagg gastrointestinali I-kumpless jiddisassocja u I-kumpless
innifsu ma jidholx fi¢-¢irkolazzjoni sistemika.

Effikacija klinika

Adulti

Studji dwar IBD

Is-sigurta u l-effikacja ta’ ferric maltol ghall-kura ta’ anemija kkawzata minn defi¢jenza ta’ hadid giet
studjata fug 128 pazjent (medda ta’ etajiet minn 18 sa 76 sena; 45 ragel u 83 mara) b’IBD inattiv sa ftit
attiv (58 pazjent b’Kolite Ulcerattiva [UC] u 70 pazjent bil-marda ta’ Crohn [CD]), u
b’koncentrazzjonijiet Hb tal-linja bazi bejn 9.5 g/dL u 12 / 13 g/dL ghan-nisa / ghall-irgiel. Il-pazjenti
hadu sehem fi studju kliniku uniku kkombinat, randomizzat u kkontrollat bi placebo (AEGIS 1/2).

69 % tal-pazjenti b’UC kellhom puntegg SCCAI ta’ <2 u 31 % puntegg SCCAI ta’ 3. 83 % tal-pazjenti
b’CD kellhom puntegg CDAI ta’ <150 u 17 % puntegg CDAI ta’ >150-220. Il-pazjenti kollha kienu
wagqfu minn kura precedenti bi prodott ferruz orali (OFP): aktar minn 60 % tal-individwi waqfu jiehdu
1-OFP precedenti minhabba avvenimenti avversi. [Z-zmien medjan mill-ahhar doza ta’ OFP kien ta’

22 xahar fil-grupp sperimentali u ta’ 17-il xahar fil-grupp tal-placebo. 52 % tal-pazjenti f’AEGIS 1 u
33 % f’AEGIS 2 kellhom aggravar tal-marda fis-6 xhur ta’ qabel. Iz-zmien medjan (min-mass) mill-
ahhar aggravar tal-marda kien ta’ madwar 7 xhur (0.0-450 xahar). L-individwi kienu randomizzati biex
jir¢ievu jew 30 mg ta’ ferric maltol darbtejn kuljum jew kontroll bi placebo mqabbel ghal 12-

il gimgha. Id-differenza bejn il-bidla mil-linja bazi ghal ferric maltol meta mqgabbla mal-placebo fil-
gimgha 12 kienet ta’ 2.25 g/dL (p<0.0001). Wara li temmew il-fazi kkontrollata bi placebo ta’ 12-

il gimgha, l-individwi kollha nqalbu ghal kura b’tikketta mikxufa b’ferric maltol 30 mg darbtejn
kuljum ghal 52 gimgha ohra.

Ir-rizultati ghall-punti tat-tmiem ewlenin l-ohra tal-effika¢ja huma indikati fit-Tabella 2.



Tabella2: Sommarju tal-Punti tat-Tmiem Ewlenin Ohra tal-Effika¢ja (AEGIS 1/2)

Punt tat-tmiem

Bidla fl-Hb

Bidla fl-Hb

Proporzjon ta’

Proporzjon ta’

Proporzjon ta’

mil-Linja bazi*| mil-Linja bazi*| individwi li individwi li kisbu | individwi li kisbu
fil-Gimgha 4 | fil-Gimgha 8 | Kisbu Hb bidla ta’>1 g/dL |bidla ta’>2 g/dL
Medja (SE) Medja (SE) normalizzata fil-| fl-Hb fil- fl-Hb fil-
Gimgha 12 (%) | Gimgha 12 (%) | Gimgha 12 (%)
Ferric maltol 1.06 1.06 66 78 56
(N=64) (0.08)*** (0.08)***
Placebo (N=64) | 0.02 (0.08) 0.02 (0.08) 12 11 0

* Hb fil-medja tal-Linja bazi (SE): Ferric maltol 11.0 (1.027) g/dL, Placebo 11.1 (0.851) g/dL;
*#*p<(0.0001 imgabbel ma’ grupp bi placebo;

