
1 raz na dobę

    Od 2 do 10 lat
15 - 20 kg 30 mg - 40 mg

20 - 35 kg 40 mg - 50 mg

      Powyżej 10 lat 
50 mg - 100 mg

    Dorośli (w tym kobiety w ciąży)

 Zapobieganie niedokrwistości** 
u kobiet w ciąży*** 50 mg

powyżej 2 lat

* Tardyferon 80 mg: dawkowanie w niedokrwistości** o umiarkowanym nasileniu i uzupełnianiu rezerw żelaza w organizmie. Tardyferon-Fol: Zapobieganie oraz leczenie niedoborów żelaza i kwasu foliowego u kobiet w ciąży, 1 tabletka codziennie lub 
co drugi dzień w ostatnich dwóch trymestrach ciąży lub od 4. miesiąca ciąży. 
** z niedoboru żelaza  
*** przez ostatnie 2 trymestry ciąży (lub od czwartego miesiąca ciąży) 
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Tardysol, 2. Charakterystyka produktu Leczniczego Tardyferon, 3. Charakterystyka Produktu Leczniczego Tardyferon - Fol

Dawka zawsze odmierzona bezpośrednio pipetą 
miarową dołączoną do każdego opakowania.
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Leczenie niedokrwistości**1-2, zapobieganie niedokrwistości**u kobiet w ciąży1  

oraz zapobieganie i leczenie niedoborów żelaza i kwasu foliowego u kobiet w ciąży3
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powyżej 10 lat

**  ciągu dwóch ostatnich trymestrów ciąży (lub od 4. miesiąca ciąży)

* Terapię należy kontynuować przez okres 1–3 mies. po uzyskaniu prawidłowego stężenia Hb w surowicy.

 

Siarczan żelaza
o przedłużonym uwalnianiu

Zapobieganie i leczenie  
niedoborów żelaza  
i kwasu foliowego  
u kobiet w ciąży**

Niedokrwistość z niedoboru żelaza o znacznym nasileniu

Uzupełnienie rezerw żelaza w organizmie *

Utajony niedobór żelaza

Przed  
śniadaniem

 

Przed 
kolacją

Okres leczenia zależy od stopnia niedoboru żelaza.
Zazwyczaj wynosi 3-6 miesięcy , lecz w razie potrzeby dłużej, 

jeśli poprawa niedokrwistości nie jest skutecznie leczona (3).
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* Terapię należy kontynuować przez okres 1–3 mies. po uzyskaniu prawidłowego stężenia Hb w surowicy.
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Roztwór doustny, 20 mg/ml

