ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Feraccru 30 mg capsulas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada cépsula contém 30 mg de ferro (como maltol férrico).
Excipiente(s) com efeito conhecido

Cada capsula contém 91,5 mg de lactose mono-hidratada, 0,3 mg de vermelho allura AC (E 129) ¢
0,1 mg de amarelo-sol FCF (E 110).

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Cépsulas.

Capsula vermelha (19 mm de comprimento x 7 mm de didmetro) impressa com “30”.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Feraccru ¢ indicado em adultos para o tratamento de deficiéncia de ferro.
4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

A dose recomendada é de uma capsula duas vezes por dia, de manha e a noite, com o estdmago vazio
(ver secgao 4.5).

A duragdo do tratamento dependera da gravidade da deficiéncia de ferro, mas geralmente é necessario
um tratamento de pelo menos 12 semanas. Recomenda-se que o tratamento seja continuado durante o
tempo que for necessario para repor as reservas de ferro do organismo, tendo em conta os resultados
de analises ao sangue.

Idosos e doentes com compromisso hepatico ou renal
Nao € necessario um ajuste de dose nos doentes idosos ou em doentes com compromisso renal (TFGe
>15 ml/min/1,73 m?).

Nao estdo disponiveis dados clinicos sobre a necessidade de ajuste da dose em doentes com
compromisso hepatico e/ou compromisso renal (TFGe <15 ml/min/1,73 m?).

Populagao pediatrica

A seguranga ¢ eficacia de Feraccru em criancas (com idade igual ou inferior a 17 anos) ndo foram ainda
estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.

Modo de administracido

Via oral.



As capsulas de Feraccru devem ser tomadas inteiras com o estdmago vazio (com meio copo de agua),
uma vez que a absorc¢do de ferro ¢ reduzida quando ¢ tomado com alimentos (ver sec¢ao 4.5).

4.3 Contraindicacoes

. Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.

o Hemocromatose e outras sindromes de sobrecarga de ferro.

o Doentes sujeitos a transfusdes de sangue repetidas.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

O diagnostico de deficiéncia de ferro ou de anemia por deficiéncia de ferro (ADF) deve ser efetuado
com base em analises ao sangue; ¢ importante investigar a causa da deficiéncia de ferro e excluir
outras causas subjacentes da anemia que ndo a deficiéncia de ferro.

Nao se recomenda que Feraccru seja usado em doentes com exacerbagido da doencga inflamatoéria
intestinal (DII) nem em doentes com DII com hemoglobina (Hb) <9,5 g/dl.

O diagnostico de deficiéncia de ferro ou de anemia por deficiéncia de ferro (ADF) deve ser efetuado
com base em analises ao sangue; ¢ importante investigar a causa da deficiéncia de ferro e excluir
outras causas subjacentes da anemia que ndo a deficiéncia de ferro.

A administra¢do concomitante de maltol férrico com ferro intravenoso, dimercaprol, cloranfenicol ou
metildopa deve ser evitada (ver secgdo 4.5).

Este medicamento contém lactose: os doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia total de lactase ou ma absor¢do de glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento.

O medicamento contém ainda Vermelho-allura AC (E 129) e Amarelo-sol FCF (E 110), componentes
que podem causar reacdes alérgicas.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por capsula, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao foram realizados estudos de interacdo com maltol férrico. Com base num estudo in vitro, o maltol
¢ glucoronisado através da UGT1A6 (ver seccao 5.2).

Os alimentos demonstraram inibir a absor¢ao de Feraccru: o tratamento deve ser tomado com o
estomago vazio (ver sec¢do 4.2).

Administracdo intravenosa de sais de ferro

A administra¢do concomitante de Feraccru e ferro intravenoso pode induzir hipotensao ou até colapso
devido a rapida libertacdo de ferro resultante da saturacdo de transferrina causada pelo ferro
intravenoso.

