BILAGA 1

PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Feraccru 30 mg harda kapslar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En kapsel innehéller 30 mg jérn (som jarnmaltol).

Hjélpadmne(n) med kénd effekt

En kapsel innehéller 91,5 mg laktosmonohydrat, 0,3 mg allurarétt AC (E129) och 0,1 mg para-orange
(E 110).

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kapsel, hard.

Rod kapsel (langd 19 mm, diameter 7 mm) med 30" tryckt ovanpa.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Feraccru ar avsett for vuxna for behandling av jarnbrist.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Rekommenderad dos ér en kapsel tva ganger dagligen, morgon och kvill, pd fastande mage

(se avsnitt 4.5).

Behandlingens varaktighet beror pa hur svar jarnbristanemin dr men oftast behovs minst 12 veckors
behandling. Det rekommenderas att behandlingen far piga sa ldnge som kravs for att aterstilla
jarndepéerna, pavisat med blodprover.

Aldre patienter och patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for dldre patienter eller patienter med nedsatt njurfunktion (eGFR
>15 ml/min/1,73 m?).

Det finns inga kliniska data om behov av dosjustering for patienter med nedsatt leverfunktion och/eller
nedsatt njurfunktion (eGFR <15 ml/min/1,73 m?) tillgéingliga.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Feraccru for barn (17 ér eller yngre) har dnnu inte faststillts. Inga data finns

tillgéngliga.

Administreringssétt

Oral anvéndning.

Feraccru-kapslar ska tas hela pa fastande mage (med ett halvt glas vatten), eftersom absorptionen av
jarn minskar nar ladkemedlet tas tillsammans med foda (se avsnitt 4.5).
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4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
o Hemokromatos och andra tillstdnd med jarndverskott.
. Patienter som fér upprepade blodtransfusioner.

4.4 Varningar och forsiktighet

Diagnosen jérnbrist eller jarnbristanemi ska faststéllas baserat pa blodprover. Det dr viktigt att utreda
orsaken till jarnbristen och att utesluta andra underliggande orsaker till anemin &n jarnbrist.

Feraccru rekommenderas inte for patienter med pagéende skov av inflammatorisk tarmsjukdom (IBD)
eller till IBD-patienter med hemoglobinnivaer (Hb) under 9,5 g/dl.

Samtidig administrering av jirnmaltol och intravenést givet jérn, dimerkaprol, kloramfenikol eller
metyldopa ska undvikas (se avsnitt 4.5).

Detta lakemedel innehéller laktos. Patienter med nigot av f6ljande séllsynta, érftliga tillstdnd bor inte
anvinda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta likemedel innehéller ocksa allurar6tt AC (E 129) och para-orange (E 110). Dessa &mnen kan
orsaka allergiska reaktioner.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg), d.v.s. ir sé gott som “natriumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts med jarnmaltol. Baserat pa en in vitro-studie glukuronideras maltol
genom UGT1AG6 (se avsnitt 5.2).

Fdda har konstaterats hAimma upptaget av Feraccru. Likemedlet ska darfor tas pa fastande mage
(se avsnitt 4.2).

Intravends administrering av jérnsalter
Samtidig administrering av Feraccru och intravenést jérn kan leda till hypotoni eller till och med
kollaps pé grund av den snabba frisdttningen av jarn da transferrinet mittas av intravendst jarn.

Liakemedel som kan paverka absorption och distribution av jarn frdn Feraccru

Absorptionen av peroralt jirn kan minskas av kalcium och magnesium (t.ex. magnesiumtrisilikat).
Jarnpreparat och denna typ av foreningar ska tas med minst 2 timmars mellanrum.

Feraccrus inverkan pa absorptionen av andra lidkemedel

Det ér konstaterat att peroralt jarn minskar absorptionen av penicillamin, bifosfonater, ciprofloxacin,
entakapon, levodopa, levofloxacin, levotyroxin (tyroxin), moxifloxacin, mykofenolat, norfloxacin och
ofloxacin. Det ska g minst 2 timmar mellan administrering av dessa likemedel och Feraccru.