Dawka  
lecznicza
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Skrócona informacja o leku: 
Nazwa: Tardysol, 20 mg/ml, roztwór doustny. Skład: Każdy ml roztworu doustnego zawiera 20 mg jonów żelaza w postaci żelaza siarczanu siedmiowodnego, 360 mg sorbitolu (E420) i 12 mg glikolu propylenowego (E1520). Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz ChPL. Wskazania: Leczenie niedokrwistości z niedoboru żelaza. Zapo-
bieganie niedokrwistości z niedoboru żelaza u kobiet w ciąży, gdy nie można zapewnić wystarczającego spożycia żelaza dostarczanego w diecie. Produkt leczniczy Tardysol jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku powyżej 2 lat i u dorosłych. Dawkowanie i sposób podawania: Leczenie u kobiet w ciąży można rozpocząć jedynie po 
konsultacji z lekarzem prowadzącym. Dawkowanie (odnosi się do jonów żelaza): Zapobieganie niedokrwistości z niedoboru żelaza u kobiet w ciąży: 50 mg raz na dobę (dawka odmierzona bezpośrednio pipetą miarową). Niedokrwistość z niedoboru żelaza Dorośli (w tym kobiety w ciąży): 50-100 mg raz na dobę (dawka odmierzona bezpośred-
nio pipetą miarową). Dzieci i młodzież: • od 2 do 10 lat: 15-20 kg: 30 do 40 mg raz na dobę (dawka odmierzona bezpośrednio pipetą miarową); 20-35 kg: 40 do 50 mg raz na dobę (dawka odmierzona bezpośrednio pipetą miarową)• >10 lat: 50 do 100 mg raz na dobę (dawka odmierzona bezpośrednio pipetą miarową). Sposób podawania: 
Podanie doustne. Roztwór doustny należy pobierać z butelki pipetą miarową znajdującą się w opakowaniu. Roztwór pobrać do kreski na podziałce najbliższej przepisanej dawki (kreski co 10 mg). Zawartość pipety można rozcieńczyć w ½ szklanki wody i natychmiast podać. Lek należy przyjmować jakiś czas przed posiłkiem lub po posiłku (i przed 
lub po podaniu produktów mlecznych). Po każdym użyciu zamknąć butelkę, dokładnie wypłukać pipetę wodą z kranu i zostawić do wyschnięcia. Suchą pipetę włożyć z powrotem do pudełka i przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci. Nigdy nie należy pozostawiać pipety w innym miejscu niż opakowanie lub ulotka dla pa-
cjenta. Czas trwania leczenia: Niedokrwistość z niedoboru żelaza Czas trwania leczenia musi być wystarczający do wyleczenia niedokrwistości i/lub uzupełnienia zapasów żelaza. Leczenie może trwać minimum 3-6 mies., zależnie od stopnia niedoboru żelaza, ale może trwać dłużej, jeśli przyczyna niedokrwistości nie jest skutecznie leczona. Oce-
na skuteczności leku jest przydatna dopiero po co najmniej 3 miesiącach leczenia. Należy sprawdzić, czy niedokrwistość została skorygowana (Hb, MCV) i uzupełnione zostały zapasy żelaza (stężenie ferrytyny w surowicy, stężenie receptorów transferyny w surowicy i współczynnik wysycenia transferyny). Zapobieganie niedokrwistości z niedoboru 
żelaza u kobiet w ciąży 50 mg/dobę przez ostatnie 2 trymestry ciąży (lub od czwartego miesiąca ciąży). Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. Nadmiar żelaza, w szczególności niedokrwistość normocytowa lub hipersyderemiczna, talasemia, niedokrwistość oporna na leczenie, 
