I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Feraccru 30 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
30 mg vasat tartalmaz (Fe(Ill)-maltol formajaban) kapszuldnként.

Ismert hatasu segédanyag(ok)

91,5 mg laktéz-monohidratot, 0,3 mg alluravoros AC-t (E 129) és 0,1 mg Sunset Yellow FCF-et
(E 110) tartalmaz kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Kemény kapszula.

Piros kapszula (hossziisaga 19 mm, atmérdje 7 mm) nyomtatott ,,30” felirattal.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Feraccru felnottek szamara javallott, vashiany kezelésére.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Az ajanlott adag naponta kétszer egy kapszula, reggel és este, €hgyomorra bevéve (lasd 4.5 pont).
A kezelés id6tartama a vashiany sulyossagatol fiigg, de altalaban legalabb 12 hetes kezelésre van
sziikség. A kezelést addig javasolt folytatni, ameddig a szervezet vasraktarai — a vérvizsgalatok
eredményei szerint — feltoltédnek.

1dések, valamint mdj- vagy vesekarosoddsban szenvedé betegek

1d8s, illetve vesekarosodasban szenvedd (eGFR > 15 ml/perc/1,73 m?) betegek esetében nem

sziikséges a dozis modositasa.

Nincsenek rendelkezésre allo klinikai adatok a d6zis modositasanak sziikségességérol karosodott

s

Gyermekek és serdiilék
A Feraccru biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok (betoltott 17. életév alattiak)
esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre alld adatok.

Az alkalmazas mddja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A Feraccru kapszulakat egészben, éhgyomorra kell bevenni (fél pohar vizzel), mivel a vas
felszivodasa csokken, ha étkezés kozben veszik be (lasd 4.5 pont).



4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

o Haemochromatosis és mas vastulterhelési szindromak.

o Ismételt vératomlesztésben részesiild betegek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A vérvizsgalatok alapjan fel kell allitani a vashidny vagy a vashianyos vérszegénység diagndzisat;
fontos kivizsgalni a vashiany okat, és kizarni a vérszegénység vashidnytol kiillonb6zo, mogottes okait.

A Feraccru alkalmazasa nem javasolt a gyulladdsos bélbetegség (IBD) kitjuldsa esetén, illetve olyan
IBD-ben szenvedd betegeknél, akiknél a hemoglobin (Hgb) -szint < 95 g/l1.

Az Fe(Ill)-maltol egyiittes alkalmazésa keriilend6 intravénas vaskészitményekkel, dimerkaprollal,
kloramfenikollal, metildopéaval (l4sd 4.5 pont).

Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz: ritkan el6forduld, orokletes galaktoz-intoleranciaban, teljes
laktazhianyban vagy gliik6z-galakt6z malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

Ez a gyogyszer alluravords AC-t (E 129) és Sunset Yellow FCF-et (E 110) is tartalmaz: ezek allergias
reakcidkat okozhatnak.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
Jhatriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az Fe(Ill)-maltollal interakcios vizsgalatokat nem végeztek. Egy in vitro vizsgalat alapjan a maltol az
UGT1A6-enzimen keresztiil gliikuronizalodik (lasd 5.2 pont).

Kimutattak, hogy a taplalék gatolja a Feraccru felszivodasat: A kezelést €hgyomorra kell bevenni (lasd
4.2 pont).

A vassok intravénas alkalmazéisa
A Feraccru és az intravénas vas egyiittes alkalmazasa alacsony vérnyomast vagy akar ajulast idézhet
el6 az intravénas vas altal okozott transzferrin-telitettség miatti gyors vasfelszabadulas kovetkeztében.

Gyodgyszerek, amelyek befolyasolhatjak a Feraccru-val bevitt vas felszivodasat és eloszlasat

A szajon at alkalmazott vas felszivodasat a kalcium- és magnéziumsok (példaul a magnézium-
triszilikat) csokkenthetik. A vaskészitmények és az ilyen vegyiiletek alkalmazasa kozott legalabb
2 dranak kell eltelnie.