Medicamentos que podem afetar a absor¢do e distribuicdo de ferro de Feraccru

A absorcdo de ferro oral pode ser reduzida por sais de calcio e de magnésio (como trissilicato de
magnésio). A administra¢do de preparacdes com ferro com estes componentes deve ser efetuada com
pelo menos 2 horas de intervalo.

Impacto de Feraccru na absorcdo de outros medicamentos




Sabe-se que o ferro oral reduz a absorc¢ao de penicilamina, bisfosfonatos, ciprofloxacina, entacapona,
levodopa, levofloxacina, levotiroxina (tiroxina), moxifloxacina, micofenolato, norfloxacina e
ofloxacina. Estes medicamentos e Feraccru devem ser administrados com pelo menos 2 horas

de intervalo.

A absorc¢ao de ferro e do antibidtico pode ser reduzida se for administrado ferro oral com tetraciclina.
As preparagdes com ferro e as tetraciclinas devem ser administradas com pelo menos 2 a 3 horas de
intervalo.

Interacdes farmacodindmicas
A utilizagao concomitante de ferro e dimercaprol € nefrotdxica (ver seccio 4.4).

A utilizag¢do concomitante de cloranfenicol ira retardar a depurag@o plasmatica de ferro e a
incorporagdo do ferro nos glébulos vermelhos, além de interferir com a eritropoiese (ver secc¢ao 4.4).

A utilizag¢do concomitante de ferro com metildopa pode antagonizar o efeito hipotensor da metildopa
(ver secgao 4.4).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Uma quantidade moderada de dados sobre a utilizagdo oral de ferro férrico em gravidas indicam
auséncia de malformagdes ou toxicidade fetal/neonatal. A exposigdo sistémica ao complexo intacto
de maltol férrico € negligenciavel.

Feraccru pode ser considerado durante a gravidez se for necessario.

Amamentacao
Nao foram evidenciados efeitos de ferro férrico oral em recém-nascidos/lactentes amamentados por

maes sujeitas ao tratamento. O maltol férrico ndo esta disponivel sistemicamente, pelo que é pouco
provavel a sua passagem para o leite materno.
Feraccru pode ser utilizado durante a amamentacao se for clinicamente necessario.

Fertilidade
Nao hé dados disponiveis sobre os efeitos do maltol férrico na fertilidade humana. Nao se preveem
efeitos na fertilidade uma vez que a exposicao sistémica ao maltol férrico é desprezavel.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Feraccru sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranga

As reagdes adversas notificadas mais frequentemente foram sintomas gastrointestinais (dor abdominal
[8 %], flatuléncia [4 %], prisdo de ventre [4 %], desconforto [2 %]/distensdo [2 %] abdominal e

diarreia [3 %]), na sua maioria com gravidade ligeira a moderada. As reagdes adversas graves
notificadas foram dor abdominal [4 %], prisdo de ventre [0,9 %] e diarreia [0,9 %)].

Lista tabelada de reacdes adversas

A tabela 1 apresenta todas as reagdes adversas que ocorreram durante os estudos clinicos realizados
até a data com Feraccru.

As frequéncias das reacdes adversas sdo definidas como: muito frequentes (> 1/10), frequentes

(= 1/100, < 1/10), pouco frequentes (> 1/1 000, < 1/100), raras (= 1/10 000, < 1/1 000) ou muito raras
(< 1/10 000).