niedokrwistość spowodowana niedoborem szpiku kostnego. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności: Specjalne ostrzeżenia: Hiposyderemia związana z chorobami zapalnymi nie odpowiada na leczenie żelazem. Jeśli to możliwe, leczenie żelazem należy połączyć z leczeniem przyczyny jego niedboru. Przypadkowa aspiracja (zachłyśnię-
cie) leku podczas podawania może być przyczyną ziarniniaków, urazów i martwicy błony śluzowej oskrzeli, co może spowodować kaszel, krwioplucie, zwężenie oskrzeli i/lub zakażenie płuc (nawet jeśli do aspiracji doszło kilka dni do kilku miesięcy przed wystąpieniem tych objawów). Ryzyko zachłyśnięcia dotyczy szczególnie pacjentów z trudno-
ściami w połykaniu. W razie podejrzenia aspiracji pacjent powinien skonsultować się z lekarzem. Opisano rzadkie przypadki pseudomelanozy/melanozy (brązowa lub czarna pigmentacja błony śluzowej przewodu pokarmowego) u otrzymujących żelazo pacjentów w podeszłym wieku z przewlekłą niewydolnością nerek, cukrzycą i/lub nadciśnie-
niem tętniczym. Taka pigmentacja może utrudniać zabieg w obrębie przewodu pokarmowego. Wskazane jest poinformowanie chirurga o przyjmowaniu żelaza. Leku nie należy stosować, jeśli pacjent otrzymuje również żelazo w postaci do wstrzykiwań. Lek zawiera sorbitol, który jest źródłem fruktozy. Pacjenci z nietolerancją niektórych cukrów lub  
u których zdiagnozowano dziedziczną nietolerancję fruktozy (HFI), rzadką chorobę genetyczną prowadzącą do złego wchłaniania fruktozy, nie powinni przyjmować tego leku. Lek zawiera <1 mmol sodu (23 mg) na ml, tzn. lek uznaje się za „wolny od sodu”. Działania niepożądane: Niżej przedstawiono działania niepożądane notowane w badaniach kli-
nicznych z udziałem pacjentów otrzymujących żelazo w tabletkach oraz po wprowadzeniu leku do obrotu, a także pochodzące z danych z piśmiennictwa, dla których nie można wykluczyć związku przyczynowego na podstawie doświadczeń. Działania niepożądane wymieniono zgodnie z klasyfikacją układów i narządów MedDRA oraz częstością, którą określo-
no następująco: często (≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1000 do <1/100), częstość nieznana (nie może być określona na podstawie dostępnych danych). Często: zaparcie, biegunka, powiększenie brzucha, ból brzucha, zmiana zabarwienia stolca, nudności. Niezbyt często: obrzęk krtani, nieprawidłowe stolce, niestrawność, wymioty, zapalenie błony 
śluzowej żołądka, świąd, rumieniowe wykwity. Częstość nieznana: nadwrażliwość, pokrzywka, przebarwienie zębów, melanoza przewodu pokarmowego. Inne: U przyjmujących żelazo pacjentów w podeszłym wieku z przewlekłą niewydolnością nerek, cukrzycą i/lub nadciśnieniem rzadko obserwowano brązową lub czarną pigmentację błony śluzowej 
przewodu pokarmowego (pseudomelanoza/melanoza). Ta pigmentacja może utrudniać wykonanie zabiegu chirurgicznego w obrębie przewodu pokarmowego. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Działania niepożądane należy zgłaszać za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych 
Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Działania niepożądane można również zgłaszać podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Pierre Fabre  
Medicament, Les Cauquillous,81500 Lavaur, Francja. Pozwolenie Prezesa URPL: 28106. Data aktualnej ChPL: 11/2023. Kategoria dostępności: Lek wydawany na receptę – Rp.

