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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tardyferon 247,25 mg tablety s fizenym uvoliiovanim
ferrosi sulfas hydricus

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
e Mate-li pfipadné dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kérnika.
e Tento pfipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Tardyferon a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Tardyferon pouZivat
3. Jak se Tardyferon pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Tardyferon uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Tardyvferon a k ¢emu se pouziva

Tardyferon se pouziva k 1é¢bé chudokrevnosti (anemie) z nedostatku zeleza (je to nejCastéjsi typ
chudokrevnosti viibec). Dale lze Tardyferon pouzit k prevenci a 1é¢bé skrytého, bezptiznakového
nedostatku zeleza v organismu, ktery se projevuje snizenou hladinou Zeleza v krvi a tkanich, a tak lze
v¢asnym lé¢enim chudokrevnosti ptedejit. Tardyferon uhradi i zvySenou potiebu Zeleza zejména u Zen
v plodném véku, v t€hotenstvi a v obdobi kojeni a u déti v dospivani - ve fazi rychlého ristu.

Kombinace siranu zeleznatého a pomocnych latek umoznuje postupné a plynulé uvoliiovani zeleza.

Tardyferon je urCen pro déti starsi 10 let a pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Tardvferon pouZivat

NeuZivejte Tardyferon
- jestlize jste alergicky(4) na siran Zeleznaty nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
- jestlize trpite jakymkoli typem chudokrevnosti, ktera neni zptisobena nedostatkem zeleza
(napt. megaloblastickd anemie zpisobend nedostatkem vitaminu B12).
- pfi pretizeni organismu Zelezem, jak je tomu u Castych transfuzi nebo u nékterych poruch
latkové vymény (napf. hemochromatoézy - u ni dochazi k chorobnému ukladani zeleza v
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organismu a jeho poskozeni pfebytkem Zeleza) nebo u chronické hemolyzy (chudokrevnost
zpusobena piedCasnym zanikem ¢ervenych krvinek).

- Tardyferon nesmi rovnéz uzivat nemocni s poruchou vyuzivani Zeleza v organismu (napf.
sideroblasticka anemie, talasemie).

Ptipravek neni vhodny pro déti do 10 let (vzhledem k vysokému obsahu Zeleza).
Upozornéni a opatieni
Pted uzivanim ptipravku Tardyferon se porad’te se svym lékatem.

Tento ptipravek nesmi byt podavan détem do 10 let v€ku, protoze toxickd davka iontd zeleza je
mnohem niz§i u déti nez u dospélych.
Pokud je to mozné, 1écba Zelezem musi byt vzdy spojena s 1éCbou pti¢iny onemocnéni.

Obtize pfi polykdni

Pokud se pfi polknuti dostane tableta nedopatienim do dychacich cest , obrat'te se prosim co nejdiive
na svého lékate. To proto, Ze hrozi riziko vzniku viedl a zizeni prudusek zpisobené vniknutim
tablety do dychacich cest. MiiZe to vést k pretrvavajicimu kasli, vykaslavani krve a/nebo k dusnosti, a
to i v pfipad¢, ze k vdechnuti tablety doslo dny az mésice pied vyskytem téchto ptiznakd. Proto musite
byt okamzité vysetfen(a), aby se prokazalo, ze nedoslo k poskozeni dychacich cest tabletou.

Vzhledem k riziku vzniku viedi v Gstech a zabarveni zubi se tablety maji polykat celé a zapijet vodou
a nemaji se cucat, zvykat ani zadrzovat v tstech. Pokud nemiizete dodrzet tyto pokyny nebo mate
potiZe s polykanim, obrat’te se na svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tardyferon

Utinky piipravku Tardyferon a uéinky jinych soudasné uzivanych 1ékéi se mohou navzijem
ovliviiovat.

Informujte svého 1ékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivali nebo které
mozZna budete uzivat.

Vyhnéte se sou¢asnému uZzivani pripravku Tardyferon s nasledujicimi pripravky:
- Injekeni pripravky obsahujici soli Zeleza.

Kombinace s nasledujicimi piipravky mohou vyZadovat apravu davky:

Nasledujici pripravky neuzivejte diive nez za 2 hodiny po uziti pfipravku Tardyferon:

- Bisfosfonaty (uzivané k 1é¢b¢ osteoporozy).

- Penicilaminy (uzivané k 1écb¢ artrozy).

- Thyreoidni hormony (uzivané k 1é¢b€ onemocnéni stitné zlazy).

- Antacida obsahujici vapnik, hlinik nebo hoicik (uzivand u pacientd trpicich nadmérnym
ptrekyselenim zaludku).

- Ptipravky obsahujici vapnik a zinek.

- Tetracyklin. Cykliny musi byt uzivany 2 hodiny pfed nebo 3 hodiny po uziti davky zeleza.

- Fluorochinolonova antibiotika (napft. ciprofloxacin). Fluorochinolony musi byt uzivany 2 hodiny
pted nebo 3 hodiny po uziti davky Zeleza.

