Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tardysol Baby, 20 mg/ml, roztwoér doustny
Ferrum as Ferrosi sulfas heptahydricus

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tardysol Baby

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tardysol Baby i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tardysol Baby zawiera zelazo.

Lek stosuje si¢ u dzieci w wieku od 6 do 24 miesiecy w celu leczenia niedokrwistosci spowodowanej
niedoborem Zelaza (niewystarczajaca liczba krwinek czerwonych spowodowana niedostateczng
iloscig zelaza).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tardysol Baby

Kledy nie podawa¢ leku Tardysol Baby
jesli dziecko ma uczulenie na zelazo lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli w organizmie dziecka jest wiecej zelaza niz ono go potrzebuje;

- jesli u dziecka stwierdzono rodzaj niedokrwisto$ci (niewystarczajaca liczba krwinek czerwonych),
ktora nie jest spowodowana niedoborem zelaza lub ktéra powoduje przecigzenie zelazem
(np. talasemia, niedokrwisto$¢ oporna na leczenie, niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem
szpiku kostnego).

W RAZIE JAKICHKOLWIEK WATPLIWOSCI DOTYCZACYCH TEGO LEKU NALEZY
ZWROCIC SIE DO LEKARZA LUB FARMACEUTY.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania u dziecka leku Tardysol Baby nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

+ Jedli dziecko otrzymuje lek Tardysol Baby z powodu niedokrwisto$ci wynikajacej z niedoboru
zelaza, lekarz zbada rowniez przyczyne tej niedokrwistosci, aby mozna ja byto leczy¢.

+ Jesli niedokrwisto$¢ wynikajaca z z niedoboru zelaza u dziecka ma zwigzek z choroba zapalna,
leczenie lekiem Tardysol Baby nie bedzie skuteczne.
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» Jak wskazuja dane literaturowe, u pacjentow w podesztym wieku z niewydolnoscig nerek,
cukrzycg (nieprawidtowo duzym stgzeniem cukru we krwi) i (lub) wysokim ci$nieniem tgtniczym
(nadci$nieniem), otrzymujacych leki przeciw tym chorobom oraz suplementacj¢ zelaza z powodu
niedokrwistosci, opisywano przebarwienia $ciany przewodu pokarmowego. Taka zmiana
zabarwienia moze utrudnia¢ zabieg chirurgiczny w obrgbie przewodu pokarmowego. Ze wzgledu
na ryzyko, w razie planowanej operacji nalezy uprzedzi¢ chirurga o przyjmowaniu przez dziecko
zelaza (patrz punkt 4.4).

» W razie przypadkowego zachty$niecia lekiem (aspiracja ,,w ztym kierunku), moze on dostac si¢
do drog oddechowych dziecka. Kontakt leku z drogami oddechowymi moze spowodowac urazy,
takie jak martwica ($mier¢ tkanki) lub zapalenie oskrzeli (miejsca, w ktorych powietrze przechodzi
przez phuca) lub przetyku (odcinek taczacy jame ustng z zotadkiem). Urazy te moga by¢ przyczyna
zwezenia 0skrzeli. Objawy zwigzane z takimi urazami mogg obejmowac: uporczywy kaszel,
odkrztuszanie krwi i (lub) uczucie dusznosci, nawet jesli zachty$nigcie nastgpito kilka dni lub
miesiecy przed wystapieniem tych objawow. W razie podejrzenia aspiracji i gdy u dziecka
wystepuje co najmniej jeden z wymienionych objawow, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢
z lekarzem lub najblizszym oddziatem ratunkowym w celu dokonania specjalistycznej oceny
i upewnienia sig, ze nie nastgpito uszkodzenie drog oddechowych. W celu zmniejszenia ryzyka
zachty$nigcia nalezy podczas podawania leku postepowa¢ wedtug wskazdéwek przedstawionych
w punkcie 3 tej ulotki.

Dzieci
Nie dotyczy.

Lek Tardysol Baby a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktorych podawanie dziecku jest planowane.

Niektorych lekéw nie mozna przyjmowacé w tym samym czasie, co lek Tardysol Baby, podczas gdy
stosowanie innych lekow wymaga okre$lonych zmian (np. czasu przyjmowania).

« Jesli dziecko otrzymuje zelazo we wstrzyknigciach, nie wolno mu podawa¢ leku Tardysol Baby.