Szczegółowe informacje dostępne na życzenie: Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.o.; 
ul. Belwederska 20/22; 00-762 Warszawa, tel.: 22 559-63-00, fax: 22 559-63-59 
e-mail: office@pierre-fabre.pl

Przed zastosowaniem leku należy zapoznać się z pełną treścią Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Materiał skierowany do osób uprawnionych do wystawiania recept lub osób prowadzących obrót produktami leczniczymi.

Skrócona Informacja o Leku: 
Nazwa: Tardyferon, 80 mg, tabletki powlekane o przedłużonym uwalnianiu. Skład: 1 tabletka powlekana zawiera 80 mg jonów żelaza(II) w postaci żelaza(II) siarczanu wysuszonego 247,25 mg. Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. Wskazania: (*) Niedokrwistości z niedoboru żelaza (niedokrwistości niedobarwli-
we) wynikające z niedoboru żelaza w pożywieniu przy fizjologicznie zwiększonym zapotrzebowaniu na żelazo lub wskutek przewlekłych krwawień. (*) Utajony niedobór żelaza szczególnie u kobiet w wieku rozrodczym, u młodzieży w okresie dorastania, u osób w podeszłym wieku. (*) Niedobór w przypadkach zwiększonego zapotrzebo-
wania organizmu na żelazo w celu uniknięcia niedokrwistości u kobiet w okresie ciąży, połogu i karmienia piersią. Tardyferon jest wskazany do stosowania u dzieci >10 lat i u dorosłych. Dawkowanie i sposób podawania: Dawkowanie: Niedokrwistość z niedoboru żelaza o umiarkowanym nasileniu: 1 tabletka raz dziennie, przed śniadaniem. 
Niedokrwistość z niedoboru żelaza o znacznym nasileniu: po 1 tabletce przed śniadaniem i przed kolacją. Czas trwania leczenia powinien określić lekarz. Czas ten zależy od stopnia niedoboru żelaza i powinien być odpowiednio długi, aby skorygować niedokrwistość i uzupełnić zapasy żelaza u dorosłych. Zazwyczaj wynosi 3-6 miesięcy, lecz w 
razie potrzeby dłużej, jeśli przyczyna niedokrwistości nie jest skutecznie leczona. Uzupełnienie rezerw żelaza w organizmie: 1 tabletka raz dziennie przed śniadaniem; po uzyskaniu prawidłowego stężenia Hb leczenie należy kontynuować przez 1-3 miesięcy. Utajony niedobór żelaza: 1 tabletka raz na dobę lub co drugi dzień. Kobiety w ciąży: 1 tabletka co drugi dzień  
w ciągu dwóch ostatnich trymestrów ciąży (lub od 4. miesiąca ciąży). Sposób podawania: Podanie doustne. Tabletek nie należy ssać, żuć ani trzymać w ustach, lecz połknąć w całości, popijając wodą. Należy je przyjmować przed posiłkiem lub podczas posiłku (poza szczególnymi pokarmami wymienionymi w punkcie 4.5 ChPL), w zależności od tole-
rancji przewodu pokarmowego. Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. Nadmierne zasoby żelaza w organizmie (hemochromatoza, niedokrwistość syderoblastyczna, powtarzane transfuzje krwi). Niedokrwistość spowodowana innymi przyczynami niż niedobór żelaza (talasemia, nie-
dokrwistość oporna na leczenie, niedokrwistość w wyniku niewydolności szpiku kostnego). Zaburzenia metabolizmu żelaza. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności: Kontrola skuteczności jest przydatna dopiero po 3 miesiącach od rozpoczęcia leczenia: powinna ona obejmować korekcję niedokrwistości (Hb, MCV) i uzupełnienie zapasów żelaza 
(stężenie ferrytyny i stężenie receptora transferryny w surowicy oraz współczynnik wysycenia transferyny). Hiposyderemia związana z chorobami zapalnymi nie odpowiada na leczenie żelazem. Uzupełnienie niedoboru żelaza, jeśli to możliwe, należy połączyć z leczeniem przyczyny tego niedoboru. Aspiracja tabletek zawierających siarczan żelaza może powodować mar-
twicę błony śluzowej oskrzeli, co może być przyczyną kaszlu, krwioplucia, zwężenia oskrzeli i/lub zapalenia płuc (nawet jeśli do aspiracji doszło kilka dni do kilku miesięcy przed wystąpieniem tych objawów). Pacjenci w podeszłym wieku i pacjenci, którzy mają trudności z połykaniem, powinni otrzymywać tabletki z siarczanem żelaza po dokładnej ocenie indywidualne-