Fil-Gimgha 12, 90 % u 69 % tas-sottogruppi b’kolite ul¢erattiva (N=29) u bil-marda ta’ Crohn (N=35)
rispettivament kisbu bidla ta’ >1 g/dL aktar fl-Hb. Fil-Gimgha 12, 62 % u 51 % tas-sottogruppi
b’kolite ul¢erattiva u bil-marda ta’ Crohn rispettivament kisbu bidla ta’ >2 g/dL aktar fl-Hb. 1d-
defi¢jenza ta’ hadid kienet ukoll osservata li titfejjaq b’zieda fil-livelli ta’ ferritin fiz-zewg studji. I1-
livelli medji ta’ ferritin (pg/L) f*individwi li kienu ged jiehdu ferric maltol tjiebu b’mod kostanti mill-
linja bazi (medja ta’ 8.6 pg/L [SD 6.77]) sa Gimgha 12 (medja ta’ 26.0 pg/L [SD 30.57]), titjib medju
globali ta’ 17.4 pg/L. Il-livell ta’ ferritin kompla joghla bil-kura fit-tul b’ferric maltol (medja ta’

68.9 ug/L [SD 96.24] wara 64 gimgha, titjib medju globali ta’ 60.43 ug/L).

Studju dwar il-Marda Kronika tal-Kliewi (CKD, Chronic Kidney Disease)
L-effikacja, is-sigurta, it-tollerabilita u I-farmakokinetika (PK, pharmacokinetics) ta’ ferric maltol
ghall-kura ta’ anemija kkawzata minn defi¢jenza ta’ hadid f’individwi adulti b’marda kronika tal-
kliewi (CKD) kienu studjati fi studju kliniku tal-fazi III, randomizzat u kkontrollat bi placebo (AEGIS-
CKD). 167 pazjent (firxa ta’ etajiet 30-90 sena; 50 ragel u 117-il mara) b’eGFR ta’
>15 mL/min/1.73m? u <60 mL/min/1.73m?u Hb fil-linja bazi ta’ >8.0 g/dL u <11.0 g/dL u ferritin
<250 ng/mL b’saturazzjoni ta’ transferrin (TSAT, transferrin saturation) ta’ <25%, jew ferritin

<500 ng/mL b’TSAT ta’ <15% kienu randomizzati 2:1 biex jir¢ievu jew ferric maltol 30 mg kapsuli
darbtejn kuljum jew placebo darbtejn kuljum ghal perjodu ta’ kura ta’ 16-il gimgha. Dan kien segwit
minn fazi ta’ kura b’tikketta mikxufa, li kien jinkludi sa 36 gimgha ta’ kura b’ferric maltol wahdu.

L-ghoti ta’ ferric maltol irrizulta f’Zidiet klinikament u statistikament sinifikanti f’Hb imqabbel ma’
placebo matul il-perjodu ta’ kura double-blind li damet 16-il gimgha. Il-bidla fil-medja tal-anqas

kwadri (LSM, least squares mean) fil-kon¢entrazzjoni ta’ Hb mil-linja bazi sa Gimgha 16 kienet ta’
0.50 g/dL ghall-grupp ta’ ferric maltol u ta’ -0.02 g/dL ghall-grupp tal-placebo, b’differenza fI-LSM
statistikament sinifikanti ta’ 0.52 (p=0.0149).

Il-bidla fI-LSM fil-kon¢entrazzjoni ta’ ferritin mil-linja bazi sa Gimgha 16 b’LOCF kienet ta’
25.42 ng/L ghall-grupp ta’ ferric maltol u ta’ -7.23 pg/L ghall-grupp tal-placebo, b’differenza f1-LSM
statistikament sinifikanti ta’ 32.65 (p=0.0007).

Popolazzjoni pedjatrika

Zewg studji klini¢i (prova ta’ Fazi 1 u Fazi 3) ipprovdew data dwar is-sigurta u l-effikacja ghal ferric
maltol f’pazjenti pedjatrici (ara wkoll sezzjonijiet 4.8).