Jesli pacjent przyjmuje wymienione nizej leki, miedzy ich podaniem a podaniem leku Tardysol Baby

nalezy zachowac¢ co najmniej 2-godzinny odstep:

. antybiotyki (tetracykliny fluorochinolony)

o lek stosowany w leczeniu przewleklego zakazenia drog moczowych (kwas acetohydroksamowy)

« leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (inhibitory integrazy)

« leki stosowane w leczeniu nadmiernego wydzielania kwasu zotadkowego: preparaty zawierajace
zwigzki mineralne, wegiel lub leki zoboj¢tniajace sok zotadkowy (sole glinu, wapnia i magnezu)

« leki stosowane w leczeniu choroby Wilsona lub w celu zapobiegania tworzeniu kamieni
nerkowych (penicylamina, trientyna)

« leki stosowane w leczeniu chorob tarczycy (lewotyroksyna, liotyronina)

o suplementy i (lub) leki zawierajace cynk, wapn lub stront.

Stosowanie leku Tardysol Baby z jedzeniem i piciem

Pokarmy bogate w wapn mogg zmniejszy¢ wchlanianie zelaza i spowodowac, ze leczenie bedzie
mniej skuteczne. Z tego wzgledu lek Tardysol Baby nalezy podawac jakis czas przed positkiem lub
po positku, w tym takze przed podaniem lub po podaniu produktéw mlecznych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Lek Tardysol Baby nie jest odpowiedni dla kobiet w cigzy lub karmiacych piersia.

Dla dorostych, a w szczegdlnosci dla kobiet w ciazy, dostgpne sa inne roztwory doustne zawierajace
siarczan zelaza. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn
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Nie dotyczy.

Lek Tardysol Baby zawiera sorbitol, séd i glikol propylenowy

» Ten lek zawiera 360 mg sorbitolu w kazdym mililitrze roztworu. Sorbitol (E420) jest zrodtem
fruktozy. Jesli stwierdzono wczesniej u dziecka nietolerancje niektorych cukrow lub dziedziczng
nietolerancje fruktozy (HFI), rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada
fruktozy, przed podaniem tego leku dziecku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

» Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

» Ten lek zawiera 12 mg glikolu propylenowego (E1520) w kazdym mililitrze roztworu.

3. Jak stosowaé lek Tardysol Baby

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

Zalecana dawka

Dawka leku Tardysol Baby w leczeniu niedoboru Zelaza:

» Dzieci o masie ciata od 7 do 10 kg: zwykle stosowana dawka to 7 do 20 mg raz na dobg.

» Dzieci o masie ciata od 10 do 15 kg: zwykle stosowana dawka to 10 do 30 mg raz na dobe.

Dawke odmierza si¢ bezposrednio pipeta z podziatka (patrz rysunki objasniajace).

Jak przygotowaé i podaé¢ dawke leku
Ten lek przyjmuje si¢ doustnie i nalezy go podawa¢ pod nadzorem osoby doroste;j.

W celu zmniejszenia ryzyka przedostania si¢ leku do drog oddechowych dziecka, przed podaniem
leku nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na instrukcje podawania zamieszczona na odlaczanej karcie na
koncu tej ulotki.

Lek nalezy zawsze podawaé dziecku jaki$ czas przed positkiem Iub po positku, w tym takze przed
podaniem lub po podaniu produktéw mlecznych (patrz ,,Stosowanie leku Tardysol Baby z jedzeniem
i piciem”).

Moment podania leku nalezy dobra¢ odpowiednio do czasu, w ktorym zotadek dziecka begdzie
najlepiej tolerowat ten lek.

Przygotowanie dawki

Nalezy stosowa¢ wylacznie pipet¢ miarowa znajdujacg si¢ w opakowaniu leku Tardysol Baby.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy pipeta jest czysta.

« Pipeta umozliwia pobranie roztworu doustnego z butelki i wskazuje dawke (mg), jaka nalezy
podac.

« Dawke odczytuje si¢ bezposrednio z podziatki na pipecie.

1) Aby otworzy¢ butelke, nalezy najpierw nacisnaé korek, a nastgpnie go odkrecié.
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2) Wiozy¢ pipete dozujaca do butelki upewniajac sig, ze tok jest weisnigty do konca.
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3) Aby pobra¢ lek, nalezy odciagac tlok pipety do momentu, gdy roztwor osiagnie kreske podziatki
najblizsza przepisanej dawce (podziatka co 5 mg). Jesli w pobranym roztworze znajdzie si¢
pecherzyk powietrza, nalezy powtdrzy¢ etap pobierania.
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4) Dawka wskazana przez podziatke bedzie widoczna nad kotnierzem pipety.

Podanie dawki

Niezwlocznie po pobraniu roztworu do pipety, nalezy go podawac tg pipeta bardzo powoli, postepujac
zgodnie z instrukcjami zawartymi w karcie na koncu tej ulotki.

