Ulotk a dolaczona do opak owania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Tardyferon-Fol
80 mg jonow zelaza(1I) + 0,35 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Ferrosi sulfas + Acidum folicum

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

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

—  Wrazie jakichkolwiek watpliwo$cinalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

—  Jesli upacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowilub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Coto jest lek Tardyferon-Foliw jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tardyferon-Fol
Jak stosowac lek Tardyferon-Fol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tardyferon-Fol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnhE

1. Coto jestlek Tardyferon-Fol i w jakim celu si¢ go stosuje

Tardyferon-Fol jest lekiem ztozonym zawierajacym zelaza(II) siarczan i kwas foliowy. Zelazo uwalnia
si¢ powolii rownomiernie, dzieki czemu rzadziej dochodzi do miejscowego nagromadzenia si¢ go w
zoladku i w jelicie, a tym samym poprawia si¢ tolerancja leku. Op6znione uwalnianie wywiera
korzystny wptyw na wchianianie zelaza w jelicie. Wchianianie kwasu foliow ego nastepuje szybko.
W czasie cigzy znacznie wzrasta zapotrzebowanie na zelazo i tym samym tatwo dochodzi do jego
niedoboru w organizmie. Poczatkowo niedobor zelaza moze prowadzi¢ do ogdlnych dolegliwosci,
takich jak zmniejszenie apetytu lub szybkie meczenie sig, bez cech niedokrwisto$ci. Dopiero w
przypadku znacznego niedoboru zelaza tzn. wowczas, gdy nie wystarcza go do niezbednego
wytwarzania hemoglobiny, powstaje jawny brak zelaza z niedokrwistoscig. Ogodlne dolegliwo$ci
ulegaja nasileniu, a dodatkowo moze wystapi¢ pekanie kacikow ust, famliwo$§¢ paznokciiwlosow.
Znaczny niedobdr kwasu foliow ego moze prowadzi¢ do zaburzen w wytwarzaniu krwinek
czerwonych, krwinek bialych oraz plytek krwi— takie zjawisko wystepuje jednak rzadko.

Lek Tardyferon-Fol stosuje si¢ w zapobieganiu oraz leczeniu niedoboréw zelaza i kwasu foliowego u
kobiet w cigzy.

Lek Tardyferon-Fol wskazany jest do stosowania u kobiet w cigzy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tardyferon-Fol

Kiedy nie stosowa¢ leku Tardyferon-Fol:

—  jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6.);

—  w przypadkach wszystkich niedokrwisto$ci z przyczyn innych niz niedobor zelaza;

—  w przypadkach akumulacji zelaza (hemochromatozy, przewlekla hemoliza, czgste transfuzje);
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—  w przypadkach trudnosci z wbudow ywaniem Zelaza (niedokrwisto$¢ syderoachrestyczna,
niedokrwisto§¢ spowodowana zatruciem otowiem, talasemia, porfiria skorna p6zna);

—  w przypadkach potwierdzonej nietolerancji zelaza (np. cigzkie zmiany zapalne w przewodzie
pokarmowym);

—  jesli wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosciwatroby inerek;

— udzieci.

Ostrzezeniai Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tardyferon-Fol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Preparaty zelaza nalezy stosowac po konsultacji z lekarzem, zwlaszcza w przypadku stanow zapalnych
zoladka 1 jelit, op6znionego oprdzniania zotadka oraz w przypadku innych potwierdzonych choréob
uktadu pokarmowego.

Hiposyderemia zwigzana ze stanami zapalnymi nie odpowiada na leczenie zelazem. Leczenie Zelazem
musiw miar¢ mozliwo$ciby¢ polaczone z leczeniem przyczynowym.

Lek Tardyferon-Fol nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci, poniewaz juz
najmniejsze opakowanie (30 tabletek 0 zmodyfikowanym uwalnianiu) zawiera faczng dawke zelaza,
ktora przyjeta jednorazow o moze (zwlaszcza w przypadku matych dzieci) doprowadzi¢ do zatrucia
zagrazajacego Zyciu.

Podawanie kwasu foliowego w czasie leczenia lekami przeciwpadaczkow ymi moze zmniejsza¢
stezenia tych lekow we krwiwskutek powrotu do normy szybkosci ich metabolizmu, zmniejszonego
uprzednio jego niedoborem, konieczne jest monitorowanie stezenia lekow przeciwpadaczkowychi
ewentualne skorygowanie ich dawkowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi przed przyjeciem leku Tardyferon-Fol:
— jesli pacjent ma trudno$ciw przetykaniu.

Jesli pacjent przypadkowo zakrztusi si¢ tabletka, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,
poniewaz istnieje ryzyko owrzodzenia lub zwe¢zenia oskrzeli jesli tabletka trafi do drog oddechowych.
Moze to spowodowac uporczywy kaszel, odkrztuszanie krwii (lub) uczucie braku oddechu, nawet
jesli do zakrztuszenia doszto kilka dni a nawet kilka miesigcy przed pojawieniem si¢ tych objaw ow.
Dlatego nalezy szybko oceni¢, czy tabletki nie uszkadzaja drég oddechowych pacjenta.

