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Feraccru (maltol feric)
O prezentare generala a Feraccru si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Feraccru si pentru ce se utilizeaza?

Feraccru este un medicament care contine fier utilizat pentru tratarea carentei de fier (lipsa de fier) la
adulti.

Feraccru contine substanta activa maltol feric.
Cum se utilizeaza Feraccru?

Feraccru este disponibil sub forma de capsule (30 mg). Doza recomandata este de o capsula luata de
doua ori pe zi, dimineata si seara, pe stomacul gol. Durata tratamentului depinde de severitatea
carentei de fier, dar in general sunt necesare cel putin 12 saptamani de tratament.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Feraccru, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Feraccru?

Substanta activa din Feraccru, maltolul feric, este un compus care contine fier. Cand se ia pe cale
orala, compusul este absorbit de celulele din intestin; ulterior, fierul este eliberat din compus, fiind
transportat si depozitat in organism, unde ajuta la refacerea nivelurilor normale la pacientii cu carenta
de fier. Aceasta ajuta la corectarea productiei reduse de hemoglobina (pigmentul din globulele rosii
care transporta oxigenul), a anemiei (numar scazut de globule rosii) si a altor simptome ale afectiunii.
Fierul este un element de baza al hemoglobinei, iar organismul poate sa produca mai multa
hemoglobina si sa corecteze anemia dupa refacerea rezervelor de fier.

Ce beneficii a prezentat Feraccru pe parcursul studiilor?

Feraccru este eficace in cresterea valorilor hemoglobinei la pacientii cu carenta de fier si anemie
(definite ca valori ale hemoglobinei mai mici de 12 g/dl la femei si de 13 g/dl la barbati).
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Tntr-un studiu la care au participat 128 de pacienti, valorile hemoglobinei au crescut in medie de la
11,0 la 13,2 g/dl la cei care au luat Feraccru timp de 12 saptamani, iar la pacientii cérora li s-a
administrat placebo, acestea au rémas in jurul valorii de 11,1 g/dl. Tn plus, aproximativ 65 % din
pacientii care au luat Feraccru au ajuns la valori normale ale hemoglobinei, comparativ cu 10 % din cei
tratati cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Feraccru?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Feraccru (care pot afecta pana la 1 persoana din 10)
sunt simptome care afecteaza intestinul, cum ar fi dureri abdominale (de burtd), flatulenta (eliminare
de gaze), constipatie, disconfort abdominal si distensie abdominald, precum si diaree; de obicei, aceste
reactii adverse au o intensitate usoara pana la moderata. Printre reactiile adverse severe se numara
durerea abdominald, constipatia si diareea. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu
Feraccru, cititi prospectul.

Feraccru este contraindicat la pacientii cu tulburari de supraincarcare cu fier (hemocromatoza) sau la
pacientii carora li s-au administrat transfuzii repetate de sange. Pentru lista completa de restrictii, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Feraccru in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Feraccru sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Feraccru s-a dovedit eficace in
cresterea valorilor hemoglobinei la pacientii cu anemie prin carenta de fier. Datele privind modul in
care medicamentul este absorbit in organism demonstreaza ca Feraccru poate avea efect si la pacientii
cu carentd de fier care nu au inca anemie. Profilul de siguranta al Feraccru este considerat acceptabil,
reactiile adverse fiind in general de intensitate usoara pana la moderata si asemanatoare cu cele ale
altor preparate care contin fier.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Feraccru?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Feraccru, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Feraccru sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Feraccru sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Feraccru

Feraccru a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 18 februarie 2016.

Informatii suplimentare cu privire la Feraccru sunt disponibile pe site-ul Agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2018.
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