A Feraccru hatdsa egyéb gyogyszerek felszivodasara

A szajon at alkalmazott vas csokkenti a penicillamin, a biszfoszfonatok, a ciprofloxacin, az entakapon,
a levodopa, a levofloxacin, a levotiroxin (tiroxin), a moxifloxacin, a mikofenolat, a norfloxacin és az
ofloxacin felszivodasat. Ezeknek a gyogyszereknek €s a Feraccru-nak az alkalmazasa kozott legalabb
2 6ranak kell eltelnie.

Ha a szajon at adott vasat tetraciklinnel egyiitt alkalmazzak, mind a vas, mind az antibiotikum
felszivodasa csokkenhet. A vaskészitmények és a tetraciklinek alkalmazasa k6zott 2-3 oranak
kell eltelnie.

Farmakodinamias kdlcsénhatasok
A vas és a dimerkaprol egyidejli alkalmazasa nefrotoxikus (lasd 4.4 pont).




A vas és a kléramfenikol egyidejii alkalmazasa késlelteti a vas plazmaclearance-ét és beépiilését a
vorosvértestekbe, valamint gatolja az erythropoesist (lasd 4.4 pont).

A vas és a metildopa egyidejli alkalmazasa gatolhatja a metildopa vérnyomascsokkentd hatasat (lasd
4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A ferri vas terhes ndknél torténd alkalmazasaval kapcsolatos mérsékelt mennyiségii adat arra utal, hogy

nincs fejlodési rendellenességet eldidézo, illetve magzati/ujsziilottkori toxikus hatasa. Az intakt Fe(III)-
maltol-komplex alkalmazasakor a szisztémds expozicid elhanyagolhato.

Sziikség esetén megfontolhato a Feraccru alkalmazasa terhesség soran.

Szoptatas
A kezelésben részesiilé anyak szoptatott ujsziilottjeinél, illetve csecsemdinél nem mutattak ki a szajon at

alkalmazott ferri vas hatasat. Az Fe(Ill)-maltol szisztémasan nem hozzaférhetd, igy nem valdszindi,
hogy atjut az anyatejbe. Klinikailag indokolt esetben alkalmazhat6 a Feraccru a szoptatas soran.

Termékenység
Az Fe(Ill)-maltol hatasar6l nem all rendelkezésre informacié a human termékenység tekintetében.

Mivel az Fe(Ill)-maltol szisztémas expozicidja elhanyagolhatd mértékii, varhatoan nem gyakorol hatast
a termékenységre,

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Feraccru nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban a kdvetkezé mellékhatasokrol szamoltak be: gastrointestinalis tiinetek (hasi fajdalom
[8%], flatulencia [4%], székrekedés [4%], hasi diszkomfortérzés [2%]/distensio [2%] és hasmenés
[3%]). Ezek altalaban enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak. A kdvetkezo sulyos mellékhatasokrol
szamoltak be: hasi fajdalom [4%], székrekedés [0,9%] és hasmenés [0,9%].

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tablazat a Feraccru-val kezelt betegeknél a klinikai vizsgalatok alatt mostanaig jelentkezo
mellékhatasokat mutatja be.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbiak szerint kell meghatarozni: nagyon gyakori (= 1/10), gyakori
(= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000) és nagyon ritka
(< 1/10 000).

1. tablazat: A klinikai vizsgalatok alatt mostanaig megfigyelt mellékhatisok

Szervrendszeri kategdria Gyakori Nem gyakori
Idegrendszeri betegségek Fejfajas
¢s tlinetek
Emésztérendszeri betegségek és Hasi fajdalom (beleértve a Baktérium-tulszaporodas a
tiinetek gyomortaji fajdalmat is) vékonybélben

Flatulencia Héanyas

Székrekedées,

Hasi diszkomfortérzés/ distensio

Hasmeng¢s,

Elszinezodott szeklet




Szervrendszeri kategdria Gyakori Nem gyakori
Hanyinger
A bOr és a bor alatti szovet Akné
betegségei és tiinetei Erythema
A csont- és izomrendszer, valamint [ziileti merevség
a kotdszovet betegségei €s tiinetei Végtagfajdalom
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Szomjlsag
helyén fellépd reakciok
Laboratoriumi és egyéb A vér emelkedett alkalikus-
vizsgalatok eredményei foszfataz-szintje
A vér emelkedett
pajzsmirigyserkent6-hormon-
szintje
Emelkedett gamma-
glutamiltranszferaz-szint

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése:

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A vas tuladagolasa veszélyes, illetve gyermekeknél, csecsemoOknél és kisdedeknél életveszélyes lehet,
és azonnali beavatkozast igényel.