- Methyldopa (uzivana k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku), levodopa, carbidopa (uzivané k 1é¢bé
Parkinsonovy nemoci). Mezi uzivanim téchto pfipravkll a uzivanim davky zeleza musi byt interval
delsi nez 2 hodiny.

- Kolestyramin (pouzivany pfti 1é¢beé vysokého cholesterolu). Kolestyraminy musi byt uzivany 1 az 2
hodiny pted nebo 4-6 hodin po uziti davky zZeleza.
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- Dalsi latky, které snizuji vstiebavani Zeleza, jako jsou natrium hydrokarbonat (antacidum) a dale
oxalaty, fytaty, dimerkaprol, cimetidin, omeprazol a deferoxamin..

Tardyferon s jidlem, pitim a alkoholem

Rovnéz nékteré potraviny (celozrnné pecivo, mléko, mlééné vyrobky, vejce, kdva, Cervené vino a
cerny €aj) ovlivilyji vstiebavani zeleza ve stfevé.

Tyto potraviny se tedy doporucuje konzumovat nejdfive 2 hodiny po uziti ptipravku Tardyferon.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pokud je l1ékafem doporuceno, podava se Tardyferon u t¢hotnych Zen od 4. mésice té¢hotenstvi.

Tardyferon mtze byt v obdobi kojeni podavan bez omezeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tardyferon nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje

3. Jak se Tardyferon pouZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Jak pripravek uZivat

Tardyferon je uren pro déti star$i 10 let a pro dospé€lé. Pripravek je urCen k peroralnimu podani
(podani uGsty).

Davkovani

Dospéli s mirnou az stfedn¢€ tézkou chudokrevnosti a se skrytym, bezpifiznakovym nedostatkem
Zeleza: jedna tableta denn€ - rano, pokud lékat neurc¢i jinak.

Dospéli s tézkou chudokrevnosti z nedostatku zeleza: jedna tableta rano a jedna vecer, pokud lékat
neurdi jinak.

Déti nad 10 let véku: jedna tableta denné - rano, pokud 1ékaf neurci jinak.

Profylakticka 1écba nedostatku Zeleza: 1 tableta kazdy den nebo kazdy druhy den v pribéhu tii po sobé
jdoucich mésict

Profylakticka 1é¢ba nedostatku Zeleza - t€hotné a kojici Zeny: 1 tableta denné nebo kazdy druhy den v
prabehu téhotenstvi (od 4. mesice te€hotenstvi) a v obdobi kojeni

Doba lécby
Anemie z nedostatku Zeleza: 3 az 6 mesict v zavislosti na zavaznosti anemie a na vycerpani zasob
zeleza, prodlouZeni 1é¢by je mozné v piipadé potfeby, pokud neni pficina chudokrevnosti pod

kontrolou.
U téhotnych zen se doporucuje od 4. mésice téhotenstvi.

Zpusob podani
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Tabletu spolknéte celou a zapijte ji vodou. Necucejte ji, nezvykejte ani nezadrzujte v tstech. Tablety
se maji uzivat pred jidlem nebo béhem jidla (s vyjimkou urcitych druhid potravin uvedenych v bod¢
Tardyferon s jidlem, pitim a alkoholem) podle snasenlivosti zazivaciho ustroji.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tardyferon, neZ jste mél(a)

Jsou-li dodrzovany pokyny lékaie pro 1é€bu piipravkem Tardyferon, nemize dojit k nadmérnému
hromadéni zeleza v organismu.

Pokud dojde nedopatfenim k poziti vétSiho mnozstvi, nebo pokud dojde k poziti tablet ditétem, je
tieba vyhledat lékaiskou pomoc.

Prvni pomoc:

Cast pozitého Zeleza je mozno odstranit vyvolanim zvraceni (pokud je pacient pii védomi a
spolupracuje) vypitim 50 ml 1-4% roztoku jedlé sody (0,5-2 g hydrogenuhli¢itanu sodného
rozpuSténého v 50 ml vody), ktery vytvoii se Zelezem nerozpustnou, a proto nevstiebatelnou
slouceninu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Tardyferon
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Tardyferon
Tardyferon uzivejte tak dlouho, jak Vam ptredepsal Vas 1ékat. Pokud 1é¢bu prerusite predcasné, Vase

onemocnéni se muze vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
I€karnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky mulize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky, fazeno sestupné dle frekvence vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
Zacpa

Prijem

Nadymani

Bolest bficha

Neobvykle tmava stolice

Pocit na zvraceni

Méné ¢asté (mohou postihnout azZ 1 ze 100 pacientii)
Otok hrdla

Neobvykla stolice

Travici obtize (dyspepsie)

Zvraceni

Zanét zaludku (gastritida)

Svédéni (pruritus)

Vyrazka (erytematdzni vyrazka)
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Zarudnuti pokozky s vyrazkou

Nasledujici nezadouci ucinky s frekvenci ,,neni zndmo* byly hlaseny po uvedeni pfipravku na trh:
Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)

Reakce z precitlivélosti véetné kopiivky.