go ryzyka aspiracji. Należy rozważyć stosowanie u nich leku w innej postaci farmaceutycznej. W razie podejrzenia aspiracji, należy zwrócić się o pomoc medyczną. Opisano rzadkie przypadki melanozy układu pokarmowego u otrzymujących żelazo pacjentów w podeszłym wieku z przewlekłą chorobą nerek, cukrzycą i/lub nadciśnieniem, leczonych kilkoma lekami 
przeciw tym chorobom. Melanoza może utrudniać zabieg chirurgiczny w obrębie przewodu pokarmowego, dlatego należy ją brać pod uwagę, zwłaszcza w przypadku planowanej operacji. Pacjent powinien uprzedzić chirurga o przyjmowaniu żelaza. Opisano przypadki owrzodzenia żołądka i krwawienia z żołądka u pacjentów otrzymujących tabletki z siarczanem 
żelaza. W takim przypadku zaleca się zmianę tabletek na lek zawierający siarczan żelaza w postaci płynnej. Ze względu na ryzyko owrzodzenia jamy ustnej i przebarwienia zębów tabletek nie należy ssać, żuć ani trzymać w ustach, lecz należy je połknąć popijając wodą. Toksyczna dawka żelaza jest znacznie mniejsza dla dzieci niż dla dorosłych. Doustne dawki rzędu  
2 g siarczanu żelaza (8 tabletek) mogą spowodować poważne zatrucia. Nie zaleca się podawania leku Tardyferon dzieciom <10 lat. U pacjentów, zwłaszcza w podeszłym wieku i z zaburzeniami połykania, może też występować ryzyko zmian w przełyku, ziarniniaka oskrzeli i (lub) martwicy oskrzela, które może doprowadzić do zwężenia oskrzeli w przypadku błędnego podania. Lek 
zawiera <1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, tzn. lek uznaje się za „wolny od sodu”. Działania niepożądane: Niżej przedstawiono działania niepożądane obserwowane w 7 badaniach klinicznych z udziałem 1051 pacjentów (649 pacjentów otrzymujących Tardyferon), w przypadku których na podstawie doświadczenia porejestracyjnego lub danych z literatury nie można wykluczyć 
związku przyczynowego. Działania niepożądane wymieniono zgodnie z klasyfikacją układów i narządów oraz częstością, którą określono następująco: często (≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1000 do <1/100), częstość nieznana (nie może być określona na podstawie dostępnych danych). Często: zaparcie, biegunka, rozdęcie brzucha, ból brzucha, ciemne zabarwienie 
stolca, nudności. Niezbyt często: obrzęk krtani, nietypowe stolce, niestrawność, wymioty, zapalenie błony śluzowej żołądka, świąd, wysypka rumieniowa. Częstość nieznana: reakcje nadwrażliwości, martwica płuc*, ziarniniak płuc*, zwężenie oskrzeli*, owrzodzenie gardła*, zmiany w przełyku*, owrzodzenie przełyku*, zabarwienie zębów**, owrzodzenie jamy ustnej**, melanoza 
układu pokarmowego, krwawienie z żołądka, owrzodzenie błony śluzowej żołądka, krwotok z wrzodu żołądka, nadżerkowe zapalenie błony śluzowej żołądka, pokrzywka. *U pacjentów, zwłaszcza w podeszłym wieku i pacjentów z zaburzeniami połykania, aspiracja tabletek z siarczanem żelaza może spowodować ryzyko zmian w przełyku (owrzodzenia przełyku), owrzodzenia 
gardła, ziarninaka oskrzeli i/lub martwicy oskrzela, które mogą prowadzić do zwężenia oskrzeli. **Zabarwienie zębów i owrzodzenia jamy ustnej, gdy tabletki są żute, ssane lub przetrzymywane w ustach. Inne szczególne grupy pacjentów: Opisano przypadki melanozy układu pokarmowego u otrzymujących żelazo z powodu niedokrwistości pacjentów w podeszłym wieku z 
przewlekłą chorobą nerek, cukrzycą i/lub nadciśnieniem, leczonych kilkoma lekami przeciw tym chorobom. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Działania niepożądane należy zgłaszać za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Działania niepożądane można również zgłaszać podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.o., ul. Belwederska 20/22, 00-762 Warszawa, Polska. Pozwolenie Prezesa 
URPL: R/3258. Data aktualnej ChPL: 01/2024. Kategoria dostępności: Lek wydawany na receptę – Rp.