A vastuladagolas tiinetei

A korai panaszok és tiinetek kdz¢é tartozik a hanyinger, a hanyas, a hasi fajdalom és a hasmenés.

A hanyadék ¢és a széklet szlirke vagy fekete lehet. Enyhe esetekben a korai jelek és tiinetek javulnak,
de sulyos esetekben a hypoperfusio (hlivos perifériak és alacsony vérnyomas), a metabolikus acidosis
és a szisztémas toxicitas jelei tapasztalhatok. Sulyos esetekben a bevételt kovetd 12 6ran beliil
visszatérhet a hanyas €s a gastrointestinalis vérzés. A hypovolaemia, illetve a kozvetlen kardiotoxicitas
sokkot valthat ki. Ebben a stadiumban a hepatocellularis necrosis jelei jelenhetnek meg sargasaggal,
vérzéssel, hypoglykaemiaval, encephalopathiaval és pozitiv anionrés metabolikus acidosissal. A rossz
szoveti perfuzié veseelégtelenséghez vezethet. Ritkan a stricturdhoz vagy pylorusstenosishoz vezeto
(6nmagaban vagy kombinacioban) ventricularis fibrosis részleges vagy teljes bélelzarodast okozhat
2-5 héttel a bevételt kovetden.

20 mg/kg elemi vas bevétele potencidlisan toxikus, 200-250 mg/kg bevétele pedig potencialisan
haléalos. Egyetlen értékelési modszer sem teljesen kielégité dnmagaban — figyelembe kell venni a
klinikai jellemzoket és a laboratoriumi vizsgalatokat is. A sulyossag legjobb laboratoriumi mércéje a
bevétel utan mintegy 4 draval mért szérumvasszint.

Kezelés

A legjobb standard kezelést jelent6 szupportiv és tiineti kezelést kell alkalmazni. Fontolora kell venni
a deszferroxamin alkalmazasat: részletes informaciok a gyarto altal biztositott kisérdiratokban
talalhatok. Hemodializissel nem tavolithato el hatékonyan a vas, de fontolora kell venni az akut
veseelégtelenség szupportiv kezeléseként, mivel ez eldsegiti a vas-deszferroxamin komplex
eltavolitasat.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Vérszegénység elleni készitmények, trivalens vas, szajon 4t alkalmazandd
készitmény, ATC kod: BO3AB10.

Hat4dsmechanizmus

A Feraccru a vasat stabil vas form4jaban, trimaltol ligandummal alkotott komplexként tartalmazza.

A komplexet ugy alakitottak ki, hogy — ellendrzott médon — hasznosithaté vasat biztositson a bélfalon
keresztiil torténd felvételhez, a vasszallitashoz torténd atadashoz, valamint a fehérjéknek a
szervezetben torténd tarolasahoz (transzferrin, illetve ferritin). A gyomor-bélrendszerbdl torténd
felvétel soran a komplex disszocial, és maga a komplex nem I€p be a szisztémas keringésbe.

