ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Feraccru 30 mg kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 30 mg zelaza [w postaci zelaza(Ill) maltolu].

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu:

kazda kapsutka zawiera 91,5 mg laktozy jednowodnej, 0,3 mg czerwieni Allura AC (E 129) oraz
0,1 mg zotcieni pomaranczowej FCF (E 110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde

Czerwone kapsuitki z nadrukiem “30”, (o dlugosci 19 mm i $rednicy 7 mm)

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Feraccru jest wskazany w leczeniu niedoboru zelaza u dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka wynosi 1 kapsutke dwa razy na dobe, rano i wieczorem, na pusty zotadek (patrz
punkt 4.5).

Czas trwania leczenia zalezy od stopnia nasilenia niedoboru zelaza, ale na 0g6! potrzebne jest co
najmniej 12 tygodni leczenia. Zaleca si¢ kontynuowanie leczenia tak dtugo, jak jest to konieczne do
uzupetnienia zasobow zelaza w organizmie, na podstawie wynikow badania krwi.

Osoby w podesztym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek

Nie ma potrzeby modyfikacji dawki u 0s6b w podesztym wieku lub u 0séb z zaburzeniami czynnosci

nerek (€GFR > 15 ml/min/1,73 m?).

Brak jest dostepnych danych klinicznych na temat koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek (eGFR < 15 ml/min/1,73 m?).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Feraccru
u dzieci (w wieku 17 lat i ponizej). Dane nie sa dostgpne.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Kapsutki Feraccru nalezy przyjmowac¢ w catosci na pusty zotadek (popijajac potowa szklanki wody),
gdyz wchlanianie Zelaza zmniejsza si¢, gdy przyjmuje si¢ je z pokarmem (patrz punkt 4.5).



4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

o Hemochromatoza i inne zespoty przetadowania zelazem.

. Pacjenci otrzymujacy wielokrotne przetoczenia krwi.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rozpoznanie niedoboru Zelaza lub niedokrwistoéci z niedoboru zelaza (NNZ) nalezy ustali¢ na
podstawie wynikow badania krwi. Wazne jest zbadanie przyczyny niedoboru zelaza oraz wykluczenie
przyczyn niedokrwistosci innych niz niedobor zelaza.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Feraccru u pacjentéw z nasileniem choroby zapalnej
jelit (ChZJ) oraz chorych na ChZJ z hemoglobing (Hb) < 9,5 g/dl).

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania zelaza(IIl) maltolu o z dozylnym zelazem, dimerkaprolem,
chloramfenikolem lub metylodopa (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera takze czerwien Allura AC (E 129) i zotcien pomaranczowa FCF (E 110): te
barwniki te moga powodowac¢ reakcje uczuleniowe.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke i dlatego jest uznawany za
zasadniczo ,,niezawierajacy sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z zelaza(Ill) maltolem. Na podstawie badan
in vitro, maltol jest glukuronizowany przez UGT1A6 (patrz punkt 5.2).

Pokarm hamuje wchtanianie produktu leczniczego Feraccru. Leczenie nalezy przyjmowac na pusty
zotadek (patrz punkt 4.2).

Dozylne podawanie soli zelaza

Jednoczesne przyjmowanie produktu leczniczego Feraccru i dozylne podawanie zelaza moze
prowadzi¢ do obnizZenia ci$nienia t¢tniczego a nawet omdlenia, w wyniku szybkiego uwolnienia
zelaza z powodu wysycenia transferryny przez dozylnie podane zelazo.

Produkty lecznicze, ktore moga wpltywaé na wchianianie i dystrybucje zelaza z produktu
leczniczego Feraccru

Sole wapnia i magnezu (np. trojkrzemian magnezu) moga zmniejsza¢ wchlanianie zelaza przyjetego
doustnie. Preparaty zelaza nalezy przyjmowac w odstgpie co najmniej 2 godzin od przyjgcia tych
zwigzkow.

Whplyw produktu leczniczego Feraccru na wchlanianie innych produktow leczniczych

Doustnie podawane Zelazo zmniejsza wchlanianie penicylaminy, bisfosfonianow, cyprofloksacyny,
entakaponu, lewodopy, lewofloksacyny, lewotyroksyny (tyroksyny), moksyfloksacyny, mykofenolatu,
norfloksacyny i ofloksacyny. Te produkty lecznicze nalezy podawaé w odstepie co najmniej 2 godzin
od podania produktu leczniczego Feraccru.