W celu zmniejszenia ryzyka przedostania si¢ leku do drog oddechowych dziecka podczas podawania,
bardzo istotne jest $cisle przestrzeganie instrukcji podawania leku matym dzieciom.

Lek nalezy zawsze podawac jakis$ czas przed posilkiem lub po positku, w tym takze przed
podaniem lub po podaniu produktéw mlecznych. Lek nalezy podawaé bezposrednio pipeta
dolaczong do opakowania, natychmiast po nabraniu pipetg roztworu z butelki.

1) Wez na rece dziecko, ktore nie $pi, trzymaj je w pozycji potsiedzacej w zgieciu ramienia, z glowg
opartg na ramieniu.

2) Po pobraniu pipeta leku z butelki, natychmiast wi6z pipet¢ do ust dziecka, kierujac ja

w strong policzka. Bardzo powoli wciskaj ttok pipety tak, aby lek sptywat do ust dziecka po
jednej kropli.
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Nie uktadaj dziecka w pozycji lezacej od razu po podaniu leku.

Czyszczenie pipety

1. Po uzyciu nalezy zamkna¢ butelke korkiem.

2. Pipete nalezy kilkakrotnie doktadnie przeptukaé¢ w wodzie, jak pokazano na ponizszych
rysunkach:

3. Pipete nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia na reczniku kuchennym, a nastepnie wtozy¢ wraz
z butelka do tekturowego pudetka i przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. Nigdy nie wolno pozostawia¢ pipety w innym miejscu niz opakowanie lub ulotka.

Czas trwania leczenia

Jesli dziecko otrzymuje lek w celu leczenia niedoboru Zelaza, czas trwania leczenia musi by¢
wystarczajgco dlugi, aby skorygowaé ten niedobor i uzupetni¢ zapasy zelaza w organizmie. Leczenie
moze trwac od 3 do 6 miesiecy, a nawet dhuzej, jeSli przyczyna niedokrwisto$ci nie jest skutecznie
leczona.

Podanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tardysol Baby

Jesli dziecko przyjeto bardzo duza dawke leku Tardysol Baby, nalezy natychmiast skontaktowac sig¢

z lekarzem lub najblizszym oddziatem ratunkowym.

Objawy przedawkowania zelaza obejmuja:

« silne podraznienie przewodu pokarmowego, ktore moze prowadzi¢ do martwicy tkanki
(martwica bton $luzowych przewodu pokarmowego). Gtéwnymi objawami sa: bol
brzucha, nudnosci, wymioty (czasami zawierajace krew) i biegunka (czasami
z oddawaniem czarnych stolcow).

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

« objawy nieprawidlowej czynnosci nerek (znaczne zmniejszenie ilosci wydalanego
moczu) i watroby (bdl w prawym nadbrzuszu, zazdtcenie skory lub oczu, ciemne
zabarwienie moczu).

Mozliwe sa dlugoterminowe konsekwencje przedawkowania ze zwezeniem przewodu pokarmowego
(stenoza), charakteryzujace si¢ nudnosciami, wzdeciem, zaparciem i rozdeciem brzucha.

Pominiecie podania dawki leku Tardysol Baby
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W razie pominigcia dawki leku, nalezy podac ja dziecku tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak
zbliza si¢ pora podania nastgpnej dawki, nalezy zaczeka¢ na porg jej podania, a nastgpnie
kontynuowac leczenie jak zwykle.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tardysol Baby
Lek Tardysol Baby nalezy przyjmowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Po zaprzestaniu leczenia moga
wystapic¢ problemy.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Mozliwe jest wystapienie U dziecka nast¢pujacych dziatan niepozadanych, uszeregowanych od
najczesciej do najrzadziej wystepujacych:

Czgsto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
+ zaparcie

» biegunka

 rozdgcie brzucha

* bol brzucha

+ zmiana zabarwienia stolca

* nudnosci

Niezbyt czgsto (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
+ obrzgk gardta (obrzek krtani)

* nieprawidlowe stolce

* niestrawnos$¢

s wymioty

 zapalenie btony $luzowej zotadka

+ $Swiad

» czerwona wysypka skérna (wysypka rumieniowa)

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych):

* reakcja alergiczna (reakcja nadwrazliwosci)

» swedzaca wysypka (pokrzywka)

* przebarwienia z¢gbdw

» przebarwienia $ciany przewodu pokarmowego (melanoza przewodu pokarmowego) patrz punkt 2)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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5. Jak przechowywaé lek Tardysol Baby
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po pierwszym otwarciu butelki roztwor mozna przechowywac przez 1 miesiac. Lek nalezy
przechowywac z dala od $wiatta, w jego tekturowym opakowaniu.

