PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Feraccru 30 mg tvrdé kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 30 mg Zeleza (vo forme maltolu Zelezitého).
Pomocné latky so zndmym uéinkom:

Kazda kapsula obsahuje 91,5 mg monohydratu laktozy, 0,3 mg farbiva Cervenn Allura AC (E129) a
0,1 mg farbiva oranzova zIt FCF (E 110).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula.

Cervena kapsula (dizka 19 mm, priemer 7 mm) s vytlaéenym ozna¢enim ,,30.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Feraccru je indikovany dospelym na lie¢bu nedostatku zeleza.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Odporucana davka je jedna kapsula dvakrat denne, rano a vecer nala¢no (pozri Cast’ 4.5).

DiZka lie¢by bude zavisiet od zavaznosti nedostatku Zeleza, ale zvy&ajne je potrebna minimalne pocas
12 tyzdnov. S lie¢bou sa odporuca pokrac¢ovat’ dovtedy, kym sa v tele nedoplni hladina zeleza podl'a
krvnych testov.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek

U starSich pacientov alebo pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek (¢GFR > 15 ml/min/1,73 m?) nie

je potrebna uprava davok.

Nie su k dispozicii klinické tdaje o nutnosti upravit’ davku u pacientov s poruchou funkcie pecene
a/alebo poSkodenim funkcie obli¢iek (eGFR < 15 ml/min/1,73 m?).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ Feraccru u deti (do 17 rokov) neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st

ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.

Kapsuly lieku Feraccru sa maju uzivat’ celé nala¢no (zapit’ pol poharom vody), lebo absorpcia Zeleza
je znizena, ked’ sa uzivaju spolu s jedlom (pozri Cast’ 4.5).



4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
o Hemochromato6za a iné syndromy z pretazenia zelezom.
o Pacienti, ktori opakovane dostavaji krvnu transfuziu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Na zaklade krvnych testov treba stanovit’ diagnézu nedostatok Zeleza alebo anémia z nedostatku
zeleza (iron deficiency anaemia, IDA). Je dolezité stanovit’ pricinu nedostatku zeleza a vylucit
zakladné pric¢iny anémie in€ ako je nedostatok zeleza.

Feraccru sa neodporaca pouzivat’ u pacientov s epizodou zapalového ¢revného ochorenia
(inflammatory bowel disease, IBD) alebo u pacientov s IBD s hemoglobinom (Hb) < 9,5 g/dl.

Ma sa predist’ sibeznému podavaniu maltolu zelezitého s intraven6zne podavanym Zelezom,
dimerkaprolom, chloramfenikolom ¢i metyldopou (pozri ¢ast’ 4.5).

Tento liek obsahuje laktozu: pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

Tento liek obsahuje aj farbiva ¢erven Allura AC (E 129) a oranzovu ¢ervenn FCF (E 110): mozu
vyvolat alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na ml, t. j. v podstate je bez sodika.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stiidie s maltolom zelezitym. Na zaklade in vitro §tidie je maltol
glukuronizovany prostrednictvom UGT1A6 (pozri Cast’ 5.2).

Preukazalo sa, ze jedlo zabranuje vstrebavaniu lieku Feraccru: Liek sa ma uzivat’ nalacno (pozri
Cast’ 4.2)

Intravendzne podavanie soli zeleza

Stubezné podavanie lieku Feraccru s intraven6znym Zelezom méze vyvolat’ hypotenziu alebo dokonca
kolaps z rychleho uvolnenia zeleza, ktoré je spésobené saturaciou transferinu v dosledku
intravenozneho Zeleza.

Lieky, ktoré m6zu ovplyvnit’ absorpciu a distribuciu zeleza z Feraccru

Absorpciu peroralne podavaného zeleza mézu znizit’ soli vapnika a horcika (napriklad trisilikat
hore¢naty). Medzi podanim liekov obsahujucich zelezo a podanim takychto zlu¢enin majt uplynut
aspon 2 hodiny.

