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/’ Dawka zawsze odmierzona bezposrednio pipetg miarowg dotgczong do kazdego opakowania.
. Nalezy pobrac lek do podziatki najblizszej przepisanej dawce.



Skrécona informacja o leku:

Nazwa: Tardysol, 20 mg/ml, roztwér doustny. Sktad: Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 20 mg jonéw zelaza w postaci zelaza siarczanu siedmiowodnego, 360 mg sorbitolu (E420) i
12 mg glikolu propylenowego (E1520). Pefny wykaz substancii pomocniczych, patrz ChPL. Wskazania: Leczenie niedokrwistosci z niedoboru zelaza. Zapobieganie niedokrwistosci z niedo-
boru zelaza u kobiet w c\qzy, gdy nie mozna zapewni¢ wystarczajqcego spozycia zelaza dostarczanego w diecie. Produkt \eczmczy Tardysol jest wskazany do stosowania u d1|ec| w wieky
powyzej 2 lati u dorosh ie i sposéb podi ia: Leczenie u kobiet w cigzy mozna ¢ jedynie po konsultacii z lekarzem p Jzqcym. Dawk (odnosi sie
do jonéw zelaza): Zcpobtégcme niedokrwistosci z niedoboru zelaza u kobiet w cigzy: 50 mg raz na dobe (dawka odmierzona bezposrednio pipetq mlurowq) Niedokrwistos¢ z niedobory
zelaza Dorodli (w tym kobiety w cigzy): 50-100 mg raz na dobe (dawka odmierzona bezposrednio pipetq miarowq). Dzieci i mtodziez: * od 2 do 10 lat: 15-20 kg: 30 do 40 mg raz na
dobe (dawka odmierzona bezposrednio pipetq miarowq); 20-35 kg: 40 do 50 mg raz na dobe (dawka odmierzona bezposrednio pipetq miarowg) * >10 lat: 50 do 100 mg raz na dobe
(dawka odmierzona bezposrednio pipetq miarowq). Sposéb podawania: Podanie doustne. Roztwér doustny nalezy pobieraé z butelki pipetq miarowq znajdujacq sie w opakowaniu. Roztwér
pobra¢ do kreski na podziatce naijblizszej przepisanej dawki (kreski co 10 mg). Zawartos¢ pipety mozna rozcieficzyé w /2 szklanki wody i natychmiast podag. Lek nalezy przyjmowac jakis
czas przed positkiem lub po positku (i przed lub po podaniu produklow mlecznych). Po kazdym uzyciu zamknqé butelke, doktadnie wyptukaé pipete wodq z kranu i zostawi¢ do wyschniecia.
Suchq pipete wlozy¢ z powrotem do pudetka i przechowywaé w miejscu nied: i niewid dla dzieci. Nigdy nie nalezy pozostawia¢ p\pe'y w innym miejscu niz opakowanie lub
ulotka dla pacjenta. Czas trwania leczeni h

Niedokrwistosc z niedoboru zelaza Czas frwania leczenia musi byé iacy do wyleczenia niedokrwistosci i/lub jenia zapasow
selaza. Leczenie moze frwaé minimum 3-6 mies., zaleznie od stopnia niedoboru zelaza, ale moze trwac diuzej, jesli przyczyna niedokrwistosci nie jest skutecznie leczona. Ocena skutecznosci
leku jest przydatna dopiero po co najmniej 3 miesiqcach leczenia. Nalezy sprawdzié, czy niedokrwistosé zostata skorygowana (Hb, MCV) i uzupetnione zostaly zapasy zelaza (stezenie fer-
rytyny w suovicy, sgzerie receploréw fronsferyny w surowicy i wspslczynnik wysycenio ransferyry]. Zapobiegenie niedokrwisiosi  nedoboru zelaza u kobiet w cigzy S0 mg/dobe przez

