Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tardyferon, 80 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
Ferrosi sulfas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Tardyferon i w jakim celu si¢ go stosuje

Zapotrzebowanie na zelazo jest zwigkszone u kobiet w okresie cigzy, potogu, u matek

karmigcych piersig i u mtodziezy w okresie wzrostu. Mozna zapobiec niedoborowi zelaza lub
niedokrwistosci z niedoboru zelaza lub leczy¢ niedokrwistos¢ stosujac lek o nazwie Tardyferon.

W polaczeniu Zelaza i substancji pomocniczych, jony Fe?* s3 uwalniane powoli, co pozwala unikngé
nagtego wchionigcia do surowicy krwi calej dawki zelaza.

Zmniejsza to ilo$¢ obserwowanych objawow niepozgdanych i utatwia pacjentowi zastosowanie si¢
do zalecen. Powolne uwalnianie leku umozliwia osiagniecie przez jony zelaza koncowych odcinkow
jelita, ktore oprocz dwunastnicy posiadajg zdolno$¢ wchtaniania zelaza. Ograniczenie wchtaniania
zelaza do gérnych segmentow jelita spowodowane jest procesem wysycenia zelazem. Podobnie jak
wszystkie leki zawierajace zelazo, Tardyferon nie ma wptywu na erytropoezg (wytwarzanie
czerwonych krwinek) ani na niedokrwisto$¢ spowodowang innymi czynnikami niz niedobor zelaza.

Tardyferon stosuje si¢ w leczeniu niedokrwistosci z niedoboru zelaza oraz w profilaktyce niedoboru
zelaza u kobiet w cigzy przy niedostatecznej podazy w diecie.

Tardyferon jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku powyzej 10 lat i osob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tardyferon

Kiedy nie stosowa¢ leku Tardyferon

- jesli pacjent ma uczulenie na siarczan zelaza lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli wystepuje nadmiar zelaza, np. hemochromatoza, talasemia, niedokrwisto$¢ oporna na
leczenie lub niewydolno$¢ szpiku kostnego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tardyferon nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.



Toksyczna dawka zZelaza jest mniejsza dla dzieci niz dla dorostych. Nie zaleca si¢ podawania leku
Tardyferon dzieciom w wieku ponizej 10 lat.

Uzupehianie niedoboru zelaza powinno by¢, o ile jest to mozliwe, potgczone z leczeniem przyczyny
tego niedoboru.

Jezeli tabletka trafi do drog oddechowych, pacjenci, zwtaszcza w podesztym wieku i z utrudnionym
polykaniem, mogg takze by¢ narazeni na owrzodzenia gardla, przetyku (lgczacego jamg ustng z
zotadkiem) lub oskrzeli (gléwne przewody doprowadzajgce powietrze do ptuc). Martwica oskrzeli
(obumarcie tkanki) lub ziarniniak (stan zapalny) moga prowadzi¢ do zwezenia oskrzeli (zwezenia drog
oddechowych). W przypadku niewtasciwego potknigcia leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem lub najblizszym oddziatem ratunkowym w celu wtasciwego leczenia.

W pismiennictwie medycznym, u pacjentéw w podesztym wieku z przewlekta chorobg nerek,
cukrzyca (wysokim stezeniem cukru we krwi) i (lub) nadci$nieniem (podwyzszonym cisnieniem krwi)
leczonych kilkoma lekami przeciw tym chorobom oraz otrzymujacych suplementacje zelaza z powodu
towarzyszacej niedokrwisto$ci opisywano melanoze uktadu pokarmowego (przebarwienia w uktadzie
pokarmowym).

Ze wzgledu na ryzyko owrzodzenia jamy ustnej i zabarwienia zebow tabletek nie nalezy ssa¢, zu¢ ani
trzymac w ustach, lecz potkna¢ w catosci, popijajac woda. Jezeli postgpowanie zgodnie z tg instrukcja
nie jest mozliwe lub wystepuja trudnosci z potykaniem, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Tardyferon mozna stosowac u dzieci w wieku powyzej 10 lat.

Tardyferon a inne leki

Nie nalezy przyjmowac leku Tardyferon, jezeli nie zadecyduje o tym lekarz.