Vplyv lieku Feraccru na absorpciu inych liekov

Je zname, ze peroralne podavané Zelezo znizuje absorpciu penicilaminu, bisfosfonatov,
ciprofloxacinu, entakaponu, levodopy, levofloxacinu, levotyroxinu (tyroxinu), moxifloxacinu,
mykofenolatu, norfloxacinu a ofloxacinu. Tieto lieky sa maji podat’ asponl 2 hodiny po podani lieku
Feraccru.

Ak sa peroralne podavané Zelezo podava spolu s tetracyklinom, absorpcia Zeleza aj antibiotika moze
byt’ znizena. Medzi podanim pripravkov obsahujticich Zelezo a podanim tetracyklinov maji uplynut’ 2
az 3 hodiny.



Farmakodynamické interakcie
Subezné podavanie Zeleza a dimerkaprolu je nefrotoxické (pozri Cast’ 4.4).

Stbezné podavanie chloramfenikolu odd’al'uje plazmaticky klirens zeleza, inkorporaciu zeleza do
cervenych krviniek a nariSa erytropoézu (pozri Cast’ 4.4).

Stbezné podavanie zeleza s metyldopou moze posobit’ proti hypotenzivnemu ucinku metyldopy (pozri
Cast’ 4.4).

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo udajov o peroralnom pouziti trojmocného zeleza u gravidnych Zien nenaznacuje
ziadnu malformacnu ani fetalnu/neonatalnu toxicitu. Systémova expozicia komplexu intaktného
maltolu Zelezitého je zanedbatel'na.

O uzivani Feraccru pocas gravidity sa ma uvazovat, iba ak je to nevyhnutné.

Dojcenie

Nepreukazali sa ziadne ucinky u dojéenych novorodencov/doj¢iat matiek lieCenych peroralne
uzivanym trojmocnym zZelezom. Maltol Zelezity nie je systémovo dostupny, a preto pravdepodobne
neprechadza do materského mlieka. Feraccu je mozné pouzivat’ pocas dojcenia, ak je to klinicky
potrebné.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne tdaje o vplyve maltolu Zelezitého na fertilitu cloveka. Neocakévaju sa
ziadne u¢inky na fertilitu, ked’ze systémové vystavenie maltolu Zelezitému je zanedbateI'né.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Feraccu nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie boli gastrointestinalne symptomy (bolest’ brucha [8 %],
flatulencia [4 %], zapcha [4 %], abdominalny diskomfort [2 %]/distenzia [ 2%] a hnacka [3 %]). Tieto

reakcie boli va¢sinou mierne az stredne silné. Hlasené zavazné neziaduce reakcie boli bolest’ brucha
[4 %], zapcha [0,9 %] a hnacka [0,9 %].

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

V tabulke 1 sa uvadzaju vSetky neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli pocas doterajsich klinickych stadii
pacientov liecenych liekom Feraccru.

Frekvencie neziaducich reakcii su vymedzené takto: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000).

Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie pozorované pocas doterajSich klinickych studii

Trieda organovych systémov | Casté Menej casté
Poruchy nervového systému Bolest hlavy
Poruchy gastrointestinalneho Bolest brucha (vratane Nadmerné mnozenie baktérii v
traktu hornej Casti brusnej dutiny) | tenkom Creve
Flatulencia Vracanie
Zapcha
Abdominalny
diskomfort/distenzia




Trieda organovych systémov | Casté Menej Casté
Hnacka
Zmena sfarbenia stolice
Nauzea
Poruchy koze a podkozného Akné
tkaniva Erytém
Poruchy kostrovej a svalovej Stuhnutost’ kibov
sustavy a spojivového tkaniva Bolest’ v koncatine
Celkové poruchy a reakcie Smad
v mieste podania
Laboratorne a funkéné Zvysena hladina alkalickej
vySetrenia fosfatazy v krvi
ZvySena hladina hormoénu
stimulujticeho Stitnu zl'azu v krvi
Zvysena hladina gama-
glutamyltransferazy

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie zelezom je nebezpecné; u deti, dojCiat a batoliat moze ohrozit’ Zivot a vyzaduje
okamziti pozornost’.