Fl-istudju randomised, open-label, ikkontrollat b’sustanza attiva, ta’ Fazi 3, pazjenti b’eta minn sentejn
sa < 18-il sena b’anemija kkawzata minn defi¢jenza ta’ hadid ir¢cevew ferric maltol bhala suspensjoni
orali, b’dozi bbazati fuq l-eta (pazjenti b’eta minn sentejn sa 11-il sena: 15 mg kull doza; pazjenti b’eta
minn 12-il sena sa < 18-il sena: 30 mg kull doza) jew ferrous sulphate bhala soluzzjoni orali

(3 mg/kg/doza), it-tnejn moghtija darbtejn kuljum, ghal 12-il gimgha.
[l-punti finali tal-effikacja tal-istudju kienu rapprezentati minn bidliet mil-linja bazi sa gimgha 12
f’markaturi tal-hadid standard. Il-punt finali primarju tal-effikacja kien il-bidla fl-Hb fil-gimgha 12. Il-
punti finali sekondarji tal-effikac¢ja kienu bidliet fil-ferritin, il-hadid fis-serum u s-saturazzjoni tat-
transferrin (TSAT, transferrin saturation) fil-gimgha 12.




Ir-rizultati ghall-punti finali tal-effika¢ja huma murija fit-Tabella 3.

Tabella 3: Sommarju tal-punti finali tal-effika¢ja f’pazjenti b’eta minn sentejn sa <18-il sena
Punt finali Ferric maltol (N = 31)
Konéentrazzjonijiet tal-Hb (g/dL)

Linja Bazi 10.54 + 1.096
Bidla mil-linja bazi sa gimgha 12 1.25+1.389
Ferritin (ug/L)

Linja Bazi 12.7 £10.69
Bidla mil-linja bazi sa gimgha 12 8.1+11.06
Hadid fis-serum (umol/L)

Linja Bazi 6.81 £5.162
Bidla mil-linja bazi sa gimgha 12 5.77 £8.518
Saturazzjoni ta’ transferrin (%)

Linja Bazi 8.4 +7.60
Bidla mil-linja bazi sa gimgha 12 7.7+10.14

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment u eliminazzjoni

Il-proprjetajiet farmakokinetici ta’ ferric maltol gew ivvalutati permezz tal-kejl tal-koncentrazzjonijiet
ta’ maltol u ta’ glucuronide maltol fil-plazma u fl-awrina, flimkien mal-parametri tal-hadid fis-serum
wara doza wahda u fi stat fiss (wara gimgha) °24 individwu b’defi¢jenza tal-hadid, randomizzati biex
jir¢ievu 30 mg, 60 mg jew 90 mg ta’ ferric maltol darbtejn kuljum. 1l-kampjuni tad-demm u tal-awrina
gew analizzati ghal maltol u ghal glucuronide maltol. Il-kampjuni tas-serum gew analizzati ghall-
parametri tal-hadid.

Maltol gie mkejjel b’mod tranzitorju fil-plazma b” AUCo. bejn 0.022 u 0.205 h.pg/mL fl-iskedi kollha
tad-dozagg u fiz-zewg granet tal-istudju. Studji mhux klini¢i wrew i maltol jigi metabolizzat permezz
ta’ UGT1A6 u permezz ta’ sulphation. Mhux maghruf jekk prodotti medicinali li jinibixxu l-enzimi ta’
UGT ghandhomx il-potenzjal li jzidu l-konc¢entrazzjoni ta’ maltol (ara sezzjoni 4.5). II-maltol deher li
kien metabolizzat malajr f’maltol glucuronide (AUC,- bejn 9.83 u 30.9 h.ug/mL fl-iskedi kollha tad-
doza). Il-kon¢entrazzjonijiet massimi ta’ maltol u ta’ maltol glucuronide inkisbu siegha sa siegha u
nofs wara I-ghoti ta’ ferric maltol mill-halq. Esponiment ghal maltol glucuronide zied il-
proporzjonalita tad-doza fuq il-medda tad-dozagg ta’ ferric maltol ta’ 30 sa 90 mg darbtejn kuljum u
ma kien hemm ebda akkumulazzjoni ta’ ebda wiched minnhom wara 7 ijiem ta’ kura b’ferric maltol.
Mill-maltol kollu ingestit, medja ta’ bejn 39.8 % u 60.0 % gie eliminat bhala maltol glucuronide. I1-
valuri massimi tas-saturazzjoni ta’ transferrin (TSAT) u tal-hadid totali fis-serum inkisbu 1.5 sa