Podczas doustnego przyjmowania zelaza jednocze$nie z tetracykling zmniejszy¢ si¢ moze wchtanianie
zaro6wno zelaza, jak i antybiotyku. Preparaty zelaza i tetracykliny nalezy podawac¢ w odstepie
2-3 godzin.

Interakcje farmakodynamiczne
Jednoczesne stosowanie zelaza i dimerkaprolu ma dziatanie nefrotoksyczne (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie chloramfenikolu op6znia klirens zelaza z osocza i wbudowywanie zelaza do
krwinek czerwonych oraz zaktoca erytropoezg (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie zelaza z metylodopa moze hamowac¢ dziatanie metylodopy obnizajace ci$nienie
tetnicze (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Umiarkowana ilo$¢ danych dotyczacych doustnego stosowania zelaza(Ill) u kobiet w cigzy nie
wskazuje na wady rozwojowe ani toksyczny wptyw na ptod/noworodka. Ogdlnoustrojowe narazenie
na nienaruszony kompleks zelazo-maltol jest nieistotne.

W razie potrzeby mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego Feraccru w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wykazano wptywu doustnego zelaza(Ill) na noworodki/niemowleta karmione piersia przez leczone
matki. Maltol zelaza(III) nie jest dostepny w krazeniu systemowym, wigc prawdopodobnie nie przenika
do mleka kobiecego.

Produkt leczniczy Feraccru mozna stosowa¢ podczas karmienia piersia, jesli jest to uzasadnione
klinicznie.

Plodno$é

Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu maltolu zelaza(Ill) na ptodno$¢ cztowieka. Nie
przewiduje si¢ wplywu na ptodnos¢, poniewaz ogolnoustrojowa ekspozycja na maltol zelaza(III) jest
nieistotna.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Feraccru nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozgdanymi byly objawy ze strony przewodu pokarmowego
[bole brzucha (8%), wzdecia (4%), zaparcie (4%), dyskomfort (2%) lub napigcie (2%) w obrebie jamy
brzusznej oraz biegunka (3%)], w wickszos$ci przypadkéw o nasileniu fagodnym do umiarkowanego.
Zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi o nasileniu ci¢zkim byly bole brzucha (4%), zaparcie (0,9%) i
biegunka (0,9%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W tabeli 1. przedstawiono wszystkie dziatania niepozadane wystepujace podczas przeprowadzonych do
tej pory badan klinicznych dotyczacych produktu leczniczego Feraccru.

Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych okre$lono nastgpujaco: bardzo czesto (=1/10), czesto (
=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000) i bardzo
rzadko (<1/10 000).




Tabela 1: Dzialania niepozadane obserwowane podczas przeprowadzonych do tej pory badan

klinicznych
Klasyfikacja ukladow i Czesto Niezbyt czesto
narzadow
Zaburzenia uktadu Bl glowy
nerwowego
Zaburzenia zotadka i jelit Bole brzucha (w tym w Nadmierny wzrost bakterii w jelicie
nadbrzuszu) cienkim
Wzdecia Wymioty
Zaparcia
Dyskomfort/napigcie w
obrebie jamy brzuszne;j
Biegunka
Zmiana zabarwienia stolca
Nudnosci
Zaburzenia skory i tkanki Tradzik
podskdrnej Rumien
Zaburzenia mig$niowo- Sztywno$¢ stawow
szkieletowe i tkanki tacznej Bol konczyn
Zaburzenia ogodlne i stany w Uczucie pragnienia
miejscu podania
Badania diagnostyczne Zwigkszona aktywno$¢ fosfatazy
zasadowej we krwi
Podwyzszona tyreotropina we krwi
Zwigkszona aktywno$¢ gamma-
glutamylotransferazy

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie zelaza jest niebezpieczna, a u dzieci i niemowlat stanowi stan zagrozenia zycia
wymagajacy pilnej interwencji.