Symptoémy predavkovania zelezom

K prvym priznakom a symptomom patri nauzea, vracanie, bolest’ brucha a hnacka. Zvratky a stolica
modzu byt sivé alebo Cierne. V miernych pripadoch sa v€asné priznaky zlepsia, ale v tazsich pripadoch
sa moZu pozorovat’ priznaky hypoperfuzie (studené periférne Casti koncatin a hypotenzia),
metabolicka acidoza a systémova toxicita. V tazkych pripadoch sa do 12 hodin po poziti méze znova
vyskytnit’ vracanie a gastrointestinalne krvacanie. Hypovolémia alebo priama kardiotoxicita mozu
vyvolat’ Sok. Hepatocelularna nekr6za sa v tomto stadiu prejavuje ako zltacka, krvacanie,
hypoglykémia, encefalopatia a metabolicka acidéza s pozitivnym aniénovym oknom. Nedostatocna
perfuzia v tkanivach moze viest’ k zlyhaniu obli¢iek. V zriedkavych pripadoch méze zjazvenie zaltidka
spdsobujlce zizenie alebo stendzu pyloru (jedno z nich alebo obidve) viest k Ciastocnej alebo uplne;j
¢revnej obstrukcii 2 — 5 tyzdiov po poziti.

Pozitie elementarneho zeleza v davke 20 mg/kg mdze byt toxické a davka 200 — 250 mg/kg moze byt
smrtelna. Ziadna metéda posudzovania nie je tiplne uspokojiva — treba vziat’ do uvahy klinické
vlastnosti a laboratornu analyzu. Najlep$im laboratérnym ukazovatel'om zavaznosti je sérova hladina
zeleza namerana asi 4 hodiny po poziti.

Liecba

Treba pouzit’ podporné a symptomatické opatrenia, ktoré najlepsie odzrkadl'uju Standardnu lekarsku
starostlivost’. Treba zvazit’ pouzitie desferoxaminu: podrobné informacie st uvedené v informaciach
o lieku od vyrobcu. Hemodialyza neodstraiiuje Zelezo G€inne, ale treba ju zvazit ako podpornt liecbu
akutneho zlyhania obli¢iek, ked’Ze to ul'ah¢i odstranenie komplexu Zelezo-desferoxamin.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antianemika, peroralne lieky s trojmocnym zelezom, ATC kod:
B03AB10.

Mechanizmus tcéinku

Feraccru obsahuje Zelezo v stabilnom Zelezitom stave vo forme komplexu s trimaltolovym ligandom.
Komplex je vytvoreny tak, Ze riadenym sposobom zabezpecuje absorpciu vyuzite'ného zeleza cez
¢revnu stenu, prenos Zeleza a uchovavanie proteinov v tele (transferin a feritin, v uvedenom poradi).
Komplex sa pri absorpcii z gastrointestinalneho traktu rozstiepi a neprechadza do systémového obehu.

Klinicka u¢innost’

Studie IBD

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Feraccru pri liecbe anémie z nedostatku Zeleza boli skimané u

