Leczenie niedokrwistosci™? zapobieganie niedokrwistosci“u kobiet w cigzy’

oraz zapobieganie i leczenie niedoboroéw zelaza i kwasu foliowego u kobiet w cigzy?
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4 Dawka zawsze odmierzona bezposrednio pipeta

miarowg dotaczong do kazdego opakowania.
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* Tardyferon 80 mg: dawkowanie w niedokrwistosci** o umiarkowanym nasileniu i uzupetnianiu rezerw zelaza w organizmie. Tardyferon-Fol: Zapobieganie oraz leczenie niedoboréw Zzelaza i kwasu foliowego u kobiet w cigzy, 1 tabletka codziennie lub

co drugi dzien w ostatnich dwoch trymestrach cigzy lub od 4. miesigca cigzy.

**z niedoboru zelaza
*** przez ostatnie 2 trymestry cigzy (lub od czwartego miesigca cigzy)
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Tardysol, 2. Charakterystyka produktu Leczniczego Tardyferon, 3. Charakterystyka Produktu Leczniczego Tardyferon - Fol



Skrécona informacja o leku:

Nazwa: Tardysol, 20 mg/ml, roztwér doustny. Sklad: Kazdy ml roziworu dousinego zawiera 20 mg jondw zelaza w postaci zelaza sarczany siedmiowodnego, 360 mg sorbitlu (E420) i 12 mg glkolu propylenowego (E1520). Pelny wykaz substanci iczych, patrz ChPL jia: Leczenie niedok i 2 niedoboru zelaza. Zapo-
bieganie niedokrwistosci z niedobory zelaza u kobiet w ciqzy, gdy nie mozna zapewnié spozycia zelaza d v diecie. Produktlecaniczy Terdysol est wskazany do stosowania u dzieci w wicku poveyzei 2t i dorosych. Dawkewanie i sposél podawania: Leczerie u kobiet w cigzy mozna ozpoczaé jedynie po
konsultacji z lekarzem prowadzqeym. Dawkowarie [odnosi sie do jonéw zelazal: Zapobieganis nisdakrwistosci z niedoboru zelaza u kobiet w ciqzy: 50 mg raz na dobe [dawka odi i inio pipetq miarowa) 2 niedoboru zelozo Dorosl(w ym koblely w ciazy): 50-100 mg 0z no dobe [dawk odmierzona bezpoied-
nio pipetq miarow). Drieci mlodziez: + od 2 do 10 lt: 15:20 kg: 30 do 40 mg roz na dobe (dawka odrmierzona bezposredio pipelq microwa); 2035 ky: 40 do S0 mg oz na dob (dowko odnierzona bezpostedhio pipeta miarow) « >10 af: 50 do 100 mg roz na dobe (dowka odi pipetq miarowg]. Sposéb pod

Podanie doustne. Roziwor doustny nalezy pobierac z butelki pipetq miarowa znajduiqca sie w opakowaniu. Roztwor pobraé do kreski na podzialce naiblizsze] przepisanei dawki (kreski co 10 mg). Zawartosé pipety mozna rozci w V2 szklanki wody i podac. Leknalezy ¢ jakis czas przed positkiem lub po positku (i przed
lub po podniu produkiéw mlecanych]. Po kozdym uzyciu zomknac butelk, dokladhie wyplukae pipete woda kranu  zostawic do wyschnici. Sucha pipete wlozy z powrotem do pudelka przech & w misiscu nied; i niewid dla dzieci Nvgdymena|exypozos'uwac’p\peﬁywinnym mieiscu niz opakowanie lub ulotka dla pa-
cjenta. Czas trwania leczenia: Niedokrwistosc z niedoboru zelaza Czas frwania leczenia musi by¢ do wyleczenia niedokrwistosci /lub uzupehienia zapaséw zelaza. Leczenie moze trwac minimum 3-6 mies,, zaleznie od stopnia niedoboru zelaza, ale moze trwa dhuze, jedl przyczyna niedokrwistosci nie jest skutecznie leczona. Oce-