ostatnie 2 frymestry ciqzy (lub od czwartego miesiqea cnqzy) Przeciw Nad ¢ na substancie czynnq lub na ktérgkolwiek . Nadmiar zelaza, w
szczegélnosci niedokrwistos¢ nor lub hip , talasemia, niedokrwistos¢ £ oporna na Ieczeme niedokrwistos¢ spowodowana nisdoborem szpiku kostnego. Specjalne
ostrzezenia i srodki Znosci: Specjalne ostrzezenia: Hiposyd i i z chorob i nie odpowiada na leczenie zelazem. Jesli to mozliwe, leczenie zelazem
nalezy polqczy¢ z leczeniem przyczyny jego niedboru. Przypadkowa aspiracia (zachtysniecie) leku podczas pod moze by¢ przyczynq ziarniniakéw, urazéw i martwicy bony $luzowej
oskrzeli, co moze spowodowac kaszel, krwlop|ucle zwezenie oskrzeh |/\ub zakazenie pluc (nawet jesli do aspiracii doszto kilka dni do kilku miesiecy przed wystapieniem tych objawéw).
Ryzyko hiysnigci dmyczy | z trudnosciami w p . W razie podejrzenia aspiracii puc|em powinien skonsultowa€ sie z lekarzem. Opisano rzadkie przypadki

! Iub czama pi ja blony sluzowej przewodu pokarmowego) u otrzymujqcych zelazo pacjentéw w podesztym wieku z przewlekiq niewydolnosciq

nerek, cukrzyca iflub nadciénieniem fetniczym. Taka pigmentacia moze utrudniaé zabieg w obrebie przewodu pokarmowego. Wkazane jest poinformowanie chirurga o przyjmowaniu Ze-
laza. Leku nie nalezy stosowaé, |es|l puqem o'rzymu|e réwniez zelazo w postaci do wstrzykiwah. Lek zawiera sorbitol, kiéry jest zrédtem fruktozy. Pacjenci z nietoleranciq niektérych cukréw
lub u kiérych zdi ie fukiozy (HFI), rzadka chorobe genetyczng prowadzqcq do zlego weht froktozy, nie powinni prayimowa lego loku. Lok
zawiera <1 mmol sodu (23 mg) na ml, tzn. lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. zqdane: Nizej przedstawiono dziatania ni w badaniach linicznych
zuamvem pacientéw alrzymuiqcych zelazo w tablefkach oroz po wprowadzeniv leks do obrotu, a takze pochodzqce z danych z pismienniciwa, dla kiérych nie mozna wykluczyé zwigzku

dstawie doéwiadczer. Dziofania niepoz jeniono zgodnie z klasyfikaciq ukladéw i narzadéw MedDRA oraz kirq okres] czesto
1>1/1oo do <1 /10) niezbyt czesto (21/1000 do <1/100), czestosé nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych). Czesto: zaparcie, biegunka, powiekszenie brzu-

cha, bl brzucha, zmiana zabarwienia stolca, nudnoci. Niezbyt czesto: obrzek krtani, nieprawidtowe stolce, ni &¢, wymioty, zapalenie blony $luzowej zoladka, éwiad, rumieniowe

wykwity. Czestos¢ nieznana: nadwrazliwosé, pokrzywka, przebarwienie zebéw, melanoza przewodu pokarmowego. Inne: U przyjmujqcych zelazo pacjentéw w podeszlym wieku z przewle-
kiq niewydolnosciq nerek, cukrzycq i/lub nadcisnieniem rzadko obserwowano brgzowq Iub czarng plgmen'uc\e btony sluzowej przewodu pokcrmowego (pseudomelanoza/melanoza). Ta
pigmentacja moze utrudnia¢ wykonanie zabiegu chirurgicznego w obrebie przewodu p ie podeir: h dziatan niepozadanych: Dziatania niepozqdane nalezy
zgtasza¢ zcl posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozqdanych Dziatar Produktéw Leczmczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobsczych, Al erozolimskie 181C, 02:222 el +48 22 49 21 301, fox: +48 22 49 21 309, siona infernetowat hfps://smz.ezchowie. gov.pl. Dziolania nispozadane mozna
rowniez zglaszaé pod d iedzialny: Pierre Fabre Medi Les Caugquillous,81500 Lavaur, Francia. Pozwolenie Prezesa URPL: 28106.
Data aktualnej ChPL: 11/2023 ia d Sci Lek yd na recepte - Rp.

Szczegétowe informacie dostepne na zyczenie: Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0.;
ul. Belwederska 20,/22; 00-762 Warszawa, tel.: 22 559-63-00, fax: 22 559-63-59
email: office@pierre-fabre.pl

Przed iem leku nalezy ¢ sig z pelng tresciq Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Materiat ski do 0s6b uprawnionych do iania recept lub 0s6b prowadzqcych obrét produktami leczniczymi.