Klinikai hatasossag

IBD javallatban végzett vizsgalatok

A Feraccru vashianyos vérszegénység kezelésében mutatott biztonsagossagat és hatasossagat 128 olyan
betegnél vizsgaltak (életkortartomany: 18—76 év; 45 férfi és 83 nd), akik inaktiv vagy enyhén aktiv IBD-
ben szenvedtek (58 beteg colitis ulcerosaban [UC] és 70 beteg Crohn-betegségben [CD]), és akiknél a
kiindulasi Hgb-koncentracio 9,5 g/dl és 12 / 13 g/dl kdzott volt ndknél és férfiaknal. A betegeket egy
kombinalt, randomizalt, placebokontrollos klinikai vizsgalatba (AEGIS 1/2) vontak be. Az UC-ben
szenvedo betegek 69%-anal az SCCAI-pontszam < 2, 31%-uknal pedig 3 volt. A CD-ben szenvedd
betegek 83%-anal a CDAI-pontszam < 150, 17%-uknal pedig > 150-220 volt. Minden beteg
felfiiggesztette a korabbi, sz4jon at szedett vaskészitménnyel (OFP) végzett kezelést: a betegek tobb
mint 60%-a nemkivanatos események miatt hagyta abba a korabbi OFP-kezelést. Az OFP utolso
adagjanak bevétele ota eltelt atlagos id6 22 honap volt a kisérleti csoport, és 17 honap a placeboval
kezelt kar esetében. Az AEGIS 1 vizsgalatban a betegek 52%-anal, az AEGIS 2 vizsgalatban pedig
33%-uknal tapasztaltak a betegség fellangolasat az el6z6 6 honapban. A betegség utolso fellangolasa ota
eltelt atlagos (min-max) id6 korilbeliil 7 honap (0,0-450 honap) volt. A vizsgalati alanyokat ugy
randomizaltak, hogy vagy naponta kétszer 30 mg Feraccru-t, vagy megfeleld placebo-kontrollt kapjanak
12 hétig. A vizsgalat megkezdésétodl bekovetkezett valtozast illetden a Feraccru-t a placeboval
Osszehasonlitva a kiilonbség a 12. héten 2,25 g/dl (p < 0,0001) volt. A vizsgalatok 12 hetes
placebo-kontrollos fazisanak befejezését kovetden a tovabbi 52 hétre minden beteg attért a napi kétszeri
30 mg Feraccru-val végzett, nyilt elrendezésii vizsgalatra.

A t6bbi fontos hatasossagi végpontra vonatkozé eredményt a 2. tablazat tartalmazza.

2. tablazat: A tobbi fontos hatidsossagi végpont dsszegzése (AEGIS 1/2)

Végpont Hgb valtozasa Hgb valtozasa A 12. hétena |Al2.hétena |Al2.hétena
(g/dl) a (g/dl) a Hgb normal  |Hgb >1 g/dl-es |Hgb >2 g/dl-es
kiindulashoz* kiindulashoz* értékét elérd  |valtozasat elérd |valtozasat elérd
képest az 4. héten |képest az 8. héten |betegek aranya |betegek ardnya |betegek aranya
Atlag (SE) Atlag (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

* Hgb kiindulasi atlag (SE [standard error]): Feraccru 11,0 (1,027) g/dl, placebo 11,1 (0,851) g/dl;
**%p<0,0001 a placebocsoporttal 6sszehasonlitva;

A Hgb > 1 g/dl-es valtozasat a 12. héten a colitis ulcerosa alcsoport 90%-aban (n=29), illetve a Crohn
betegség alcsoport 69%-aban (n=35) érték el. A Hgb > 2 g/dl-es valtozasat a 12. héten a colitis
ulcerosa alcsoport 62%-aban, illetve a Crohn-betegség alcsoport 51%-aban értek el. A vashiany
rendezddése a ferritinszint emelkedése alapjan is kimutathato volt mindkét vizsgalatban. A Feraccru-t
szedo vizsgalati alanyoknal az atlagos ferritinszint (mikrogramm/liter) egyenletesen javult a
kiindulastol (atlagosan 8,6 mikrogramm/liter [SD 6,77]) a 12. hétig (atlagosan 26,0 pg/l [SD 30,57]),
Osszességében 17,4 mikrogramm/literes atlagos javulast eredményezve. A ferritinszint a Feraccru-val
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végzett hosszu tavh kezelés soran tovabb emelkedett (atlagosan 68,9 ug/l [SD 96,24] a 64. hétig,
Osszességében 60,3 mikrogramm/literes javulas).