Objawy przedawkowania zelaza

Do wczesnych objawdw podmiotowych i przedmiotowych naleza nudnos$ci, wymioty, bole brzucha i
biegunka. Wymioty i stolce moga mie¢ zabarwienie szare lub czarne. W tagodnych przypadkach
wczesne objawy ustepuja, ale w cigzszych przypadkach moga pojawi¢ si¢ objawy niedostateczne;j
perfuzji (ozigbienie dystalnych czgsci ciata i niedoci$nienie), kwasicy metabolicznej 1
ogolnoustrojowego zatrucia. W cigzkich przypadkach moze doj$¢ do nawrotu wymiotow i krwawienia z
przewodu pokarmowego do 12 godzin od zazycia. W wyniku hipowolemii i bezposredniego dziatania
toksycznego na serce moze doj$¢ do wstrzasu. Na tym etapie pojawiajg si¢ objawy martwicy komorek
watrobowych, takie jak zoltaczka, hipoglikemia, encefalopatia i kwasica metaboliczna z dodatnig luka
anionowa. W wyniku niedostatecznej perfuzji tkankowej moze rozwinaé si¢ niewydolnos¢ nerek. W
rzadkich przypadkach bliznowacenie zotadka wywolujace przewezenie lub stenoze odzwiernika (lub
oba te powiktania tgcznie) moze prowadzi¢ do czgsciowej lub catkowitej niedroznosci jelit po 2-5
tygodniach po zazyciu.

Potknigeie 20 mg/kg Zelaza pierwiastkowego jest potencjalnie toksyczne, a 200-250 mg/kg jest
potencjalnie $miertelne. Zadna z metod oceny nie jest w petni satysfakcjonujgca — nalezy bra¢ pod



uwagg cechy kliniczne oraz wyniki badan laboratoryjnych. Najlepszym laboratoryjnym miernikiem
ciezkosci zatrucia jest stezenie zelaza w surowicy mierzone po okoto 4 godzin od zazycia.

Postepowanie
Nalezy wdrozy¢ leczenie wspomagajace objawowe zgodnie z najwyzszymi standardami opieki

medycznej. Nalezy rozwazy¢ podanie desferoksaminy: doktadne informacje mozna znalez¢ w
informacji o produkcie dostarczonej przez wytworce. Hemodializa nie usuwa skutecznie zelaza,
jednakze nalezy ja rozwazy¢ jako metode wspomagajaca w przypadku ostrej niewydolno$ci nerek, gdyz
utatwi to usuwanie kompleksow zelazo-desferoksamina.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przeciw niedokrwistosci, zelazo tréjwartoSciowe, preparaty
doustne, kod ATC: BO3ABI10.

Mechanizm dzialania

Produkt leczniczy Feraccru zawiera zelazo w postaci stabilnego zelaza trojwartoSciowego zwigzanego
kompleksowo z trzema ligandami maltolowymi. Struktura kompleksu umozliwia kontrolowane
dostarczenie mozliwego do wykorzystania zelaza, ktore jest wychwytywane przez $ciang jelita i
przekazywane biatkom transportujacym i przechowujacym zelazo w organizmie (odpowiednio
transferynie i ferrytynie). Kompleks dysocjuje podczas wchianiania z przewodu pokarmowego, a wiec
kompleks jako taki nie trafia do krazenia systemowego.