Niektorych lekow nie mozna stosowac jednoczesnie, natomiast niektore leki wymagaja specjalnych
zmian (na przyktad pory przyjmowania):

Nalezy unika¢ stosowania leku Tardyferon jezeli pacjent przyjmuje leki zawierajace zelazo do
wstrzykiwan.

Nastepujace leki mogg wymagacé dostosowania dawki. Nie nalezy przyjmowac leku Tardyferon

W ciggu 2 godzin po przyjeciu dawki ktoregokolwiek sposrdd nastepujacych lekow:
niektdre antybiotyki (tetracykliny lub fluorochinolony);

- leki stosowane w leczeniu ostabionych kos$ci (bisfosfoniany);

- lek stosowany w leczeniu chordb stawow (penicylamina);

- leki stosowane w leczeniu nadmiaru kwasu w zotadku: preparaty mineralne dziatajace na uktad
pokarmowy, wegiel lub leki zobojetniajace kwas zotadkowy (sole glinu, wapnia i magnezu);

- lek stosowany w leczeniu choroby tarczycy (tyroksyna);

- lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona (metylodopa, lewodopa, karbidopa;

- suplementy i (lub) leki zawierajace cynk lub wapn;

- kolestyramina — Tardyferon nalezy poda¢ 1-2 godziny przed lub 4 do 6 godzin po kolestyraminie;

- NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne) — nalezy je przyjmowac razem z positkiem, aby
zmniejszy¢ podraznienie btony Sluzowej zotadka i jelit oraz obnizy¢ ryzyko krwawienia
zwigzanego z ich stosowaniem.

Jezeli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat ostatnio inny lek, ktory wydaje si¢ bez recepty,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Tardyferon z jedzeniem, piciem i alkoholem

Spozywanie duzych ilosci kawy, herbaty lub czerwonego wina moze zmniejsza¢ wchlanianie zelaza.
Nie zaleca sie przyjmowania tego leku jednocze$nie z produktami petnoziarnistymi (otreby, rosliny
straczkowe, ziarna roslin oleistych), niektorymi biatkami (jaja) albo pokarmami lub napojami
zawierajagcymi wapn (ser, mleko, itd.). Nalezy zachowac¢ odstep mi¢dzy przyjmowaniem soli zelaza
i tymi pokarmami (co najmniej 2 godziny).



Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Tardyferon mozna stosowac¢ podczas ciazy 1 karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby Tardyferon miat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Tardyferon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tardyferon jest wskazany dla dzieci w wieku powyzej 10 lat i 0sob dorostych. Lek podaje si¢
doustnie.

Leczenie niedokrwistosci z niedoboru Zelaza
Dzieci w wieku powyzej 10 lat i dorosli: 1 do 2 tabletek na dobe.

Czas trwania leczenia powinien by¢ odpowiednio dtugi, aby skorygowa¢ niedokrwistos¢ i uzupetnié
zapasy zelaza.

Leczenie moze trwaé co najmniej 3 do 6 miesigcy i W razie potrzeby mozna je przedtuzy¢

W porozumieniu z lekarzem.

Leczenie profilaktyczne

- Utajony niedobor zelaza: 1 tabletka (co odpowiada 80 mg Fe*?) na dobg lub co drugi dzien.

- Kobiety w cigzy: 1 tabletka co drugi dzien w ciggu dwodch ostatnich trymestrow cigzy (lub od
4. miesigca ciazy).

Tabletki Tardyferon podaje si¢ doustnie.

Nalezy potkna¢ tabletke w catosci, popijajac woda. Nie nalezy jej ssa¢, zu¢ ani trzymaé w ustach.
Tabletki nalezy przyjmowac popijajac duza szklankg wody, najlepiej przed lub podczas positku,
zaleznie od tolerancji przewodu pokarmowego (poza szczegdlnymi pokarmami wymienionymi

w punkcie ,, Tardyferon z jedzeniem, piciem i alkoholem”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tardyferon

Odnotowano przypadki przedawkowania soli zelaza, zwlaszcza u dzieci wskutek potknigcia duzej
ilosci leku.