Absorptionen av bade jarn och antibiotikum kan reduceras om peroralt jérn intas samtidigt som

tetracyklin. Jarnpreparat och tetracykliner ska tas med 2—3 timmars mellanrum.

Farmakodynamiska interaktioner
Samtidig anvdndning av jarn och dimerkaprol ger en nefrotoxisk effekt (se avsnitt 4.4).

Samtidig anvandning av kloramfenikol fordrdjer clearance av jarn i plasma, upptaget av jarn i de roda
blodkropparna, samt paverkar erytropoesen (se avsnitt 4.4).
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Samtidig anvéndning av jarn och metyldopa kan motverka den blodtryckssédnkande effekten av
metyldopa (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En méttlig méngd data om peroral anvéndning av jirnmaltol hos gravida kvinnor tyder inte pa nigon
missbildnings- eller foster/neonatal toxicitet. Den systemiska exponeringen for intakt jarnmaltol ar
forsumbar.

Anvéndning av Feraccru kan dvervédgas under graviditet om det dr nddvandigt.

Amning

Inga effekter har setts av jirnmaltol hos ammade nyfédda/spadbarn till kvinnor som behandlats.
Jarnmaltol &r inte systemiskt tillgéngligt och det ar darfor inte troligt det gar Gver i modersm;jolk.
Feraccru kan anviandas under amning om det &r kliniskt n6dvandigt.

Fertilitet
Det finns inga data om effekterna av jarnmaltol pa fertiliteten hos ménniska. Det forvéntas inga effekter
pa fertiliteten eftersom den systemiska exponeringen for jarnmaltol ar férsumbar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Feraccru har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna var magtarmsymtom (buksmaérta [8 %], gasbildning [4 %], forstoppning
[4 %], obehag fran buken [2 %]/uppsvilldhet [2 %] och diarré [3 %]) och dessa var huvudsakligen

lindriga till méttliga. Svara biverkningar som rapporterades var buksmértor (4 %), férstoppning (0,9 %)
och diarré (0,9 %).

Tabell 6ver biverkningar

I tabell 1 redovisas alla de biverkningar som fram till idag har forekommit under kliniska studier med
Feraccru.

Biverkningsfrekvensen definieras pa foljande sitt: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10),
mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sdllsynta (=1/10 000, <1/1 000) och mycket séllsynta (<1/10 000).

Tabell 1: Biverkningar som fram till idag har observerats under kliniska studier.

Organsystem Vanliga Mindre vanliga
Centrala och perifera Huvudvirk
nervsystemet
Magtarmkanalen Buksmartor (dven i 6vre buken) | Bakteriedvervéxt i tunntarmen
Gasbildning Krikningar
Forstoppning
Obehag fran buken/uppsvilldhet
Diarré
Missfargad avforing
[llamaende
Hud och subkutan vivnad Akne
Erytem
Muskuloskeletala systemet Ledstelhet
och bindviv Smarta i extremitet
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Organsystem Vanliga Mindre vanliga

Allméinna symtom och/eller Torst

symtom vid

administreringsstéllet

Undersokningar Forhojt alkaliskt fosfatas i blodet

Forhojt skoldkortelstimulerande
hormon i blodet

Forhojt gamma-
glutamyltransferas

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering av jirn ir farligt och kan vara livshotande for barn, spidbarn och smabarn och kriver
omedelbara atgéirder.

Symtom pé jarndverdos

Tidiga tecken och symtom é&r illaméende, krdkningar, buksmértor och diarré. Krikning och avforing kan
vara grd eller svart till fargen. I lindriga fall forbattras de tidiga symtomen, men i allvarligare fall kan
man se tecken pa hypoperfusion (kalla extremiteter och hypotoni), metabol acidos och systemisk
toxicitet. I svara fall kan aterkommande kridkningar och magtarmblddningar forekomma upp till

12 timmar efter intaget. Pa grund av hypovolemi eller direkt hjarttoxicitet kan chock intriffa. Tecken pa
hepatocelluldr nekros visar sig i detta stadium med gulsot, blédning, hypoglykemi, encefalopati och
metabol acidos med anjongap. Dalig vavnadsperfusion kan leda till njursvikt. I séllsynta fall kan
arrbildning i magsacken orsaka striktur eller pylorusstenos (enbart eller i kombination) 2—5 veckor

efter intaget.

