Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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

Co to jest lek Tardyferon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tardyferon
Jak stosowac lek Tardyferon

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Tardyferon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Tardyferon i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tardyferon zawiera zelazo.

Zapotrzebowanie na zelazo jest zwigckszone u kobiet w okresie cigzy, potogu, a takze 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?* sg uwalniane powoli, co pozwala
unikna¢ nagtego wchtonigcia do surowicy krwi catej dawki zelaza.

Zmniejsza to ilos¢ obserwowanych objawdw niepozadanych i utatwia pacjentowi zastosowanie si¢
do zalecen. Powolne uwalnianie leku umozliwia osiggniecie przez jony zelaza koncowych odcinkéw
jelita, ktore oprocz dwunastnicy posiadaja zdolno$¢ wchtaniania zelaza. Ograniczenie wchtaniania
zelaza do gornych segmentow jelita spowodowane jest procesem wysycenia zelazem. Podobnie jak
wszystkie leki zawierajace zelazo, lek Tardyferon nie ma wptywu na erytropoeze (wytwarzanie
czerwonych krwinek) ani na niedokrwisto$¢ spowodowang innymi czynnikami niz niedobor zelaza.

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

Lek Tardyferon jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku powyzej 10 lat i 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tardyferon

Kiedy nie stosowac leku Tardyferon

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

- jesli w organizmie pacjenta stwierdzono nadmiar zelaza;

- jesli u pacjenta stwierdzono rodzaj niedokrwistosci (zmniejszenia stezenia hemoglobiny lub
niewystarczajacej liczby krwinek czerwonych), ktory nie zostat spowodowany niedoborem zelaza
lub taki, ktory zwiazany jest z nadmiarem zelaza w organizmie (np. talasemia, niedokrwistos$¢
oporna na leczenie lub wywotana przez niewydolnos¢ szpiku kostnego).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tardyferon nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

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

Jesli pacjent otrzymuje lek Tardyferon z powodu niedokrwistosci z niedoboru zelaza, lekarz potaczy
terapi¢ zZ diagnostyka i leczeniem przyczyny tej choroby.

Jezeli niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza wystgpuje w przebiegu chorob zapalnych, leczenie lekiem
Tardyferon nie bedzie skuteczne.

Jesli pacjent ma trudnosci w potykaniu, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jezeli tabletka trafi przypadkowo do drog oddechowych pacjenta (aspiracja tabletki), moze
spowodowa¢ obrazenia, takie jak martwica (obumarcie tkanki) lub zapalenie oskrzeli (gtéwnych drog
oddechowych w ptucach) albo przetyku (odcinek tgczacy jame ustng z zotadkiem). Te z kolei mogg
prowadzi¢ do zwezenia oskrzeli. Mozliwe jest wystgpienie takich objawow, jak uporczywy kaszel,
odkrztuszanie krwi i (lub) odczucie braku tchu, nawet jesli do aspiracji doszto kilka dni do kilku
miesiecy przed wystgpieniem tych objawow.

W przypadku niewlasciwego potknigcia leku i wystgpienia u pacjenta jednego lub wigcej

z wymienionych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym
oddziatem ratunkowym w celu stwierdzenia, czy nie nastapito uszkodzenie drog oddechowych oraz
wlasciwego leczenia.

W pis$miennictwie medycznym opisywano melanoz¢ uktadu pokarmowego (przebarwienia w uktadzie
pokarmowym) u pacjentow w podesztym wieku z niewydolno$cia nerek, cukrzyca (nieprawidtowo
wysokim stezeniem cukru we krwi) i (lub) nadci$nieniem tetniczym (podwyzszonym cisnieniem
krwi), leczonych kilkoma lekami przeciw tym chorobom oraz otrzymujgcych suplementacje zelaza z
powodu towarzyszacej niedokrwistosci. Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji w obregbie przewodu
pokarmowego, nalezy poinformowac chirurga o przyjmowaniu zelaza, gdyz melanoza moze utrudniaé
zabieg chirurgiczny.

Odnotowano przypadki owrzodzenia zoladka i krwawienia z zotadka u pacjentoéw otrzymujacych
tabletki z zelazem. W razie wystgpienia takich objawow lekarz moze zaleci¢ zmiang tabletek na lek
W postaci ptynnej (patrz punkt 4).

Ze wzgledu na ryzyko owrzodzenia jamy ustnej i zabarwienia zebow tabletek nie nalezy ssa¢, zu¢ ani
trzymac¢ w ustach, lecz potknaé w calosci, 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.