na skutecznosci leku jest przydatna dopiero po co najmniej 3 miesiqcach leczenia. Nalezy sprawdzié, czy niedokrwistos¢ zostata skorygowana (Hb, MCV) i uzupetnione zosmw zapasy zelaza (stezenie ferryvyny W surowicy, stezenie receplorow Ircnsferyny w sumwvcy i wspoOczynmk wysycema transferyny). Zapobieganie medokrw‘sfoscr z niedoboru
selozo u kobiel w cigzy 50 ma/dobe preez ostanie 2 rymesty ciqz [lub od cawarlego miesiqca ciqz). Praeciwwskazania: Nodwrazlwosc na substancie caynng ub n kisrakolwiek substancis Nadmiar zelaza, w talasemia, niedokrwisto$é oporna na leczenie,
Jok foborem szpiku kostnego. zeniai srodki znosci: Specialne Jeremia zwiqzana z chorobami zapalnymi nie odpowiada naleczenie zelazem. Jedlito mozliwe, leczenie zelazem nalezy polaczyé z |eczen|em przyczyny jego niedboru. Przypadkowa aspiracia (zachlyénig-
cie) leku podczas podawania moze byé przyczynq ziarniniakéw, urazéw i martwicy blony dluzowej oskrzeli, co moze spowodowaé Kaszel, krwioplucie, zwezenie oskrzeli i/lub zakazenie pluc (nawet jesli do aspiracii doszlo kilka dni do kilku miesigcy przed wystqpieniem tych objawéw). Ryzyko zachlyéniecia dotyczy szczegélnie pacjentéw z trudno-
Sciami w polykaniu. W razie podeirzenia aspiracji pacjent powinien skonsultowaé si¢ z lekarzem. Opisano rzadkie przypadki pseudomelanozy/melanozy (brazowa lub czama pigmentacia blony Sluzowe] przewodu pokarmowego) u otrzymujqcych zelazo pacientéw w podeszlym wieku z przewleklq niewydolnosciq nerek, cukrzyeq i/lub nadcisnie-
niem tetniczym. Taka pwgmemcqa moze uomdmac zabieg w obrebie przewodu pokarmowego. Wskamne jest pomfarmawame chwrga o przy\mowamu zelaza. Leku nie nalezy stosowad, jesli pacient otrzymuje réwniez zelazo w postaci do wsrrzykuwan lek zawiera sorbitol, kiéry jest zrédtem fruktozy. Pacjenci z nietoleranciq niektérych cukréw lul

oktérychadi jefrokiozy (HFI), rzadkq chorob dozlegowcht przymowategoleku. Lek o<1 mmolsody (23 mg] naml tn.lekuzniesie za  wolny odsodu” iepozqd d i d badaniachkl

nonastepuiqeo czesmm/moao«/]ol nlezbyvczes'o(21/]000do<l/|00) ni i byéokres] dstawie dostepnychdanych). Czesto zoparcis, bisgunka kszenie brzucha, bélbrzuch barwi Ica, nudnosci. Niezk brzekkriani, nieprawid I ¢, wymioty, zapalenie bi

duzowei olqdka, swiad, Caestosé ieznana:  pokzywka, przebarvienie zebov, mel fu pol Inne: U facych seazo pacienévw podeszlym wieky lekiq niewydolnos K, cukrzycai/lub nadciénieniem rzadko of brazowalub je blony dluzowe]
) AN bi brob, ossanio o ot tonnl <z motred b ; iomozadamyeh Driclod Produlkts .
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Medicament, Les Ccuqul”ous 81500 Lavaur, Francjo. Pozwolenie Prezesa URPL: 28106 Data aktualnej ChPL: 11/2023. it Lek wydawany na recepte - Rp.