Skrócona Informacja o Leku:
Nazwa: Tardyferon-Fol, 80 mg + 0,35 mg, tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu. Skład: 1 tabletka powlekana zawiera 80 mg jonów żelaza(II) w postaci żelaza(II) siarczanu oraz 0,35 mg kwasu foliowego. Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz ChPL. Wskazania: Lek Tardyferon-Fol wskazany jest do stosowania u kobiet w ciąży. Zapobieganie oraz 
leczenie niedoborów żelaza i kwasu foliowego u kobiet w ciąży. Dawkowanie i sposób podawania: Dawkowanie: 1 tabletka (80 mg jonów żelaza i 0,35 mg kwasu foliowego) codziennie lub co drugi dzień, w ostatnich dwóch trymestrach ciąży (lub od 4 miesiąca ciąży). Sposób podawania: Podanie doustne. Tabletek nie należy ssać, żuć ani trzymać w ustach, lecz połknąć 
w całości, popijając wodą. Należy je przyjmować przed posiłkiem lub podczas posiłku (z wyjątkiem produktów wymienionych w punkcie 4.5 ChPL), w zależności od tolerancji przewodu pokarmowego. Przeciwwskazania: (*) Nadwrażliwość na substancje czynne lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. (*) Nadmierne zasoby żelaza w organizmie (hemochromatoza, 
niedokrwistość syderoblastyczna (syderoachrestyczna), powtarzane transfuzje krwi, przewlekła hemoliza), również w wyniku trudności z wbudowywaniem żelaza (niedokrwistość spowodowana zatruciem ołowiem, talasemia, porfiria skórna późna). Niedokrwistość spowodowana innymi przyczynami niż niedobór żelaza (np. niedokrwistość oporna na leczenie, niedokrwistość 
w wyniku niewydolności szpiku kostnego) (*) Potwierdzona nietolerancja żelaza (np. ciężkie zmiany zapalne w przewodzie pokarmowym). (*) Ciężkie zaburzenia czynności wątroby i nerek. (*) Stosowanie w praktyce pediatrycznej. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności: Kontrola skuteczności jest przydatna dopiero po 3 miesiącach od rozpoczęcia leczenia: powinna 
ona obejmować korekcję niedokrwistości (Hb, MCV) i uzupełnienie zapasów żelaza (stężenie ferrytyny w surowicy; stężenie receptora transferyny w surowicy oraz współczynnik wysycenia transferyny). Hiposyderemia związana ze stanami zapalnymi nie odpowiada na leczenie żelazem. Leczenie żelazem musi w miarę możliwości być połączone z leczeniem przyczynowym. 
Należy zachować ostrożność przy podawaniu doustnych preparatów żelaza pacjentom z czynnymi stanami zapalnymi przewodu pokarmowego (tj. zapalenie błony śluzowej żołądka, owrzodzenie żołądka i dwunastnicy, choroba Crohna lub wrzodziejące zapalenie jelita grubego). Aspiracja tabletek z siarczanem żelaza może powodować martwicę błony śluzowej oskrzeli, co 
może skutkować kaszlem, krwiopluciem, zwężeniem oskrzeli i (lub) zapaleniem płuc (nawet jeśli do aspiracji doszło kilka dni do kilku miesięcy przed wystąpieniem tych objawów). Pacjenci w podeszłym wieku i pacjenci, którzy mają trudności z połykaniem, powinni być leczeni tabletkami siarczanu żelaza po dokładnej ocenie indywidualnego ryzyka aspiracji. Należy rozważyć 
stosowanie u nich leku w innej postaci farmaceutycznej. Należy zwrócić się o pomoc lekarską w przypadku podejrzenia aspiracji. Pacjenci, w szczególności w podeszłym wieku i pacjenci z zaburzeniami połykania, mogą również być narażeni na ryzyko zmian w przełyku (owrzodzenie przełyku) i owrzodzenie gardła. Opisywano rzadkie przypadki melanozy układu pokarmo-
wego u otrzymujących żelazo pacjentów w podeszłym wieku z przewlekłą chorobą nerek, cukrzycą i/lub nadciśnieniem, leczonych kilkoma lekami przeciw tym chorobom. Melanoza może utrudniać zabieg chirurgiczny w obrębie przewodu pokarmowego, dlatego należy ją brać pod uwagę, zwłaszcza w przypadku planowanej operacji. Pacjent powinien uprzedzić chirurga  