3 sighat wara 1-ghoti ta’ ferric maltol mill-halq. Il-valuri tal-kon¢entrazzjonijiet tal-hadid totali fis-
serum u tat-TSAT kienu generalment oghla b’zidiet fid-doza ta’ ferric maltol. Il-profili tat-TSAT u tal-
hadid totali fis-serum kienu komparabbli bejn Jum 1 u Jum 8.

Il-proprjetajiet farmakokinetici ta’ ferric maltol gew investigati wkoll fi stat fiss fi 15-il individwu li
diga kienu ged jippartecipaw fl-istudju AEGIS1/2 deskritt hawn fuq u i kienu ilhom tal-ingas 7 ijiem
fil-fazi ta’ kura b’tikketta mikxufa (ferric maltol 30 mg darbtejn kuljum). Ghal darb’ohra Maltol rega’
tkejjel b’mod temporanju fil-plazma b’half-life ta’ 0.7 sighat, b’Crax ta’ 67.3 + 28.3 ng/mL. 1I-maltol
deher li kien metabolizzat malajr f’maltol glucuronide (Cmax = 4677 + 1613 ng/mL). II-
koncentrazzjonijiet massimi ta’ maltol u ta’ maltol glucuronide nkisbu madwar siegha wara l-ghoti ta’
ferric maltol mill-halq. Il-kon¢entrazzjonijiet massimi tal-hadid totali fis-serum tkejlu siegha sa saghtejn
wara l-ghoti. Il-profili farmakokineti¢i ta’ maltol/maltol glucuronide u l-parametri tal-hadid kienu
indipendenti minn xulxin.

L-influwenza tal-ikel fuq il-kwalitajiet farmakokinetici tal-kapsuli ta’ ferric maltol (30 mg) giet
investigata fi studju ta’ Fazi 1, open-label, randomised, cross-over f’adulti f’sahhithom. Il-konsum ta’



ikla b’kontenut gholi ta’ xaham u ta’ kaloriji qabel I-ghoti ta’ kapsuli ta’ ferric maltol nagqas is-Cmax
(medja tal-valur ikkoregut fil-linja bazi ta’ 44.47 + 73.06 ng/mL wara I-ikel u 89.94 £ 50.99 ng/mL
wara kundizzjonijiet ta’ sawm) u I-AUCiast (medja tal-valur ikkoregut fil-linja bazi ta’

3697.5 +5587.7 h ng/mL wara I-ikel u 6 520.3 *+ 4 449.8 h ng/mL wara kundizzjonijiet ta’ sawm), u
zied it-Tmax (valuri medji ta’ 7.4 £ 9.2 sighat wara l-ikel u 3.7 4.1 sighat wara kundizzjonijiet ta’
sawm) ta’ hadid fis-serum. Il-konsum tal-ikel affettwa l-assorbiment u I-esponiment totali maz-zmien
tal-hadid fis-serum.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Maltol ferriku
Studji mhux klini¢i ma wrew I-ebda periklu specjali ghall-bnedmin abbazi ta’ effett tossiku minn dozi
ripetuti u minn studji ta’ tolleranza lokali li saru b’ferric maltol.

Id-depozitar ta’ hadid fis-sistema retikulo-endoteljali, fil-fwied u fil-milsa gie registrat fil-klieb li
nghataw 250 mg/kg/kuljum ta’ ferric maltol.