Skutecznos¢ kliniczna

Badania ChZJ

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu Feraccru w leczeniu niedokrwisto$ci z niedoboru
zelaza o nasileniu tagodnym do umiarkowanego oceniono w grupie 128 pacjentow (zakres wieku od 18
do 76 lat, 45 mezczyzn, 83 kobiety) z nieaktywna do tagodnie aktywnej postacig ChZJ (58 chorych na
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego i1 70 pacjentow z chorobg Lesniowskiego-Crohna) oraz z
poczatkowym stezeniem Hb miedzy 9,5 g/dL i 12/13 g/dL dla kobiet /mg¢zczyzn. Pacjentéw wiaczono
do jednego zbiorczego badania klinicznego z randomizacja i grupa kontrolng otrzymujaca placebo
(badanie AEGIS 1/2). U 69% chorych na wrzodziejace zapalenie jelita grubego wynik w skali SCCAI
wynosit <2, a u 31% byt réwny 3. Wérdd pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna, 83% miato
wynik w skali CDAI <150, a 17% wynik >150-220. Wszyscy pacjenci odstawili wcze$niej
przyjmowane doustne preparaty zelaza: u ponad 60% z nich byto to spowodowane zdarzeniami
niepozadanymi. Mediana czasu od ostatniej dawki wczesniej przyjmowanego preparatu zelaza wynosita
22 miesigce w grupie eksperymentalnej i 17 miesigcy w grupie placebo. U 52% pacjentow z badania
AEGIS 11 u 33% uczestnikow badania AEGIS 2 wystapito zaostrzenie choroby jelit w okresie
poprzedzajacych 6 miesigcy. Mediana czasu (min-maks) od wystapienia ostatniego zaostrzenia
wynosita okoto 7 miesi¢ecy (0,0-450 miesigey). Pacjenci zostali losowo przydzieleni do grupy leczenia
otrzymujacej produkt Feraccru w dawce 30 mg dwa razy na dobeg lub do grupy dobranego placebo.
Leczenie trwato 12 tygodni. Rdznica pomi¢dzy zmianami w odniesieniu do stanu poczatkowego
uzyskanymi po stosowaniu produktu Feraccru lub placebo w tygodniu 12. badania wynosita 2,25 g/dl
(p<0,0001). Po zakonczeniu 12-tygodniowej fazy z grupa kontrolng placebo rozpoczgto podawanie
produktu Feraccru w dawce 30 mg dwa razy na dob¢ metodg proby otwartej przez kolejne 52 tygodni u
wszystkich uczestnikow badania.

Wyniki oceny innych kluczowych punktéw koncowych skutecznosci przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2: Podsumowanie innych kluczowych punktéw koncowych skutecznos$ci
(badanie AEGIS 1/2)

Punkt koﬁcowy‘ Zmiana ‘ Zmiana Procent Procent Procent




stezenia Hb stezenia Hb uczestnikoOw | uczestnikow uczestnikow

(g/dL) w (g/dL) w uzyskujacych | uzyskujaeych | uzyskujacych
odniesieniu odniesieniu normapzaqe; poprawe stezenia | poprawe stezenia
do stanu do stanu stezeniaHb | Hbo =1g/dlw | Hbo =2 g/dlw

poczatkowego | poczatkowego

* w tygodniu | * w tygodniu 12. (%)

4., $rednia 8., Srednia

(SE) (SE)
Feraccru (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 w $rednim stanie poczatkowym: Feraccru 11,0 (1,027) g/dL. Placebo 11,1 (0,851) g/dL;
**%p<0,0001 w porownaniu z grupa placebo;

Zwigkszenie st¢zenia hemoglobiny o co najmniej 1 g/dl w tygodniu 12. uzyskano u 90% i 69%
uczestnikéw z, odpowiednio podgrupy wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (n=29) i podgrupy
choroby Lesniowskiego-Crohna (n=35). Zwickszenie st¢zenia hemoglobiny o co najmniej 2 g/dl w
tygodniu 12. uzyskano u 62% i 51% uczestnikow z, odpowiednio podgrupy wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego i podgrupy choroby Lesniowskiego-Crohna. W obydwu badaniach wykazano rowniez
zmniejszenie niedoboru zelaza przez wzrost stezenia ferrytyny. Srednie stezenie ferrytyny (ug/L)

u uczestnikow przyjmujacych produkt leczniczy Feraccru ulegato stalej poprawie od stanu
poczatkowego ($rednia 8,6 pg/L [SD 6,77]) do tygodnia 12. ($rednia 26,0 pg/L [SD 30,57]), przy czym
srednia catkowita poprawa wyniosta 17,4 ug/L. Stgzenie ferrytyny wzrastato dalej w trakcie
dhugotrwatego leczenia produktem leczniczym Feraccru ($rednia 68,9 ug/L [SD 96,24] do tygodnia 64.,
przy czym $rednia catkowita poprawa wyniosta 60,3 pg/L).

