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Tardy&)ﬂ Leki skuteczne i dobrze tolerowane przez pacjentow*

TardyS Bty

sredni wzrost stezenia hemo-
globiny we krwi w 3. miesigcu
terapii

pacjentow podlegajacych
ocenie nastgpita normalizacja
stezenia hemoglobiny

pacjentow podlegajacych
ocenie nastapita normalizacja
stezenia ferrytyny

Nie zgtoszono zadnych
ciezkich dziatan niepozadanych

6 osrodkow badawczych Badanie
otwarte

pacjentow witaczonych do badania,
w wieku od 6 do 17 miesiecy

Publikacja 2020 r.

2 mg/kg mc./dobe - dawka dni - mediana czasu ekspozycji
dobowa Fe zastosowana w badaniu na leczenie™



Roztwdr doustny, 20 mg/ml

Qi

Tdry

Jedyny w Polsce roztwér doustny
zawierajacy siedmiowodny
siarczan zelaza'

Kazdy ml roztworu doustnego
zawiera 20 mg jonow zelaza?

Masz wybor...

Siarczan zelaza w tabletkach lub

w postaci ptynnej do stosowania doustnego
to sol zelaza zawierajaca jony Fe?*
wymieniane przez WHO \w leczeniu

niedokrwistosci z niedoboru zelaza®

Dawka leku w matej objetosci np.?

20 mg =1ml (1/5/)*

50 mg = 2,5ml (1/2 /)*
1000 mg=5ml /)"

o \+ 100% badaczy ocenito odmierzenie odpo-

Pipeta dotaczona do kazdego
opakowania leku utatwia
odmierzanie dawki®

wiedniej dawki za pomocg pipety miarowej
jako ,,tatwe” [ub ,,bardzo tatwe” ’

Zgodnie z rejestracjq - lek
wydawany z przepisu lekarza?

e Regularna kontrola jakosci, sktadu
| bezpieczenstwa stosowania®

e Rejestr i monitoring dziatan
niepozgdanych*

e Nadzor GIF?

trics Intern
k BJ. Lek vs suplement diety - zasadnicza réznica. Medycyna Faktow. 2023. Reprint vol. 16 nr 2 (59); 5. The selection &
h List (2025), page 36. Data dostepu: 05.01.2026; https:/www.who.int/publications/i/item/B09474




Roztwor doustny, 20 mg/ml

Tﬂfdy&g 89,5% badaczy zadowolonych lub bardzo

» - 1*
Ty zadowolonych z efektow leczenia

. . Pacjentow osiggneto ‘
Potwierdzona skutecznosc 95% normalizacie stezenia
hemoglobiny

Wygodne stosowanie V\/ySOtki wskaznik | ’
. . o przestrzegania zalecen
v Pipeta utatwia « 85% terapeutycznych

prawidtowe podanie

Tardysol 20 mg/n

Roztwor doustn)

Rodzicow/opiekundw
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Nie trzeba wstrzasad Nie zawiera cukru? <e'e> Pomara;ﬁczovvy
butelka? ‘ aromat

* oceniono w 3. miesigcu leczenia

on in young children with iron deficiency anemia: An open-label trial of efficacy, safety, and acceptability Pediatrics Inten
dyferon 20 mg/ml, ktéry jest obecnie zarejestrowany w Polsce pod nazwa handlowa Tardysol Baby i Tardysol;

12.2024 i Tardysol Baby, 12.2024.



Fe?* to okoto 3x lepsze wchtanianie i wieksza biodostepnosé niz Fe3*%-?
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Kragzenie krwi

Zaadaptowane z: Correnti M., Gammella E., Cairo G., Recalcati S. Iron Absorption: Molecular and Pathophysiological
Aspects. Metabolites 2024, 14: 228.

HO-1 - oksygenaza hemowa; LIP - labilna pula zelaza; PCBP1i PCBP2 - wielofunkcyjne biatka wigzace RNA

e Zelazo Fe3** musi ulec redukcji do Fe?*
na btonie apikalnej enterocytow przy

udziale dwunastniczego cytochromu b
(DCYTB)

e Jony zelaza Fe?* przedostajq sie
do wnetrza enterocytu
za pomocg odpowiednich biatek
transportujgcych (DMT1)

e Proces redukcji Fe3* do Fe?* wymaga
dostepnosci odpowiednich biatek
i czynnikow redukujacych
Zelazo Fe? tego procesu nie wymaga

e Sole Fe?* powinny byé podawane
w nhizszych dawkach dobowych
niz Fe3*G"

* w leczeniu niedoboru zelaza i niedokr ci z niedoboru zelaza w populacji pediatrycznej

pregnancy: beliefs and science, Gynecol Endocrinol. 2016; 32(7):509-16. doi: 10.3109/09513590.2016.114916
ogical Aspects. Metabolites 2024; 14: 228; https:// doi.org/10.3390/metabo14040228; 3. Chaber R., et. al:
ieci i mtodziezy. Rekomendacje..., Przegl Pediatr 2023; 52 (3): 29-55