W pis$miennictwie medycznym opisywano melanoze ukladu pokarmowego (przebarwienia w ukladzie
pokarmowym), u pacjentow w podesztym wieku z przewlekta choroba nerek, cukrzyca (wysokim
stezeniem cukru we krwi) i (lub) nadcisnieniem (podwyzszonym ci§nieniem krwi), leczonych kilkoma
lekami przeciw tym chorobom oraz otrzymujacych suplementacje zelaza z pow odu tow arzyszacej
niedokrwisto$ci.

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

Lek Tardyferon-Fol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Zelazo

Polaczenia niewsk azane:



Zelazo (sole) (podawane we wstrzyknieciu):
Omdlenie, a nawet wstrzas zwiazany z szybkim uwalnianiem Zelaza z jego postacizlozonej oraz
wysycenie transferyny zelazem.

Jednoczesne przyjmowanie niektorych antybiotykow (tetracyklin) wraz z lekiem Tardyferon-Fol,

zmnigjsza ich dzialanie.

Wechlanianie Zelaza z leku Tardyferon-Fol jest zmniejszone, jezeli podaje si¢ go jednoczesnie:

—  z preparatami magnezu, fosforanéw, wapnia, solami zlota;

—  jesli pacjent przyjmuje kolestyramine, lek Tardyferon-Fol nalezy podawa¢ 1 do 2 godzin przed
lub 4 do 6 godzin po przyjeciu kolestyraminy;

—  z lekami zobojetniajagcymi sok zolagdkowy (zawierajgcymi glin, magnezu trojkrzemian, wapn —
nalezy je przyjmowac co najmniej 2 godziny po podaniu leku zawierajacego zelazo);

— z wapniem i cynkiem (nalezy je przyjmowac co najmniej 2 godziny po podaniu leku
zawierajacego zelazo).

Jednoczesne podawanie chloramfenikolu moze opdzni¢ terapeutyczne dzialanie zelaza i jego
zZwigzkow.

Podczas leczenia preparatami zelaza, zmniejszone jest wchlanianie bisfosfonianéw, fluorochinolonow,
metylodopy, lewodopy i karbidopy, tyroksyny, D-penicylaminy i zwiazkow cynku (nalezy je
przyjmowac co najmniej 2 godziny po podaniu leku zawierajacego zelazo).

Dzialanie lekow zawierajacych zelazo draznigce blong Sluzowa zotadka i jelit moze ulec nasileniu w
wyniku jednoczesnego przyjmow ania niektorych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(salicylany, fenylobutazon, oksyfenbutazon). Leki te nalezy przyjmowaé po co najmniej 3 — 4
godzinach od przyjecia dawki leku zawierajacego zelazo.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu foliowego wleku Tardyferon-Fol, laczne podawanie z innymi
lekami takze wymaga specjalnych $§rodkéw ostroznosci.

Sulfonamidy, sulfasalazyna, metotreksat, leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenobarbital, fenytoina,
prymidon, fosfenytoina) oraz leki uspokajajace wplywaja niekorzystnie na wchlanianie kwasu
foliowego.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Lek Tardyferon-Fol z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy pi¢ duzych ilosciherbaty, kawy iczerwonego wina, poniewaz moze to zmniejszac
wchlanianie Zelaza do organizmu. Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania tego leku z produktami
pemoziarnistymi (otreby, rosliny straczkowe, nasiona roslin oleistych), z niektorymi biatkkami (jaja),
czy tez pokarmami lub napojami zawierajacymi wapn (sery, mleko, itp.). Nalezy zachowac¢ odstep
pomiedzy przyjmowaniem soli zelaza i spozyciem tych produktéw (co najmniej 2 godziny).

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na plodnos$¢

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

Lek ten powinien by¢ podawany tylko pod tym warunkiem, ze oczekiwane korzysci terapeutyczne
przewazaja ewentualne mozliwe ryzyko dla plodu.

[los¢ zelaza i kwasu foliowego, ktora przenika z leku Tardyferon-Fol do mleka kobiecego, nie zostata
ustalona i nie wiadomo, czy u dzieci karmionych piersia przez matki otrzymujace taka postac leczenia
mogg pojawi€ si¢ dzialania niepozadane.



W czasie cigzy i karmienia piersia lek Tardyferon-Fol mozna przyjmow a¢ wylacznie z przepisu
lekarza (patrz punkt 1. ,,Co to jest lek Tardyferon-Fol i w jakim celu si¢ go stosuje”).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by Tardyferon-Fol mial wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Tardyferon-Fol

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

Zalecana dawka to jedna tabletka, tj. 80 mg jonow zelaza(ll) i 0,35 mg kwasu foliowego dziennie lub
co drugi dzien, w ostatnich dwdch trymestrach cigzy (lub od 4. miesiaca ciazy).

Tabletki Tardyferon-Fol sg przeznaczone do podawania doustnego.