Intag av 20 mg/kg lattabsorberat jarn ar potentiellt toxiskt och 200-250 mg/kg ar potentiellt dodligt. Det
finns ingen metod som i sig &r helt tillracklig for att bedoma tillstdndet, utan bade kliniska tecken och
laboratorievdrden maste beaktas. Serumjérnnivaer som uppmatts ungefér fyra timmar efter intag ar det
bista laboratoriemattet pa svarighetsgrad.

Hantering
Understodjande och symtomatiska atgérder i enlighet med basta mdjliga standardvard ska séttas in.

Anvindning av deferoxamin ska dvervigas — 1ds produktinformationen fréan tillverkaren for detaljerad
information. Hemodialys avligsnar inte jarn effektivt men bor 6vervégas som stod vid akut njursvikt
eftersom detta underlattar avlagsnande av jarn-deferoxaminkomplexet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid anemier, trevart jarn, perorala preparat, ATC-kod: BO3AB10.
Verkningsmekanism

Feraccru innehaller stabilt jédrn i form av komplex med en trimaltol-ligand. Detta komplex &r avsett att
pa ett kontrollerat sétt gora jarnet tillgangligt for upptag genom tarmvaggen och for 6verforing till

transport- och lagringsproteiner i kroppen (transferrin respektive ferritin). Komplexet 16ses upp vid
upptaget frin magtarmkanalen och sjdlva komplexet kommer inte ut i den systemiska cirkulationen.
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Klinisk effekt

IBD-studier

Feraccrus sékerhet och effekt vid behandling av jdrnbristanemi har studerats pa 128 patienter (i aldern
18-76 &r; 45 min och 83 kvinnor) med inaktiv till lindrigt aktiv IBD (58 patienter med ulceros kolit
[UC] och 70 patienter med Crohns sjukdom [CD]) och baslinjekoncentrationer av Hb mellan 9,5 g/dl
och 12/13 g/dl for kvinnor/mén. Patienterna deltog i en kombinerad randomiserad, placebokontrollerad
klinisk studie (AEGIS 1/2). 69 % av patienterna med ulcerds kolit hade ett SCCAI (Simple Clinical
Colitis Activity Index) pa <2 och 31 % hade ett SCCAI pa 3. 83 % av patienterna med Crohns sjukdom
hade ett CDAI (Crohns Disease Activity Index) pa <150 och 17 % hade ett CDAI pa >150-220.
Samtliga patienter hade avbrutit en tidigare peroral jirnbehandling: dver 60 % av studiedeltagarna hade
gjort detta pd grund av biverkningar. Mediantiden sedan den senaste dosen peroralt jarn var 22 manader
1 studieldkemedelsgruppen och 17 ménader i placebogruppen. 52 % av patienterna i AEGIS 1 och 33 %
av patienterna i AEGIS 2 hade haft ett skov av sjukdomen under de foregaende 6 manaderna.
Mediantiden (min—max) sedan det senaste sjukdomsskovet var cirka sju ménader (0,0—450 manader).
Studiedeltagarna randomiserades till 30 mg Feraccru tva ganger dagligen eller matchande placebo under
12 veckor. Skillnaden i foréndring fran baslinjen for Feraccru i jamforelse med placebo vecka 12 var
2,25 g/dl (p<0,0001). Nar den 12 veckor l&nga placebokontrollerade studiefasen avslutats bytte alla
deltagarna till Feraccru 30 mg tva ganger dagligen som 6ppen behandling i ytterligare 52 veckor.

Resultatet for de andra huvudeffektmatten visas 1 tabell 2.