Lek Tardyferon a inne leki

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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

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

Nie nalezy przyjmowac leku Tardyferon w ciggu 2 godzin po przyjeciu dawki ktéregokolwiek sposrod

nastepujacych lekow:
- niektore antybiotyki (tetracykliny, fluorochinolony, cefdynir);
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- lek stosowany w leczeniu przewleklego zakazenia drég moczowych (kwas acetohydroksamowy);

- leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (inhibitory integrazy, biktegrawir [biktegrawir nalezy
podawac co najmniej 2 godziny przed podaniem zelaza lub podawac go razem z positkiem]);

- leki stosowane w leczeniu ostabionych kosci (bisfosfoniany);

- leki stosowane w leczeniu choréob stawdw, choroby Wilsona (penicylamina, trientyna);

- leki zobojetniajace kwas zotadkowy (zawierajace sole glinu, wapnia i (lub) magnezu);

- lek stosowany w leczeniu choroby tarczycy (tyroksyna);

- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (metylodopa, lewodopa, karbidopa, entakapon);

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

- kolestyramina (lek stosowany w celu zmniejszenia podwyzszonego stezenia cholesterolu we krwi):
Tardyferon nalezy podawac 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 $luzowej zotadka i jelit oraz obnizy¢ ryzyko krwawienia
zwigzanego z ich stosowaniem.

Lek Tardyferon z jedzeniem, piciem i alkoholem
Spozywanie duzych ilosci kawy, herbaty lub czerwonego wina moze zmniejsza¢ wchlanianie zelaza.

Nie zaleca si¢ przyjmowania tego leku jednocze$nie z produktami petnoziarnistymi (otr¢by, rosliny
straczkowe, ziarna roslin oleistych), niektérymi biatkami (na przyktad z jajek) albo pokarmami lub
napojami zawierajagcymi wapn (ser, mleko, itd.). Nalezy zachowa¢ co najmniej 2-godzinny odstep
miedzy przyjmowaniem soli Zelaza i tymi pokarmami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma badan u kobiet w pierwszym trymestrze cigzy, ktore pozwolityby oceni¢ ryzyko powstania
wad rozwojowych. Jednak ani w fachowej literaturze, ani w okresie po wprowadzeniu leku do obrotu
nie odnotowano zadnych przypadkéw wad wrodzonych. Liczne dane literaturowe dotyczace kobiet
w drugim i trzecim trymestrze cigzy nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wad ani toksycznosci dla
ptodu lub noworodka. Dlatego Tardyferon mozna stosowac podczas ciazy, jesli jest to wskazane
klinicznie.

Zelazo przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego. Dieta matki nie ma wptywu na jego
stezenie. Nie przewiduje si¢ zadnego wptywu na noworodki/niemowlgta.

Tardyferon mozna stosowac podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Tardyferon miat wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania maszyn.

Lek Tardyferon zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac lek Tardyferon

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

Lek Tardyferon jest wskazany dla dzieci w wieku powyzej 10 lat i 0s6b dorostych.
Lek podaje si¢ doustnie.

Leczenie niedokrwistosCi z niedoboru Zelaza
Dzieci w wieku powyzej 10 lat i dorosli: 1 do 2 tabletek na dobe.
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Czas trwania leczenia powinien by¢ odpowiednio dtugi, aby skorygowac¢ niedokrwisto$¢ i uzupetnic
zapasy zelaza.

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

w porozumieniu z lekarzem.

Leczenie profilaktyczne

- Utajony niedobér Zelaza: 1 tabletka (co odpowiada 80 mg Fe?*) raz na dobe lub co drugi dzien.

- Kobiety w cigzy: 1 tabletka co drugi dzien w ciagu dwoch ostatnich trymestréw ciazy (lub od
4. miesiaca ciazy).

Tabletki leku Tardyferon podaje si¢ doustnie.

Nalezy potkna¢ tabletk¢ w catosci, popijajac woda. Nie nalezy jej ssac, zu¢ ani trzymaé w ustach.
Tabletki nalezy przyjmowac popijajac duza szklanka wody, najlepiej przed lub podczas positku,
zaleznie od tolerancji przewodu pokarmowego (poza szczegdlnymi pokarmami wymienionymi
w punkcie ,,Lek Tardyferon z jedzeniem, piciem i alkoholem™).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tardyferon

W razie przyjecia zbyt duzej ilosci leku nalezy natychmiast skontaktowac sig¢ z lekarzem lub
najblizszym oddziatem ratunkowym w celu podjecia wlasciwego leczenia, zwtaszcza jesli
przedawkowanie nastapito u dziecka.

