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Feraccru (maltol zelazowy)
Przeglad wiedzy na temat leku Feraccru i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Feraccru i w jakim celu sie go stosuje

Feraccru jest lekiem zawierajacym zelazo stosowanym w leczeniu niedoboru zelaza (braku zelaza) u
0s6b dorostych.

Feraccru zawiera substancje czynng maltol zelazowy.
Jak stosowac lek Feraccru

Lek Feraccru jest dostepny w postaci kapsutek (30 mg). Zalecana dawka wynosi jedng kapsutke dwa
razy na dobe, rano i wieczorem, na pusty zotadek. Czas trwania leczenia zalezy od stopnia nasilenia
niedoboru zelaza, ale na ogét potrzebne jest co najmniej 12 tygodni leczenia.

Lek jest wydawany wytacznie na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Feraccru znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Feraccru

Substancja czynna leku Feraccru, maltol zelazowy, jest substancjq zawierajacq zelazo. Po podaniu
doustnym lek jest wchtaniany przez komorki jelita; nastepnie z substancji jest uwalniane zelazo, ktore
jest transportowane i magazynowane w organizmie, przyczyniajac sie do przywrdcenia prawidtowego
stezenia tego pierwiastka. Pomaga to skorygowac zmniejszone wytwarzanie hemoglobiny (pigment
przenoszacy tlen w krwinkach czerwonych), niedokrwistos¢ (niski poziom krwinek czerwonych) i
wszelkie objawy tego stanu. Poniewaz zelazo stanowi niezbedny sktadnik budulcowy hemoglobiny,
organizm moze produkowac¢ hemoglobine w wiekszej ilosci i skorygowaé niedokrwistos$é po
uzupetnieniu zapasow zelaza.
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Korzysci ze stosowania leku Feraccru wykazane w badaniach

Feraccru skutecznie zwieksza stezenie hemoglobiny u pacjentéw z niedoborem zelaza i
niedokrwistoscig (zdefiniowang jako stezenie hemoglobiny ponizej 12 g/dl dla kobiet i 13 g/dl dla
mezczyzn).

W badaniu z udziatem 128 pacjentéw u 0s6b przyjmujacych lek Feraccru przez 12 tygodni nastgpit
$redni wzrost stezenia hemoglobiny z 11,0 na 13,2 g/dl, natomiast u pacjentéw przyjmujacych placebo
(leczenie pozorowane) stezenie hemoglobiny pozostato na poziomie okoto 11,1 g/dl. Dodatkowo u
okoto 65% pacjentdéw otrzymujacych Feraccru uzyskano prawidtowe stezenie hemoglobiny

w poréwnaniu z 10% pacjentéw otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Feraccru

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Feraccru (mogace wystapic

u maksymalnie 1 na 10 pacjentow) to objawy ze strony jelit, takie jak bole brzucha, wzdecia
(oddawanie gazdéw), zaparcia, dyskomfort i napiecie w obrebie jamy brzusznej oraz biegunka; te
dziatania niepozadane maja na ogét nasilenie fagodne lub umiarkowane. Ciezkie dziatania niepozadane
obejmujg bole brzucha, zaparcia i biegunke. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Feraccru znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Feraccru nie wolno stosowac u pacjentéw z zespotem przetadowania zelazem (hemochromatoza)
i u pacjentow otrzymujacych wielokrotne przetoczenia krwi. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Feraccru w UE

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Feraccru
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Wykazano, ze lek Feraccru
skutecznie zwieksza stezenie hemoglobiny u pacjentéw z niedokrwistoscig z niedoboru zelaza. Dane
dotyczace wchtaniania leku w organizmie wskazuja, ze lek Feraccru moze takze wykazywac dziatanie
na pacjentéw z niedoborem zelaza, u ktérych nie doszto jeszcze do rozwoju niedokrwistosci. Profil
bezpieczenstwa leku Feraccru uznano za akceptowalny — wywotuje on dziatania niepozadane o
nasileniu przewaznie tagodnym lub umiarkowanym i jest to zgodne z danymi na temat innych
preparatow zelaza.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Feraccru

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Feraccru w Charakterystyce produktu
leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Feraccru sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Feraccru sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Feraccru

W dniu 18 lutego 2016 r. lek Feraccru otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej
UE.
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Dalsze informacje na temat leku Feraccru znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2018.
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