Dawkowanie leku Tardysol jest zgodne z najnowszymi zaleceniami

dotyczacymi leczenia niedokrwistosci z niedoboru zelaza u dorostych'

Dorosli (w tym kobiety
W Clgzy)

Leczenie niedokrwistosci
Z niedoboru zelaza

50 - 100 mg raz na dobe

Dzieci powyzej 2 lat

Leczenie niedokrwistosci
Z niedoboru zelaza

raznadobe

15-20 kg 30mg-40mg
20-35kg

Od2do10 lat

40 mg-50 mg

Powyzej10 lat 50 mg -100 mg

Kobiety w cigzy

—EEEE

Zapobieganie niedokrwistosci S Tardysol
. . . . . S

z niedoboru zelaza u kobiet w cigzy S 3°m"6‘§’m!

(w ostatnich 2 trymestrach cigzy R

lub od czwartego miesigca cigzy)

50 mg raz na dobe

000000000000 00000000000000000000000000000000000000

Dzieci od 6 do 24 miesiecy

Leczenie niedokrwistosci
Z niedoboru zelaza =

Tardysol Baby
20 mg/ml
;:?;.;:. Roztwérdt:l;:\i ,‘-

o Ferrosi sulfas heptahydicus

Dawka lecznicza

1-2mg/kg mc./raz nadobe

1. Interna Szczeklika 2024/25 wydanie XVI, str. 1169-1181; 2. Charakterystyki Produktow Leczniczych Tardysol 12.2024 i Tardysol Baby, 12.2024.




Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego, Polskiego
Towarzystwa Onkologii i Hematologii Dzieciecej, Polskiego Towarzystwa

Neonatologicznego, Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej

DIAGNOSTYKA | LECZENIE NIEDOBORU ZELAZA ORAZ NIEDOKRWISTOSCI Z NIEDOBORU ZELAZA U DZIECI | MLODZIEZY.

Powszechnie _}
Catkowita wykorzystywane sg sole

dobowa dawka Zzelaza dwuwartosciowego
terapeutyczna i trojwartosciowego, ktore cechujg

zelaza sie podobng aktywnosciga,
elementarnego ale ktére powinny byc¢

wynosi podawane
3-6 mg/kg mc. w innych dawkach:

Chaber R, et. al,, Diagnostyka i leczenie niedoboru zelaza oraz niedokrwistosci z niedoboru zelaza u dzieci i mtodziezy. Rekomendacije..., Przeglad Pediatryczny 2023; 52(3):

Dawkowanie lekow Tardysol i Tardysol Baby - patrz strona 6 tej ulotki oraz punkt 4.2 Charakterystyki Produktéw Leczniczych Tardysol 12.2024 i Tardysol Baby, 12.2024



Skrécona informacja o leku:
Nazwa: Tardysol, 20 mg/ml, rozwér dousiny. Sktad: Kazdy ml roztworu dousinego zawiera 20 mg jonéw selaza w postaci zelaza siarczanu siedmiowodnego, 360 mg sorbitoly

(E420) i 12 mg glikoly propylenowego (E1520). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz ChPL. Wskazania: Leczenie niedokrwistosci z niedobory zelaza u dzieci w wieku
powyzei 2 lot i u doroslych. Zapobieganie niedokrwisocci z niedoboru zeloza u kobiet w ciazy, gdy nie mozna zapewnic wyslorczojqcego spotycia zelaza dostarczanego w
diecie. Daws ie i sposéb podawania: Leczenie u kobiet w cigzy mozna rozpoczqé jedynie po konsultacii z lekarzem p ? (odnosi sie do jonéw

zelaza): Zapobieganie niedokrwistosci z niedoboru zelaza u kobiet w cigzy: 50 mg raz na dobe (dawka odmierzona bezposredmo ipetq muurowq). Niedokrwistos¢ z niedoboru
zelaza Dorodli (w tym kobiety w cigzy): 50-100 mg raz na dobe (dawka odmierzona bezposrednio pipetq miarowq). Dzieci i mtodzit *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 miarowq) *>10 lat: 50 do 100
mg raz na dobe (dawka odmierzona bezposrednio pipetq miarowq). Sposéb podawania: Podanie doustne. Roztwér doustny nalezy pobiera¢ z butelki pipetq miarowq znajdujqeq
sie w opakowaniu. Roztwér pobrac do kreski na podziatce najblizszej przepisanej dawki (kreski co 10 mg). Po rozcieficzeniu pobranego roztworu w Yz szklanki wody nalezy
natychmiast wypic ofrzymany plyn. Lek nalezy przyimowa joki czas przed posiliem ub po posiku (i przed lub po podaniv produktéw mlecznych. Po kozdym uzyciu zamkna
butelke, doktadnie wyptuka¢ pipete wodq z kranu i zostawié do wyschniecia. Suchq pipete wiozy¢ z p do pudetka i przechowywaé w miejscu nied i

