ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Feraccru 30 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsula contine 30 mg de fier (sub forma de maltol feric).

Excipient(ti) cu efect cunoscut

Fiecare capsula contine 91,5 mg de lactozd monohidrat, 0,3 mg de rosu Allura AC (E129) si 0,1 mg
galben amurg FCF (E 110).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule

Capsule de culoare rogie imprimata "30", (19 mm lungime x 7 mm diametru).

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Feraccru este indicat la adulti pentru tratamentul deficitului de fier.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de o capsuld de doua ori pe zi, dimineata si seara, pe stomacul gol (vezi
pct. 4.5).

Durata tratamentului depinde de severitatea carentei de fier dar, in general, sunt necesare cel putin
12 saptamani de tratament. Se recomanda ca tratamentul sa fie continuat cat timp este necesar pentru
refacerea rezervelor de fier din organism, in functie de analizele de sange.

Varstnici si pacienti cu insuficienta hepatica sau renald
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici sau pacientii cu insuficienta renala

(RFG=15 ml/min/1,73 m?).

Nu sunt disponibile date clinice cu privire la nevoia de ajustarea a dozei la pacienti cu insuficienta
hepatica si/sau insuficientd renald (RFG <15 ml/min/1,73 m?).

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Feraccru la copii si adolescenti (cu varsta de 17 ani si sub aceasta) nu au fost
inca stabilite.

Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Administrare orala.



Capsulele de Feraccru trebuie luate intregi, pe stomacul gol (cu jumatate de pahar cu apa), deoarece
absorbtia fierului se reduce atunci cand acesta este luat impreuna cu alimente (vezi pct. 4.5).

4.3  Contraindicatii

o Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
o Hemocromatoza si alte sindroame de supraincércare cu fier.
o Pacientii care primesc transfuzii repetate de sange.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Diagnosticul de deficit de fier sau de anemie feripriva (AF) trebuie stabilit pe baza analizelor de sange;
este important sa fie investigata cauza deficitului de fier si sa se excluda alte cauze subiacente ale
anemiei, diferite de carenta de fier.

Nu se recomanda utilizarea Feraccru la pacientii cu boald inflamatorie intestinala (BII) activa sau la
pacientii cu BII cu hemoglobina (Hb) <9,5 g/dl.

Administrarea concomitentda de maltol feric impreuna cu fier intravenos, dimercaprol, cloramfenicol
sau metildopa trebuie evitata (vezi pct. 4.5).

Acest medicament contine lactoza: pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit total de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Acest medicament contine, de asemenea, rosu Allura AC (E 129) si galben amurg FCF (E 110), care
pot cauza reactii alergice.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe capsula, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile maltolului feric. Pe baza unui studiu in vitro, maltolul
este glucuronizat prin intermediul UGT1A6 (vezi pct. 5.2).

S-a dovedit ca alimentele inhiba absorbtia Feraccru: tratamentul trebuie luat pe stomacul gol (vezi
pct. 4.2)

Administrarea intravenoasa a sarurilor de fier

Administrarea concomitenta a Feraccru si a fierului intravenos poate induce hipotensiune sau chiar
colaps din cauza eliberarii rapide a fierului, rezultata in urma saturarii transferinei cauzata de fierul
administrat intravenos.

Medicamente care pot afecta absorbtia si distributia fierului din Feraccru

Absorbtia fierului administrat oral poate fi redusa de sarurile de calciu si magneziu (cum este
trisilicatul de magneziu). Administrarea preparatelor din fier simultan cu astfel de compusi trebuie
realizata separat, la intervale de cel putin 2 ore.

Efectul Feraccru asupra absorbtiei altor medicamente

Se cunoaste faptul ca fierul administrat pe cale orala reduce absorbtia penicilaminei, bifosfonatilor,
ciprofloxacinei, entacaponei, levodopei, levofloxacinei, levotiroxinei (tiroxinei), moxifloxacinei,
micofenolatului, norfloxacinei si ofloxacinei. Aceste medicamente trebuie administrate la un interval
de cel putin 2 ore dupa Feraccru.



Atat absorbtia fierului, cat si cea a antibioticului poate fi redusa daca fierul pe cale orala se
administreaza concomitent cu tetraciclina. Administrarea preparatelor de fier si a tetraciclinelor trebuie
realizata separat, la intervale de 2-3 ore.