Tabell 2: Sammanfattning av 6vriga huvudeffektmatt (AEGIS 1/2)

Effektmatt Foréndrat Hb Foréndrat Hb Andel Andel Andel
(g/dL) fran (g/dL) fran studiedeltagare | studiedeltagare | studiedeltagare
baslinjen* baslinjen* med normaliserat | med fordndrat | med forandrat
vecka 4 vecka 8 Hb-vérde vecka |Hb >1 g/dl Hb >2 g/dl
Genomsnitt Genomsnitt 12 (%) vecka 12 (%) | vecka 12 (%)
(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

*Genomsnitt for Hb vid baslinjen (SE): Feraccru 11,0 (1,027) g/dl, placebo 11,1 (0,851) g/dl;
***p<(0,0001 jamfort med placebogruppen;

En 6kning av Hb-vérdet pd >1 g/dl vecka 12 uppnéddes hos 90 % av patienterna ulcerds kolit (N=29)
och 69 % av patienterna med Crohns sjukdom (N=35). En 6kning av Hb-virdet pa >2 g/dl vecka

12 uppnéddes hos 62 % av patienterna med ulcerds kolit och 51 % av patienterna med Crohns
sjukdom. Jérnbristen forbéttrades ocksé genom okade ferritinvirden i badda studierna. Genomsnittligt
ferritinvarde (ug/1) hos forsdkspersoner som tog Feraccru uppvisade stadig forbattring fran baslinjen
(i genomsnitt 8,6 ug/1 [SD 6,77]) till vecka 12 (medelvirde 26,0 ug/l1 [SD 30,57]), en genomsnittlig
total 6kning med 17,4 pg/l. Ferritinvirdet fortsatte att 6ka under langtidsbehandling med Feraccru
(medelvirde 68,9 ug/l [SD 96,24] vid vecka 64, en genomsnittlig total 6kning med 60,3 pg/l).

Studie av kronisk njursjukdom

Effekt, sidkerhet, tolerans och farmakokinetiska egenskaper har i en randomiserad,
placebokontrollerad, klinisk fas IlI-studie (AEGIS-CKD) studerats for Feraccru som behandling mot
jérnbristanemi hos vuxna patienter med kronisk njursjukdom. Etthundrasextiosju (167) patienter

i aldersintervallet 30-90 &r (50 mén och 117 kvinnor) med en eGFR pd >15 ml/min/1,73 m? och

<60 ml/min/1,73 m? och med baslinjevirdena Hb >8,0 g/dl och <11,0 g/dI, ferritin <250 ng/ml med en
transferrinméttnad (TSAT) <25 % eller ferritin <500 ng/ml med en TSAT <15 %, randomiserades

i forhallandet 2:1, till att under en behandlingsperiod pa 16 veckor fa antingen Feraccru 30 mg

1 kapslar tva ganger dagligen eller placebo tva ganger dagligen. Denna behandlingsperiod atfoljdes av
en 6ppen behandlingsfas som omfattade 36 veckors behandling med enbart Feraccru.

Jamfort med placebo gav Feraccru en kliniskt och statistiskt signifikant 6kning av Hb under den
16 veckor langa, dubbelblinda behandlingsperioden. Den genomsnittliga minsta-kvadratférandringen

22




av Hb-koncentrationen var, fran baslinjen till vecka 16, 0,5 g/dl f6r gruppen med jarnmaltol
och -0,02 g/dl for gruppen med placebo, med en statistiskt signifikant skillnad i minsta-kvadratvirde
pa 0,52 (p=0,0149).

Den genomsnittliga minsta-kvadratférdndringen av ferritinkoncentrationen, frén baslinjen till

vecka 16, erholls med hjélp av LOCF-metoden (Last Observation Carried Forward) och var

25,42 mikrogram/] for Feraccrugruppen och — 7,23 mikrograny/1 for placebogruppen, med en statistiskt
signifikant skillnad i genomsnittlig minsta-kvadratférandring pa 32,65 (p=0,0007).

Pediatriska studier

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Feraccru for en
eller flera grupper av den pediatriska populationen for jarnbristanemi (information om pediatrisk
anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och eliminering

De farmakokinetiska egenskaperna for jarnmaltol bedomdes genom métning av maltol- och
maltolglukuronidkoncentrationen i plasma och urin, tillsammans med parametrar for serumjirn, efter en
singeldos och vid steady state (efter en vecka) hos 24 studiedeltagare med jarnbrist, som randomiserats
till antingen 30 mg, 60 mg eller 90 mg Feraccru tva ganger dagligen. Blod- och urinprover analyserades
avseende maltol och maltolglukuronid. Serumprover analyserades avseende jairnparametrar.