dlo daieci. Pipety e nalezy nigdy pozostawiac pipety winnym miejscu iz opakowarie lub ulotka dla pacjento. Czos rwania leczenio: Niedokrwisioé¢ z et 2l @t
trwania leczenia musi by¢ do ia niedokrwistosci i/lub uzupetienia zapaséw zelaza. Leczenie moze trwaé minimum 3-6 mies., zaleznie od stopnia niedoboru
zelaza, ale moze trwa¢ diuzej, jesli przyczync niedokrwistosci nie jest skureczme \eczona Zapob:egcme niedokrwistosci z niedoboru zelaza u kobiet w cigzy 50 mg/dobe przez
ostatnie 2 trymestry cigzy (lub od czwartego miesiqa cigzy). Przeci ¢ na substancie czynnq b no kérakolwiek substancie pomocniczq. Nodiar
zelaza, w i niedokrwistos¢ lub hij Jeremi I niedokrwistosé oporna na leczenie, niedokrwistosé dob szpiku
kostnego. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci: Kontrola skutecznosci leku jest przydatna dopiero po 3 miesigcach leczenia i powmno obejmowa¢ oceng skorygo-
wania niedokrwistosc [Hb, MCV) i vzupelnienia zapaséw zelaza (sezenie ferrytyny w surowicy, siezenie receptoréw transfryny w surowicy, wspdiczynnik wysycenia ransferyny).
jalne ostrzezenia: Hip: z chorob i nie iad
ey e e, Feped e epier (e psden moze byé przyczynq ziarniniakéw, urazéw i martwicy blony sluzowej oskrzeli, co moze
e [t et e e el s £elaento e (e e o cxpitie] dretio e el il iexizsy e pperon o ah i) Rysio

na leczenie zelazem. Jesli to mozliwe, leczenie zelazem nalezy polqczyé z leczeniem
1

hlysniecia dotyczy Ghie 0s6b w podesalym wisku i pacienéw 2 rudhosciami w polykaniu. W razie podezenia aspiraci nalozy skonsuliowac s 2 ekarzem. Opisano
rzadkie przypadki pseudomel (k lub czarna pi fa blony fluzowe] przewodu pokarmowegal u ol h zelazo pacientow w
il = e e Rt rel, e (b e tetniczym. Taka pi fa moze ufrudniaé zableg w obrebie przewody pokarmowego. Wskazane

fest poinformowanie chirurga o preyimowaniu zeloza. Leku ie nalezy stosowa, feli pacjent olrzymuje réwniez Zelazo w postaci do wsirzykiwar Lek zaviera sorbitol, Kéry jest
#rddfem fruktozy. Pacjenci z nietoleranciq niektérych cukrow lub u ktorych zdi fruktozy (HFI), rzadkq chorobe genetycznq prowadzqcq do
zlego wehtaniania fruktozy, nie powinni przy|mowoc rego leku. Lek zawiera <1 mmol (23 mg) sodu na m| tzn. lek uznaje sig za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozqdane:
Pr iono dziafania ni d iach Klinicznych z udziatem p otrzymujqcych zelazo w tabletkach, dla kiérych nie mozna wykluczyé zwiqzku
pr: z produk Dziatania zgodnie z klasyfik uldcdow i narzqdéw MedDRA oraz nastepujqcq czestosciq: czesto (21/100 do <1/10);

ety et (1)) 1689 alo 1) /18] o 2 e (16 720t et e s oGl Gl @i s, et e P o, 5 v,

zmiana zabarwienia stolca, nudnosci. Niezbyt czesto: obrzek krtani, niep stolce, ni ¢, wymioty, zapalerie blony sluzowei zoladka, éwiad, wysypka rumieniowa.
Czestosé nieznana: nadwrazliwosé, pokrzywka, przebarwienie zebow, mel przewodu pok ie podeir h dzialas niepo? h: Dziatania niepo-
2qdane nalezy zglaszaé za posredrictwem Deporiamenty Monitorowania Niepozadanych Daicla oy ey (i e e e (s, Wty

hi Produkiow Biobsjcaych, Al Jerozolimskie 181C, 02:222 Werszawa, el +48 22 49 21 301, frona ifernelowa: psi//sm. erdlianiogaE PARE e e
mozna réwniez zgtaszac podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmi Iny: Pierre Fabre Medi Les Cauquillous, 81500 Lavaur, Francia. Pozwolenie Preze-
sa URPL: 28106, Data aktualnej ChPL: 12/2024. Kategoria d Sci Lek wyd na recepte - Rp.

