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Feraccru (maltol zelezity)
Prehlad o lieku Feraccru a preco bol povoleny v EU

Co je liek Feraccru a na ¢o sa pouziva?

Feraccru je liek obsahujuci Zzelezo, ktory sa pouziva na lieCbu deficiencie (nedostatku) Zeleza u
dospelych.

Liek Feraccru obsahuje ucinnu latku maltol Zelezity.
Ako sa liek Feraccru uziva?

Liek Feraccru je k dispozicii vo forme kapsul (30 mg). Odporucana davka je jedna kapsula uzivana
nala¢no dvakrat denne, rdno a vecer. Dizka lie¢by zavisi od zavaznosti nedostatku Zeleza, ale zvycajne
je potrebna minimalne podas 12 tyzdriov.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Feraccru si precitajte v pisomnej informéacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Feraccru ucinkuje?

U¢inna latka lieku Feraccru, maltol Zelezity, je zli¢enina obsahujlca Zelezo. Ked' sa uziva Gstami,
absorbuje sa érevnymi bunkami. Zelezo sa nasledne zo zlG¢eniny uvolni, transportuje a uloZi sa v tele,
¢o u pacientov s nedostatkom Zeleza pomaha pri obnoveni jeho normalnej hladiny. Pomoéze to
korigovat zniZzenu tvorbu hemoglobinu (farbiva v éervenych krvinkach prenasajiceho kyslik), anémiu
(nizku hladinu ¢ervenych krviniek) a akékolvek priznaky ochorenia. Zelezo je zékladnym stavebnym
prvkom hemoglobinu a ked' st zdsoby zeleza doplnené, organizmus mdze vytvarat viac hemoglobinu a
korigovat anémiu.

Aké prinosy lieku Feraccru boli preukazané v stadiach?

Liek Feraccru je ucinny pri zvySovani hladiny hemoglobinu u pacientov s nedostatkom Zeleza a
anémiou (definovanou ako hladina hemoglobinu nizSia nez 12 g/dl u zien a 13 g/dl u muzov).
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V Studii zahfnajucej 128 pacientov sa hladina hemoglobinu zvysila priemerne z 11,0 na 13,2 g/dl
u pacientov uZzivajucich liek Feraccru pocas 12 tyZzdnov, zatial' Co u pacientov uzivajucich placebo
(zdanlivy liek) hladina hemoglobinu ostala na Urovni okolo 11,1 g/dl. Okrem toho, normalnu hladinu
hemoglobinu dosiahlo okolo 65 % pacientov uzivajucich liek Feraccru v porovnani s 10 % pacientov

uzivajucich placebo.
Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Feraccru?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Feraccru (ktoré mdzu postihnut aZz 1 osobu z 10) su priznaky
postihujlce ¢revo, ako je abdomindlna (brusnd) bolest, flatulencia (plynatost), zapcha, abdominalny
diskomfort alebo distenzia a hnacka. Tieto vedlajsie ucinky su zvycajne miernej az strednej intenzity.
Zavazné vedlajsie Ucinky zahffiaju abdominalnu bolest, zapchu a hna¢ku. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Feraccru sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Feraccru sa nesmie pouzivat u pacientov s poruchou pretazenia zelezom (hemachromatézou)
alebo u pacientov, ktori opakovane dostavaju transfuzie krvi. Zoznam vsetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Feraccru povoleny v EU?

Eurdépska agenttra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Feraccru su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze lieck moze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU. Preukdzalo sa, ze liek Feraccru je
ucinny pri zvySovani hladiny hemoglobinu u pacientov s anémiou spésobenou nedostatkom Zeleza.
Udaje o absorpcii lieku v tele dokazuju, Ze liek Feraccru moze mat Gcinok aj u pacientov s nedostatkom
zeleza, u ktorych sa anémia eSte nerozvinula. Bezpecnostny profil lieku Feraccru sa povazuje za
prijatelny, vedlajsie Ucinky s vacsinou miernej az strednej intenzity a s podobné ako vedlajsie ucinky
inych pripravkov obsahujucich zelezo.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Feraccru?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Feraccru boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Feraccru sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Feraccru sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Feraccru

Lieku Feraccru bolo 18. februara 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Feraccru sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sihrnu: 03-2018.
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