Objawy przedawkowania obejmujg oznaki podraznienia przewodu pokarmowego

Z towarzyszacym bolem brzucha, nudnosciami, wymiotami, biegunka, objawy wstrzasu
sercowo-naczyniowego lub kwasicy metabolicznej (szybki lub ptytki oddech, przyspieszone
tetno, bol gtowy, splatanie, senno$¢, zmegczenie, brak apetytu), oraz niewydolno$cia watroby
i nerek.

W razie przyjecia zbyt duzej ilosci leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ oddzialem
ratunkowym w celu wiasciwego leczenia.

Pominiecie zastosowania leku Tardyferon

W razie pominigcia przyjecia tabletki o zwykle porze nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jesli
jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowaé dawki pominigtej

i przyjac kolejng tabletke jak zwykle.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



Przerwanie stosowania leku Tardyferon

Tardyferon nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Po zbyt wczesnym przerwaniu terapii
moze dojs¢ do nawrotu schorzenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania, ktore uszeregowano wedlug malejacej czgstosci wystepowania:

Czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéow)
Zaparcia, biegunka, uczucie przepetnienia zotgdka, b6l brzucha, ciemne zabarwienie stolca, hudnosci

Niezbyt czesto (wystepuja u do 1 na 100 pacjentow)
Obrzek gardta (obrzek krtani), nieprawidtowe stolce, dyskomfort i bol w nadbrzuszu (hiestrawnos$é),
wymioty, ostre zapalenie zotadka, $wiad, czerwona wysypka (wysypka rumieniowa).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Reakcja alergiczna (reakcja nadwrazliwosci), wysypka z towarzyszacym swedzeniem (pokrzywka),
martwica pluc (obumarcie tkanki)*, ziarniniak ptuc (stan zapalny)*, zwezenie oskrzeli (zwezenie drog
oddechowych)*, zabarwienie zgbow**, owrzodzenia jamy ustnej**, zmiany w przetyku*, zabarwienie
przewodu pokarmowego (melanoza ukladu pokarmowego)*.

*Pacjenci, zwlaszcza w podesztym wieku i z utrudnionym potykaniem moga takze by¢ narazeni na
owrzodzenia gardta, przetyku lub oskrzeli, jezeli tabletka trafi do drég oddechowych. Martwica
oskrzeli (obumarcie tkanki) lub ziarniniak (stan zapalny) moga prowadzi¢ do zwezenia oskrzeli
(zwezenia drog oddechowych). W przypadku nieprawidlowego podania nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym oddziatem ratunkowym w celu whasciwego leczenia.

** W przypadku nieprawidtowego podania, gdy tabletki sg zute, ssane lub przetrzymywane w ustach.

W pismiennictwie medycznym, U pacjentow w podeszlym wieku z przewlekta chorobg nerek,
cukrzyca (wysokim stezeniem cukru we krwi) i (lub) nadci$nieniem (podwyzszonym ci$nieniem krwi)
leczonych kilkoma lekami przeciw tym chorobom oraz otrzymujacych suplementacje zelaza z powodu
towarzyszacej niedokrwisto$ci opisywano melanoze uktadu pokarmowego (przebarwienia w uktadzie
pokarmowym).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Tardyferon

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Tardyferon

- Substancjg czynng leku jest zelazo(ll) w postaci zelaza(II) siarczanu wysuszonego 247,25 mg co
odpowiada dawce 80 mg.

- Pozostate sktadniki to: maltodekstryna, celuloza mikrokrystaliczna, amoniowego metakrylanu
kopolimer (typ A) 30% dyspersja, amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B) 30% dyspersja,
trietylu cytrynian, talk, glicerolu dibehenian. Sktad otoczki: Sepifilm LP010 (hypromeloza,
celuloza mikrokrystaliczna, kwas stearynowy), trietylu cytrynian, zelaza tlenek czerwony
(E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada Tardyferon i co zawiera opakowanie
30 tabletek w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

Wytworca

Pierre Fabre Medicament Production
site Progipharm

Rue du Lycée

45500 Gien

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel.: 22 559-63-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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