Skrécona informacja o leku:

Nazwa: Tardysol Baby, 20 ma/m, roztwér dousiny. Sklad: Kazdy ml roziwory dousinego zawiera 20 mg jonéw Zelaza w postaci zelaza siarczany siedmiowodnego, 360 mg
sorbitoly (E420) i 12 mg glikolu propylenowego (E1520). Pefny wykoz substoncii p iczych, patrz ChPL. Wik ia: Leczenie niedokrwistosci z niedoboru zelaza 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 sie do jonéw
selaza. (*) Dzieci o me. 7-10 kg: 7-20 mg raz na dobe (dawka odmierzona bezposrednio pipetq miarowq). (*) Dzieci o me. 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, kidra jest najblizej przepisanej dawki (podziatka co 5 mg). Roztwér pobrany do pipety nalezy
podawaé bardzo powoli (patrz instrukeja na koricu ulotki dla pacienta). Po kazdym uzyciu nalezy zumknqc butelke, doktadnie wyplukcc pipete wodg z kranu i pozostawi¢ do wy-

schrigcia no recaniky kuchennym. Sucha pipefe nalezy wlozye 2 p do pudefka i przech é w miejscu nied i niewid dla dzieci. Czas trwania leczenia:
musi byé jqcy do ia niedoknwistosci | uzupelnienia zapaséw zelozo. Leczenie moze frwac minimum 3 mies, zaleznie od stopnia niedoboru zelazo, ole moze
trwat diuze] esl przyczyna niedokrwistosci e st ie leczona. Przeci iaz Nadwrazliwosé na substancie czynnq lub na ktérakolwiek P

Nadmiar zelaza w lnosci niedokrwistosé nor lub hipersyderemi I niedokrwistos¢ oporna na leczenie, niedokrwistos d jedob

szpiku kostnego. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci: Kon'ro|o skutecznosci leku jest przydatna dopiero po 3 miesigcach leczenia i powmnc obejmowaé ocene
skorygowania niedokrwistosci (Hb, MCV] i uzupetnienia zapasw zeloza (sezenie forrytyny w surowicy, stgzenie receptoréw fransferyny w surowicy i wspdlczyrik vysycenia
transferyny). Specialne ostrzezenia: Hip 2 chorok i nie iad
czeniem przyczyny jego niedboru. b e et (et [ ko moze by¢ przyczynq ziarniniakéw, urazéw i martwicy blony éluzowej oskrzeli,
co moze spowodowac kaszel, krwioplucie, zwezenie oskrzeli i/Iub zakazenie pluc (nawet edli do aspiracii doszlo kilka dni do kilku miesiecy przed wystgpieniem tych objawow).
Ryzyko zachlysniecia dotyczy 6l 6w 2 trudnosciami w polykaniu, np. niemowlat. W razie podejrzenia, ze nastqpita aspiracia nalezy skonsultowa sie z lekarzem. W
celu zmniejszenia ryzyka dostania sig leku do drog oddechowych podczus podawania nalezy icisle przestrzegad instrukeji podk ia leku ni | f () lek nalezy
zawsze podawaé jakis czas przed lub po positku (i przed lub po podaniu produktéw mlecznych), (-) roztwér pobrany do pipety nalezy podawaé bardzo powoli, () dziecko, ktére nie

spi,nolezy lozyé w pozycii pélsiedzace] w zgieciu ramienia, z glowq opartg na ramieni osoby doroslel, () nalezy bardzo powolinaciskac Hok pipety, aby roziwér sphywat do us

dp na leczenie zelazem. Jedli to mozliwe, leczenie zelazem nalezy polaczyé z le-
|

diecka po jechef kopli ) nie uklodoé dziecka w pozyciilezace] bezpostednio po podaniu lok. nsirukeo podaviania leky 2 nformaciami, jk zmniejs2yé yzyko zachysniecia ot
umieszczona na karcie na koficu ulotki dla pacjenta. Opisano rzadkie przypadki pseudomel (& ub czarna pi RN ST —— .
wego) u otrzymuiqcych Zelazo pacjentéw w podeszlym wicku z przewlekiq niewydolnoscia nerek, cukrzycq i/lub nadciénieniem tetniczym. Taka pigmentacia moze irudiaé zobieg
w obrebie przewody pol X st poinformowanie chirurgo o prayimowanis zelaza. Leku Tardysol Baby rie nolezy stosowat, jdl dziecko ofrzymuje réwries
o s s vy S v Kiéry s zréchem fukiozy: Pacienci  nietoleranca iekiérych cukrow b u irych zci

cje fruktozy (HFI), rzadkq chorobe g q p acq do zlego wehianiania ruktozy ie powiri przy|mowcc fegoleky. Lk zawiera <1 mmol (23 mg) sody na i, fzn. lek
uznae sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozqdane: Przedstawiono dziafania niep h z udziatem pacjentéw ofrzymujgeych Zelazo w
tabletkach, dla ktérych nie mozna wykluczyé zwiqzku pr duktem. Dzioania i | el = Myt ezt oy e BA e

