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Skrécona informacja o leku:

Nazwa: Tardysol, 20 mg/ml, roztwér dousiny. 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 substanciji pomocniczych, patrz ChPL. Wskazania:
Leczenie niedokrwistosci z niedobory zelaza. Zapobieganie niedokrwistosci z niedoboru zelaza u kobiet w ciqzy, gdy nie mozna zapewnié wystarczajqeego spozycia zelaza dostarczanego w diecie. Produkt leczniczy Tardysol jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku powyzej 2 lat i u doro-
stych. k ie i sposéb pod Leczenie u kobiet w cigzy mozna roz ¢ jedynie po konsul k (odnosi sig do jonéw zelaza): Zapobieganie niedokrwistosci z niedoboru zelaza u kobiet w cigzy: 50 mg raz na dobe (dawka odmierzona
bezposrednio pipetq miarowq). Niedokrwistos¢ z niedoboru zelaza Dorosli (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
miarowgq); 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 pobiera¢ z butelki pipetq miarowq znaj-

ii 2 lekarzem prowadzqcym. D

dujqca sie w opakowaniu. Rozwdr pobraé do kreski na podziatce najblizszej przepisanej dawki (kreski co 10 mg). Zawartosé pipety mozna rozcieficzyé w Vs szklanki wody i natychmiast poda¢. Lek nalezy przyjmowat jakis czas przed positkiem lub po posiku (i przed lub po podaniu produkiow
rlocanych). Po kazdym vzycio zamknge butlke, doklodie wyplokaé pipele woda = kranu i zosfawié do wyschnieco. Suchq pipefe wlo2y¢ = powrolem do pudefka i preschowywac w ifscy isdosieprym i riowidocznym dla daieci. Nigdy i nalzy pozosiawiac pipety w innym miejsc niz
opakowanie lub ulotka dla pacienta. Czas trwa Jok Inienia zapaséw zelaza. Leczenie moze frwac minimum 3-6 mies, zaleznie od stopnia niedoboru zelaza, ale

leczenia: Niedokrwistos¢ z niedoboru zelaza Czas frwania leczenia musi byé wy jacy do ia niedokrwistosci i/lub uzug
moze trwaé dluzej, jesli przyczyna niedokrwistosci nie jest skmeczme leczona. Ocena skutecznosci leku jest przydatna dopiero po co najmniej 3 miesiqcach leczenia. Nalezy sprawdzi¢, czy niedokrwistos¢ zostata skorygowana (Hb, MCV) i uzupetnione zoskﬂy zapusy ze|cza (s'ezeme Gerrytyny w

surowicy, stezenie receptoréw fransferyny w surowicy i wspét ycenia transferyny). Zapok niedokrwistosci z niedoboru zelaza u kobiet w cigzy 50 mg/dobe przez ostatnie 2 trymestry ciqzy (lub od czwartego miesigca cigzy). Przeci i na

czynnq lub na ktérgkolwiek subs'anqe pomocmczq Nudm\arzelazc wszczegolnoscl niedokrwistosé normocytowa lub hipersyderemiczna, talasemia, niedokrwisto$¢ oporna na leczenie, niedokrwistos¢ spowodowana niedoborem szpiku kostnego. Specjalne os'rzezemu i érodki ostroznosdi
Specjalne ostrzezenia: Hiposyd z k pal nie odpowiada na leczenie zelazem. Jesli to mozliwe, leczenie zelazem nalezy potqczy¢ z leczeniem przyczyny jego niedboru. Przypadkowa aspquqc (zachtysniecie) leku podczas podawama moze byc Pprzyczynq zierni-
niakéw, urczowlmarlwlcy btony $luzowej oskrzeli, co moze spowodowa¢ kaszel, krwioplucie, zwezenie oskrzeli i/lub zakazenie ptuc (nawet |es|\ do aspiracji doszto kilka dm do kilku miesigcy przed pieniem tych objawdw). Ryzyko zachtysnieci do'yczy Jl i zir

w potykaniu. W razie podejrzenia aspiracii pacjent powinien skonsuhowac sie z lekarzem. Opisano rzadkie przypadki pseudomel (bra: lub czarna ja blony sluzowej przewodu pokclrmowego] u ofrzymujqeych zelazo paci w pod; szlym wicky z przew\ek’q
niewydolnosciq nerek, cukrzycq i/lub nadcisni tetniczym. Taka moze utrudnia¢ zabieg w obrebie przewodu p . Wskazane jest poinformowar chlrurgc o przyjmowaniu zelaza. Leku nie nalezy stosowag, jesli pacjent o'rzymu\e réwniez zelazo w postaci do wstrzykiwan.
Lek zawiera sorbitol, ktéry jest zrédtem fruktozy. Pacjenci z nietoleranciq niektérych cukréw lub u ktérych zdi dziedzicznq niefol g fruktozy (HFI), rzadkq chorobe genetyczng prowadzqcq do ztego wehtaniania fruktozy, nie powinni przyjmowaé tego leku. Lek zawiera <1 mmol sodu