Badanie dotyczace przewlektej niewydolnosci nerek (PNN)

Skutecznos¢, bezpieczenstwo, tolerancj¢ i parametry farmakokinetyczne (PK) produktu leczniczego
Feraccru w leczeniu niedokrwisto$ci z niedoboru Zelaza u 0s6b dorostych z przewlekta
niewydolno$cig nerek (PNN) badano w randomizowanym badaniu klinicznym 111 fazy z grupg
kontrolng otrzymujacg placebo (AEGIS-CKD). 167 pacjentdéw (zakres wieku 3090 lat; 50 mezczyzn i
117 kobiet) ze wskaznikiem eGFR wynoszacym > 15 ml/min/1,73m? i < 60 ml/min/1,73m? oraz
poczatkowym stezeniem Hb > 8,0 g/dl i < 11.0 g/dl, stgzeniem ferrytyny < 250 ng/ml i wysyceniem
transferyny (TSAT) < 25% lub stgzeniem ferrytyny < 500 ng/ml i TSAT < 15% poddano randomizacji
w stosunku 2:1 do grupy otrzymujacej produkt leczniczy Feraccru 30 mg w kapsutkach dwa razy na
dobe albo placebo dwa razy na dobe przez okres leczenia trwajacy 16 tygodni. Nastepnie
przeprowadzono fazg leczenia otwartego, ktora obejmowata maksymalnie 36 tygodni leczenia
wylacznie produktem leczniczym Feraccru.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Feraccru stwierdzono klinicznie i statystycznie istotny wzrost
stezenia Hb w poréwnaniu z placebo w 16-tygodniowym okresie leczenia prowadzonym metoda
podwdinie $lepej proby. Srednia zmiana obliczona metoda najmniejszych kwadratow (LSM) stezenia
Hb od punktu poczatkowego do 16. tygodnia wyniosta 0,50 g/dl w grupie otrzymujgcej maltol
zelaza(Ill) oraz -0,02 g/dl w grupie otrzymujacej placebo, przy czym statystycznie istotna rdznica
LSM wyniosta 0,52 (p=0,0149).

Zmiana LSM stezenia ferrytyny od punktu poczatkowego do 16. tygodnia z zastosowaniem
ekstrapolacji LOCF (Last Observation Carried Forward) wyniosta 25,42 ng/l w grupie otrzymujacej
produkt leczniczy Feraccru i -7,23 pg/l w grupie otrzymujacej placebo, przy czym statystycznie
istotna r6znica LSM wyniosta 32,65 (p=0,0007).

Badania u dzieci i mlodziezy

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Feraccru w jednej Iub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z niedokrwistoscig z niedoboru
zelaza (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

w tygodniu | tygodniu 12. (%) | tygodniu 12. (%)




Wchtanianie i eliminacja

Wiasciwosci farmakokinetyczne zelaza(IIl) maltolu oceniano poprzez pomiary st¢zenia maltolu i
glukuronidu maltolu w osoczu i w moczu, jednocze$nie z oznaczaniem parametréw zelaza w surowicy,
po podaniu dawki pojedynczej oraz w stanie stacjonarnym (po 1 tygodniu), u 24 oséb z niedoborem
zelaza, przydzielonych losowo do jednej z grup otrzymujacych 30, 60 lub 90 mg produktu leczniczego
Feraccru dwa razy na dobe. W probkach krwi i moczu oznaczano zawarto$¢ maltolu i glukuronidu
maltolu. W probkach surowicy oznaczano parametry zelaza.

W okresowych pomiarach stezenia maltolu w osoczu AUC.c miescito si¢ w zakresie od 0,022 do