zp

nastepuacq czastotclq: czasto (21/100/do <1/10]; niezbyt czesto|[21/1000/do <1100}, czestosé hieznana (nie moze byé okrelona na podstawle dosiepnych danych). Czesto

zaparcie, biegunka, rozdecie brzucha, bél brzucha, zmiana zabarwienia stolca, nudnoscw Niezbyt czesto: obrzek krtani, idfe stolce, ni §¢, wymioty, leni
dwrasli

blony dluzowe] zolqdka, $wiad, wysypka rumieniowa. Czesiosc ¢, rzebarwienie zebw, melanoza przewody pokarmowego, pokizywka. Zglaszanie po-

o h drictiriepozadanych: Dzicfoia niepozadane nalezy zgfoszoc za posred Departamentu Moni ia Ni h Dziota Produkiéw Leczniczych

Urzedu Rej ji Produktow Le i h, béw Med i Produktéw B b o h A\ J limski WB]C 02-222 , tel.: +48 22 49 21 301, strona interne-
dpowied Podmiot odpowiedszialny: Pierre Fabre Medi

towa: hﬂps Ylmeesiasiog, Dl Hopes EHkTe Mo s se [ y
Les Cauquillous 81500 Lavaur, Francia. Pozwolenie Prezesa URPL: 28105. Data aktualnej ChPL: 12/2024. Kategoria dostepnosei: Lok wydawany na receple - Rp.

Skrécona informacja o leku:
Nazwa: Tardyferon, 80 mg, tabletki powlekane o przedtuz Inianiv. Sktad: 1 tabletka powlekana zawiera 80 mg jonéw zelaza(ll) w postaci zelaza(ll) siarczanu wysu-
o P e Rt U] pomocriczych, pairz punk! 6.1 ChPL. Wskazania: () Niedokrwistosci 2 niedoboru zelaza (niedokrwistosci niedobarwliwe) wynika-

ce z niedobory zelaza w pozywieniu przy fiziol zapotrzebowaniu na zelazo lub wskutek przewleklych krwawien. (*) Utajony niedobir zelaza szczegéinie
chisbugvieko rozrodezym, u mlodziezy w okresic d ia, U 0s6b w podeszlym wieku. (*) Niedobér w przypadkach zwiek zapotrzeb izmu na zelazo
* cia niedokrwistosci u kobiet w okresie ciqzy, pologu i karmienia piersiq. Tardyferon jest wsk do ia u dzieci >10 lat i u doroslych. Dawkowanie i spo-

inia: Dawkowanie: Niedokrwistos¢ z niedoboru zelaza o umiarkowanym nasileniu: 1 tabletka raz dziennie, przed $niadaniem. Niedokrwistosé z niedobory zeloza o
WHasileniv: po 1 tabletce przed sniadaniem i przed kolacja. Czas rwania leczenia powinien okreslic lekarz. Czas ten zalezy od stopnia niedoboru #elaza i powinien byé

St adniel™\ 1 orygowac niedokrwistosé  uaupelnic zapasy zelaza u doroslych. Zazwycza] veynosi 3.6 miesiecy, lecz w razie polrzeby diuzel, el przycayna niedokrwi-
< zona. Uzupehienie rezerw zelaza w organizmie: 1 tabletka raz dziennie przed éniadaniem; po i stezenia Hb leczenie nalezy
\l» iRgY- iedobér zelaza: 1 tabletka raz na dobe lub co drugi dzien. Kobiety w cigzy: 1 tabletka co drugl dzier w ciggu dwéch ostatnich trymestrow:

ciqzy (lub od 4. miesigea ciazy). Spossh podawania; Podanie dousine. Tabletek nie nalezy ssat, 2ué ani trzymac w ustach, lecz polknqé w caloéci, popijajac woda. Nalezy je

przyimowaé przed poslkiem Iub podczas posiku [poza élnymi pokarmanmi wymi i w punkcie 4.5 ChPL), w zaleznosci od Ooleruncp preewody pokarmowego. Prze-
4 na substancie czymna lub na kirakolwiek substancie pomocnicza. Nadmierne zasoby zelaza w organi niedokrwistos¢
Jeroblastyczna, powlarzane fransfuzje krwi). Niedokrwistos¢ spowod innymi pr. i niz niedobs zeloza [tlasemia, nledokrwlsmscopomu na leczenie, niedokrwi-
stosé w wyniku niewydolnosci szpiku k ). Zaburzenia metabolizmu Zelaza. Specjalne ostrzezenia i érodki 2noéci: Kontrola skutecznosci jest przydatna dopiero
po 3 miesiacach od rozpoczecia leczenio: powinno obejmowaé korekcie medokrwmsc. [Hb, MCV) i zupehenie zapassw Zelaza (ferrytyno, receptory fransferryny w surovwicy
i wspbtezynnik wysycenia transferyny). Hiposyd z i nie odpowiada na leczenie zelazem. Uzupehnienie niedoboru zelaza, jesli to mozliwe,
el el Al e b, A b zawneru|qcych siarczan zelaza moze powodowaé martwice blony $luzowej oskrzeli, co moze skutkowaé
kaszlem, krwiopluciem, zwezeniem oskrzeli i/lub zapaleniem pluc (nawet jesli aspiracia byta kilka dni do kilku miesigcy przed ieniem tych objawdw). Pacjenci w pod