Tabela 1: Reacdes adversas observadas durante os estudos clinicos realizados até a data

Classes de sistemas de 0rgaos

Frequentes

Pouco frequentes

Doengas do sistema nervoso

Cefaleia

Doengas gastrointestinais

Dor abdominal (incluindo a
parte superior do abddémen)
Flatuléncia

Prisdo de ventre
Desconforto/distensao
abdominal

Diarreia

Alteracgdo da cor das fezes
Nauseas

Proliferacdo bacteriana no
intestino delgado
Voémitos

Afecdes dos tecidos cutaneos e
subcutaneos

Acne
Eritema

Afecdes musculosqueléticas e
dos tecidos conjuntivos

Rigidez nas articulacdes
Dor nas extremidades

Perturbagdes gerais e alteragdes
no local de administracdo

Sede

Exames complementares de
diagndstico

Aumento da fosfatase alcalina no sangue
Aumento da hormona estimuladora da
tiroide no sangue

Aumento da gama-glutamiltransferase

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagao do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagao continua da relagao beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema

nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem de ferro € perigosa e pode ser fatal em criangas, lactentes e criancas pequenas,

exigindo atencao imediata.

Sintomas de sobredosagem de ferro

Os primeiros sinais e sintomas incluem nauseas, vomitos, dor abdominal e diarreia. O vomito e as fezes
podem ser cinzentos ou pretos. Nos casos ligeiros, as caracteristicas iniciais melhoram mas, em casos
mais graves, podem existir indicios de hipoperfusdo (extremidades frias e hipotensio), acidose
metabolica e toxicidade sistémica. Nos casos graves, pode haver recorréncia de vomitos e hemorragia
gastrointestinal, até 12 horas apds a ingestdo. Podem ocorrer casos de choque resultantes de
hipovolemia ou cardiotoxicidade direta. Os indicios de necrose hepatocelular surgem nesta fase com
ictericia, hemorragia, hipoglicemia, encefalopatia e acidose metabolica com hiato anidnico positivo.

A fraca perfusdo tecidular pode resultar em compromisso renal. Em casos raros, a cicatrizagdo gastrica
que causa aperto ou estenose pildrica (isoladamente ou em associag@o) pode resultar em obstrucao
parcial ou total do intestino 2-5 semanas apods a ingestao.

A ingestdo de 20 mg/kg de ferro elementar € potencialmente toxica e a ingestdo de 200-250 mg/kg ¢
potencialmente fatal. Nenhum método isolado de avaliagdo é plenamente satisfatorio, pelo que é
necessario ter em conta as caracteristicas clinicas além das analises laboratoriais. Os niveis séricos de
ferro medidos cerca de 4 horas apds a ingestdo constituem o melhor pardmetro laboratorial de

gravidade.

Tratamento

Devem ser implementadas medidas de suporte e sintomaticas que reflitam os melhores cuidados
médicos padrao. A utilizagdo de desferroxamina deve ser tida em consideragado: para obter informagdes




detalhadas, consulte a informacdo do medicamento fornecida pelo fabricante. A hemodialise ndo
remove eficazmente o ferro, mas deve ser tida em consideracdo numa base de suporte em caso de
compromisso renal agudo, ja que tal facilitara a remogao do complexo de ferro-desferroxamina.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1

Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterap€utico: Preparagdes antianémicas, ferro trivalente, preparacdes orais, codigo

ATC: BO3ABI10.

Mecanismo de ac¢ido

Feraccru contém ferro num estado férrico estavel como complexo com um ligante de trimaltol. O
complexo foi concebido para fornecer, de forma controlada, ferro utilizavel para absorc¢ao através da
parede intestinal e transferéncia para as proteinas de transporte e armazenamento de ferro no organismo
(transferrina e ferritina, respetivamente). O complexo dissocia-se aquando da absorg¢ao pelo trato
gastrointestinal e o complexo em si ndo entra na circulacao sistémica.