Ma sar I-ebda studju dwar l-effett tossiku, dwar is-sistema riproduttiva u l-izvilupp jew dwar ir-riskju
ta’ kancer b’ferric maltol.

Maltol

Emosiderina kienet osservata fic-celloli Kupffer ta’ klieb li kienu nghataw 250 mg/kg/kuljum ta’
maltol. F’dozi ta’ 500 mg/kg/kuljum giet registrata degenerazzjoni tat-testikoli u sinjali tossici
indikattivi ta’ kelazzjoni tal-hadid. Dawn l-effetti ma kinux osservabbli fit-tieni studju fil-klieb li kienu
ged jircievu sa 300 mg/kg/kuljum.

Ma setax jigi kompletament eskluz potenzjal genotossiku ghal maltol. Madankollu, fi studji li saru fuq
grieden u firien li kienu ged jir¢ievu sa 400 mg/kg/kuljum ta’ maltol ma gie rregistrat 1-ebda effett
kar¢inogeniku.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ecc¢ipjenti

Kontenut tal-kapsula:
Lactose monohydrate
Sodium laurilsulfate
Magnesium stearate
Colloidal anhydrous silica
Crospovidone (Tip A)

Qoxra tal-kapsula:
Hypromellose

Brilliant Blue FCF (E133)
Allura Red AC (E 129)
Diossidu tat-titanju (E 171)
Sunset Yellow FCF (E 110)

Linka ghall-Istampar:

Shellac glaze-45% (20 % esterfied) fl-Ethanol
Iron oxide iswed

Propylene glycol

Ammonium hydroxide




6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

5 snin

z-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 45 jum.
6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Fliexken tal-HDPE b’ghatu tal-polipropelin tat-tip push-lock li ma jinfetahx mit-tfal. Kull pakkett fih
14, 50, 56 jew 100 (2 fliexken tal-50) kapsula.

Jista’” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

L-ebda htigijiet specjali ghar-rimi.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

L-Olanda

8. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/15/1075/001

EU/1/15/1075/002

EU/1/15/1075/003

EU/1/15/1075/004

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18 ta’ Frar, 2016

Data tal-ahhar tigdid: 25 ta' Novembru, 2020

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

<{XX/SSSS}>

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG
TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI

1



A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Patheon France

40 boulevard de champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
FRANZA

Fugq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati

ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-mediéini.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi

mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqgbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal

informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Feraccru 30 mg kapsuli ibsin
Hadid (bhala ferric maltol)

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 30 mg hadid (bhala ferric maltol).

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Fih il-lattozju, Sunset Yellow FCF (E 110) u Allura Red AC (E 129).
Ghal aktar informazzjoni ara l-fuljett ta’ taghrif.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

56 kapsula
50 kapsula
14 kapsula
100 kapsula (2 fliexken tal-50 kapsula)

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu orali.
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATATA’ SKADENZA

EXP
Uza fi zmien 45 jum minn meta jinfetah l-ewwel darba.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Feraccru 30 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Tikketta tal-flixkun

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Feraccru 30 mg kapsuli ibsin
Hadid (bhala ferric maltol)

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 30 mg hadid (bhala ferric maltol).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lattozju, Sunset Yellow FCF (E 110) u Allura Red AC (E 129).
Ghal aktar informazzjoni ara 1I-fuljett ta’ taghrif

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

56 kapsula
14 kapsula
50 kapsula (ghal pakketti tad-dagsijiet ta’ 50 u 100 kapsula)

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu orali.
Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATATA’ SKADENZA

EXP:
Uza fi zmien 45 jum minn meta jinfetah l-ewwel darba.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Norgine B.V.

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Feraccru 30 mg kapsuli ibsin
hadid (bhala ferric maltol)

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiechu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Feraccru u ghalxiex jintuza.
X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu Feraccru.
Kif ghandek tiehu Feraccru.

Effetti sekondarji possibbli.