Interactiuni farmacodinamice
Utilizarea concomitenta a fierului si dimercaprolului este nefrotoxica (vezi pct. 4.4).

Utilizarea concomitenta a cloramfenicolului va intarzia clearance-ul fierului plasmatic si incorporarea
fierului in hematii si va interfera cu eritropoieza (vezi pct. 4.4).

Utilizarea concomitenta a fierului cu metildopa poate antagoniza efectul hipotensiv al metildopa (vezi
pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Un volum moderat de date privind administrarea orald de fier feric la femeile

gravide nu indica niciun efect fefect malformativ sau toxic fetal/pentru nou-nascut. Expunerea
sistemica la complexul de maltol feric intact este neglijabila.

Feraccru poate fi utilizat in timpul sarcinii, daca este necesar.

Alaptarea
Nu s-au evidentiat efecte ale fierului feric administrat oral in cazul nou-nascutilor/sugarilor alaptati

natural de mamele aflate sub tratament. Maltolul feric nu este disponibil sistemic si, prin urmare, este
putin probabil sa treaca in laptele matern.
Feraccru poate fi utilizat in perioada alaptarii daca este necesar clinic.

Fertilitatea
Nu exista date despre efectul maltolului feric asupra fertilitatii la om. Nu se anticipeaza niciun efect
asupra fertilittii intrucat expunerea sistemica la maltolul feric este neglijabila.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Feraccru nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse raportate au fost simptomele gastrointestinale [durere abdominala

(8 %), flatulenta (4 %), constipatie (4 %), disconfort abdominal (2 %)/distensie abdominala (2 %) si
diaree (3 %)], iar acestea au avut o severitate ugoara pana la moderata. Reactiile adverse severe raportate
au fost durere abdominala (4 %), constipatie (0,9 %) si diaree (0,9 %).

Lista tabelara a reactiilor adverse

Tabelul 1 prezinta toate reactiile adverse care au survenit in timpul studiilor clinice efectuate pana in
prezent cu Feraccru.

Frecventele reactiilor adverse sunt definite astfel: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10),
mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000) sau foarte rare (<1/10000).




Tabelul 1: Reactii adverse observate in timpul studiilor clinice efectuate pani in prezent.

Aparate, sisteme si organe Frecvente Mai putin frecvente
Tulburari ale sistemului Cefalee
nervos
Tulburari gastrointestinale Durere abdominala (inclusiv la | Proliferarea excesiva a bacteriilor
nivelul abdomenului superior) | in intestinul subtire
Flatulenta Varsaturi
Constipatie
Disconfort
abdominal/distensie
abdominala
Materii fecale decolorate
Diaree
Greata
Afectiuni cutanate si ale Acnee
tesutului subcutanat Eritem
Tulburari musculo-scheletice Rigiditate articulara
si ale tesutului conjunctiv Dureri la nivelul extremitatilor
Tulburari generale si la Sete
nivelul locului de administrare
Investigatii diagnostice Valori sangvine crescute ale
fosfatazei alcaline
Valori sangvine crescute ale
hormonului de stimulare
tiroidiana
Valori crescute ale gama-
glutamiltransferazei

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Supradoza de fier este periculoasd si poate pune viata in pericol la copii, sugari si copii mici,
necesitind atentie imediata.

Simptomele supradozajului cu fier

Semnele si simptomele timpurii includ greata, varsaturi, durere abdominala si diaree. Voma si materiile
fecale pot avea culoarea gri sau neagra. In cazurile usoare, simptomele timpurii se amelioreazi, insa in
cazurile mai grave pot exista dovezi de hipoperfuzie (extremitati reci si hipotensiune), acidoza
metabolici si toxicitate sistemici. In cazurile grave, pani la 12 ore dupi ingerare, pot reapirea
varsaturile si sdngerarile gastrointestinale. Ca urmare a hipovolemiei sau a cardiotoxicittii directe, se
poate instala starea de soc. In acest stadiu apar dovezi de necrozi hepatocelulari asociate cu icter,
hemoragie, hipoglicemie, encefalopatie si acidoza metabolica cu gaura anionica mare. Perfuzia tisulara
scazuta poate duce la insuficienta renald. Rareori, cicatrizarea la nivel gastric cauzatoare de stricturi sau
stenoza pilorica (singurd sau in combinatie) poate duce la ocluzie intestinald partiala sau totala la

2-5 saptdmani dupa ingerare.