Eficacia clinica

Estudos de DII

A seguranga ¢ eficacia de Feraccru para o tratamento da anemia por deficiéncia de ferro foram
estudadas em 128 doentes (dos 18 aos 76 anos; 45 homens e 83 mulheres) com DII inativa a
ligeiramente ativa (58 doentes com colite ulcerosa [CU] e 70 doentes com doenga de Crohn [DC]) e
concentracdes, ao nivel basal, de Hb entre 9,5 g/dL e 12/13 g/dL para mulheres e homens,
respetivamente. Os doentes foram incluidos num estudo clinico combinado, aleatorizado e controlado
por placebo (AEGIS 1/2). 69 % dos doentes com colite ulcerosa tiveram uma pontuacdo SCCAI<2 e

31 % tiveram uma pontua¢do SCCAI de 3. 83 % dos doentes com doenca de Crohn tiveram uma
pontuagdo CDAI < 150 e 17 % tiveram uma pontuagdo CDAI > 150-220. Todos os doentes tinham
descontinuado o tratamento com medicamento ferroso oral (MFO) prévio: mais de 60 % dos doentes
pararam de tomar um MFO prévio devido a acontecimentos adversos. O tempo médio desde a tltima
dose de MFO foi de 22 meses no grupo experimental e de 17 meses no grupo de placebo. 52 % dos
doentes no estudo AEGIS 1 e 33 % dos doentes no estudo AEGIS 2 tiveram uma exacerbacao da doenga
nos 6 meses anteriores. O tempo médio (min.-max.) desde a tltima exacerbacdo da doenca foi de cerca
de 7 meses (0,0-450 meses). Os doentes foram aleatorizados para receberem 30 mg de Feraccru duas
vezes por dia ou um controlo de placebo correspondente durante 12 semanas. A diferenga entre a
altera¢do em relagdo aos valores basais para Feraccru comparativamente ao placebo na semana 12 foi de
2,25 g/dl (p <0,0001). Ap6s a conclusdo da fase controlada por placebo de 12 semanas dos estudos,
todos os doentes passaram para tratamento aberto com Feraccru 30 mg duas vezes por dia, durante mais

52 semanas.

Os resultados relativos aos outros parametros principais de avaliagdo final da eficacia sdo apresentados

na tabela 2.

Tabela 2:

Resumo de outros parametros principais de avaliacao final da eficacia (AEGIS 1/2)

Parametro de
avaliacao final

Alteracdo da
Hb (g/dL) em
relacdo aos
valores basais*
na semana 4

Alteracdo da Hb
(g/dL) em
relacdo aos
valores basais*
na semana 8

Proporcao de
doentes que
atingiram uma
Hb
normalizada na

Proporcao de
doentes que
atingiram uma
alteragdo > 1 g/dl
na Hb na

Proporg¢éo de
doentes que
atingiram uma
alteracdo > 2 g/dl
na Hb na

Média (EP) Média (EP) semana 12 (%) | semana 12 (%) | semana 12 (%)
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 1 0

* Média (EP) da HB no nivel basal: Feraccru 11,0 (1,027) g/dL, Placebo 11,1 (0,851) g/dL;

*#%p<(0.0001 comparativamente ao grupo a receber placebo;
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Foi obtido um aumento da alteracdo > 1 g/dLO na Hb na semana 12 em 90 % e 69 % dos subgrupos
com colite ulcerosa (N=29) e doen¢a de Crohn (N=35), respetivamente. Foi obtido um aumento da
altera¢do > 2 g/dL. na Hb na semana 12 em 62 % e 51 % dos subgrupos com colite ulcerosa e doenga
de Crohn, respetivamente. Também se demonstrou que a deficiéncia de ferro foi corrigida através de
um aumento dos niveis de ferritina em ambos os estudos. Os niveis médios de ferritina (ug/L) em
doentes tratados com Feraccru melhoraram continuamente desde o nivel basal (média de 8,6 pg/L
[DP=6,77] até a semana 12 (média de 26,0 pg/L [DP=30,57], uma melhoria global média de

17,4 pg/L. A ferritina continuou a aumentar com o tratamento a longo prazo com Feraccru (média de
68,9 ug/L [DP=96,24] ao fim de 64 semanas, uma melhoria global média de 60,43 ug/L).