Szczegélowe informacie dostgpne na zyczenie: Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0.;
ul. Belwederska 20/22; 00762 Warszawa, fel.: 22 559-63-00, fox: 22 559-63-59
email: office@pierre-fabre.pl

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac sie z pelng tresciq Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Materiat ski do oséb h do ia recept lub oséb ) h obrét Juktami |

Skrécona Informacia o Leku:
Nazwa: Tardyferon, 80 mg, tabletki powlekane o przediuzonym uwalnianiv. Sklad: 1 fabletka powlekana zawiera 80 mg jonéw zelazalll] w postaci zelaza(ll siarczanu wysuszonego 247,25 mg. Pefny wykaz substancii pomocniczych, patrz punki 6.1 ChPL Wiskazania: (*) Niedokrwistoici z niedoboru zelaza (niedokrwistosci niedobarw
we) wyrikciace 2 niedoboru zelaza w_pozywieriu przy fizclogicarie zwiskszonym zapofrzebowaniu na zelazo lub wekutek przewlekych knwawie. (*) Utsiony niedobér selaza szczegdlnie v kobiel w wisks rozrodczym, u mioaz.ezy w ckresie dorostanic, v os5b w_podesahym wisku. [*] Niedobér w preypakach zvikszonego zoporzcbo-
wania organizmu na zelazo w cely unikniecia niedokrwisiosci u_ kobiet w okresie ciazy, pologu i karmienia piersiq. Tardyferon jest wskozany do stosowania u dzieci >10 lat i u doroslych. Dawk i sposéb pod 2 niedobory selaza o umiorkowrym nesfeniv: 1 fobleka raz dzierie, przed iadariem.
Niedokrwistoéé z niedoboru zeloza o znacznym nasieniu: po 1 tabletce przed $niadaniem i przed kolacja. Czas trwania leczenia powinien okredlié lekarz. Czas ten zalezy od stopnia niedobory zelaza i powinien byé odpowiednio diugi, aby skorygowaé i istos¢ i uzupeni¢ zapasy zelaza u doroslych. Zazwyczaj wynosi 36 miesiecy, lecz w
razie potrzeby divze, jesl przyczyna niedokrwistosci nie jest skutecznie leczona. Uzupehienie rezerw zelaza w organizmie: 1 tabletka raz dziennie przed éniadaniem; po uzyskaniu prawidlowego stezenia Hb leczenie nalezy kontynuowa przez 1-3 miesiecy. Ulajony niedobdr zelaza: 1 tablefka raz na dobe lub co drugi dzien. Kobiety w ciazy: 1 tablefka co drugi dziet
w ciagu dwéch ostanich rymestow cizy (ub od 4. miesqca ciazy). Sposéh podawario: Podonie dovsine. Tabltek ie nolety sac, 2u¢ ani rzymaé w usloch, lecz polkna w caloid popicjac woda, Nalezy fo prayimowac przed posikiom b podczas postk (poza szczegalnymi pokormami wymienonymi w punkcie 4.5 CHPL), w zaleinoic od fole-
fancii- przewodu na substancie czynng lub na Kirgkohwiek substancie pomocniczq. Nadmieme zasoby zelaza w organizmie P ransfuzie. krwi), innymi i iz niedobor zelaza. (talasemi, nie-
dokrwistosé oporna na leczenie, niedokrwistos¢ w wyniku niewydolnosci szpiku kosnego). Zaburzenia metabolizmu zelaza. Specialne zenia i srodki Kontrola sk i jest przydaia dopiero po 3 miesiqeach od rozpoczecia leczenia: powinna ona obejmowaé korekeje niedokrwistosci (Hb, MCV) i uzupehienie zapasow zelaza
(stezenie ferrytyny i stezenie receptora transferryny w surowicy oraz wspdtezynnik wysycenia transferyny). Hiposyderemia zwigzana z chorobami zapalnymi nie odpowiada na leczenie zelazem. Uzupetnienie niedoboru zelaza, jesli to mozliwe, nalezy polaczyé z leczeniem przyczyny tego niedoboru. Aspiracia fobletek zawieraiqcych siarczan zelaza moze powodowaé mar-
twice blony duzowej oskizeli, co moze by¢ przyczynq kaszlu, kiwioplucia, zwezenia oskrzeli i/lub zapalenia pluc (nawet jedli do aspiracji doszlo kika dni do kilku miesiecy przed wystgpieniem tych objawéw). Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci, kidrzy majq trudnosci z polykaniem, powinni ofrzymywac tabletki z siarczanem zelaza po dokladnej ocenie indywidualne-
