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Feraccru (jarnmaltol)
Sammanfattning av Feraccru och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Feraccru och vad anvands det for?

Feraccru ar ett jarninnehallande lakemedel som anvands for att behandla jarnbrist hos vuxna.

Feraccru innehaller den aktiva substansen jarnmaltol.
Hur anvands Feraccru?

Feraccru finns som kapslar (30 mg). Rekommenderad dos ar en kapsel tva ganger dagligen, morgon
och kvall, pa fastande mage. Behandlingens varaktighet beror pa hur svar jarnbristanemin ar men
oftast behévs minst 12 veckors behandling.

Lakemedlet &r receptbelagt.

For att fA mer information om hur du anvander Feraccru, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Feraccru?

Den aktiva substansen i Feraccru, jarnmaltol, &r en forening som innehaller jarn. Nar den intas via
munnen absorberas den av cellerna i tarmen. Jarnet frigoérs sedan fran foreningen och transporteras
och lagras i kroppen, vilket hjalper till att aterstalla normala jarnnivaer hos patienter med jarnbrist.
Detta hjalper till att korrigera en sankt produktion av hemoglobin (det syretransporterande pigmentet i
de roda blodkropparna), anemi (lagt antal roda blodkroppar) och alla symtom pa tillstandet. Jarn ar en
viktig byggsten i hemoglobin och kroppen kan producera mer hemoglobin och réatta till anemin néar
jarnforradet har fyllts pa.

Vilka fordelar med Feraccru har visats i studierna?

Feraccru ar effektivt nar det galler att 6ka hemoglobinnivaerna hos patienter med jarnbrist och anemi
(definieras som hemoglobinnivaer under 12 g/dl for kvinnor och 13 g/dl for man).

I en studie p& 128 patienter steg hemoglobinnivaerna fran 11,0 till 13,2 g/dl i genomsnitt hos dem
som tog Feraccru i 12 veckor, medan de forblev omkring 11,1 g/dl hos patienter som tog placebo (en
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overksam behandling). Dessutom uppnaddes normala hemoglobinnivaer hos cirka 65 procent av
patienterna som tog Feraccru, jamfért med 10 procent av dem som tog placebo.

Vilka ar riskerna med Feraccru?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Feraccru (kan drabba upp till 1 av 10 personer) ar
symtom som paverkar tarmen, till exempel buksmarta (magsmarta), gasbildning (vaderspanningar),
forstoppning, obehag fran buken och uppsvalldhet samt diarré; dessa biverkningar ar vanligtvis
lindriga till mattliga. Svara biverkningar innefattar buksmarta, forstoppning och diarré. En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar fér Feraccru finns i bipacksedeln.

Feraccru far inte ges till patienter med jarnéverskott (hemokromatos) eller till patienter som far
upprepade blodtransfusioner. En fullstdndig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Feraccru godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Feraccru ar stérre an riskerna och att
Feraccru kan godkannas for forsaljning i EU. Feraccru har visat sig vara effektivt nar det géller att 6ka
hemoglobinnivaerna hos patienter med jarnbristanemi. Enligt data om hur lakemedlet absorberas i
kroppen kan Feraccru ocksa ha en effekt pa patienter med jarnbrist som inte redan har utvecklat
anemi. Sakerhetsprofilen fér Feraccru anses godtagbar, med biverkningar som huvudsakligen ar
lindriga till mattliga och liknar biverkningar fran andra jarnpreparat.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Feraccru?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Feraccru har tagits med i produktresumén och bipacksedein.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Feraccru utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Feraccru

Den 18 februari 2016 beviljades Feraccru ett godkannande for forséaljning som galler i hela EU.

Mer information om Feraccru finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2018.
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