Estudo de doenca renal crénica (DRC)

A eficacia, seguranga, tolerabilidade e farmacocinética (PC) de Feraccru para o tratamento da anemia
por deficiéncia de ferro em doentes adultos com doenga renal cronica (DRC)_foram estudadas num
estudo clinico aleatorizado e controlado por placebo de fase III (AEGIS-CKD). 167 doentes (dos

30 aos 90 anos; 50 homens e 117 mulheres) com uma TFGe >15 ml/min/1,73 m? e

<60 ml/min/1,73 m? e, ao nivel basal, Hb >8,0 g/dl e <11,0 g/dl e ferritina <250 ng/ml com uma
saturacdo da transferrina (ST) <25 %, ou ferritina <500 ng/ml com uma ST <15 %, foram
aleatorizados 2:1 para receberem 30 mg de Feraccru duas vezes por dia, ou placebo duas vezes por
dia, durante um periodo de tratamento de 16 semanas. Este foi seguido de uma fase de tratamento
aberto, que incluiu até 36 semanas de tratamento com Feraccru apenas.

O Feraccru resultou em aumentos significativos na Hb do ponto de vista clinico e estatistico,
comparativamente ao placebo, durante o periodo de tratamento de 16 semanas em dupla ocultagao.

A altera¢do na média dos minimos quadrados (LSM) da concentragdo de Hb, desde os valores basais
até a semana 16, foi 0,50 g/dl para o grupo do maltol férrico e -0,02 g/dl para o grupo do placebo, com
uma diferenga estatisticamente significativa na LSM de 0,52 (p=0,0149).

A alteragdo na LSM da concentracao de ferritina, desde os valores basais até a semana 16, com LOCF
foi 25,42 ug/l para o grupo do Feraccru e -7,23 ug/l para o grupo do placebo, com uma diferenca
estatisticamente significativa na LSM de 32,65 (p=0,0007).

Estudos pediatricos

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacdo de apresentacdo dos resultados dos estudos
com Feraccru em um ou mais subgrupos da populagdo pediatrica em anemias por deficiéncia de ferro
(ver seccao 4.2 para informagao sobre utilizagdo pediatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao e eliminagdo

As propriedades farmacocinéticas de maltol férrico foram avaliadas através da medicdo das
concentragdes de maltol e maltol glucurdnico no plasma e na urina, juntamente com parametros de ferro
sérico apos uma unica dose e no estado estacionario (apos 1 semana) em 24 doentes com deficiéncia de
ferro, aleatorizados para receberem 30 mg, 60 mg ou 90 mg de Feraccru duas vezes por dia. As
amostras de sangue e urina foram testadas em relagao ao maltol e maltol glucuronico. As amostras
séricas foram testadas em relagdo aos parametros de ferro.

O maltol foi medido transitoriamente no plasma com uma AUCy. entre 0,022 e 0,205 h.pg/ml em todos
os regimes posologicos e dias dos dois estudos. Estudos ndo clinicos demonstraram que o maltol ¢
metabolizado através da UGT1AG6 e por sulfacdo. Desconhece-se se os medicamentos que inibem as
enzimas UGT tém o potencial para aumentar a concentra¢do de maltol (ver secgdo 4.5). O maltol
pareceu ser rapidamente metabolizado em maltol glucuronico (AUC entre 9,83 e 30,9 h.ug/ml em
todos os regimes posologicos). As concentragdes maximas de maltol e maltol glucurénico foram
atingidas 1 a 1,5 horas ap6s a administrag@o oral de Feraccru. A exposi¢do ao maltol glucurénico
aumentou a dose proporcionalmente no intervalo de dose de 30 a 90 mg de Feraccru duas vezes por dia
e ndo houve acumulag@o significativa de nenhum apds 7 dias de tratamento com Feraccru. Do total de
maltol ingerido, uma média entre 39,8 % e 60,0 % foi excretada como maltol glucurénico. Os valores
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maximos de saturacdo da transferrina (ST) e os valores totais de ferro sérico foram atingidos 1,5 a

3 horas apods a administragdo oral de Feraccru. As concentragdes totais de ferro sérico e os valores de ST
foram geralmente superiores com o aumento das doses de Feraccru. Os perfis de ST e ferro sérico total
foram comparaveis entre o dia 1 e o dia 8.