128 pacientov (vekovy rozsah 18 — 76 rokov; 45 muzov a 83 zien) s neaktivnym az mierne aktivnym
ochorenim IBD (58 pacientov s ulcerativnou kolitidou [UC] a 70 pacientov s Crohnovou chorobou
[CD]) a koncentraciou Hb medzi 9,5 g/dL a 12/13 g/dL u muzov/zien. Pacienti boli zaradeni do jednej
kombinovanej randomizovanej klinickej Studie kontrolovanej placebom (AEGIS 1/2). 69 % pacientov
s UC malo skore SCCAI <2 a 31 % pacientov malo skore SCCAI = 3. 83 % pacientov s CD malo
skore CDAI < 150 a 17 % pacientov malo skore CDAI >150 — 220. Vsetci pacienti ukoncili
predchadzajucu liecbu peroralnym liekom obsahujucim zelezo (OFP): viac ako 60 % pacientov
prestalo uzivat’ predchddzajuci liek OFP pre neziaduce udalosti. Priemerny ¢as od poslednej davky
lieku OFP bol v experimentélnej skupine 22 mesiacov a 17 mesiacov v skupine uzivajucej placebo.
Epizodu ochorenia malo za poslednych 6 mesiacov 52 % pacientov v §tadii AEGIS 1 a 33 %
pacientov v Studii AEGIS 2. Priemerny (minimalny — maximalny) ¢as od poslednej epizédy ochorenia
bol asi 7 mesiacov (0,0 — 450 mesiacov). Pacienti boli pocas 12 tyzdiiov randomizovani bud’ na
uzivanie 30 mg licku Feraccru dvakrat denne alebo na uzivanie zodpovedajtcej kontroly, ktora
predstavovalo placebo. Rozdiel medzi zmenou pri pouziti lieku Feraccru v porovnani s placebom v
12. tyzdni oproti zaciatku bol 2,25 g/dl (p < 0,0001). Po dokonceni 12-tyzdnovej fazy stadii
kontrolovanych placebom presli vSetci pacienti na otvorenu liecbu liekom Feraccru 30 mg dvakrat
denne pocas d’alsich 52 tyzdiov.

Vysledky d’al§ich hlavnych parametrov u¢innosti st uvedené v tabul’ke 2.

Tabulka 2: Stuhrn d’alSich hlavnych parametrov ucinnosti (AEGIS 1/2)

Parameter Zmena Hb Zmena Hb Pomer Pomer Pomer
(g/dl) oproti (g/dl) oproti pacientov, pacientov, ktori | pacientov, ktori
vychodiskove | vychodiskovej | ktori dosiahli | dosiahli v dosiahli v
j hodnote hodnote v 12. tyzdni 12. tyzdni 12. tyzdni
v 4. tyzdni v 8. tyzdni normalizovant | zmenu v hladine | zmenu v hladine
stredna (SE) | stredna (SE) | hladinu Hb Hb > 1 g/dl (%) | Hb>2 g/dl (%)

(%)

Feraccru (N=64) | 1,06 1,79 66 78 56
(0,08)*** (0,11)***

Placebo (N=64) | 0,02 (0,08) 0,06 (0,11) 12 11 0

* Hb v strednom parametri (SE): Feraccru 11,0 (1,027) g/dl, Placebo 11,1 (0,851) g/dl; ***p < 0,0001
porovnavané so skupinou uzivajicou placebo;

Zvysenie hladiny Hb o > 1 g/dl v 12. tyzdni sa dosiahlo u 90 % pacientov v podskupine s ulceré6znou
kolitidou (N = 29) a u 69 % pacientov v podskupine s Crohnovou chorobou (N = 35). Zvysenie
hladiny Hb o > 2 g/dl v 12. tyzdni sa dosiahlo u 62 % pacientov v podskupine s ulcer6znou kolitidou a
u 51 % pacientov v podskupine s Crohnovou chorobou. V oboch stiidiach sa ukazalo, Zze nedostatok
zeleza bol kompenzovany aj zvySenim hladin feritinu. Priemerné hladiny feritinu (nug/l) u pacientov
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uzivajucich Feraccru sa plynulo zvySovali od po¢iato¢nej hladiny (priemer 8,6 pg/l [smerodajna
odchylka 6,77]) do 12. tyzdia (priemer 26,0 pg/l [smerodajna odchylka 30,57]), s priemernym
celkovym zlepsenim 17,4 pg/l. Hladiny feritinu sa po¢as dlhodobej liec¢by lieckom Ferracru nad’alej
zvySovali (priemer 68,9 ug/l [smerodajna odchylka 96,24] v 64. tyzdni, s priemernym zlepSenim
60,3 pg/l).