go ryzyka aspiracii. Nalezy rozwazyé stosowanie u nich leku w innej postaci farmaceutycznej. W razie podejrzenia aspiracii, nalezy zwrécié sig o pomoc medyczng. Opisano rzadkie przypadki melanozy ukladu pokarmowego u ofrzymuiqcych zelazo pacientéw w podeszlym wieku z przewleklq choroba nerek, cukrzycq i/lub nadciénieniem, leczonych kikoma lekami
przeciw tym chorobom. Melanoza moze utrudnia¢ zabieg chirurgiczny w obrgbie przewodu pokarmowego, dlatego nalezy jq brac pod uwags, zwaszcza w przypadku planowanej operac. Pacjent powinien uprzedzié chirurga o przyimowaniu zelaza. Opisano przypadki owrzodzenia Zolqdka i kwawienia z zolqdka u pacientow ofrzymujqcych tabletki z siarczanem
elazo. W ik preypadku zceca s znion fobeek na ek zvierccy sioczon 2elaza w postaci e, Ze wagled 1 yzyko owrzodzenia famy usine  pracbarwienia zsbow foblelk ie nley s 2u€ ani zmac w ustach,lecz nledy e pokneé popiiae wode, Tksyczna dawk eloza et znacanie missza dl dec izl dorosych, Dovsie dawiraedy
2gsiorzono zelazo (8 fabieek] moga spowodowoc powsin zafucia Nie zlec sie podavoniaeky Tardyferon deciom <101t U pacjeniow, aviaszcza wpod ik z zaburzeniami polykania, moze fez & ryzyko zmian w przelyku, ziaminiaka oskrzeli (lub) martwicy oskrzela, kidre i f2ié do zwezenia oskrzel PP iku blednego podania. Lek
zawiera <1 mmol (23 mg) sod wlobleice, .ok vznc i za oy od sod'. Dlaria i ane: Nizej 7 badaniach inicznych z udziatem 1051 pacientéw (649 pacjentéw ofrzymuacych Tardyferon), w przypadku kiérych na podstawie doswiadczeni lub danych z lferatury nie mozna wykluczyé
2wiqzku Dzicfania ni zgochie 2 Hosyfkacig dadéw i nerzqdsw oroz czestoicia, Kora okredono nasigpujaco: czeso (21,100 do <110}, iezbyt czaso (211000 do <1100}, cagslos ieznano rie moze bye okredona na podstowie dosigpnych denych). Czeso zaparcie, biegurko, rozdecie brzucha, bé braucho camno zoborwierie
stolca, nudnosci. Niezbyt czesto: obrzek krtani, mevypowe stolce, niestrawnosé, wymioty, zapalenie blony sluzowej zolqdka, $wiad, wysypka rumieniowa. Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, martwica ptuc*, ziaminiak pluc*, zwezenie oskrzeli*, owrzodzenie gardta*, zmiany w przefyku*, przetyku*, zak iie zebow™**, . jamy usinej* *, melanoza
ukladu pokarmowego, krwawienie z zolqdka, owrzodzenie blony duzowe] zoladka, krwotok z wrzodu Zolqdka, nadzerkowe zapalenie blony Sluzowej zotadka, pokrzywka. *U pacjentéw, zwlaszeza w podeszlym wieku | pacjentéw z zaburzeniami polykania, aspiracia tabletek  siarczanem zelaza moze spawodowuc tyzyko zmian w przelyku (owrzodzenia przelyku), owrzodzenia
gardlo, zaminoka oskzel /lub mertwcy oskizel, Mére moga prowadic do zwezenia oskrzl, **Zabarwienie zgbéw i owrzodzenia amy usine, gdy fableki q zuk, ssane ub przetzymywone w usach.Ine szcz@o\ne arupy paente: Opisan preypeadki melonozy Ukl pokarmovego u orzymiacych zelazo 2 powody iedokrwisiosc pacientiw w podeszhym wieky z
przewleklq chorobq nerek, cukrzycq i/lub nadciénieniem, leczonych kikoma lekami przeciw tym chorobom. Zglaszanie podei h oo danych; Dziolonia i fore nclezy 2gaszac 2o posted h Dol Produktw Locaniczych Urzad Refesac Produkdv Laczniczych, Wyrobw Modycznych i Produkiow
Biobjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa: hitps:/, d |. Dziafk ! p i od| dmiot odpowiedzialny: Pierre Fabre Medi Polska Sp. z0.0., ul. Bel 20/22,00-762 Warszawa, Polska. Pozwolenie Prezesa
URPL: R/3258. Data aktualnej ChPL: 01/2024. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany na recepte - Rp.