wieku i pacjenci z trudnosciami w polykaniu powinni ofrzymywaé tabletki z siarczanem zelaza po dokladnej ocenie 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 mel uktadu pokarmowego u otrzymujacych zelazo
pacientéw w podeszlym wieku z przewleklq chorobq nerek, cukrzycq i/lub nadcisnieniem, leczonych kilkoma lekami przeciw tym chorobom. Melanoza moze utrudnia¢ zabieg
chirurgicany w obrebie przewodu pokarmowego, dlofego nolezy iq broé pod uwage, zwlaszcza w preypadky planowanej operacii Pacjent powinien uprzedzic chirurgo o prayi
mowaniu zelaza. Opisano przypadki owrzodzenia zotqdka i krwawienia z zotqdka u pacjentow ofrzymuiqeych fabletki  si selaza. W takim przypadku zaleca sie zmiang
el v e ey ST S0 oo s g 70 ] 1 7y s oy i st i el S i sy i, 24 o sy

ustach, lecz nalezy je pofkna¢ popiajac woda. Toksyczna dawka zelaza st znacznie mniefsza dla dzieci iz dia doroslych. Doustne dawki rzedu 2 g siarczanu Zelaza (8 tabletek)
dosst —— e

moga spowodowaé powazne zatrucia. Nie zaleca sig podawania leku Tardyferon dzieciom <10 lat. U pacjentéw, zwk wp wiekuiz moze
wysiepowac ryzyko znian w przelyky, ziaminiaka oskrzel  (lub) martwicy oskrzela, isre moga spowodowac i el e b Mt hege meckmie ek Zev < e
(23 mg) sodu w tabletce, tzn. lek uznae sig za ,wolny od sodu”. Dziatani dziatania niepozqdane obserwowano w 7 badaniach Klinicznych z
bl 195 (e (649 simsymats e i), v speeeho s e e sy m meye . Dziatania niepozad jeniono zgodnie z

Klasyfikaciq ukladéw i narzqdéw oraz nastepuiaeq czestoscia: czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (21/1000 do <1/100), czestos¢ nieznana (nie moze byé okredlona na
podstawie dostepnych danych). Czesto: zaparcie, biegunka, rozdecie brzucha, b6l brzucha, ciemne zabarwienie stolca, nudnosci. Niezbyt czesto: obrzek krtani, nietypowe stolce,
niestrawnosé, wymioty, zapalenie btony $luzowej zolqdka, $wiad, wysypka rumieniowa. Czestosé ni reckeje nadwrazliwosci, martwica pluc, ziaminiak pluc*, zwezenie
oskrzeli*, owrzodzenie gardla®, zmiany w przelyku*, owrzodzenie przelyku*, zabarwienie zebéw* *, owrzodzenie jamy ustnej* *, mel uklady pok , kr

2 zolqdka, owrzodzenie blony $luzowej zolqdka, krwotok z wrzodu zolqdka, nadzerkowe zapalenie blony sluzowej zoladka, pokrzywka. *U pacjentéw, zwlaszcza w podeszlym
wieku i pacjentow z zaburzeniami polykania, aspiracia fabletek z siarczanem zelaza moze spowodowac ryzyko zmian w przelyku (owrzodzenia przelyku), owrzodzenia gardta, ziar-

ninoko oskrzel/lub martwicy oskrzela, iére moga prowadzic do zwezenia oskrzel. ** Gdl tablekisq zute ssane lub preeirzy w ustach. Inne lne grupy

Opisano przypadki mel ukladu p v ofrzymujacych zelozo z powodu niedokrwistosei paci o ANy e sy e

et (e (e (e et i el s e e h dzioar niepozqd e Deselitint dane nalezy zgfasza za posedrictwem

Departamentu Monitorowania Niepozqdanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw L Med h i Produktéw Biobéjczych, Al.

Jerozolimskie 181C, 02:222 Warszawo, fel.: +48 22 49 21 301, stona infornetowo: hfps; YRR N o L AR Sy oy M | Al el
i i iedzial Pierre Fabre Medi Polska Sp. z 0.0., ul. Belwederska 20/22, 00-762 Warszawa, Polska. Pozwolenie Prezesa URPL:

R/3258. Data aktualnej ChPL: 12/2025. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany na recepte - Rp.