Stadia pri chronickom ochoreni obligiek (chronic kidney disease, CKD)

Utinnost, bezpe¢nost, znasanlivost’ a farmakokinetika (FK) licku Feraccru pri lie¢be anémie

z nedostatku zeleza u dospelych pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) boli skimané v
randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej stadii fazy 3 (AEGIS-CKD). 167 pacientov

(vo vekovom rozmedzi 30 — 90 rokov; 50 muzov a 117 zien) s eGFR > 15 ml/min/1,73m? a

< 60 ml/min/1,73m? a vychodiskovou hodnotou Hb > 8,0 g/dl a < 11,0 g/dl a feritinom < 250 ng/ml so
saturaciou transferinu (TSAT) < 25 % alebo feritinom < 500 ng/ml s TSAT < 15 % bolo
randomizovanych v pomere 2:1 bud’ na uzivanie kapsul Feraccru 30 mg dvakrat denne alebo na
uzivanie placeba dvakrat denne pocas 16-tyzdiiového obdobia lie€by. Po ilom nasledovala otvorena
faza liecby, ktora zahinala az 36-tyzdiovu liecbu iba liekom Feraccru.

Liek Feraccru viedol ku klinicky a Statisticky vyznamnym zvySeniam hladin Hb v porovnani s
placebom pocas dvojito zaslepenéhol6-tyzdnového obdobia liecby. Zmeny hodndt priemeru
najmensich §tvorcov (the least squares mean, LSM) koncentracii Hb od vychodiskovych hodnét do
16. tyzdna boli 0,50 g/dl v skupine s maltolom Zelezitym a -0,02 g/dl v skupine s placebom, so
Statisticky vyznamnym rozdielom v LSM 0,52 (p = 0,0149).

Zmena LSM v koncentraciach feritinu od vychodiskovych hodnot do 16. tyzdna s LOCF bola
25,42 ng/l v skupine Feraccru a -7,23 pg/l v skupine s placebom, so Statisticky signifikantnym
rozdielom LSM 32,65 (p = 0,0007).

Pediatrické studie

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s liekom Feraccru
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pre anémiu z nedostatku zeleza
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia a eliminacia

Farmakokinetické vlastnosti maltolu Zelezitého sa posudzovali na zdklade merania koncentracie
maltolu a maltol glukuronidu v plazme a moci spolu s parametrami Zeleza v sére po jednej davke a

v rovnovaznom stave (po 1 tyzdni) u 24 pacientov s nedostatkom zeleza, ktori boli randomizovani na
uzivanie 30 mg, 60 mg alebo 90 mg lieku Feraccru dvakrat denne. Vzorky krvi a mocu boli testované
na maltol a maltol glukuronid. Vzorky séra boli testované na parametre Zeleza.

Maltol bol prechodne merany v plazme, pri€om hodnota AUCy.; bola 0,022 — 0,205 h.pg/ml pri
vSetkych davkovacich rezimoch a obidvoch dnoch studie. Predklinické $tadie ukazali, Ze sa maltol
metabolizuje prostrednictvom UGT1A6 a sulfataciou. Nie je zname, ¢i lieky, ktoré inhibuja UGT
enzymy, maju potencial zvysit’ koncentraciu maltolu (pozri Cast’ 4.5). Zda sa, ze maltol sa rychlo
metabolizuje na maltol glukuronid (AUCo. 9,83 — 30,9 h.ug/ml pri vSetkych rezimoch davkovania).
Maximalna koncentracia maltolu a maltol glukuronidu sa dosiahla 1 az 1,5 hodiny po peroralnom
podani lieku Feraccru. Expozicia maltol glukuronidu sa zvysila umerne k davke v ddvkovacom
rozsahu lieku Feraccru 30 az 90 mg dvakrat denne, pricom sa nezistila vyznamna akumulacia po 7
dnoch liecby lieckom Feraccru. Z celkového pozitého maltolu sa vylacilo priemerne 39,8 % az 60,0 %
vo forme maltol glukuronidu. Maximalna saturacia transferinu (TSAT) a hodnoty celkového Zeleza v
sére sa dosiahli 1,5 az 3 hodiny po peroralnom podani lieku Feraccru. Koncentracie celkového zeleza
v sére a hodnoty TSAT sa zvyc¢ajne zvySovali so stupajucimi davkami lieku Feraccru. Profily TSAT a
celkového Zeleza v sére medzi 1. diiom a 8. diiom boli porovnatel'né.