Kif tahzen Feraccru.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra.

oML E

1. X’inhu Feraccru u ghalxiex jintuza

Feraccru fih il-hadid (bhala ferric maltol). Feraccru jintuza fl-adulti u l-adolexxenti b’eta minn
12-il sena ’l fuq, ghall-kura ta’ hazniet baxxi ta’ hadid fil-gisem tieghek. Livelli baxxi ta’ hadid
jikkawzaw anemija (ghadd zghir wisq ta’ ¢elloli homor tad-demm).

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Feraccru

Tihux Feraccru:

- Jekk inti allergiku ghal ferric maltol jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

- Jekk ghandek xi marda li tikkawza akkumulazzjoni Zzejda ta’ hadid jew disturb fil-mod kif
gismek juza l-hadid.

- Jekk tkun iréevejt diversi trasfuzjonijiet tad-demm.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Qabel tibda 1-kura, it-tabib tieghek ser juza test tad-demm biex ikun cert li l-anemija tieghek mhijiex
gravi jew ikkawzata minn xi haga ohra ghajr defi¢jenza ta’ hadid (hazniet baxxi ta’ hadid).

Ma ghandekx tiehu Feraccru jekk ged tesperjenza “aggravar” tal-mard infjammatorju tal-musrana
(IBD, inflammatory bowel disease) tieghek.

M’ghandekx tiehu Feraccru jekk ged tiehu dimercaprol (medicina li tintuza biex tnehhi metalli tossici
mid-demm), chloramphenicol (ghall-kura ta’ infezzjonijiet batteri¢i) jew methyldopa (ghall-kura ta’
pressjoni tad-demm gholja).

Tfal u adolexxenti

Taghtix Feraccru lil tfal b’eta ta’ inqas minn 12-il sena.

Ammont zejjed ta’ hadid huwa perikoluz fi tfal, trabi u trabi li ghadhom ged jibdew jimxu u jista’ jkun
ta’ periklu ghall-hajja.
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Medi¢ini ohra u Feraccru
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu xi medicini ohra:

Ghandek thalli tal-inqas saghtejn bejn it-tehid ta’ Feraccru u t-tehid ta’:

. Supplimenti jew medicini li fihom il-manjezju jew il-kalcju.

° Certi antibijoti¢i, bhal ciprofloxacin, tetracycline, levofloxacin, moxifloxacin, norfloxacin u
ofloxacin.

o Bisfosfonati (uzati ghall-kura ta’ mard tal-ghadam).

. Penicillamine (uzat biex jorbot il-metalli).

. Certi medicini li jintuzaw fil-kura tal-marda ta’ Parkinson (entacapone, levodopa) u problemi
fit-tirojde (levothyroxine).

. Mycophenolate (uzat ma’ medicini ohra biex jigi evitat li I-gisem jirrigetta organi trapjantati).

Ma ghandekx tinghata hadid permezz ta’ injezzjoni jew infuzjoni (gol-vina) waqt li tkun ged tichu
Feraccru.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Feraccru mhux mistenni li jkollu xi effett fuq il-hila li ssuq jew thaddem magni.

Feraccru fih il-lattozju
Jekk it-tabib tieghek qallek li ghandek intolleranza ghal xi zokkrijiet, ikkuntattja lit-tabib tieghek gabel
tichu din il-medicina.

Feraccru fih Sunset Yellow FCF (E 110) u Allura Red AC (E 129)
Sunset Yellow FCF (E 110) u Allura Red AC (E 129) jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici.

Ferraccru fih is-sodium
Din il-medicina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Feraccru

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata ghall-adulti u I-adolexxenti b’etd minn 12-il sena ’1 fuq hija kapsula wahda
(30 mg) darbtejn kuljum, filghodu u filghaxija.

Hu din il-medi¢ina fuq stonku vojt ma’ nofs tazza ilma (siegha qabel ikla, jew tal-inqas saghtejn
wara ikla).

Ibla’ I-kapsuli shah.