As propriedades farmacocinéticas de Feraccru foram ainda investigadas no estado estacionario em

15 doentes que ja estavam a participar no estudo AEGIS 1/2 descrito acima e que tinham estado na fase
de tratamento aberto durante pelo menos 7 dias (Feraccru 30 mg duas vezes por dia). O maltol foi
novamente medido transitoriamente no plasma com uma semivida de 0,7 horas e uma Cpsx de

67,3 = 28,3 ng/ml. O maltol pareceu ser rapidamente metabolizado em maltol glucuronico

(Cmax =4 677 £ 1 613 ng/ml). As concentragdes maximas de maltol e maltol glucurénico foram
atingidas aproximadamente 1 hora apos a administracdo oral de Feraccru. As concentragdes maximas
totais de ferro sérico foram medidas 1-2 horas apos a administracdo. Os perfis farmacocinéticos de
maltol/maltol glucurénico e os parametros de ferro foram independentes entre si.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Maltol férrico
Os estudos ndo clinicos ndo revelaram riscos especiais para o ser humano, segundo estudos de
toxicidade de dose repetida e locais de tolerancia realizados com maltol férrico.

Registou-se uma deposicao de ferro no sistema reticuloendotelial, no figado e no bago em caes que
receberam 250 mg/kg/dia de maltol férrico.

Nao foram realizados quaisquer estudos de toxicidade reprodutiva e para o desenvolvimento ou de
carcinogenicidade com maltol férrico.

Maltol

Observou-se hemossiderina nas células de Kupffer de caes que receberam 250 mg/kg/dia de maltol.
Em doses de 500 mg/kg/dia, verificaram-se casos de degeneragdo testicular e sinais toxicos indicativos
de quelagdo de ferro. Estes efeitos ndo foram observados num segundo estudo efetuado em céaes que
receberam até 300 mg/kg/dia.

Nao foi possivel excluir totalmente um potencial genotoxico para o maltol. Contudo, ndo foram
registados quaisquer efeitos carcinogénicos nos estudos realizados em ratos e ratinhos que receberam
até 400 mg/kg/dia de maltol.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Conteudo das capsulas:
Lactose mono-hidratada
Laurilsulfato de sodio
Estearato de magnésio
Silica coloidal anidra
Crospovidona (tipo A)

Invélucro das capsulas:
Hipromelose

Azul brilhante FCF (E133)
Vermelho allura AC (E 129)
Dioxido de titanio (E 171)
Amarelo-sol FCF (E 110)

Tinta de impressao:




Verniz de goma-laca a 45% (20% esterificado) em etanol

Oxido de ferro negro

Propilenoglicol

Hidréxido de amoénio

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

5 anos

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 45 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Frascos de PEAD com um mecanismo de pressdo e bloqueio em polipropileno a prova de criangas.
Cada embalagem contém 14, 50, 56 ou 100 (2 frascos de 50) capsulas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio

Nao existem requisitos especiais para a eliminagao.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Paises Baixos

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/15/1075/001
EU/1/15/1075/002
EU/1/15/1075/003
EU/1/15/1075/004

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 18 de fevereiro de 2016
Data da ultima renovacgdo: 25 de novembro de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informagio pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO

11



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Patheon France

40 boulevard de champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
FRANCA

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de mencionar o nome e enderego do
fabricante responsavel pela libertagdo do lote em causa.
B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
Medicamento sujeito a receita médica.
C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO

NO MERCADO
. Relatérios periddicos de seguranca (RPS)
Os requisitos para a apresentagdo de RPS para este medicamento estao estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.® 7 do artigo 107.°-C da

Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestao do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Modulo 1.8.2. da autorizagdo de introdu¢do no mercado, e
quaisquer atualiza¢des subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

o Sempre que o sistema de gestao do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informagdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizagao do risco).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

Feraccru 30 mg capsulas
Ferro (como maltol férrico)

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada cépsula contém 30 mg de ferro (como maltol férrico).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém lactose, amarelo-sol FCF (E 110) e vermelho allura AC (E 129).
Para mais informagdes, consulte o folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

56 capsulas
50 capsulas
14 capsulas
100 capsulas (2 frascos de 50 capsulas)

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Utilizar no prazo de 45 dias ap6s a primeira abertura.