Farmakokinetické vlastnosti lieku Feraccru sa tiez skiimali v rovnovaznom stave u 15 pacientov, ktori
sa uz zacastnili vySSie opisanej Stadie AEGIS1/2 a ktori boli v otvorenej faze lie€by najmenej 7 dni
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(Feraccru 30 mg dvakrat denne). Maltol bol znova prechodne odmerany v plazme s pol¢asom 0,7
hodiny a hodnotou Cpax of 67,3 £ 28,3 ng/ml. Zda sa, Ze maltol sa rychlo metabolizoval na maltol
glukuronid (Cpax= 4677 £ 1613 ng/ml). Maximalne koncentracie maltolu a maltol glukuronidu sa
dosiahli priblizne 1 hodinu po peroralnom podani lieku Feraccru. Maximalne koncentracie celkového
zeleza v sére boli odmerané 1az 2 hodiny po podani. Farmakokineticky profil maltolu/maltol
glukuronidu a parametre Zeleza boli navzajom nezavislé.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Maltol zelezity
Predklinické udaje ziskané na zaklade §tadii toxicity po opakovanom podavani a lokalnej tolerancie,

v ktorych bol pouzity maltol Zelezity, neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

U psov, ktorym bol podavany maltol zelezity v davke 250 mg/kg/den, sa zaznamenala akumulacia
zeleza v retikuloendotelidlnom systéme, peceni a slezine.

S maltolom Zelezitym sa neuskutocnili ziadne §tadie reprodukénej a vyvinovej toxicity
alebo karcinogénneho potencidlu.

Maltol

V Kupfferovych bunkach psov, ktorym bol podavany maltol v davke 250 mg/kg/den, sa pozoroval
hemosiderin. Pri pouziti davok 500 mg/kg/deii bola zaznamenana degeneracia semennikov a toxické
priznaky naznacujuce chelataciu Zeleza. Tieto G¢inky sa nepozorovali v druhej $tadii u psov, ktoré
dostavali davku az 300 mg/kg/den.

Mozny genotoxicky potencial maltolu sa nemdze uplne vylucit. V stadiach na mysSiach a potkanoch,
ktoré dostavali davku maltolu az 400 mg/kg/den, sa v§ak nezaznamenali ziadne karcinogénne ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
monohydrat laktézy,

natriumlaurylsulfat,
magnéziumstearat,

bezvody koloidny oxid kremicity,
krospovidon (typ A).

Obal kapsul:
hypromeloza,

farbivo brilantnd modra FCF (E133),
farbivo ¢erven Allura AC (E 129),
oxid titaniCity (E 171),

farbivo oranzova zIt' FCF (E 110).

Tlaciarenska farba:

Selakova glazura 45 % (20 % esterfikovand) v etanole,
¢ierny oxid Zelezity,

propylénglykol,

hydroxid amonny.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.



6.3 Cas pouzitelnosti

5 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni balenia: 45 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTaska z HDPE so stla¢acim bezpecnostnym polypropylénovym uzaverom, ktory zabraiiuje otvoreniu
det'mi. Kazdé balenie obsahuje 14, 50, 56 alebo 100 (2 fl'asky po 50) kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holandsko

8. REGISTRACNE CiISLO

EU/1/15/1075/001

EU/1/15/1075/002

EU/1/15/1075/003

EU/1/15/1075/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18. februar 2016

Déatum posledného predlzenia registracie: 25. novembra 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.