Kronikus vesebetegség (chronic kidney disease, CKD) vizsgalat

A vashidnyos vérszegénység kezelésére alkalmazott Feraccru hatasossagat, biztonsagossagat és
farmakokinetikajat (PK) kronikus vesebetegségben szenvedd (CKD) felnétt betegeknél egy I11. fazist
randomizalt, placebokontrollos klinikai vizsgélatban (AEGIS-CKD) elemezték. 167 beteget (¢letkor
30 és 90 év kozott, 50 férfi és 117 nd, eGFR> 15 ml/perc/1,73 m? és < 60 ml/perc/1,73 m?, kiindulasi
Hb > 8,0 g/dl és < 11,0 g/dl, ferritin < 250 ng/ml 25% alatti transzferrin-szaturacio (TSAT) mellett,
vagy ferritin < 500 ng/ml 15% alatti TSAT mellett) 2:1 aranyban randomizaltak 16 héten keresztiil
napi kétszer 30 mg Feraccru kapszulara vagy napi kétszeri placebokezelésre. Ezt egy nyilt kezelési
fazis kovette, amelyben csak Feraccru-kezelésre keriilt sor, legfeljebb 36 héten keresztiil.

A Feraccru a Hgb klinikailag és statisztikailag szignifikans emelkedését idézte el6 a placebohoz képest
a kettds vak 16 hetes kezelési fazisban. A Hgb-koncentracid legkisebb négyzeteinek atlaga (least
squares mean, LSM) a 16. héten a kiindulashoz képest a Fe(I1l)-maltol csoportban 0,50 g/dl valtozast
mutatott, a placebocsoportban pedig —0,02 g/dl-es valtozast, igy az LSM kiilonbség statisztikailag
szignifikans, 0,52 volt (p = 0,0149).

A ferritinkoncentraci6 LSM-valtozéasa az utols6 megfigyelési adat tovabbvitelével (last observation
carried forward, LOCF) a Feraccru-csoportban 25,42 mikrogramm/liter volt, a placebocsoportban
pedig —7,23 mikrogrammy/liter, igy az LSM kiilonbség statisztikailag szignifikans, 32,65 volt
(p=0,0007).

Gyermekekkel végzett vizsgalatok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal halasztast engedélyez a
Feraccru vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a vashianyos vérszegénységben
(lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo6 informéaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas és eliminacid

Az Fe(Ill) maltol farmakokinetikai tulajdonsagait a maltol és a maltol-gliikkuronid plazmaban és
vizeletben mért koncentracidi, valamint a szérumban mért vasszintek egylittesének segitségével
értékelték egyszeri dozist kovetden, dinamikus egyensulyi allapotban (1 hét utan), 24, olyan
vashianyos betegnél, akiket napi kétszeri 30 mg, 60 mg vagy 90 mg Feraccru-val végzett kezelésre
randomizaltak. A vér- és vizeletmintakban a maltolt €s a maltol-gliikuronidot vizsgaltak.

A szérummintakban a vasszinteket mérték.

A maltol tranziens mérését a plazmaban 0,022 és 0,205 hxmikrogramm/ml kozotti AUC,. mellett,
minden adagolasi rend esetében, és mindkét vizsgalati napon végezték. Nem-klinikai vizsgalatok
igazoltak, hogy a maltol az UGT1A6-enzimen keresztiil és szulfatalassal metabolizalodik. Nem ismert,
Beigazolodott, hogy a maltol gyorsan atalakul maltol-glitkkuronidda (9,83 és 30,9 hxmikrogramm/ml
kozotti AUC,. mellett, minden adagolasi rend esetében). A maltol és a maltol-glitkuronid maximalis
koncentracioit a Feraccru per os bevételét kovetdéen 1-1,5 oraval érték el. A maltol-gliikkuronid
expozicio a napi kétszeri 30 mg — 90 mg Feraccru adagolasi tartomanyban aranyosan novelte az
adagot, €s a Feraccru-val végzett 7 napos kezelést kdvetden sem volt megfigyelhetd jelentOs
kumulécio. A maltol teljes bevett mennyiségébdl atlagosan 39,8—60,0% valasztddott ki maltol-
gliikuronidként. A transzferrin-szaturacio (TSAT) cstcsértékét és a teljes szérumvas-értékeket a
Feraccru per os bevételét kovetden 1,5-3 oraval érték el. A Feraccru adagjainak ndvelése esetén a vas
teljes szérumkoncentracidi és a TSAT-értékek is altalaban magasabbak voltak. A TSAT és a teljes
szérumvas-profilok az 1. és a 8. nap kozott hasonlok voltak.