0,205 h.ug/ml we wszystkich schematach dawkowania i w obu dniach badania. Badania niekliniczne
wykazaty, ze maltol jest metabolizowany przez UGT1A6 i przez siarczanowanie. Nie wiadomo, czy
produkty lecznicze hamujace enzymy UGT mogg zwigkszac¢ stg¢zenie maltolu (patrz punkt 4.5). Maltol
ulegat szybkiemu metabolizmowi do glukuronidu maltolu (AUCy.; w zakresie od 9,83 do 30,9 h.pug/ml
we wszystkich schematach dawkowania). Maksymalne stezenia maltolu i glukuronidu maltolu
osiagnieto po uptywie 1 do 1,5 godziny po doustnym podaniu produktu leczniczego Feraccru.
Ekspozycja na glukuronid maltolu wzrastata w sposdb proporcjonalny do dawki w zakresie dawek od
30 do 90 mg dwa razy na dobe produktu Feraccru i nie obserwowano istotnego gromadzenia zadnego ze
zwiazkow po 7 dniach stosowania produktu Feraccru. Z catej iloSci przyjetego doustnie maltolu, $rednio
od 39,8% do 60% bylo wydalane w postaci glukuronidu maltolu. Szczytowe wysycenie transferryny
(TSAT) i catkowite stgzenie zelaza w surowicy osiagnigto po 1,5 do 3 godzin po doustnym podaniu
produktu Feraccru. Warto$ci catkowitego stezenia zelaza w surowicy i TSAT byly zazwyczaj wyzsze
przy zwickszajacych si¢ dawkach produktu Feraccru. Profile TSAT i catkowitego stgzenia zelaza w
surowicy byly porownywalne w dniach 1.1 8.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne produktu leczniczego Feraccru badano takze w stanie stacjonarnym u
15 pacjentéw z opisywanego powyzej badania AEGIS1/2, ktérzy uczestniczyli w otwartej fazie leczenia
badania przez co najmniej 7 dni (Feraccru 30 mg dwa razy na dobg). Ponownie wykonywano okresowe
pomiary st¢zenia maltolu w osoczu, uzyskujac okres poltrwania rowny 0,7 godziny i Cmax wielkosci
67,3 £ 28,3 ng/ml. Maltol ulegat szybkiemu metabolizmowi do glukuronidu maltolu (Cmax =

4677 + 1613 ng/ml). Maksymalne stezenia maltolu i glukuronidu maltolu uzyskano po okoto 1 godzinie
po doustnym podaniu produktu leczniczego Feraccru. Maksymalne catkowite stgzenie zelaza w
surowicy stwierdzono po 1-2 godzinach po podaniu. Profile farmakokinetyczne maltolu/glukuronidu
maltolu i parametréw zelaza byly wzajemnie od siebie niezalezne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Maltol zelaza(III)

Badania niekliniczne wynikajace z badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i badan dotyczacych
tolerancji miejscowej przeprowadzonych do oceny maltolu zelaza(IIl) nie ujawnity szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka.

Deponowanie zelaza w uktadzie siateczkowo-$rodbtonkowym, watrobie i §ledzionie badano u psow
otrzymujacych maltol zelaza(Ill) w dawce 250 mg/kg/dobe.

Nie przeprowadzono badan toksycznego wplywu na rozrodczos¢ i rozwdj ani dziatania rakotworczego
maltolu zelaza(IlI).

Maltol

U psoéw, ktorym podawano maltol w dawce 250 mg/kg/dobe obserwowano gromadzenie hemosyderyny
w komorkach Kupffera. Po podawaniu dawek 500 mg/kg/dobg obserwowano degeneracje jader i
objawy toksyczne wskazujace na chelatacje zelaza. Efektow tych nie obserwowano w drugim badaniu
na psach podczas stosowania dawek siggajacych 300 mg/kg/dobe.

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ potencjalnego wptywu genotoksycznego maltolu. Jednakze w
badaniach na myszach i szczurach otrzymujacych dawki maltolu siegajace 400 mg/kg/dobe nie wykryto
dziatan rakotworczych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsutki:

Laktoza jednowodna

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon (typ A)

Ostonka kapsufki:

Hypromeloza

Biekit brylantowy FCF (E 133)
Czerwien Allura AC (E 129)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zbkcien pomaranczowa FCF (E 110)

Tusz:

szkliwo szelakowe ~ 45% (20% estryfikowane) w etanolu

zelaza tlenek czarny

glikol polipropylenowy

amonu wodorotlenek 28%

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 45 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki z HDPE z polipropylenowym zamknigciem zabezpieczajgcym przed dostgpem dzieci. Kazde
opakowanie zawiera 14, 50, 56 lub 100 (2 butelki po 50) kapsutek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/15/1075/001
EU/1/15/1075/002

EU/1/15/1075/003
EU/1/15/1075/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 Iutego 2016
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 listopada 2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(-0w) odpowiedzialnego(-ych) za zwolnienie serii