PRILOHA II

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol’nenie Sarze

Patheon France

40 boulevard de champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
FRANCUZSKO

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'a licku musi obsahovat nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stllade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom plane RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢ne;j
dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurépskej agenttry pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a

| 1. NAZOV LIEKU

Feraccru 30 mg tvrdé kapsuly
zelezo (vo forme maltolu zelezitého)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 30 mg Zeleza (vo forme maltolu Zelezitého).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu a farbiva oranzovu zIt' FCF (E 110) a Cervent Allura AC (E 129).
Dalsie informacie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

56 kapstl
50 kapstl
14 kapsul
100 kapsul (2 flasky po 50 kapsul)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Pouzite do 45 dni po prvom otvoreni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Feraccru 30 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Stitok na fPaske

| 1. NAZOV LIEKU

Feraccru 30 mg tvrdé kapsuly
zelezo (vo forme maltolu zelezitého)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 30 mg Zeleza (vo forme maltolu Zelezitého).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu a farbiva oranzovu zIt' FCF (E 110) a Cervent Allura AC (E 129).
Dalsie informacie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

56 kapstl
14 kapsul
50 kapsul (pre velkosti balenia po 50 a 100 kapsul)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Pouzite do 45 dni po prvom otvoreni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norgine B.V.

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM

17



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Feraccru 30 mg tvrdé kapsuly

Zelezo (vo forme maltolu Zelezitého)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Feraccru a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Feraccru
Ako uzivat’ Feraccru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Feraccru

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1.  Co je Feraccru a na ¢o sa pouZiva

Feraccru obsahuje Zelezo (vo forme maltolu Zelezitého). Feraccru sa pouziva u dospelych na liecbu
nizkej hladiny Zeleza v tele. Nizka hladina Zeleza spdsobuje anémiu (prili§ malo ¢ervenych krviniek).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Feraccru

Neuzivajte Feraccru

- ak ste alergicky na maltol Zelezity alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate akukol'vek chorobu zapricinent pretazenim zelezom alebo poruchu vyuzitia Zeleza
v tele,

- ak ste dostali viac krvnych transfuzii.

Upozornenia a opatrenia
Pred zacatim lieCby lekar vykona krvny test, aby sa ubezpecil, ze vasa anémia nie je zavazna alebo
zapric¢inena nie¢im inym ako je nedostatok Zeleza (nizka hladina Zeleza).

Feraccru neuzivajte, ak prave mate epizodu zapalového ¢revného ochorenia (IBD).

Feraccru neuzivajte, ak uzivate dimerkaprol (liek na odstranenie toxickych kovov z krvi),
chloramfenikol (na liecbu bakteriadlnych infekcii) alebo metyldopu (na lie¢bu vysokého
krvného tlaku).

Deti a dospievajuci

Nedavajte tento lick detom alebo dospievajicim vo veku 17 rokov a menej, ked’Ze liek sa neskiimal v
tejto vekovej skupine. Prili§ velké mnozstvo Zeleza je nebezpeéné u deti, dojCiat a batoliat a moze
ohrozit’ Zivot.
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Iné lieky a Feraccru
Ak uzivate iné lieky, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi.

Medzi podanim lieku Feraccru a uzitim nizsie uvedenych lickov budu musiet’ uplynut’ aspon 2 hodiny:

o vyzivové doplnky alebo lieky, ktoré obsahuji horcik alebo vapnik,

o niektoré antibiotik4, ako je ciprofloxacin, tetracyklin, levofloxacin, moxifloxacin, norfloxacin a
ofloxacin,

o bisfosfonaty (pouzivaju sa na lieCbu ochorenia kosti),

. penicilamin (viaze kovy),

. niektoré lieky, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu Parkinsonovej choroby (entakapoén, levodopa) a
problémov so Stitnou zl'azou (levotyroxin),

. mykofenolat (pouziva sa spolu s inymi liekmi na prevenciu odvrhnutia transplantovanych

organov organizmom).
Pocas uzivania lieku Feraccru nesmiete dostavat’ Zelezo v injekcii alebo infuzii (intravenozne).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Feraccru pravdepodobne nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Feraccru obsahuje laktézu
Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra predtym, ako zacnete
uzivat tento liek.

Feraccru obsahuje oranzovi zIt’ FCF (E 110) a €erveii Allura AC (E 129)
Oranzova zIt FCF (E 110) a ¢erven Allura AC (E 129) m6zu vyvolat’ alergickl reakciu.

Feraccru obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na ml, t. j. v podstate je bez sodika.