A Feraccru farmakokinetikai tulajdonsagait dinamikus egyensulyi allapotban is vizsgaltak 15 olyan
betegnél, akik mar részt vettek a fent ismertetett AEGIS 1/2 vizsgalatban, és akik legalabb 7 napig
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voltak a nyilt elrendezésii kezelési fazisban (napi kétszeri Feraccru 30 mg). A maltol ismételt tranziens
mérését a plazmaban 0,7 6ras felezési id6, és 67,3 + 28,3 ng/ml-es Crnax mellett végezték.
Beigazolodott, hogy a maltol gyorsan atalakul maltol-glitkuronidda (Cmax = 4677 + 1613 ng/ml).

A maltol és a maltol-gliikuronid maximalis koncentracioit a Feraccru per os bevételét kdvetden
koriilbeliil 1 6raval érték el. A vas maximalis teljes szérumkoncentracidit az alkalmazast kdvetden
koriilbeliil 1-2 éra milva mérték. A maltol/maltol-glitkkuronid és a vasszintek farmakokinetikai
profiljai egymastol fiiggetlenek voltak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Fe(I1I)-maltol

Az Fe(Ill)-maltollal végzett ismételt adagoldsu dozistoxicitasi és lokalis tolerancidra vonatkozd nem
klinikai vizsgalatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazdsakor human vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhato.

A napi 250 mg/kg Fe(Ill)-maltolt kapd kutyaknal a vas lerakodasat jegyezték fel a retikulo-endotelialis
rendszerben, a majban és a Iépben.

Az Fe(IlI)-maltollal reprodukcids- és fejlodési toxicitasi, illetve karcinogenitési vizsgalatokat nem
végeztek.

Maltol

A napi 250 mg/kg maltolt kapd kutyaknal a Kupffer-sejtekben hemosziderint figyeltek meg. Napi
500 mg/kg-os adagok esetén heresorvadast és vaskelaciora utald mérgezési tiineteket jegyeztek fel.
Ezek a hatasok nem voltak megfigyelhetok egy masodik vizsgélatban a napi legfeljebb 300 mg/kg-os
dozist kapo kutyaknal.

A maltolra vonatkozd lehetséges genotoxikus potencial nem volt teljes mértékben kizarhato.
Ugyanakkor nem jegyeztek fel karcinogenitast a napi legfeljebb 400 mg/kg-os dozist kapo egerekkel
és patkanyokkal végzett vizsgalatokban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A kapszula tartalma:
laktoz-monohidrat
natrium-laurilszulfat
magnézium-sztearat

vizmentes kolloid szilicium-dioxid
,»A” tipusu kroszpovidon

Kapszulahéj:
hipromelloz

brillantkék FCF (E133)
alluravoros AC (E 129)
titan-dioxid (E 171)

Sunset Yellow FCF (E 110)

Nyomtatashoz hasznalt tinta:

Sellak maz — 45% (20% észterezett) etanolban
Fekete vas-oxid

Propilén-glikol

Ammonium-hidroxid




6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

5év

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 45 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

25 °C alatt tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

HDPE tartalyok, polipropilén nyomoézarral ellatott gyermekbiztosagi kupakkal. Dobozonként 14, 50,
56 vagy 100 (2 db, egyenként 50 kapszulat tartalmazo tartaly) kapszulat tartalmaz.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozdan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
EU/1/15/1075/001
EU/1/15/1075/002
EU/1/15/1075/003
EU/1/15/1075/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasadnak datuma: 2016. februar 18.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2020. november 25.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.