Jekk tiehu Feraccru aktar milli suppost

Jekk tiehu aktar Feraccru milli suppost dan jista’ jgieghel lill-persuna thossha mdardra jew tirremetti u
jikkawza wgigh ta’ zaqq u dijarea. Cempel lit-tabib tieghek jew l-isptar minnufih jekk inti jew persuna
ohra tkun hadet aktar Feraccru milli suppost. Kun ¢ert li mieghek tiehu dan il-fuljett u kwalunkwe
kapsula 1i jkun ghad fadal biex turihom lit-tabib.

JekKk tinsa tiehu Feraccru

Aqgbez id-doza li tkun insejt tiehu u hu d-doza li jmiss bhas-soltu. M’ghandekx tiechu doza doppja biex
tpatti ghal doza li tkun insejt tiehu.
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Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-mediéina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medic¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji 1-aktar komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) ta’ Feraccru huma:
Ugigh fl-istonku

Gass

Stitikezza

Skumdita jew nefha fl-istonku

Dijarea

Dardir (rimettar)

Ippurgar ta’ kulur differenti mis-soltu.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) huma:

Ghatx

Ebusija fil-gogi

Ugigh fis-swaba tal-idejn/swaba tas-saqajn

Ugigh ta’ ras

Akne, hmura fil-gilda

Rimettar

Nefha fiz-zaqq, ugigh fiz-zaqq, dardir u dijarea minhabba Zieda fil-batterji fil-musrana z-zghira
Testijiet tad-demm jistghu juru zieda fil-livelli ta’ proteini (alkaline phosphatase, Gamma-
glutamyltransferase) li jkissru l-kimi¢i fid-demm u ta’ ormon (Ormon li jistimula t-tirojde) li
jistimula I-glandola tat-tirojde.

Rapportar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendi¢i V. Billi tirrapporta
l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din
il-medicina.

5. Kif tahzen Feraccru

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara JIS. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tuzax din il-medicina ghal aktar minn 45 jum minn meta 1-flixkun jinfetah l-ewwel darba. Ahzen il-
kapsuli f’temperatura ingas minn 25 °C.
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Feraccru
Is-sustanza attiva hija 30 mg ta’ hadid bhala ferric maltol.

Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma:
. Monoidrat tal-lattozju (ara sezzjoni 2)

. Sodium laurilsulfate
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Magnesium stearate

Colloidal anhydrous silica

Crospovidone (Tip A)

Hypromellose

Brilliant Blue FCF (E 133)

Allura Red AC (E 129) (ara sezzjoni 2)
Diossidu tat-titanju (E 171)

Sunset Yellow FCF (E 110) (ara sezzjoni 2)
Shellac glaze-45% (20 % esterfied) fl-Ethanol
Iron oxide iswed

Propylene glycol

Ammonium hydroxide

Kif jidher Feraccru u I-kontenut tal-pakkett

Feraccru huwa kapsula iebsa hamra stampata bi “30” 1i fiha trab hamrani fil-kannella.

Feraccru huwa disponibbli f’pakketti, b’kull wiehed fih 14, 50, 56 jew 100 (2 fliexken tal-50) kapsula.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

L-Olanda

Manifattur

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

BE\LU AT

Norgine NV/SA Norgine Pharma GmbH

+32 16 39 27 43 +43 1 817812020

medinfo@norgine.com medinfo@norgine.com

DK/FI/ISINO/SE BG\CY\CZ\EE\EL\HR\HU\LVALT\MT\

Norgine Denmark A/S. PL\RO\SI\SK

+45 33170400 Norgine B.V.

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

DE IE

Norgine GmbH Norgine Pharmaceuticals Ltd.

+49 641984970 +44 1895 826606

info@norgine.de medinfo@norgine.com

ES FR

Norgine de Espafia, S.L.U. Norgine SAS

+34 91 375 8870 +33(0)1 41399390

iberiamedinfo@norgine.com medinfo@norgine.com
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IT NL

Norgine Italia S.r.l. 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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £’<{XX/SSSS}>
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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