Skrécona Informacja o Leku:
Nazwa; Tardfronfol, 60 mg + 035 m,lblek povlane o zmodyikowanym wcliai. Slad 1 tableka powiekana zoviera 80 g jondw zelazll) w posa zelazol] srczans craz 035 g ks aliowgo by wikaz sbstani pomocricaych, etz CHL Wkazanias Lk Tardferonfol wkazony st do sosowoni u obie w ciazy. Zopobiegane oraz

leczenie niedoboréw zelaza i kwasu foliowego u kobiet w ciqzy. i i sposéb pod fowanie: 1 obleka (80 mg jonow zelaza 0,35 mg kosu fofowego) codzienielub co g die, w osanich dwch iymesiach ciay b od 4 iesiaco ciay. Sposéb podawani: Podenie dousine. Tableek i ncldy ssa6, ¢ ani zymac w ustch,lecz polingé
w coloii popiac woda. Nelezy e prayimowoe preed pskiem Iub podezas posku fz wyiatkiem pmdmow veymienionych v purkie 4.5 ChPL,w zaeinosci od flernci przawods fwraliwosc no substancie czynne lub na kiérakolwick substance pomocnicza. *) Nadieme zosoby zelaza w organiznie (hemochromotozo,
i transfuzie krwi, przewlela hemolizal, rowniez w wyniku frudnokci z whudk selaza (niedokrvi zahuciem olowiem, alaseria, pofia skéma pénal. Niedok owana innymi iz niedobor zelaza (np. niedokrwistoé¢ oporna na leczenie, niedokrwisiosd