Maltol kunde uppmitas tillfalligt i plasma med en AUCy. pa mellan 0,022 och 0,205 h.pg/ml for
samtliga doseringsregimer och bada studiedagarna. Icke-kliniska studier har visat att maltol
metaboliseras genom UGT1A6 och genom sulfatering. Det ar inte kdnt om ldkemedel som hdmmar
UGT-enzymer har potential for att 6ka maltolkoncentrationen (se avsnitt 4.5). Maltol verkade
metaboliseras snabbt till maltolglukuronid (AUCy. mellan 9,83 och 30,9 h.pg/ml for samtliga
dosregimer). Maximal koncentration av maltol och maltolglukuronid uppnaddes 1-1,5 timme efter
peroral administrering av Feraccru. Exponeringen for maltolglukuronid 6kade proportionellt med dosen
i doseringsintervallet 30-90 mg Feraccru. Man observerade ingen signifikant ackumulering av
nagondera substansen efter 7 dagars behandling med Feraccru. Av den totala mangden maltol som
intogs utsondrades i genomsnitt 39,8—60,0 % som maltolglukuronid. Hojdpunkten for transferinméttnad
(TSAT) och totala serumjarnvéarden naddes 1,53 timmar efter att Feraccru administrerats oralt. Total
serumjdrnkoncentration och TSAT-védrde var generellt hogre med dkande Feraccru-doser. TSAT och
totalt serumjérn var jdmforbara mellan dag 1 och dag 8.

Feraccrus farmakokinetiska egenskaper undersoktes dven vid steady state hos 15 personer som redan
deltog i AEGIS 1/2-studien som beskrivs ovan, och som deltagit i den 6ppna behandlingsfasen i minst
7 dagar (Feraccru 30 mg tva ganger dagligen). Maltol kunde aterigen uppmatas tillfalligt i plasma med
en halveringstid pa 0,7 timmar och ett Cinax pd 67,3 + 28,3 ng/ml. Maltol verkade metaboliseras snabbt
till maltolglukuronid (Cmax =4 677 = 1 613 ng/ml). Maximal koncentration av maltol och
maltolglukuronid uppnéddes cirka 1 timme efter peroral administrering av Feraccru. Maximal totalt
serumjarn uppmaéttes 1-2 timmar efter administreringen. De farmakokinetiska profilerna for
maltol/maltolglukuronid och jirnparametrarna visade inget samband med varandra.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter
Jarnmaltol
Giéngse studier med jarnmaltol avseende allmédntoxicitet och lokal tolerans visade inte nagra sdrskilda

risker for méanniska.

Inlagring av jérn i retikuloendoteliala systemet, levern och mjélten studerades hos hundar som fick
jarnmaltol 250 mg/kg/dag.

Inga studier av reproduktions- och utvecklingstoxicitet eller karcinogenicitet har gjorts pa jérnmaltol.
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Maltol

Hemosiderin observerades i Kupffer-celler hos hundar som fick 250 mg maltol per kg och dag. Vid
doser pa 500 mg/kg/dag noterades testikeldegeneration och toxiska tecken som tyder pa jarnkelering.
Effekterna sags inte i en andra studie pa hundar som fick upp till 300 mg/kg/dag.

En mgjlig potentiell gentoxisk effekt av maltol kunde inte helt uteslutas. Inga karcinogena effekter
kunde dock konstateras i studier pd mus och ratta som fick maltol i doser upp till 400 mg/kg/dag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Kapselinnehall:
laktosmonohydrat

natriumlaurylsulfat
magnesiumstearat

kolloidal vattenfti kiseldioxid
krospovidon (typ A)

Kapselskal:
hypromellos

briljantblatt FCF (E133)
allurarétt AC (E 129)
titandioxid (E 171)
para-orange FCF (E 110)