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

13. NUMERO DO LOTE

Lot:

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Feraccru 30 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador unico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do frasco

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Feraccru 30 mg capsulas
Ferro (como maltol férrico)

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada cépsula contém 30 mg de ferro (como maltol férrico).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém lactose, amarelo-sol FCF (E 110) e vermelho allura AC (E 129).
Para mais informagdes, consulte o folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

56 capsulas
14 capsulas
50 capsulas (para embalagens de 50 e 100 capsulas)

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Utilizar no prazo de 45 dias ap6s a primeira abertura.

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO,
SE APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Norgine B.V.

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

13. NUMERO DO LOTE

Lot:

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacao para o doente

Feraccru 30 mg capsulas
ferro (como maltol férrico)

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

° Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

. Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.
O que contém este folheto:

O que ¢é Feraccru e para que ¢ utilizado.

O que precisa de saber antes de tomar Feraccru.
Como tomar Feraccru.

Efeitos indesejaveis possiveis.

Como conservar Feraccru.

Conteudo da embalagem e outras informagdes.

AN

1. O que é Feraccru e para que é utilizado

Feraccru contém ferro (como maltol férrico). Feraccru € utilizado em adultos para tratar as baixas
reservas de ferro no seu organismo. Valores baixos de ferro causam anemia (nimero demasiado
pequeno de globulos vermelhos).

2. O que precisa de saber antes de tomar Feraccru

Nao tome Feraccru:

- se tem alergia ao maltol férrico ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secc¢ao 6),

- se tem alguma doenga que cause sobrecarga de ferro ou uma perturbagdo no modo como o seu
organismo utiliza o ferro,

- se recebeu vdrias transfusdes de sangue.

Adverténcias e precaucées

Antes de iniciar o tratamento, o seu médico ird recorrer a uma analise ao sangue para ter a certeza de
que a sua anemia ndo ¢ grave ou causada por algo que nao seja deficiéncia de ferro (baixas reservas
de ferro).

Deve evitar tomar Feraccru se tiver uma exacerbagao (agravamento) da sua doenga inflamatdria
intestinal (DII).

Nao deve tomar Feraccru se estiver a tomar dimercaprol (um medicamento utilizado para remover
metais toxicos do sangue), cloranfenicol (utilizado para tratar infegdes bacterianas) ou metildopa
(utilizado para tratar a tensdo arterial alta).

Criangas e adolescentes

Nao dé este tratamento a criangas ou adolescentes com idade igual ou inferior a 17 anos, ja que o
medicamento nao foi estudado nesta faixa etaria. O ferro em excesso € perigoso em criangas, bebés e
criangas pequenas, e pode ser fatal.
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Outros medicamentos e Feraccru
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar outros medicamentos.

Deve deixar um intervalo de pelo menos 2 horas entre a toma de Feraccru e a toma de:

o suplementos ou medicamentos que contenham magnésio ou calcio,

° alguns antibi6ticos, como ciprofloxacina, tetraciclina, levofloxacina, moxifloxacina,
norfloxacina e ofloxacina,

o bisfosfonatos (utilizados para tratar doencas dos 0ssos),

o penicilamina (utilizada para ligar metais),

. alguns medicamentos utilizados para tratar a doenca de Parkinson (entacapona, levodopa) e
problemas de tiroide (levotiroxina),

o micofenolato (utilizado com outros medicamentos para evitar que o organismo rejeite 6rgaos
transplantados).