Objawy przedawkowania zelaza obejmuja:

- silne podraznienie przewodu pokarmowego, ktore moze prowadzi¢ do martwicy tkanki
(martwica bton sluzowych przewodu pokarmowego). Gtéwnymi objawami sa: bol
brzucha, nudnosci, wymioty (czasami zawierajgce krew) i biegunka (czasami oddawanie
czarnych stolcow).

Moze im towarzyszy¢ kwasica metaboliczna i wstrzas z nastepujacymi gléwnymi
objawami: szybki lub ptytki oddech, przySpieszona czynnos$¢ serca, bol glowy, splatanie,
senno$¢, zmeczenie, brak apetytu, bol zotadka, wymioty i nagte zmniejszenie ci$nienia
krwi, ktore moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci z drgawkami ($piaczka).

- objawy nieprawidtowej czynnos$ci nerek (znaczne zmniejszenie ilosci wydalanego
moczu) i watroby (b6l w prawym nadbrzuszu, zazoétcenie skory i oczu, ciemne
zabarwienie moczu).

Mozliwe sa rowniez dlugoterminowe konsekwencje przedawkowania ze zwezeniem
przewodu pokarmowego (stenoza), charakteryzujace si¢ nudnos$ciami, wzdgciem, zaparciem
1 rozdgciem brzucha.

Pominiecie zastosowania leku Tardyferon

W razie pominigcia przyjecia tabletki o zwykte porze nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jesli
jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ dawki pominiete;.
Przyjac¢ kolejna tabletke jak zwykle.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
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 zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Moga wystapi¢ nastepujace dziatania, ktore uszeregowano wedtug malejgcej czestosci wystepowania:

Czesto (wystepujg u 1 na 10 pacjentow)
Zaparcie, biegunka, uczucie przepetnienia zotgdka, bol brzucha, ciemne zabarwienie stolca, nudnosci

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 na 100 pacjentéw)
Obrzek gardta (obrzek krtani), nieprawidtowe stolce, niestrawnos¢, wymioty, zapalenie blony
sluzowej zotadka, $wiad, czerwona wysypka (wysypka rumieniowa).

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

Reakcja alergiczna (reakcja nadwrazliwosci), swedzaca wysypka (pokrzywka), obumarcie komorek
lub tkanki ptucnej (martwica ptuc)*, zapalenie tkanki plucnej (ziarniniak ptucny)*, zwezenie drog
oddechowych (zwezenie oskrzeli)*, owrzodzenie gardta*, zmiany w przetyku*, owrzodzenie
przetyku*, zabarwienie zebow™>*, owrzodzenia jamy ustnej**, zabarwienie przewodu pokarmowego
(melanoza ukladu pokarmowego, patrz punkt 2), owrzodzenie btony sluzowej zotadka, krwawienie
Z zotadka (patrz punkt 2).

* Pacjenci, zwtaszcza w podesztym wieku i z utrudnionym potykaniem, mogg takze by¢ narazeni na
owrzodzenia gardta lub przetyku. Jezeli tabletka trafi do drog oddechowych, istnieje ryzyko
owrzodzenia oskrzeli i ziarniniaka ptucnego (stan zapalny), ktore moga prowadzi¢ do zwg¢zenia
oskrzeli. W przypadku nieprawidtowego podania nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub najblizszym oddziatem ratunkowym w celu wtasciwego leczenia.

** W przypadku nieprawidlowego podania, gdy tabletki sa zute, ssane lub przetrzymywane w ustach.

W pismiennictwie medycznym, u pacjentéw w podesztym wieku z przewlekla chorobg nerek,
cukrzycg (wysokim stezeniem cukru we krwi) i (lub) nadci$nieniem (podwyzszonym ci§nieniem krwi)
leczonych kilkoma lekami przeciw tym chorobom oraz otrzymujgcych suplementacj¢ zelaza z powodu
towarzyszacej niedokrwistosci opisywano melanozg uktadu pokarmowego (przebarwienia w uktadzie
pokarmowym).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tardyferon

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

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tardyferon

- Substancjg czynna leku jest zelazo(ll) w postaci zelaza(I) siarczanu Wysuszonego 247,25 mg, co
odpowiada dawce 80 mg.

- Pozostale 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 lek Tardyferon i co zawiera opakowanie
30 lub 90 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 zwréocié 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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