Skrécona informacja o leku:

Nazwa: Tardysol Baby, 20 mg/ml, roztwér doustny. Sktad: Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 20 mg jonéw zelaza w postaci zelaza siarczanu siedmiowodnego, 360 mg sorbitolu
(E420) i 12 mg glikolu propylenowego (E1520). Petny wykaz substancii pomocmczych patrz ChPL. Wskuznnla. Leczenie niedokrwistosci z niedoboru zelaza. Lek Tardysol Baby jest wska-
zany do stosowania u dzieci w wieku od 6 do 24 miesiecy. ie i sposéb pod: Dawk ie: Dawka lecznicza: 1-2 mg/kg mc. raz na dobe. Zalecone dawkowanie
odnosi sig do jonéw zelaza. (*) Dzieci o mc. 7-10 kg: 7-20 mg raz na dobe (dawka odmierzona bezposrednio pipetq miarowaq). (*) Dzieci o mc. 10-15 kg: 10-30 mg raz na dobe (dawka
odmierzona bezposrednio pipetq miarowq). Sposéb podawania: Lek nalezy podawaé doustnie pewien czas przed positkiem lub po positku oraz przed podaniem lub po podaniu produktéw
mlecznych. Pipetq miarowq nalezy pobrac z butelki roztwér do kreski na podziatce, ktéra jest najblizej przepisanej dawki (podziatka co 5 mg). Roztwér pobrany do pipety nalezy podawaé
bardzo powoli (patrz instrukcja na kocu ulotki dla pacienta). Po kazdym uzyciu nu\ezy zamknqé butelke, dok?udme wyplukaé pipete wodq z kranu i pozostawi¢ do wyschniecia na reczniku
kuchennym. Suchq pipete nalezy wlozy¢ z p: do pudetka i przechowywa¢ w miejscu nied i dla dzieci. Czas trwania leczenia: musi by¢ jacy do wyle-
czenia niedokrwistosci i uzupetnienia zapaséw elaza. Leczenie moze trwaé minimum 3-6 mies., zaleznie od stopnia niedoboru zelaza, ale moze trwa¢ diuzej, jesli przyczyna niedokrwistosci
nie jest sk ie leczona. Ocena sk i leku jest przydatna dopiero po co najmniej 3 miesiqcach leczenia. Nalezy sprawdzi¢, czy niedokrwistos¢ zostata skorygowcnc (Hb, MCV) i
uzupetnione zostaly zapasy zelaza (stezenie ferrytyny w surowicy, stezenie receptoréw transferyny w surowicy i wspétezynnik wysycenia transferyny). Przeci: i zliwos
na subs'unqe czynng | Iub na ktérgkolwiek substancie pomocniczq. Nadmiar ze|uzc| (hemochromatoza, pcwvurzane trunsfuqe krW|] Zaburzenia me'abohzmu zelaza (nledokrwls!osc syde-

jalne ostrzezenia i srodki ostrzezenia: Hip z bami Inymi nie odpowiada na leczenie zelazem.

p
leslito mozliwe, leczenie zelazem nalezy polaczyé z leczeniem prayczyny ego niedboru. Praypadkows aspiracia (zachiysniecie eku podczos podawania moze by preyczyna zarniniokév,
wrazbw i mertwicy blony duzowe] oskrzel, <o moze spowodowae kaszel, krwiopluce, zwezenie oskrzel /lub zokozenie pluc (nawet e do aspirciidoszlo kil dri do kiku missiecy preed

tych objawéw). Ryzyko zachlyéniecia dotyczy ol {ent6w z frudnosciami w polykaniy, np. niemowlat. W razie podeirzenia, ze nastapita aspiracia pacjent powinien

skonsultowa sie z lekarzem. W celu zmriefszenia ryzyka dostania s leku do drég oddechowych podezas podawania nalezy Scidle przsstrzegaé instrukei podawania leku nismowlstom,
2wlaszeza: () lek nalezy zawsze podawaé jakis czas przed lub po posilku (i przed lub po podaniu produkiow mlecznych], [ roztwdr pobrany do pipety nalezy podawaé bardzo powoli (1
dziecko, kidre nie épi, nalezy ulozyé w pozycii pétsiedzqcej w zgieciu ramienia, z glowq opartq na ramieniv, [ naciska¢ bardzo powoli tlok pipety, aby roziwr splywat do ust dziecka po
fedne kropl ] e ukadiaé dziecka w pozycii lqcei bezporedrio po podariu leks. Insitukcia podawana leku z nformaca, jok zmniiszy¢ ryzyko zachiyincio, fest umieszczono na
karcie na koricu ulotki dla pacienta. Opisano rzadkie przypadki brazowej lub czamej pigmentaci blony sluzowej przewody pokarmowego | ) u otrzymui