Ingerarea a 20 mg/kg de fier elementar este potential toxica, iar ingerarea a 200-250 mg/kg este
potential letald. Nicio metoda de evaluare nu este in totalitate satisfacatoare; trebuie tinut cont atat de
caracteristicile clinice cat si de analizele de laborator. Nivelurile serice de fier masurate la aproximativ
4 ore de la ingerare reprezintd cea mai buna modalitate de laborator de evaluare a gradului de severitate.



Tratament

Trebuie aplicate masuri de suport si tratament simptomatic care sa reflecte cele mai bune ingrijiri
medicale standard. Trebuie avuta in vedere utilizarea deferoxaminei: pentru informatii detaliate,
consultati informatiile referitoare la produs puse la dispozitie de fabricant. Hemodializa nu elimina
fierul Tn mod eficient, nsa trebuie avutd in vedere ca metoda de sustinere in insuficienta renald acuta,
intrucat aceasta va contribui la eliminarea complexului deferoxamina-fier.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Antianemice, fier trivalent, medicamente cu administrare orala, codul
ATC:B03ABI10.

Mecanism de actiune

Feraccru contine fier in stare ferica stabild, sub forma de complex format cu un ligand trimaltol.
Complexul este destinat sa furnizeze, In mod controlat, fier utilizabil pentru absorbtia prin peretele
intestinal si transferul citre proteinele care transporta si stocheaza fier in organism (transferina si,
respectiv, feritind). Complexul se disociaza la absorbtia din tractul gastrointestinal, iar complexul ca
atare nu intra n circulatia sistemica.

Eficacitate clinica

Studii privind BII

Siguranta si eficacitatea Feraccru in tratamentul anemiei feriprive au fost studiate pe 128 de pacienti
(interval de varstd 18-76 ani; 45 de barbati si 83 de femei) cu BIl inactiva pana la usor activa [58 de
pacienti cu colitd ulcerativa (CU) si 70 de pacienti cu boala Crohn (BC)] si valori initiale ale Hb intre
9,5 g/dl si 12/13 g/dl pentru femei / barbati. Pacientii au fost cuprinsi intr-un studiu clinic combinat,
randomizat, controlat cu placebo (AEGIS 1/2). 69 % din pacientii cu CU au avut un scor SCCAI
(indexul clinic de activitate a bolii in colita ulcerativa) < 2, iar 31 % au avut un scor SCCAI de 3. 83 %
din pacientii cu BC au avut un scor CDAI (indexul de activitate al bolii Crohn) < 150, iar 17 % au avut
un scor CDAI > 150-220. Toti pacientii intrerupsesera tratamentul cu medicamentul pe baza de saruri
feroase cu administrare orala (MFO) administrat anterior: peste 60 % din subiectii care luau anterior
MFO oprisera administrarea din cauza evenimentelor adverse. Timpul median de la ultima doza de
MFO a fost de 22 de luni in grupul experimental si de 17 luni in bratul cu placebo. 52 % din pacientii
inclusi In AEGIS 1 si 33 % din cei inclusi In AEGIS 2 prezentaserd o exacerbare a bolii in ultimele

6 luni. Timpul median (min-max) de la ultima exacerbare a bolii a fost de aproximativ 7 luni

(0,0-450 luni). Subiectii au fost randomizati pentru a primi fie 30 mg Feraccru de doud ori pe zi, fie
echivalentul placebo timp de 12 saptaméani. Diferenta dintre modificarile fata de valoarea initiald pentru
Feraccru comparativ cu placebo, in saptamana 12, a fost de 2,25 g/dl (p<0,0001). Dupa incheierea fazei
de 12 saptamani controlate cu placebo, toti subiectii au fost trecuti pe Feraccru 30 mg de doua ori pe zi
in faza deschisa a tratamentului, pentru inca 52 de sdptamani.

Rezultatele la celelalte criterii finale de evaluare principale privind eficacitatea sunt prezentate in
tabelul 2.