Miedzy kolejnymi podaniami leku butelke i pipete dozujgca nalezy zawsze przechowywaé razem
w pudetku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tardysol Baby

- Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 20 mg jonéw zelaza w postaci zelaza siarczanu
siedmiowodnego.

- Inne sktadniki to: sorbitol ciekly (niekrystalizujacy) (E420), aromat pomaranczowy*, kwas
siarkowy, sodu propionian, sacharyna sodowa, woda oczyszczona.

*  Sktadniki aromatu pomaranczowego: aldehyd octowy, oktanal, nonanal, dekanal, etylu maslan,
cytronellal, woda, cytral, linalol, olejek eteryczny pomaranczowy, glikol propylenowy (E1520).

Jak wyglada lek Tardysol Baby i co zawiera opakowanie

» Ten lek jest roztworem o barwie zo6ttej do pomaranczowe;.

* 45 ml roztworu doustnego w butelce z oranzowego szkla, zamknigtej korkiem zabezpieczajacym
przed dostepem dzieci.

» Opakowanie zewng¢trzne zawiera pipete o pojemnosci 2 ml z podziatkg od 5 do 30 mg (oznaczenie
€0 5 mg), umozliwiajacg podanie doustne

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Tardyneo
Francja Tardyferon
Holandia Tardyneo

Luksemburg  Tardyneo

Podmiot odpowiedzialny
Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur, Francja

Wytwérca

Pierre Fabre Medicament Production
Site Progipharm

Rue du Lycée

45500 Gien, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego:
Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.0.
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ul. Belwederska 20/22
00-762 Warszawa
tel. 22 559 63 60

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2024
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Karta instrukcji podawania
Tardysol Baby, 20 mg/ml, roztwér doustny
Ferrum as Ferrosi sulfas heptahydricus

Dla dzieci w wieku od 6 do 24 miesiecy

W celu zmniejszenia ryzyka zachly$nig¢cia podczas podawania leku pipeta dozujaca, nalezy
$cisle przestrzegaé wszystkich opisanych czynno$ci zwigzanych z podawaniem leku:

Lek nalezy podawac jaki$ czas przed positkiem lub po positku, w tym przed podaniem lub po podaniu
produktéw mlecznych.

1/ Z pomocg pipety miarowe]j znajdujacej si¢ w opakowaniu nabierz z butelki roztwor do kreski na
podziatce, ktora jest najblizsza przepisanej dawce (podziatka co 5 mg). Nie uzywaj niczego poza
pipeta dozujaca dostarczong w pudetku.

2/ Wez na re¢ce dziecko, ktore nie $pi, trzymaj je w pozycji polsiedzacej w zgieciu ramienia,
z glowg opartg na ramieniu.

3/ Pipete z lekiem w16z do ust niemowlgcia na glebokos¢ okoto 1 cm, kierujgc ja ku wewnetrznej
stronie policzka. Bardzo powoli wciskaj tlok pipety tak, aby lek sptywat do ust dziecka po

jednej kropli.

Uwaga: Nie nalezy klas¢ niemowlecia od razu po podaniu leku.

Istnieje ryzyko zakrztuszenia si¢ dziecka podczas przyjmowania leku, w wyniku czego ptyn moze
przypadkowo dosta¢ sie do jego drog oddechowych. W razie zauwazenia nastepujacych objawow:
kaszel, dyskomfort, blados¢, sinienie warg, palcow rgk lub nog, trudnosci w oddychaniu lub
zatrzymanie oddechu (bezdech), brak ruchu, utrata energii lub pobudzenie,

nalezy trzyma¢ dziecko w pozycji siedzacej i natychmiast skontaktowac si¢ ze shuzbami
ratunkowymi. W pierwszej kolejnosci zadzwon pod numer 999 lub 112.

Stuzby ratunkowe powiedzg, co zrobié, aby zapewni¢ dziecku natychmiastowa pomoc.

Pipete dozujaca do podawania leku nalezy po uzyciu przeptukac i pozostawi¢ do wyschnigcia,
a nastepnie odtozy¢ do pudetka.

9 FR/H/0778/001/11/002/G



W razie odnotowania u dziecka jakiegokolwiek dzialania niepozadanego podczas stosowania leku
Tardysol Baby, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozgdane mozna réwniez
zglasza¢ bezposrednio poprzez strong internetows: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

10 FR/H/0778/001/11/002/G