Skrécona informacja o leku:

Nazwa: Tardyferon-Fol, 80 mg + 0,35 mg, tabletki powlekane o zmodyfik Inioniv. Skhad: 1 tabletka powlekana zawiera 80 mg jonéw zelaza(ll) w postaci zelazal(l)

siarczanu oraz 0,35 mg kwasu foliowego. Petny wykaz substancii pomocniczych, patrz ChPL. Wish Lek Tardyferon-Fol wskazany jest do ia u kobiet w cigzy. Za-

pobieganie oraz leczenie niedoborow zelaza i kwasu foliowego u kobiet w cigzy. Dawh ie i sposéb pod iaz Dawk 1 tabletka (80 mg jonéw zelaza i 0,35

mg kwasu foliowego) codziennie lub co drugi dzief, w ostatnich dwdch trymestrach cigzy (lub od 4 miesiqca cigzy). Sposéb podawania: Podanie doustne. Tabletek nie nalezy ssa,
20é ani frzymae w ustach,lecz polknaé w colosci, popijojac woda. Nolezy je przyjmowaé przed posikiem lub podezos posiky (= wyiatkiom produkiéw wymienionych w punkcie
(*) N

4.5 ChPL),w zaleznosei od foleranci przewodu p Pr Nadh & na substancie czynne lub na kiérgkolwiek substancig pomocniczq. (*)
Nadmierne zasoby zelaza w organizmie (h e e e Sl s (b ), p ransfuzie krwi, przewlekla hemolizal, réwniez w
wyniku trudnosci z whudowywaniem zelaza (niedokrwis'os’c’ powod Ay — S o Niedokrwistosé spowadowana innymi prayczyncs

dolnoé P

mi niz niedobér zelaza (np. niedokrwistos¢ oporna na leczenie, niedokrwistos¢ w wyniku ni i szpiku k ) (*) Potwi lerancia zeloza (np. cigzkie zmiany
zapalne w przewodzie pokarmowym). (*) Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby i nerek. (*) Stosowanie w prakryce pedimrycznei Specjalne ostrzezenia i srodki ostroz-
nosci: Kontrola skutecznosci jest przydatna dopiero po 3 miesiqcach od rozpoczecm leczenia: powinna obej korekqe niedokrwistosci (Hb, MCV) i uzupetnienie zapaséw
zelaza (ferrytyna w surowicy; receptora transferyny w surowicy i ia transferyny). Hiposyd ze stanami zapalnymi nie odpowiada na leczenie
zelazem. leczenie zelazem musi w miarg mozliwosci by¢ potqaczone z | i y quezy ¢ przy pod d h zelaza
pacjentom z czynnymi stanami zapalnymi przewodu pokarmowego (tj. zapalenie blony $luzowej zotqdka, owrzodzenie zotqdka i dwunasmmy, choroba Crohna Iub wrzodz\e|qce
zapalenie jelita grubego). Aspiracja tabletek z siarczanem zelaza moze powodowaé martwice blony sluzowej oskrzeli, co moze skutk ¢ kaszlem, krwiopl

oskrzeli i/lub zapaleniem pluc (nawet jesli qspwucp byta kilka dni do kilku mles@cy przed ieniem tych objawéw). Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z trudnosciami
z potykaniem powinni by¢ leczeni tabletk zelaza po dokladnej ocenie ryzyka aspiracii. Nalezy rozwazyé s'osowume v mch leku w innej postaci farmaceutycznej.
Nalezy zwrécié sig o pomoc lekarskq w razie podejrzenia aspiracii. Pacjenci, w szczegdlnosci w podesztym wieku i pacjenci z quurzemum\ potykania, mogq réwniez by¢ narazeni
na ryzyko zmian w przetyku (owrzodzenie przelyku) i owrzodzenie gardta. Opisywano rzadkie przypadki mel ukladu p U ofr jacych zelazo pacj

w podeszlym wieku z przewleklq chorobq nerek, cukrzycq i/lub nadcisnieniem, leczonych kilkoma lekami przeciw tym chorobom. Melanoza moze utrudnia¢ zabieg chwurgiczny
w obrebie przewodu pokarmowego, dlatego nalezy jq bra¢ pod uwage, zwlaszcza w razie p|anowunei operacji. Pacjent powinien uprzedzié chirurga o przyjmowaniu zelaza.

5

h

Opisano przypadki owrzodzenia zotadka i krwawienia z zolqdka u pacjentéw ofrzymujacych fabletki z si selaza. W takim przypadku zaleca sig zmiane tabletek na lek
zawierciqcy siarczan zeloza w postaci plynnei i kwas foiowy lub pfynny produld leczniczy zawieraiqcy siorczan 2eloza  lekiem maiqcym w skadsie kvas foliowy. W praypod:
kach opos niania zolqdka, dzwiernika i &ci przewodu pok , nalezy stosowac raczej plynne niz stafe postacie lekow