3. Ako uzivat’ Feraccru

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je jedna kapsula (30 mg) dvakrat denne, rano a vecer.
Tento liek uzivajte nalacno a zapite pol poharom vody (jednu hodinu pred jedlom alebo asponi
2 hodiny po jedle).

Kapsuly prehltnite celé.

Ak uZijete viac Feraccru, ako mate

Uzitie prili§ vel’kého mnozstva lieku Feraccru mdze zapri€init’ pocit nevol'nosti alebo vracanie, bolest’
brucha a hnacku. Ak ste vy alebo niekto iny uzili prili§ vela lieku Feraccru, ihned’ vyhl'adajte lekara
alebo chod’te do nemocnice. Ubezpecte sa, ze mate so sebou tuto pisomnu informaciu a vsetky zvysné
kapsuly a ukazte ich lekarovi.

Ak zabudnete uZit’ Feraccru
Vynechajte zabudnuta davku a uzite d’al$iu davku ako zvyc¢ajne. NeuZzivajte dvojnasobna davku, aby

ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Feraccru (m6zu postihnit’ menej ako 1 osobu z 10) su:
bolest’ zaltdka,

flatulencia (plynatost),

zapcha,

zalidocCné tazkosti alebo naduvanie,

hnacka,

nauzea (pocit nevolnosti).

stolica so zmenenou farbou

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mdzu postihnut’ menej ako 1 osobu zo 100) su:

sméd,

stuhnuté kiby,

bolest’ prstov/spiciek prstov,

bolest’ hlavy, akné, zaCervenanie koze,

vracanie,

nadtvanie brucha, bolesti brucha, nevolnost’ a hnacka z dovodu zvyseného vyskytu baktérii

v ¢revach.

o Krvné testy moézu preukézat’ zvysent hladinu bielkovin (alkalicka fosfataza, gama-
glutamyltransferaza), ktoré rozkladaji chemické latky v krvi a zvySent hladinu horménu
(hormon stimulujtci Stitnu zl'azu), ktory stimuluje Stitnu zl'azu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Feraccru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek dlhsie ako 45 dni po prvom otvoreni flasky.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Feraccru obsahuje
Liecivo je 30 mg Zeleza vo forme maltolu Zelezitého.

Dalsie zlozky su:

o monohydrat laktdzy (pozri Cast’ 2),
o natriumlaurylsulfat,

o magnéziumstearat,

o bezvody koloidny oxid kremicity,
o krospovidon (typ A),
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hypromeldza,

farbivo brilantna modra FCF (E 133),

farbivo cerven Allura AC (E 129) (pozri cast’ 2),

oxid titanicity (E 171),

farbivo oranzova zIt' FCF (E 110) (pozri cast’ 2),
Selakova glazura 45 % (20 % esterfikovand) v etanole,
¢ierny oxid zelezity,

propylénglykol,

hydroxid amoénny.

Ako vyzera Feraccru a obsah balenia

Liek Feraccru su Cervené tvrdé kapsuly s vytlacenym oznacenim ,,30° obsahujuce ¢ervenkastohnedy
prasok.

Feraccru je dostupny v baleniach, pricom kazdé balenie obsahuje 14, 50, 56 alebo 100 (2 flasky po 50)
kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holandsko

Vyrobca

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Franctizsko

Ak potrebujete akiikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

BE\LU
Norgine NV/SA
+32 16392710

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
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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




PT EE\ELACY\LV\LT\MT

Norgine Portugal Farmacéutica Unipessoal, Lda Norgine B.V.

+351 218952735 +44 1895 826600
iberiamedinfo@norgine.com GMedical Affairs@norgine.com
DK/FI/IS/NO/SE

Norgine Denmark A/S.

+45 33170400
Minfonordic@norgine.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na webovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

23



Signature Page for 00240533 v1.0

Approval Corinne Granet
Lifecycle Management
19-Oct-2023 13:42:31 GMT+0000

Signature Page for 00240533 v1.0




	PRÍLOHA I SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA (VÝROBCOVIA) ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