Zmeéna zabarveni zubtl, viedy v tstech (v pfipadé nespravného pouzivani, pokud se tablety zvykaji,
cucaji nebo zadrzuji v Gstech).

VSichni pacienti, zejména vSak star$i pacienti a pacienti s obtizemi pifi polykani, mohou byt také
ohroZeni vznikem viedt v hrdle nebo jicnu. Pokud se tableta dostane do dychacich cest, hrozi riziko
tvorby viedu v priduskach, které mtize vést ke zazeni pradusek.

Byly hlaSeny ptipady gastrointestinalni melandzy (zabarveni sliznice traviciho traktu) u starsich
pacientl s chronickym onemocnénim ledvin, cukrovkou a/nebo vysokym krevnim tlakem, ktefi jsou
léceni nekolika 1écivymi ptipravky na tato onemocnéni a soucasné uzivaji zelezo z divodu ptidruzené
anemie.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Tardyferon uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce za Pouzitelné do
nebo na blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tardyferon obsahuje

Lécivou latkou je ferrosi sulfas hydricus 247,25 mg (coz odpovida 80 mg Zeleza v jedné tableté
s fizenym uvolnovanim).
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Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: disperze metakrylatového kopolymeru RS 30%, disperze metakrylatového kopolymeru
RL 30%, maltodextrin, triethyl-citrat, mastek, glycerol-dibehenat, mikrokrystalicka celulosa,
Potahova vrstva tablety: oxid titanicity, zluty oxid zelezity, Cerveny oxid zelezity, potahova soustava
Sepifilm 010 bezbarva (obsahuje hypromelosu, mikrokrystalickou celulosu a kyselinu stearovou),
triethyl-citrat.

Jak pripravek Tardyferon vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Tardyferon je oranzovo-rizova kulata tableta. Je baleny v blistru a krabicce.
30 a 100 tablet s fizenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pierre Fabre Medicament

45 Place Abel Gance

92100 Boulogne

Francie

Vyrobce

Pierre Fabre Medicament Production
Site Progipharm

Rue du lycée

45500 Gien

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 22.2.2019

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky
Lékarska pomoc - postup péce poskytnuté pti ndhodném predavkovani az intoxikaci.

U déti a dospélych zacind riziko toxicity Zeleza od davky 20 mg elementarniho zeleza na kg télesné
hmotnosti, ale je vyssi od davky 60 mg elementarniho zeleza na kg télesné hmotnosti.

Symptomy intoxikace
Typicka intoxikace zelezem probiha v 5 klinickych fazich. Témito fazemi jsou gastrointestinalni faze,

klidova faze, Sokova faze, hepatotoxicka faze a faze s obstrukci stieva.

Diagnoza akutni otravy zelezem je zalozena na klinickych pfiznacich, zvySené hladin€ Zeleza v séru
(ptiblizné 2 az 9 hodin po expozici) a vysetfeni biicha (pokud byly pozity tablety zeleza).

Prvni pomoc pii akutni intoxikaci zelezem

Symptomaticka lécba:

Peclivé sledovani pacienta, udrZzovani respirace a krevniho ob&hu (rovnovaha tekutin a elektrolytd). V
pfipad¢ potieby protiSokova opatteni.

Gastrointestinalni dekontaminace:
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Pro detekci pfitomnosti tablet Zeleza v gastrointestinalnim traktu (zaludku nebo dvanéctniku) maze byt
provedena bfisni radiografie.

V ptipadé poziti velkého mnozstvi tablet zeleza (vice nez 20 mg zeleza/kg nebo pokud ma pacient
ptiznaky intoxikace) a pouze v ptipade, ze k poziti doSlo pfed méné nez 1 hodinou, je mozné odstranit
¢ast pozitého Zeleza gastrointestindlni dekontaminaci provedenou pouze v nemocnici:

. Indukce zvraceni v ptipadé€, Zze pacient je pti védomi a spolupracuje (napt. mydlovou vodou
nebo vlaznou slanou vodou).
. Je mozné také podani laxativa s makrogolem nebo celkova stievni lavaz (napt. pouZiti roztoku

makrogolu v mnozstvi 15-40 ml/kg/hod po dobu 4-8 hodin). Tyto metody jsou indikovany v
ptipadé, Ze navzdory vyvolanému zvraceni sérové hladiny Zeleza nadale rostou.

Po oSetfeni ma byt opét provedena btisni radiografie k pfipadné detekci dalSich tablet Zeleza nebo
jejich fragmentt.

Upozornéni: Gastrointestinalni dekontaminace jsou mozné ale nemaji byt pouzivany pfi intoxikacich
zelezem rutinné.

Chelatacni lécba:

V piipad€ zavazné intoxikace je doporucenou lécbou intravendzni deferoxamin. Detailni informace o

pouziti viz SPC deferoxaminu.
Dimerkaprol je pfi intoxikacich Zelezem kontaindikovan!
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