Nao deve receber ferro por injecdo ou perfusdo (intravenosamente) enquanto estiver a tomar Feraccru.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
E pouco provavel que Feraccru afete de alguma forma a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Feraccru contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns agtlicares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

Feraccru contém amarelo-sol FCF (E 110) e vermelho allura AC (E 129
Amarelo-sol FCF (E 110) e vermelho allura AC (E 129) podem causar reagdes alérgicas.

Feraccru contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por capsula, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Feraccru

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada ¢ uma capsula (30 mg) duas vezes por dia, de manha e a noite.
Tome este medicamento com o estdmago vazio € com meio copo de agua (uma hora antes da refeigdo
ou pelo menos 2 horas depois de uma refeigao).

Engula as capsulas inteiras.

Se tomar mais Feraccru do que deveria

Tomar Feraccru em demasia pode fazer uma pessoa sentir-se doente ou ficar doente (nauseas ou
vomitos) e causar dores de barriga e diarreia. Se vocé ou outra pessoa tomar mais Feraccru do que
deveria, contacte o seu médico ou o hospital imediatamente. Certifique-se de que leva consigo este
folheto informativo e quaisquer capsulas restantes para mostrar ao médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Feraccru
Nao tome a dose em falta e tome a dose seguinte como normalmente. Nao tome uma dose a dobrar
para compensar uma capsula que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Feraccru (que podem afetar 1 em cada
10 pessoas) sao:

Dores de estdmago

Flatuléncia (gases)

Prisao de ventre

Desconforto ou inchago no estomago
Diarreia

Néauseas (enjoo)

Alteracdo da cor das fezes

Os efeitos secundarios pouco frequentes (que podem afetar 1 em cada 100 pessoas) sdo:

o Sede,

o Rigidez nas articulagdes,

Dor nos dedos das maos ou dos pés,

Dor de cabega,

Acne, vermelhidao da pele,

Voémitos,

Distensdo abdominal, dor abdominal, nauseas e diarreia devido a aumento de bactérias no

intestino,

o As analises ao sangue podem mostrar um aumento dos niveis de proteinas (fosfatase alcalina,
gama-glutamiltransferase) que decompdem os quimicos no sangue e de uma hormona (hormona
estimuladora da tiroide) que estimula a glandula tiroide.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste

folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis

diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Feraccru
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos VAL:.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento durante mais de 45 dias ap6s a primeira abertura do frasco. Conservar a
temperatura inferior a 25 °C.
6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Feraccru
A substancia ativa ¢ 30 mg de ferro como maltol férrico.

Os outros componentes sa0:

. Lactose mono-hidratada (ver secgao 2)
o Laurilsulfato de sodio
o Estearato de magnésio
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Silica coloidal anidra

Crospovidona (tipo A)

Hipromelose

Azul brilhante FCF (E 133)

Vermelho allura AC (E 129) (ver secgdo 2)
Dioxido de titanio (E 171)

Amarelo-sol FCF (E 110) (ver secgdo 2)
Verniz de goma-laca a 45% (20% esterificado) em etanol
Oxido de ferro negro

Propilenoglicol

Hidréxido de aménio

Qual o aspeto de Feraccru e conteudo da embalagem

Feraccru é uma capsula vermelha impressa com “30” que contém um p6 castanho-avermelhado.
Feraccru esta disponivel em embalagens, cada uma contendo 14, 50, 56 ou 100 (2 frascos de 50)
capsulas.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Paises Baixos

Fabricante

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Franca

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdu¢ao no Mercado:

BE\LU AT

Norgine NV/SA Norgine Pharma GmbH
+32 163927 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 Espaiia, 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
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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 GMedicalAffairs@norgine.com
DK/FI/IS/NO/SE

Norgine Denmark A/S.

+45 33170400
Minfonordic@norgine.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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