Tryckbléck:
Schellackglasyr, 45 % (forestrad till 20 %) i etanol

Jarnoxidsvart

Propylenglykol

Ammoniumhydroxid

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 45 dagar

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-burk med barnskyddat trycklock av polypropen. Varje forpackning innehaller 14, 50, 56 eller
100 (2 burkar, vardera med 50) kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1075/001

EU/1/15/1075/002

EU/1/15/1075/003

EU/1/15/1075/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 18 februari 2016

Datum f6r den senaste fornyelsen: 25 november 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

(")yRIqA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Patheon France

40 boulevard de champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Frankrike

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1amna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning over
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterféljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
o pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till

betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Feraccru 30 mg hérda kapslar
Jérn (som jarnmaltol)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En kapsel innehéller 30 mg jérn (som jarnmaltol).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller laktos, para-orange FCF (E 110) och allurarétt AC (E 129).
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

56 kapslar
50 kapslar
14 kapslar
100 kapslar (2 burkar, vardera med 50 kapslar)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Oppnad forpackning ska anviindas inom 45 dagar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Feraccru 30 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Burkens etikett

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Feraccru 30 mg hérda kapslar
Jérn (som jarnmaltol)

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En kapsel innehéller 30 mg jérn (som jarnmaltol).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller laktos, para-orange FCF (E 110) och allurarétt AC (E 129).
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

56 kapslar
14 kapslar
50 kapslar (for forpackningsstorlekar med 50 respektive 100 kapslar)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.
Lis bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Oppnad forpackning ska anvindas inom 45 dagar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Norgine B.V.

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Feraccru 30 mg hirda kapslar
jarn (som jarnmaltol)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor, vind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Feraccru ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Feraccru

Hur du tar Feraccru

Eventuella biverkningar

Hur Feraccru ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk v~

1. Vad Feraccru ir och vad det anvands for

Feraccru innehéller jérn (i form av jdrnmaltol). Feraccru anvénds till vuxna for att behandla laga
jarndepéer i kroppen. Laga jarnvarden orsakar anemi (brist pa roda blodkroppar).

2. Vad du behover veta innan du tar Feraccru

Ta inte Feraccru:

- om du &r allergisk mot jdrnmaltol eller nagot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges
1 avsnitt 6)

- om du har en sjukdom som gor att du har for mycket jarn i kroppen, eller en rubbning i hur
kroppen anvinder jarn

- om du har fatt flera blodtransfusioner.

Varningar och forsiktighet
Innan du borjar med behandlingen kontrollerar lakaren med hjélp av blodprover att du inte har
allvarlig anemi (blodbrist), och att anemin inte orsakas av nagot annat én jérnbrist (14ga jarndepaer).

Undvik att ta Feraccru om du har ett pdgaende skov av inflammatorisk tarmsjukdom.

Ta inte Feraccru om du tar dimerkaprol (ett ldkemedel som anvands for att rena blodet fran giftiga
metaller), kloramfenikol (anvidnds som behandling mot bakteriella infektioner) eller metyldopa
(anvénds som behandling mot hogt blodtryck).

Barn och ungdomar

Ge inte detta ldkemedel till barn och ungdomar som &r 17 &r och yngre. Lékemedlet har inte studerats i
denna aldersgrupp. For mycket jarn &r farligt for barn, spadbarn och smébarn och kan vara
livshotande.

Andra liikkemedel och Feraccru
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar andra lakemedel.
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Det ska ga minst tva timmar mellan att du tar Feraccru och du tar:

o néringstillskott eller 1ikemedel som innehaller magnesium eller kalcium

. vissa antibiotika, till exempel ciprofloxacin, tetracyklin, levofloxacin, moxifloxacin, norfloxacin
och ofloxacin

o bifosfonater (for behandling av skelettsjukdomar)

. penicillamin (anvédnds for att binda metaller)

. vissa ldkemedel mot Parkinsons sjukdom (entakapon, levodopa) och skoldkortelproblem
(levotyroxin)

. mykofenolat (anvdnds med andra ldkemedel for att forhindra bortstotning efter transplantation).

Du ska inte fa injektioner eller infusioner (i en ven) med jarn samtidigt som du behandlas med
Feraccru.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Feraccru forvéntas inte ha ndgon effekt pa korformaga eller anvéndning av maskiner.