zelazo pacientow w podeszlym wieku z przewleklq niewydolnosciq nerek, cukrzyca i/lub nadciénieniem tetniczym. Taka pigmentacia moze utrudniaé zabieg w obrebie przewodu pokar-
mowago. Wskazane jes poinformowarie chirurgo o prayimowaniu 2elaza. Leky Tordysol Baby rie nalezy stosowaé, edidziecko oirzymue réwniez. zelozo w postaci do wirzykivr. Lok
zawiera sorbitol, ktéry jest zrédtem fruktozy. Pacjenci z nietoleranciq niekidrych cukréw lub u kirych zdi dzi lerancie frukiozy (HFI), rzadkq chorobe genefyczng
prowadzacq do zlego wchiariania frkiozy, e powinni przyimowac fego leky. Lek zaviera <1 mmol sod (23 mg) na i, tzn.Iok uzncje s za ,wolny od sodu". Diakania iepozadane:

Nizej przed dziatania niepos w bodaniach Kinicznych z udziofem pocientéw oirzymujacych zelozo w toblatkoch oroz po wprowadzeriu loku do obrotu, a fakze
pochodzace z danych z pismienniciwa, dla kiérych nie mozna wykluczy¢ zwiqzku pr. na podstawie doswiadczefi. Dziafania niepoz jeniono zgodnie z klasyfik
ukladéw i narzqdéw MedDRA oraz czestoscia, kidrg okredl puiaco: czesto [21/100 do <1/10); niezbyt czesto (21/1000 do <1,/100), czestosé nieznana (nie moze byé okreslona

na podstawie dostepnych danych). Czesto: zaparcie, biegunka, powiekszenie brzucha, bl brzucha, zmiana zabarwienia stolca, nudnosci. Niezbyt czesto: obrzek krtani, nieprawidtowe
siolce, niestavnosc, veymioly, zapolenie biony dvzovie zoladko, Swiqd, rumieriowe wykviy. Cagstosé rieznano: nodwrolwosé, pokraywko, przebarwienio zebév, melonozs przewody

pokarn -Innes U prayimuiacych zelazo pocientow w podeszlym wisky 2 przewlekla niewydolnoicia nere, cukrzyca i/lub nadcinieniem feficzym rzagko abserwowano brazowa lub
czarnq pigmentacie blony dluzowe praewodu p (pseud Ta o moze utrudniaé wykonanie zabiegu chirurgicznego w obrebie przewodu pokar-
mowego. Zglaszanie poder h dziotad danych: Dziafania dane nalezy zgfaszac za poirednichwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziat Produkiéws
Loczniczych Urzedo Refesraci Produkiow Lecanicaych, Wyrobw Medycznych i Produkiév Biobsiczych, Al Jerozolimskie 181C, 02222 Warszows el +48 22 49 21 301, fox: +48 22 49
21309, strona internetowa: hifps://smzszdrowie.gov.pl. Dzietania nispozqdane mozna réwnisz zglaszaé podmiotowi iedzialny: Pierre Fabre Me-

dicament, Les Cauquillous 81500 Lavaur, Francia. Pozwolenie Prezesa URPL: 28105. Data aktualnej ChPL: 11,/2023. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany na receple - Rp.

Szczegétowe informacie dostepne na zyczenie: Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0.;
ul. Belwederska 20,/22; 00-762 Warszawa, fel.: 22 559-63-00, fax: 22 559-63-59
email: office@pierre-fabre.pl

Przed iem leku nalezy ¢ sig z pelng tresciq Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Materiat ski do 0s6b uprawnionych do iania recept lub 0s6b prowadzqcych obrét produktami leczniczymi.

1. Pachuta-Wegier L. et al., Ferrous sulfate oral solution in young children with iron deficiency anemia: An open-label trial of efficacy, safety, and acceptabilityPediatrics International 2020; 62:
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