Tabelul 2: Rezumatul celorlalte criterii finale de evaluare principale privind eficacitatea
(AEGIS 1/2)

Criteriu final
de evaluare

Modificarea
Hb (g/dl) fata
de valoarea
initiala* in
sdptamana 4

Modificarea
Hb (g/dl) fata
de valoarea
initiala* in
sdptdmana 8

Proportia de
subiecti care au
obtinut
normalizarea Hb 1n
saptamana 12 (%)

Proportia de
subiecti care au
obtinut o
modificare a
Hb>1 g/dl in

Proportia de
subiecti care au
obtinut o
modificare a
Hb >2 g/dl in

Media (SE) [Media (SE) saptamana 12 (%) [saptamana 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 11 0

* Hb la valoarea initiald media (SE): Feraccru 11,0 (1,027) g/dl, Placebo 11,1 (0,851) g/dl;

*#%p<0,0001 fatd de grupul placebo;

In modificarea Hb s-a obtinut o crestere >1 g/dl in saptiméana 12 la 90 % din subgrupul cu colita
ulcerativa (N=29) si, respectiv, la 69 % din subgrupul cu boala Crohn (N=35). in modificarea Hb s-a
obtinut o crestere >2 g/dl in sdptdmana 12 la 62 % din subgrupul cu colita ulcerativa si, respectiv, la

51 % din subgrupul cu boala Crohn. In ambele studii a fost evidentiati, de asemenea, o corectie a
deficitului de fier prin cresterea concentratiilor plasmatice de feritind. Concentratiile plasmatice medii
de feritina (pg/l) la subiectii céarora li s-a administrat Ferracru s-au imbunatatit in mod constant de la
momentul initial (medie 8,6 pg/l [AS 6,77]) la Saptamana 12 (medie 26,0 pg/l [AS 30,57]), cuo
imbunatatire medie generala de 17,4 pg/l. Concentratiile plasmatice ale feritinei au continuat sa creasca
pe parcursul tratamentului de lunga durata cu Ferracru (medie 68,9 pg/l [AS 96,24]) la 64 de saptdmani,
cu o imbunatatire medie generala de 60,3 pg/l.

Studiul bolii renale cronice (BRC)

Eficacitatea, siguranta, tolerabilitatea si farmacocinetica (FC) Feraccru pentru tratamentul anemiei
feriprive la subiecti adulti cu boala renala cronicd (BRC) au fost studiate intr-un studiu clinic
randomizat, controlat cu placebo de faza III (AEGIS-CKD). 167 de pacienti (intervalul de varsta
30-90 de ani; 50 de barbati si 117 femei) cu RFG>15 ml/min/1,73 m?* si <60 ml/min/1,73 m?si valori
initiale ale Hb 28,0 g/dl si <11,0 g/dl si ale feritinei <250 ng/ml cu o saturatie a transferinei (TSAT)
<25% sau ale feritinei <500 ng/mL cu TSAT <15% au fost randomizati 2:1 pentru a primi Feraccru
30 mg capsule de doua ori pe zi sau placebo de doud ori pe zi pentru o perioada de tratament de

16 saptamani. Aceasta a fost urmata de o faza deschisa a tratamentului, care a inclus pana la 36 de
sdptamani de tratament doar cu Feraccru.

Ferracru a avut ca rezultat cresteri clinice si statistice semnificative ale valorii Hb in comparatie cu
placebo in timpul perioadei de tratament dublu orb de 16 saptimani. Modificarea mediei celor mai mici
patrate (MCMMP) in concentratia Hb de la valoarea initiald la Saptdmana 16 a fost de 0,50 g/dl pentru
grupul cu maltol feric si -0,02 g/dl pentru grupul cu placebo, cu o diferentd a MCMMP semnificativa
statistic de 0,52 (p=0,0149).

Modificarea MCMMP in concentratia feritinei de la valoarea initiald la Saptdmana 16 cu ultima
observatie raportatd (LOCF) a fost de 25,42 ng/l pentru grupul cu Feraccru si de -7,23 pg/l pentru
grupul cu placebo, cu o diferentd a MCMMP semnificativa statistic de 32,65 (p=0,0007).