Tabletki nalezy przyjmowac popijajac duza szklanka wody, przed lub w trakcie positkow, zaleznie od
tolerancji przewodu pokarmowego (nalezy jednak unika¢ produktow spozywczych wymienionych w
punkcie ,,Lek Tardyferon-Fol z jedzeniem, piciem i alkoholem™).

Tabletke nalezy potkngé w catosci, popijajac woda. Nie nalezy jej ssac, zu¢ ani trzyma¢ w ustach.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tardyferon-Fol
Odnotowano przypadki przedawkowania soli zelaza, zwlaszcza u dzieci, wskutek potkniecia duzej
ilosci leku.

Objawy przedawkowania obejmujg oznaki podraznienia przewodu pokarmowego z towarzyszacym
bolem brzucha, nudnosciami, wymiotami, biegunka, objawy wstrzasu sercowo-naczyniowego lub stan
kwasicy metabolicznej (szybki lub ptytki oddech, przyspieszone tetno, bol glowy, splatanie, sennosé,
zmeczenie, brak apetytu) oraz niewydolnos¢é watroby inerek.

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

Pominigcie zastosowania leku Tardyferon-Fol

W razie pominiecia przyjecia tabletki o zwyklej porze nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jesli jednak
zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ dawki pominietej i przyja¢ kolejna
tabletke jak zwykle.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tardyferon-Fol

Lek Tardyferon Fol nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak zalecito lekarz. Po zbyt wczesnym przerwaniu
leczenia moze doj$¢ do nawrotu choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$cizwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania opisano wedlug malejacej czestosciich wystepowania.
4



Czesto (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)
Zaparcia

Biegunka

Uczucie przepehienia zoladka

Bole Zzotadka

Odbarwione stolce

Nudnosci

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u 1 na 100 osdb)
Obrzegk gardla (obrzek krtani)

Nietypowe stolce

Dyskomfort i bol w gornej czescibrzucha (niestrawnos¢)
Wymioty

Ostre zapalenie zoladka (niezyt zoladka)

Swedzenie ($wiad)

Czerwona wysypka skéra (wysypka rumieniowa)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Reakcje nadwrazliwo$ciwiaczajac reakcje anafilaktyczne (cigzkie, potencjalnie zagrazajace zyciu
reakcje alergiczne)

Obrzgk naczynioruchowy (nagle puchnigcie ust, policzkéw, powiek, jezyka, podniebienia mickkiego,
gardla lub glo$ni)

Pokrzywka i alergiczne zapalenie skory (skorne reakcje alergiczne)

Martwica pluc (obumarcie tkanki)*

Ziarniniak pluc (stan zapalny)*

Zwezenie oskrzeli (zw¢zenie drog oddechowych)*

Owrzodzenie gardia*

Zabarwienie zebow **

Owrzodzenie jamy ustnej**

Zmiany w przelyku*

Melanoza przewodu pokarmowego (zabarwienie w ukladzie pokarmowym)***

*Pacjenci, zwlaszcza w podesztym wieku i pacjenci z utrudnionym polykaniem moga takze by¢
narazeni na owrzodzenia gardla lub przelyku (kanat faczacy jame ustng z zoladkiem). Jezeli tabletka
trafi do drog oddechowych, istnieje ryzyko owrzodzenia oskrzeli (gltowny kanat powietrzny ptuc), co
moze doprowadzi¢ do zw ¢zenia oskrzeli.

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

*** W pismiennictwie medycznym opisywano melanoze¢ ukiadu pokarmowego (przebarwienia w
ukfadzie pokarmowym) u pacjentéw w podeszlym wieku z przewlekla choroba 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 niedokrwistosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niew ymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
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Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Tardyferon-Fol
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$cioznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tardyferon-Fol

—  Substancjami czynnymi leku sg: zelazo(II) w postaci zelaza(1l) siarczanu, wysuszonego
(zelaza(II) siarczanu uwodnionego) oraz kwas foliowy.
1 tabletka 0 zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 80 mg jonow zelaza(Il) (w postaci zelaza(ll)
siarczanu, wysuszonego (zelaza(IT) siarczanu uwodnionego) - 247,25 mg) oraz 0,35 mg kwasu
foliowego.

—  Pozostale skladniki to:
rdzen tabletki: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A), amoniowego metakrylanu kopolimer
(typ B), maltodekstryna, trietylu cytrynian, talk, glicerolu dibehenian, celuloza mikrokrystaliczna
otoczka: tytanu dwutlenek, zelaza tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), trietylu
cytrynian, Sepifilm LP 010 bezbarwny: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, kwas
stearynowy.

Jak wyglada lek Tardyferon-Fol i co zawiera opak owanie
30 lub 100 tabletek w blistrach AI/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
Pierre Fabre Medicament

45 place Abel Gance

92100 Boulogne-Billancourt

Francja

Wytworca:

Pierre Fabre Medicament Production
Site Progipharm

Rue de Lyceé, 45500 Gien

Francja

Importer rownolegly:
InPharm Sp. zo.0.
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Przepak owano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 12/135/92-S/C
Numer pozwolenia na import rownolegly: 109/17

Data zatwierdzenia ulotki: 28.03.2022 r.
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