Patheon France

40 boulevard de champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Feraccru 30 mg, kapsutki twarde
Zelazo [w postaci zelaza(IIT) maltolu]

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda kapsutka zawiera 30 mg zelaza [w postaci zelaza(IlI) maltolu]

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera laktoze, zotcien pomaranczowa FCF (E 110) i czerwien Allura AC (E 129).
Wiecej informacji, patrz ulotka dotaczona do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

56 kapsulek
50 kapsutek
14 kapsutek
100 kapsutek (2 butelki po 50 kapsutek)

5.  SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Zuzy¢ w ciggu 45 dni po pierwszym otwarciu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

15



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Feraccru 30 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta butelki

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Feraccru 30 mg, kapsutki twarde
Zelazo [w postaci zelaza(IIT) maltolu]

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda kapsutka zawiera 30 mg zelaza [w postaci zelaza(IlI) maltolu]

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera laktoze, zotcien pomaranczowa FCF (E 110) i czerwien Allura AC (E 129).
Wiecej informacji zawiera ulotka dotgczona do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

56 kapsulek
14 kapsutek
50 kapsulek (dotyczy wielkosci opakowan po 50 i 100 kapsutek)

5. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Zuzy¢ w ciggu 45 dni po pierwszym otwarciu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norgine B.V.

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13.

NUMER SERIT

Nr serii:

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Feraccru 30 mg, kapsulki twarde
zelazo [w postaci zelaza(I1I) maltolu]

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Feraccru i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjegciem leku Feraccru
Jak przyjmowac lek Feraccru

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Feraccru

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QUL e~

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

Lek Feraccru zawiera zelazo [w postaci maltolu zelaza(IIl)]. Lek ten stosowany jest u oséb dorostych
w celu leczenia niedoboru zelaza w organizmie. Niedobor zelaza prowadzi do niedokrwistosci
(zmniejszenia liczby krwinek czerwonych).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Feraccru

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Feraccru:

- jesli pacjent ma uczulenie na maltol zelaza(IIl) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma jakakolwiek chorobe prowadzaca do nadmiernego gromadzenia zelaza lub
zaburzen wykorzystania zelaza przez organizm,

- jesli pacjent ma czgste przetoczenia krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem leczenia, na podstawie badan krwi lekarz okresli nasilenie niedokrwisto$ci oraz
sprawdzi, czy nie jest ona wywotana przyczyng inng niz niedobor zelaza (mate zapasy zelaza).

Leku Feraccru nie nalezy przyjmowac¢ w okresie zaostrzenia choroby zapalnej jelit (ChZJ).

Nie nalezy przyjmowac leku Feraccru, jesli pacjent przyjmuje dimerkaprol (Iek stosowany w celu
usuni¢cia toksycznych metali z krwi), chloramfenikol (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych)
lub metylodope (stosowana w leczeniu wysokiego cisnienia krwi).

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawac tego leczenia dzieciom i mtodziezy w wieku 17 lat lub ponizej, poniewaz nie
przeprowadzono badan w tej grupie wickowej. Nadmierna ilo$¢ Zelaza jest niebezpieczna u dzieci 1
niemowlat i moze prowadzi¢ do stanu zagrozenia zycia.
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Lek Feraccru a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych lekach.

Nalezy odczeka¢ co najmniej 2 godziny po przyjeciu leku Feraccru, zanim przyjmie sie:

o suplementy lub leki zawierajace magnez lub wapn,

o niektore antybiotyki, takie jak cyprofloksacyna, tetracyklina, lewofloksacyna, moksyfloksacyna,
norfloksacyna i ofloksacyna,

o bisfosfoniany (stosowane w leczeniu chorob kosci),

. penicylaming (stosowana w celu wigzania metali),

. niektore leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (entakapon, lewodopa), oraz chor6b
tarczycy (lewotyroksyna),

o mykofenolat (wraz z innymi lekami stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionych
narzadow).

Podczas przyjmowania leku Feraccru pacjent nie powinien otrzymywaé wstrzyknie¢ ani wlewow
dozylnych zelaza.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Feraccru wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Feraccru zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Feraccru zawiera zolcien pomaranczowa FCF (E 110) i czerwien Allura AC (E 129)
Z6tcien pomaranczowa FCF (E 110) i czerwien Allura AC (E 129) moga powodowac reakcje
uczuleniowe.