II. MELLEKLET

A GYAlgTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTE’I:ELEK VAGY }(ORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAG()S ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Patheon France

40 boulevard de champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
FRANCIAORSZAG

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update reports, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott s az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszerligyndkség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az eldny-kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

Doboz

1.  AGYOGYSZER NEVE

Feraccru 30 mg kemény kapszula
Vas (Fe(Ill)-maltol formajaban)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg vas kapszulanként (Fe(IlI)-maltol formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt, Sunset Yellow FCF (E 110) és Alluravords AC (E 129) szinezdanyagot tartalmaz.
Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

56 kapszula
50 kapszula
14 kapszula
100 kapszula (2 db, egyenként 50 kapszulat tartalmazo tartaly)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP:
A felbontastol szamitott 45 napon beliil fel kell hasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Feraccru 30 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

Tartalycimke

1.  AGYOGYSZER NEVE

Feraccru 30 mg kemény kapszula
Vas (Fe(Ill)-maltol formajaban)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg vas kapszulanként (Fe(IlI)-maltol formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt, Sunset Yellow FCF (E 110) és Alluravords AC (E 129) szinezdanyagot tartalmaz.
Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

56 kapszula
14 kapszula
50 kapszula (50 és 100 kapszulas kiszerelés esetén)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Sz4jon at torténd alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
A felbontastdl szamitott 45 napon beliil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Norgine B.V.

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Feraccru 30 mg kemény kapszula
vas (Fe(IlI)-maltol formajaban)

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert
szdmara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Feraccru €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Feraccru szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Feraccru-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Feraccru-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk v~

1. Milyen tipusu gyogyszer a Feraccru és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Feraccru vasat tartalmaz (Fe(I1I)-maltol formajaban). A Feraccru-t a szervezet vashianyos
allapotanak kezelésére alkalmazzak feln6tteknél. A vashiany vérszegénységet okoz (til alacsony
vOrosvértestszam).

2. Tudnivalok a Feraccru szedése elott

Ne szedje a Feraccru-t:

- ha allergias az Fe(Ill)-maltolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
- ha barmely, vastalterhelést okozo betegségben vagy vasfelhasznalasi zavarban szenved.

- ha On t6bb vératomlesztésben részesiilt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A kezelés megkezdése eldtt kezelGorvosa vérvizsgalattal gy6zddik meg arrdl, hogy az On
vérszegénysége nem sulyos, és nem egyéb, mint vashiany (hianyos vasraktarak) okozta.

Nem szabad Feraccru-t szednie, ha gyulladdsos bélbetegségének ,.kinjulasat” tapasztalja.

Nem szedhet Feraccru-t, ha dimerkaprolt (a mérgez6 fémek vérbdl torténd eltavolitasara szolgalo
gyogyszer), kloramfenikolt (bakterialis fertdzések kezelésére szolgalo gyogyszer) vagy metildopat
(magas vérnyomas kezelésére szolgalo gyogyszer) szed.

Gyermekek és serdiilok

Ez a kezelés nem alkalmazhato gyermekeknél és 18. életéviiket még be nem toltott serdiiloknél, mert
ennél a korcsoportnal nem vizsgaltak. A tal sok vas gyermekek, csecsemok és kisdedek szamara
veszélyes, €s €letveszélyt okozhat.

Egyéb gyogyszerek és a Feraccru
Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg szedett, egyéb gyogyszereirdl.
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A Feraccru és az alabbi gyogyszerek bevétele kozott legalabb 2 dranyi sziinetet kell hagyni:

o magnéziumot vagy kalciumot tartalmazé taplalékkiegészitok vagy gydgyszerek,

o egyes antibiotikumok, példaul ciprofloxacin, tetraciklin, levofloxacin, moxifloxacin,
norfloxacin és ofloxacin.

o biszfoszfonatok (csontbetegségek kezelésére szolgalnak),

o penicillamin (fémek megkotésére szolgal);

o Parkinson-kor, illetve pajzsmirigyproblémak kezelésére szolgald bizonyos gyogyszerek
(entakapon ¢és levodopa, illetve levotiroxin),

o mikofenolat (mas gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak atiiltetett szervek kilokodésének
megakadalyozasara).