Feraccru innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Feraccru innehaller para-orange FCF (E 110) och allurarétt AC (E 129)
Para-orange FCF (E 110) och allurarétt AC (E 129) kan ge allergiska reaktioner.

Feraccru innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, d.v.s. dr sa gott som
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Feraccru

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ar en kapsel (30 mg) tva ganger dagligen, morgon och kvall.

Ta detta ldkemedel pa fastande mage med ett halvt glas vatten (en timme fore maltid, eller minst tva
timmar efter maltid).

Svélj kapslarna hela.

Om du har tagit for stor méngd av Feraccru

Om man tar for mycket Feraccru kan man bli illamaende eller krikas, fa ont i magen eller fa diarré.
Kontakta lékare eller sjukhus omedelbart om du eller ndgon annan tagit fér mycket Feraccru. Ta med
denna bipacksedel och kvarvarande kapslar och visa dem for ldkaren.

Om du har glomt att ta Feraccru

Hoppa 6ver den glomda dosen och ta nésta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for

den glomda dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte
fa dem.

De vanligaste biverkningarna av Feraccru (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) ar:
ont i magen

gasbildning

forstoppning

obehagskénslor i magen eller uppblésthet

diarré

missfargad avforing

illaméende

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer) &r:

torst,

stela leder,

vark i fingrar/tér,

huvudvérk,

akne, rodnad hud,

krékningar,

uppbldst mage, magsmarta, illamaende och diarré pa grund av 6kad bakterieméngd i

tunntarmen,

o blodprover kan visa pa 6kad méangd proteiner (alkalisk fosfatas, gammaglutamyltransferas) som
bryter ned kemikalier i blodet och 6kad midngd av ett hormon som stimulerar skoldkorteln
(tyroideastimulerande hormon).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka
informationen om likemedels sékerhet.

S. Hur Feraccru ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Anvind inte detta ldkemedel i mer 4n 45 dagar efter att burken 6ppnats.

Forvaras vid hogst 25 °C.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen édr 30 mg jérn i form av jarnmaltol.

Ovriga innehéllsimnen ir:
laktosmonohydrat (se avsnitt 2)
natriumlaurylsulfat
magnesiumstearat

kolloidal vattenfti kiseldioxid
krospovidon (typ A)
hypromellos

briljantblatt FCF (E 133)
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allurarott AC (E 129) (se avsnitt 2)
titandioxid (E 171)
para-orange FCF (E 110) (se avsnitt 2)

Jérnoxidsvart
Propylenglykol
Ammoniumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Schellackglasyr, 45 % (forestrad till 20 %) i etanol

Feraccru ér en rod, hard kapsel som ar mirkt med 30" och innehéller ett rodbrunt pulver.

Feraccru finns i forpackningar som innehaller 14, 50, 56 eller 100 (2 burkar, vardera med 50) kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Nederldnderna

Tillverkare

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Frankrike

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkidnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

BE\LU

Norgine NV/SA

+32163927 10
medinfo.benelux@norgine.com

DE

Norgine GmbH
+49 641984970
info@norgine.de

ES

Norgine de Espafia, S.L.U
+34 91 375 8870
iberiamedinfo@norgine.com

IT

Norgine Italia S.r.l.

+39 0267 977211
medinfoitaly@norgine.com

PT

Norgine Portugal Farmacéutica Unipessoal, Lda
+351 218952735

iberiamedinfo@norgine.com

22

AT

Norgine Pharma GmbH
+43 1 8178120
Info@norgine.at

BG\CZ\HR\HU\PL\RO\SI\SK
AOP Orphan Pharmaceuticals AG
+43-1-503-72-44
office@aoporphan.com

IE/UK (NI)

Norgine Pharmaceuticals Ltd.
+44 1895 826666
MedInfo@norgine.com

FR

Norgine SAS

+33 141399400
infomedicale.norginefrance(@norgine.com

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




DK/FI/IS/NO/SE

Norgine Denmark A/S.

+45 33170400
Minfonordic@norgine.com

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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