Lek Feraccru zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke i dlatego jest uznawany za zasadniczo
,hiezawierajacy sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Feraccru

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsutka (30 mg) przyjmowana dwa razy na dobg, rano i wieczorem.
Lek nalezy przyjmowac na pusty zotadek, popijajac potowa szklanki wody (godzing przed positkiem
lub dwie godziny po positku).

Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Feraccru

Przyjecie zbyl duzej ilosci leku Feraccru moze wywota¢ nudnosci lub wymioty, bole brzucha i
biegunke. W przypadku przyjecia przez pacjenta lub inng osobe nadmiernej ilosci leku Feraccru,
nalezy natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza lub szpitala. Nalezy pamig¢ta¢ o zabraniu ze sobg tej ulotki i
pozostatych kapsulek leku w celu pokazania lekarzowi.

Pominie¢cie przyjecia leku Feraccru
Nalezy poming¢ dawke 1 przyjac kolejng o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w
celu uzupetnienia pominigtej kapsuiki.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi (moga wystapi¢ u 1 osoby na 10) leku Feraccru s3:
bole brzucha,

wzdecia (wiatry),

zaparcia,

uczucie dyskomfortu/napigcia w obrgbie jamy brzuszne;,

biegunka,

nudnosci (mdtosci).

zmiana zabarwienia stolca.

Niezbyt czgstymi dziataniami niepozadanymi (moga wystapi¢ u 1 osoby na 100) sa:

uczucie pragnienia,

sztywnos$¢ stawow,

boéle palcow rak/stop,

bole glowy,

tradzik, zaczerwienienie skory,

wymioty

wzdecia brzucha, bole brzucha, nudnosci i biegunka spowodowane wzrostem bakterii w

jelitach,

o Badania krwi moga wykazywac zwickszona zawartos¢ biatek (fosfatazy alkalicznej, gamma-
glutamylotransferazy) powodujacych rozpad zwiazkdéw chemicznych we krwi, jak rowniez
tyreotropiny (hormonu pobudzajacego tarczyce).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Feraccru

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Leku nie nalezy przyjmowac¢ dtuzej nie 45 dni po pierwszym otwarciu butelki.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Feraccru
Substancja czynng leku jest 30 mg zelaza w postaci zelaza(IIl) maltolu.

Pozostate sktadniki:
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laktoza jednowodna (patrz punkt 2)

sodu laurylosiarczan

magnezu stearynian

krzemionka koloidalna bezwodna

krospowidon (typ A)

hypromeloza

biekit brylantowy FCF (E 133)

czerwien Allura AC (E 129) (patrz punkt 2)

tytanu dwutlenek (E 171)

z6kcien pomaranczowa FCF (E 110) (patrz punkt 2)
szkliwo szelakowe ~ 45% (20% estryfikowane) w etanolu
zelaza tlenek czarny

glikol polipropylenowy

amonu wodorotlenek 28%

Jak wyglada lek Feraccru i co zawiera opakowanie

Lek Feraccru ma posta¢ czerwonych kapsutek twardych z nadrukiem “30”, zawierajgcych
czerwonawobrazowy proszek.

Lek Feraccru jest dostepny w opakowaniach zawierajacych po 14, 50, 56 lub 100 (2 butelki po
50) kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holandia

Wytwérca

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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 Espafia, S.L.U Norgine SAS

+34 91 375 8870 +33 141399400
iberiamedinfo@norgine.com infomedicale.norginefrance(@norgine.com
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IT

Norgine Italia S.r.1.

+39 0267 977211
medinfoitaly@norgine.com

PT

Norgine Portugal Farmacéutica Unipessoal, Lda
+351 218952735

iberiamedinfo@norgine.com

DK/FI/IS/NO/SE

Norgine Denmark A/S.

+45 33170400
Minfonordic@norgine.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacji

NL

Norgine B.V.

+31 20 567 0900
medinfo.benelux@norgine.com

EE\EL\CY\LV\LT\MT
Norgine B.V.

+44 1895 826600

GMedical Affairs@norgine.com

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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