dv dabni

el et e G e S s o o iy el ey, 2o sl e e e e [y el et ey
S S Yy 1, A e sy, (e e e oo el Wt s s ey W e oo sy v dle
wyktywaria ki ucjone| w kele mogq dawac wynikifolszywie dodanie. Tardyferon-Fol nalezy odstavié na 3 ch przed planowanym wykonaniem fakiego fesu. Lek zawiera <!
mmol (23 mg) sodu w fabletce, tzn. lek uznaie sig za ,wolny od sodu”. Dziatani deiofania nepozadane obserwowano w 7 badaniach Kinicznych z
bl 19551 e, i 0 e it @y T o, lln i ez e kutkowq okreslono jako ,niewykli " Dziatania niep

wymieniono zgodnie z klasyfikacjq ukladéw i narzqdéw oraz nastepujqcq czestoscia: 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, rozdecie brzucha, bél brzucha, ciemne zabarwienie stolca, nudnosci. Niezbyt czesto: obrzek

z zelazem. T¢

krtani, nietypowe stolce, ni &, wymioty, zapalenie blony $luzowej zotqdka, $wiqd, wysypka rumieniowa. Czestosé : reakeje nadwrazliwosci, reakeie anafilakty
ne, martwica pluc*, ziaminiak pluc*, zwezenie oskrzeli*, owrzodzenie gardta®, zmiany w przelyku*, owrzodzenie przelyku*, zabarwienia zebéw* *, owrzodzenia jamy usinej,
I uklady pol go, krwavienie 2 zolqdko, owrzodzenie blony dluzowe Zolqdko, krwotok  wrzodu Zofqdka, nadzerkowe zapalenie blony dluzowej zofqdka, obrzek
ey el lenie skéry. *U pacjents w podeszlym wieku i pacjentéw z zaburzeniami polykania, aspiracja fabletek z siarczanem

zelaza moze spowodowac ryzyko zmian w przeiyku (owrzodzema przefyku) owrzodzema gardha, ziarninaka oskrzeli i/lub martwicy oskrzela, ktére mogq prowadzi¢ do zwezenia
oskrzeli. ** Gdy fabletki sq zute, ssane lub przetrzymywane w ustach. Inne szczegélne grupy pacjentéw: Opisano przypadki melanozy uktadu pokarmowego u otrzymujqcych
zelqzo z powodu niedokrwistosci paqemow w podeszlym wieku z przewleklq chorobq nerek, cukrzycq i/lub nadcisnieniem, leczonych kilkoma lekami przeciw tym chorobom.

h dziatar ni danych: Dziatania niepozqdane nalezy zgtaszac za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozqdanych Dziatar Produkiéw
Lecaniczych Urzqdy Refestraci Produkiow Lecaniczych, Wyrobéw Medycanych i Produkiéw Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02:222 Warszawa, fel: +48 22 49 21 301,
strona infernetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozqdane mozna réwniez zglaszaé p ialny: Pierre Fabre
Medicament Polska Sp. z o.0., ul. Belwederska 20/22, 00-762 Warszawa, Polska. Pozwolenie Prezesa URPI.. R/6688. Data aktualnej ChPI.. 05/2024. Kategoria
dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Szczegélowe informacie dostepne na zyczenie: Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0,
ul. Belwederska 20/22; 00-762 Warszawa tel.: 22 559 63 00, e-mail: office@pierrefabre.pl

Przed jomleku nalozy zapoznat sie z pelnq reicia Charaklerystyki Produkiy Leczniczego.

Materiat ski do 0séb uprawnionych do iania recept i wydawania produktéw | h (f ow).
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POLIMEROWA

Masz wybor... TABLETKA
DZIENNIE"?

............ Wskazany
do stosowania
u dzieci w wieku
\ powyzej 10 lat
R oraz u dorostych®

Tardyferon® spetnia aktualne kryteria leku
pierwszego wyboru w leczeniu niedokrwistosci®*

Tardy 7on-Fol {

80 mg Fe* w postacisiarczanu zelaza
+ 0,35 mg kwasu foliowego

Zaleca sie kobietom w cigzy
codzienne doustne przyjmowanie
zelaza i kwasu foliowego

w celu zapobiegania anemii

u matki, posocznicy potogowe,
niskiej masie urodzeniowej

| pbrzedwczesnemu porodowi??

e g '—
* z niedoboru zelaza u dorostych,

1. Tardyferon 80 mg: dawkowanie w niedokrwistosci z niedoboru zelaza o umiarkowanym nasileniu i uzupetnianiu
rezerw zelaza w organizmie; 2. Tardyferon-Fol: 1 tabletka codziennie lub co drugi dzierh w ostatnich dwoch tryme-
strach cigzy lub od 4. miesigca cigzy; 3. Interna Szczeklika 2024/25 wydanie XVI, str. 1169-1181; 4. WHO recommen-
dations on maternal health guidelines approved by the WHO Guidelines. Review Committee, second edition. 2025.
- Rekomendacje dotycza substancji czynnych. Dawkowanie Tardyferonu-Fol zgodnie z ChPL; 5. Charakterystyka
Produktu Leczniczego Tardyferon, 12.2025