Studii la copii si adolescenti
Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Feraccru la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti In anemia feripriva

(vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2

Proprietati farmacocinetice

Absorbtie si eliminare

Proprietitile farmacocinetice ale maltolului feric au fost evaluate prin masurari ale concentratiilor
plasmatice si urinare ale maltolului si maltol glucuronidei, alaturi de parametrii fierului seric dupé o
singura doza si la starea de echilibru (dupa o saptamana) la 24 de subiecti cu carenta de fier,
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randomizati pentru a primi 30 mg, 60 mg sau 90 mg de Feraccru de doua ori pe zi. Au fost testate
probe de sange si de urind pentru determinarea concentratiilor de maltol si maltol glucuronida. Au fost
testate probe de ser pentru determinarea parametrilor fierului.

Maltolul a fost masurat aleatoriu 1n plasma, cu o ASCo. cuprinsa intre 0,022 si 0,205 h.pg/ml in toate
regimurile de dozare si in zilele ambelor studii. Studiile non-clinice au evidentiat cd maltolul este
metabolizat prin intermediul UGT1A6 si prin sulfatare. Nu se cunoaste daca medicamentele care
inhiba enzimele UGT au potentialul de a determina cresterea concentratiilor de maltol (vezi pct. 4.5).
Maltolul a parut sa fie metabolizat rapid in maltol glucuronida (ASCo. cuprinsa intre 9,83 si

30,9 h.pug/ml in toate regimurile de doze). Concentratiile maxime de maltol si maltol glucuronida s-au
atins la 1-1,5 ore dupa administrarea orald a Feraccru. Expunerea la maltol glucuronida a crescut
proportional cu doza in intervalul de dozare al Feraccru 30-90 mg, de doua ori pe zi, si nu s-a constatat
nicio acumulare semnificativa pentru niciuna dintre substante dupa 7 zile de tratament cu Feraccru.
Din cantitatea totald de maltol ingerat, o medie cuprinsa intre 39,8 % si 60,0 % a fost eliminata sub
forma de maltol glucuronida. Saturatia maxima a transferinei (TSAT) si valorile maxime ale fierului
seric total s-au obtinut la 1,5-3 ore dupad administrarea orala a Feraccru. Concentratiile fierului seric
total si valorile TSAT au fost, In general, mai mari odata cu cresterea dozelor de Feraccru. Profilurile
TSAT si ale fierului seric total au fost comparabile in ziua 1 si ziua 8.

Proprietatile farmacocinetice ale Feraccru au fost investigate si la starea de echilibru la 15 subiecti care
participau deja la studiile AEGIS 1/2 descrise anterior si care fusesera inclusi in faza deschisa a
studiului timp de cel putin 7 zile (Feraccru 30 mg, de doua ori pe zi). Din nou, maltolul a fost masurat
aleatoriu in plasma, avand un timp de Injumatatire plasmatica de 0,7 ore $i Cmax de 67,3 £ 28,3 ng/ml.
Maltolul a parut sa fie metabolizat rapid in maltol glucuronida (Cmax =4 677 = 1 613 ng/ml).
Concentratiile maxime de maltol si maltol glucuronida s-au atins la aproximativ 1 ora dupa
administrarea orala a Feraccru. Concentratiile maxime de fier seric total au fost masurate la 1-2 ore dupa
administrare. Profilurile farmacocinetice ale maltolului/maltol glucuronidei si parametrii fierului au fost
independente unele fata de celelalte.

5.3 Date preclinice de siguranta

Maltol feric
Studiile non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor privind toxicitatea
dupa doze repetate si a studiilor de toleranta locala efectuate cu maltol feric.

Au fost Inregistrate depuneri de fier in sistemul reticuloendotelial, ficat si splina la cainii carora li s-au
administrat 250 mg/kg/zi maltol feric.

Nu s-au efectuat studii privind toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii sau privind
cancerigenitatea cu maltol feric.

Maltol

Hemosiderina a fost observata in celulele Kupffer la céinii carora li s-au administrat

250 mg maltol/kg/zi. La doze de 500 mg/kg/zi s-au inregistrat degenerare testiculard si semne toxice
care indicau chelarea fierului. Aceste efecte nu au fost observabile intr-un al doilea studiu in care
cainilor 1i s-au administrat pana la 300 mg maltol/kg/zi.