w wyniku niewydolnosci szpiku kostnego) (*) Pomerdznna nietolerancia zelaza (np. cigzkie zmiany zapalne w przewodzie pokarmowym). (*) Cigzkie zaburzenia czynnosci wafroby i nerek. (*) Stosowanie w praktyce i. Specialne rodki znosci: Kontrola jest przydatna dopiero po 3 miesigcach od rozpoczecia leczenia: powinna
ona obejmowaé korekejg niedokrwistosci (Hb, MCV) i uzupelnienie zapasow zelaza (stezenie ferrytyny w surowicy; stezenie receptora ransferyny w surowicy oraz wspdlczynnik wysycenia transferyny). Hiposyderemia zwiqzana ze stanami zapalnymi nie odpowiada na leczenie zelazem. Leczenie zelazem musi w miare mozliwosci by¢ polqczone z leczeniem przyczynowym.
Nolezy zachowaé ositoznoic przy podawaniy doustnych preparatéw zelaza pacientom z czynnymi stanami zapalnymi przewodu pokarmowego (. zapalenie blony dluzowej zolqdka, owrzodzenie zolqdka i dwunasnicy, choroba Crohna lub wrzodziejqce zapalene jelta grubegol. Aspiracia tabletek  siarczanem zelaza moze powodowaé marwice blony dluzowe] oskrzeli, co
moze skutkowaé kaszlem, krwiopluciem, zwezeniem oskrzeli i (lub) zapaleniem pluc (nawet jedli do aspiracji doszlo kika dni do kilku miesigcy przed wystqpieniem tych objawdw). Pacjenci w podeszlym wieku i paciendi, kidrzy maiq trudnosci z polykaniem, powinni by leczen tabletkami siarczanu zelaza po dokladnej ocenie indywidualnego ryzyka aspiracji. Nalezy rozwazyé
stosowanie u nich leku w innej postaci farmaceutycznei. Nalezy zwrécié sig o pomoc lekarskq w przypadku podejrzenia aspiraci. Pacienci, w szczegdlnoici w podeszlym wieku i pacienci z zaburzeniami polykania, moga rowniez byé narazeni na ryzyko zmian w przelyky (owrzodzenie przelyky) i owrzodzenie gardta. Opisywano rzadkie przypadki melanozy uklady pokarmo-
wego u ofrzymujacych zelozo paceniow w podeszlym wieky 2 przewlekl chorobq nerek,cukizyeq /b nadciienem leczorych kikoma lka przeciv fym chorobom. Melanozo moze udric zabieg chirgiany w obrebie przewod pokarmonego, ditego nlezyfo braé pod wage, aviaszcza w przypacku panowane opera. Pacjent powiien uprzedzié ciurga
e - i PR " ) . otk 2 i ol . 4 Kowasfoliowy. W o

go oprSiniaria zoladko, Zwezenia odwiemikai swierdzone] uchykowatoic przeviody ol I éroczs Wnnenlzsldeposhcnelekowzzelczem Todyleronfol moz owaé iciemnienie stolca  upodabniac go do solcow smolistych. Ze wzgledu na ryzyk fzenia jamy usine] i przebarwienia zebéw, fablefek nie nalezy ssad, 2ué ani rzymac wustach,

I cawm, pi Wpryw bad Test benzydynowy lub podobne festy ywania krwi utajonej w kale mogq d dodai. Tardforonfol lozy cdfowié a3 criprzedp konariem faki Lok zawiera <1 mmol (23 mg) sodu w abletce, zn. ek uzncie s za wolny od sod". Diofania
sqdane of w7 badaniach Kinicznych 2 udzielem 1051 pacjentéw, wtym 649 pcientéw ofrzymujacych Tardyferonol, dokérych utkowg okredl Kuczone” na podstawi fczen po fzeniu leku do obrotu lub danych ictwa. Dzifania niepozad

nozgodmezk\asyﬂkuqq uuudow.nquwommms 63 lrodono nsigpiqeo: o (21/100do <1/ 10} iezby cazslo (21/1000do <1/100], czsiss (nie motze byé okreslona na podstawie d h danych). Czeso: zoparcie, biegunka, rozdecie brzucha, bél brzucha, ciemno zabarwienie solca, nudnokc. Niezbytczgsfor obrzek krani nieypowe stole,

riestownasc,vymiy, zapeleni boy Shzowe olacks viad wysypkaruminiove, C reakeje nach i K marwica pluc®, ziarninick pluc*, zwezenie oskrzeli* ,owrzodzemegordh . zmicny w prasyu”,owrzodzeni peshku*, zobarvinia 28béw**, owrzodzrio jomy ushe] melanoza ukady pekormovege, rvawiene 2 ladke,

owrzodzenie blony duzowe solacha krvelok 2 wrzod olackc, nocier blonyduzowe zlacke brzgknaczynioruchowy polraywe,drgicane zapolni skry. U paeiow, awaszcza w podeszhym wieksi pacieriow fykania, aspi letek z i daza éyzyko zmian w praelyks (owrzodzena praely) owrzodze

nia gardlo, zi fzié d o osrze,** Zobarwienie zgbwi owrzodzeriajomy use, gdy foblekisa e, bp ch i i melanozy ukladu pok hzel
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