o przyjmowaniu żelaza. Opisano przypadki owrzodzenia żołądka i krwawienia z żołądka u pacjentów otrzymujących tabletki z siarczanem żelaza. W takim przypadku zaleca się zmianę tabletek na lek zawierający siarczan żelaza w postaci płynnej i kwas foliowy lub płynny produkt leczniczy zawierający siarczan żelaza z lekiem mającym w składzie kwas foliowy. W przypadkach opóźnione-
go opróżniania żołądka, zwężenia odźwiernika i stwierdzonej uchyłkowatości przewodu pokarmowego, należy stosować raczej płynne niż stałe postacie leków z żelazem. Tardyferon-Fol może powodować ściemnienie stolca i upodabniać go do stolców smolistych. Ze względu na ryzyko owrzodzenia jamy ustnej i przebarwienia zębów, tabletek nie należy ssać, żuć ani trzymać w ustach, 
lecz połknąć w całości popijając wodą. Wpływ na badania diagnostyczne: Test benzydynowy lub podobne testy stosowane do wykrywania krwi utajonej w kale mogą dawać wyniki fałszywie dodatnie. Tardyferon-Fol należy odstawić na 3 dni przed planowanym wykonaniem takiego testu. Lek zawiera <1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, tzn. lek uznaje się za „wolny od sodu”. Działania 
niepożądane: Niżej przedstawiono działania niepożądane obserwowane w 7 badaniach klinicznych z udziałem 1051 pacjentów, w tym 649 pacjentów otrzymujących Tardyferon-Fol, dla których ocenę przyczynowo-skutkową określono jako „niewykluczone” na podstawie doświadczeń po wprowadzeniu leku do obrotu lub danych z piśmiennictwa. Działania niepożądane wymienio-
no zgodnie z klasyfikacją układów i narządów oraz częstością, którą określono następująco: często (≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1000 do <1/100), częstość nieznana (nie może być określona na podstawie dostępnych danych). Często: zaparcie, biegunka, rozdęcie brzucha, ból brzucha, ciemne zabarwienie stolca, nudności. Niezbyt często: obrzęk krtani, nietypowe stolce, 
niestrawność, wymioty, zapalenie błony śluzowej żołądka, świąd, wysypka rumieniowa. Częstość nieznana: reakcje nadwrażliwości, reakcje anafilaktyczne, martwica płuc*, ziarniniak płuc*, zwężenie oskrzeli*, owrzodzenie gardła*, zmiany w przełyku*, owrzodzenie przełyku*, zabarwienia zębów**, owrzodzenia jamy ustnej, melanoza układu pokarmowego, krwawienie z żołądka, 
owrzodzenie błony śluzowe żołądka, krwotok z wrzodu żołądka, nadżerkowe zapalenie błony śluzowej żołądka, obrzęk naczynioruchowy, pokrzywka, alergiczne zapalenie skóry. *U pacjentów, zwłaszcza w podeszłym wieku i pacjentów z zaburzeniami połykania, aspiracja tabletek z siarczanem żelaza może spowodować ryzyko zmian w przełyku (owrzodzenia przełyku), owrzodze-
nia gardła, ziarninaka oskrzeli i/lub martwicy oskrzela, które mogą prowadzić do zwężenia oskrzeli. ** Zabarwienie zębów i owrzodzenia jamy ustnej, gdy tabletki są żute, ssane lub przetrzymywane w ustach. Inne szczególne grupy pacjentów: Opisano przypadki melanozy układu pokarmowego u otrzymujących żelazo z powodu niedokrwistości pacjentów w podeszłym wieku z przewle-
kłą chorobą nerek, cukrzycą i/lub nadciśnieniem, leczonych kilkoma lekami przeciw tym chorobom. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Działania niepożądane należy zgłaszać za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych,  
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Działania niepożądane można również zgłaszać podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.o., ul. Belwederska 20/22, 00-762 Warszawa, Polska. Pozwolenie Prezesa URPL: 
R/6688. Data aktualnej ChPL: 01/2024. Kategoria dostępności: Lek wydawany z przepisu lekarza – Rp.

Szczegółowe informacje dostępne na życzenie: Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.o.; ul. Belwederska 20/22; 00-762 Warszawa tel.: 22 559 63 00,  
e-mail: office@pierre-fabre.pl Przed zastosowaniem leku należy zapoznać się z pełną treścią Charakterystyki Produktu Leczniczego. 
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