Nu s-a putut elimina complet un posibil potential genotoxic pentru maltol. Cu toate acestea, nu au fost
inregistrate efecte carcinogenice in studiile realizate la soareci si sobolani carora li s-au administrat
pana la 400 mg maltol/kg/zi.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei:

Lactoza monohidrat

Laurilsulfat de sodiu

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Crospovidona (tip A)

Capsula:
Hipromeloza

Albastru briliant FCF (E133)
Rosu Allura AC (E 129)
Dioxid de titan (E 171)
Galben amurg FCF (E 110)

Imprimarea cernelii:

Glazura de shellac ~ 45% (20% esterificata) in etanol
Oxid negru de fer

Polipropilen glicol

Hidroxid de amoniu 28%

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 45 de zile.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra sub 25 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane PEID prevazute cu sistem de siguranta pentru copii, din polipropilend, cu blocare prin
apasare. Fiecare ambalaj contine 14, 50, 56 sau 100 (2 flacoane de 50) de capsule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Olanda



8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/15/1075/001

EU/1/15/1075/002

EU/1/15/1075/003

EU/1/15/1075/004

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 18 februarie 2016

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 25 noiembrie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.cu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL(FABRICANTII) RESPONSABIL(I)
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Patheon France

40 boulevard de champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
FRANTA

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.
B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referinta
si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul 107c¢ alineatul (7)
din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe portalul web european
privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE
A MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de
farmacovigilenta necesare detaliate In PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de

informatii care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca urmare a
atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Feraccru 30 mg capsule
Fier (sub forma de maltol feric)

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine 30 mg de fier (sub forma de maltol feric).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza, galben amurg FCF (E 110) si rosu Allura AC (E 129).
Pentru informatii suplimentare, vezi prospectul.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

56 de capsule
50 de capsule
14 de capsule
100 de capsule (2 flacoane de 50 capsule)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP:
A se utiliza in termen de 45 de zile de la prima deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra sub 25 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Feraccru 30 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Feraccru 30 mg capsule
Fier (sub forma de maltol feric)

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine 30 mg de fier (sub forma de maltol feric).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza, galben amurg FCF (E 110) si rosu Allura AC (E 129).
Pentru informatii suplimentare, vezi prospectul.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

56 de capsule
14 de capsule
50 de capsule (pentru marimile de ambalaj de 50 si 100 de capsule)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP:
A se utiliza in termen de 45 de zile de la prima deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra sub 25 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Norgine B.V.

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

18



A. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Feraccru 30 mg capsule
fier (sub forma de maltol feric)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
o Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Feraccru si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Feraccru
Cum sa luati Feraccru

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Feraccru

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk v~

1. Ce este Feraccru si pentru ce se utilizeaza

Feraccru contine fier (sub forma de maltol feric). Feraccru se utilizeaza la adulti pentru a reface
rezervele scazute de fier din organism. Nivelurile scazute de fier cauzeaza anemie (prea putine
globule rosii).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sé luati Feraccru

Nu luati Feraccru:

- daca sunteti alergic la maltolul feric sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daci aveti o boala care cauzeaza supraincircare cu fier sau o tulburare a modului in care
organismul dumneavoastra utilizeaza fierul;

- daci ati facut mai multe transfuzii de sange.

Atentionari si precautii

Inainte de a incepe tratamentul, medicul dumneavoastrd v va face analizele de sange pentru a se
asigura ca anemia nu este severa si nici nu este cauzatd de altceva decat carenta de fier (rezerve
scazute de fier).

rebuie sa evitati sa luati Feraccru daca ati avut o ,,exacerbare” a bolii inflamatorii intestinale .
Treb tati sa luati F d t t bare” a bolii inflamat testinale (BII

Nu trebuie sa luati Feraccru daca luati dimercaprol (un medicament utilizat pentru eliminarea
metalelor toxice din sdnge), cloramfenicol (utilizat pentru tratarea infectiilor bacteriene) sau metildopa
(utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale).

Copii si adolescenti

Nu dati acest tratament copiilor si adolescentilor cu varsta de 17 ani si mai mica, deoarece nu a fost
studiat la aceastd grupa de varsta. La copii, sugari si copii mici prea mult fier este periculos si le poate
pune viata 1n pericol.