Amig Feraccru-t szed, nem kaphat vasat injekcioban vagy infizioban (intravénasan).

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Feraccru valészintileg nincs hatassal a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre.

A Feraccru laktozt tartalmaz )
Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezelGorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Feraccru Sunset Yellow FCF (E 110) és alluravoros AC (E 129) szinezéanyagot tartalmaz
A Sunset Yellow FCF (E 110) és az alluravéros AC (E 129) allergias reakciokat okozhatnak.

A Feracceru natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Feraccru-t?

Ezt a gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja egy kapszula (30 mg) naponta kétszer, reggel és este.
Ezt a gyogyszert éhgyomorra vegye be, fél pohar vizzel (egy oraval étkezés elétt, vagy legalabb
2 draval étkezés utan).

A kapszulat egészben nyelje le.

Ha az eléirtnal tobb Feraccru-t vett be

Ha tal sok Feraccru-t vesz be, az hanyingert vagy hanyast idézhet el6, valamint hasfajast és hasmenést
okozhat. Azonnal hivja fel kezel6orvosat vagy a koérhazat, ha On vagy valaki mas tiil sok Feraccru-t
vett be. Ugyeljen arra, hogy magéval vigye ezt a tdjékoztatot és a megmaradt kapszuldkat, hogy
megmutassa az orvosnak.

Ha elfelejtette bevenni a Feraccru-t
Hagyja ki az elfelejtett adagot, és vegye be a kdvetkezd adagot a megszokott modon. Ne vegyen be

kétszeres adagot a kihagyott kapszula potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Feraccru leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet) az alabbiak:
o hasi fajdalom,

fokozott bélgazképzddés,

székrekedés,

kellemetlen érzés a hasban vagy haspuffadas,

hasmenés,

hanyinger.

elszinez6dott széklet.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet) a kdvetkezok:

o szomjusagérzeés,

. merev iziiletek,

o az ujjakban/labujjakban tapasztalt fajdalom,

o fejtajas,

. akne, a bor kivorosodése,

o hanyas,

o haspuffadas, hasi fajdalom, hanyinger és hasmenés a vékonybélben 1év6 baktériumok szamanak

novekedése miatt,

o A vérvizsgalatok a kémiai anyagokat lebont6 fehérjék (alkalikus foszfataz, gamma-glutamil
transzferaz), valamint egy hormon (pajzsmirigyserkenté hormon) emelkedett szintjét
mutathatjak a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatéasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Feraccru-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

A felbontastdl szamitott 45 napon tul ne szedje ezt a gyogyszert.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Feraccru?
A készitmény hatdéanyaga 30 mg vas Fe(IlI)-maltol formajaban.

Egyéb Osszetevok:

. laktéz-monohidrat (lasd 2. pont)
. natrium-laurilszulfat

. magnézium-sztearat
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vizmentes kolloid szilicium-dioxid

,»A” tipust kroszpovidon

hipromell6z

brillantkék FCF (E 133)

alluravoros AC (E 129) (lasd 2. pont)
titan-dioxid (E 171)

Sunset Yellow FCF (E 110) (1asd 2. pont)
Sellak maz — 45% (20% észterezett) etanolban
Fekete vas-oxid

Propilén-glikol

Ammonium-hidroxid

Milyen a Feraccru kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Feraccru voroses-barna port tartalmazo, piros, kemény kapszula nyomtatott ,,30” felirattal.

A Feraccru 14, 50, 56 vagy 100 (2 db, egyenként 50 kapszulat tartalmazo tartaly) kapszulat tartalmazo
dobozokban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Hollandia

Gyarto

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
FRANCIAORSZAG

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

BE\LU AT

Norgine NV/SA Norgine Pharma GmbH
+32163927 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 Espana, 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

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

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

+44 1895 826600

GMedical Affairs@norgine.com

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

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