Feraccru impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati orice alte medicamente.
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Trebuie sa lasati sa treaca cel putin 2 ore intre administrarea Feraccru si administrarea de:

o suplimente alimentare sau a altor medicamente care contin magneziu sau calciu;

° anumite antibiotice, cum sunt ciprofloxacina, tetraciclina, levofloxacina, moxifloxacina,
norfloxacina si ofloxacina;

. bifosfonati (utilizati pentru tratarea bolilor de oase);

. penicilamina (utilizatd pentru legarea metalelor);

. anumite medicamente utilizate pentru tratamentul bolii Parkinson (entacapona, levodopa) si a
problemelor cu tiroida (levotiroxind);

o micofenolat (utilizat in asociere cu alte medicamente pentru a preveni respingerea de catre

organism a organelor transplantate).
Nu trebuie sa vi se administreze fier injectabil sau prin perfuzie (intravenos) cat timp luati Feraccru.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Feraccru sa aiba vreun efect asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Feraccru contine lactoza
Daca vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra cd aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
adresati-va acestuia inainte de a lua Ferracru.

Feraccru contine galben amurg FCF (E 110) si rosu Allura AC (E 129)
Galben amurg FCF (E 110) si rosu Allura AC (E 129) pot cauza reactii alergice.

Feraccru contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe capsuld, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Feraccru

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de o capsuld (30 mg), luata de doua ori pe zi, dimineata si seara.
Luati acest medicament pe stomacul gol, cu jumatate de pahar cu apa (cu o ord Tnainte de masa sau la
cel putin 2 ore dupa masa).

Inghititi capsulele intregi.

Daca luati mai mult Feraccru decét trebuie

Persoanele care iau prea mult Feraccru pot avea greturi sau varsaturi si dureri de burta si diaree. Luati
legdtura imediat cu medicul dumneavoastra sau cu spitalul in cazul in care dumneavoastra sau alta
persoana a luat prea mult Feraccru. Asigurati-va ca luati cu dumneavoastrd acest prospect si orice
capsule ramase, pentru a le ardta medicului.

Daca uitati sa luati Feraccru
Renuntati la doza uitata si luati urmatoarea dozé ca de obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa

capsula uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Feraccru (care pot afecta cel mult 1 persoand din 10)
sunt;

dureri de burta

flatulenta (gaze)

constipatie

disconfort abdominal sau balonare

diaree

greatd

materii fecale decolorate

Reactiile adverse mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 persoana din 100) sunt:

sete

rigiditate articulara

durere la nivelul degetelor mainii/picioarelor

dureri de cap

acnee, Inrosirea pielii

varsaturi

balonarea abdomenului, dureri abdominale, greata si diaree datorita cresterii numarului de

bacterii din intestinul subtire.

o Analizele de sdnge pot arita concentratii crescute ale proteinelor (fosfataza alcalind, gama-
glutamiltransferaza) care descompun substantele chimice din sange si ale unui hormon
(hormonul de stimulare tiroidiand) care stimuleaza glanda tiroida.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Feraccru

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisa pe cutie dupa ,,EXP”: Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati medicamentul mai mult de 45 de zile dupa prima deschidere a flaconului. A se pastra la
temperaturi sub 25 °C.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Feraccru
Substanta activa este fierul, 30 mg, sub forma de maltol feric.

Celelalte componente sunt:

o Lactoza monohidrat (vezi pct. 2)
o Laurilsulfat de sodiu
o Stearat de magneziu
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o Dioxid de siliciu coloidal anhidru

. Crospovidona (tip A)

o Hipromeloza

. Albastru briliant FCF (E 133)

o Rosu Allura AC (E 129) (vezi pct. 2)

. Dioxid de titan (E 171)

o Galben amurg FCF (E 110) (vezi pct. 2)
o Glazura de shellac ~ 45% (20% esterificatd) in etanol
. Oxid negru de fer

o Polipropilen glicol

[ ]

Hidroxid de amoniu 28%

Cum arata Feraccru si continutul ambalajului

Feraccru este o capsula de culoare rosie imprimata "30", care contine o pulbere brun-roscata.
Feraccru este disponibil in ambalaje, fiecare continand cate 14, 50, 56 sau 100 (2 flacoane de 50) de
capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Olanda

Fabricantul

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
FRANTA

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

BE\LU AT

Norgine NV/SA Norgine Pharma GmbH
+32 16392710 +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 Espaia, 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.
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+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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

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

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

+44 1895 826600
GMedical A ffairs@norgine.com

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

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