(23 mg) na ml, izn. lek uznaje si¢ za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozqdane: Nizej przedstawiono dziatania niepozqdane notowane w badaniach klinicznych z udziatem i h zelazo w tabletkach oraz po izeniu leku do obrotu, a takze pochodzqce z danych
g | Y | P! P 'y P I po wp P 'y
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2 pismiennictwa, dla kiérych nie mozna wykluczy¢ zwiqzku przyc go na podstawie doswiadczen. Dziatania niepozqdane wymieniono zgodnie z klasyfikacjq ukladéw i narzqdéw MedDRA oraz Sciq, kiérq okres pujaco: czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (21/1000
do <1/100), czestoéé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Czesto: zaparcie, biegunka, powigkszenie brzucha, bél brzucha, zmiana zabarwienia stolca, nudnosci. Niezbyt czesto: obrzek krtani, nieprawidtowe stolce, i §¢, wymioty, zapalenie btony $luzowej
zofadko, Swiqd, rumieniowe vykwily. Czestosé nieznano: nadwrozliwosc, pokrzywika, przebarwienie zebév, melonoza przewodu pokarmovego. nne: U prayimuiacych zelazo pacientév: w podeszlym wisku z przewlekiq riewydolnoicia nerek, cukrzyca i/Iub nadeiénieniem rzadko obserwowano

pozqdane nalezy
2glaszac za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozqdanych Dziatar Produkiéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produkvow Leczmczych Wyrobéw Medycznych i Produkiw Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, fel: +48 22 49 21 301, fox: +48 22 49 21 309,
s'ronu internetowa: hnps ./ /smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozqdane mozna réwniez zglaszaé podmiotowi odpowiedzial dp: ialny: Pierre Fabre Medi , Les Cauquillous,81500 Lavaur, Francja. Pozwolenie Prezesa URPL: 28106. Data aktualnej ChPL:

11/2023. gori ci: Lek wydawany na recepte - Rp.

brazowa lub czarnq pigmentacie blony $luzowej przewodu pokarmowego (pseud ). Tag a moze utrudniaé wykonanie zabiegu chirurgicznego w obrebie przewadu pokarmowego. Zglaszanie podeirzewanych dziatar niepozadanych: Dzialania i

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 zasto iem leku nalezy zay ¢ sig z pelnq tresciq Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Materiat skierowany do 0séb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzqcych obrét produktami leczniczymi.

Skrécona informacja o leku:

Nezwa: Tordysol Baby, 20 mg/m, roziwér dousiny. Skkad: Kazdy mi roziworu dousinego zawiera 20 mg jonéw zelaza w postaci zelaza siarczanu siedmiowodnego, 360 mg sorbwolu (E420) 12 mg glikolu propylenowego (E1520). Pefny veykaz substancii pomocniczych, pairz ChPL Wiskaza-
eczenie niedokrwistosci z niedoboru zelaza. Lek Tardysol Baby jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 6 do 24 miesigcy. k i sposéb pod : Dawka lecznicza: 1-2 mg/kg me. 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 miarowq). (*) Dzieci o mc. 10-15 kg: 10-30 mg raz na dobe (dawka odmierzona bezposredmo pipetq miarowq). Sposéb podawania: Lek nalezy podawaé doustnie pewien czas przed positkiem lub po positku

oraz przed podaniem lub po podaniu produktéw mlecznych. Pipetq miarowa nalezy pobra¢ z butelki roziwor do kreski na podziatce, kiéra jest naijblizej przepisanej dawki (podziatka co 5 mg). Roziwér pobrany do pipety nalezy podawaé bardzo powoli (patrz instrukeja na koricu ulotki dla pacjental.
! m i niewidocznym dla dzieci. Czas trwania leczenia: musi by¢

Po kazdym uzyciu nalezy zamknaé butelk, dokladrie veypluko pipete wodq z kranu i pozostawic do wyschniecia na reczniku kuchennym. Sucha pipets nolezy wlozyc z powrotem do pudslka i przechowywa w miejscu ;

y do wyleczenia niedokrwistosci i tnienia zapaséw zelaza. Leczenie moze frwaé minimum 3-6 mies., zaleznie od stopnia niedoboru zelaza, ale moze trwaé diuzej, jesli przyczyna niedokrwistosci nie jest skutecznie leczona. Ocena skutecznosci leku \es' przydalna dop\ero po co
najmniej 3 miesiqcach leczenia. Nalezy sprawdzlc czy niedokrwistos¢ zostata skorygowana (Hb, MCV) i uzupetnione zostaty zapasy zelaza (stezenie ferrytyny w surowicy, stezenie recep'orow Qransferynywsurowlcy i wspétczynnik wysycenia transferyny). Przeci na
substancie czynng lub na kidrqkolwiek substancie pomocniczq. Nadmiar zelaza (hemochromatoza, powtarzane transfuzie krwi). Zaburzenia metabolizmu zelaza [niedokrwistosé syderoblastyczna, tal jalne ostrzezenia i srodki ostroznos jalne ostrzezenia: Hiposyd
2wiazana 2 choroban zapelnymi e odpowiada na leczenie zelozem. Jesl fo mozlwe, leczenie zelozem nalezy polaczyé 2 eczeniem prayczyny jego niedbory. Praypadkowa aspiracio (zachiyéiecie Ioku podczas podawania moze byé proycayna: ziarminiakéw, urazéw i martwicy blony $luzowej
oskrzeli, co moze spowodowaé kaszel, krwioplucie, zwezenie oskrzeli i/lub zakazenie pluc (nawet jesli do aspiraci doszlo kilka dni do kilku miesiecy przed wystgpieniem tych objawdw). Ryzyko zachlysnigcia dotyczy pac Sciami w polykaniu, np. niemowlat. W razie
podejrzenia, ze nastgpita aspiracia pacjent powinien skonsultowac sig z lekarzem. W celu zmniejszenia ryzyka dostania sig leku do drég oddechowych podczas podawania nalezy scidle przestrzegac instrukcji podawania leku niemowletom, zwl : 1) lek nalezy zawsze podawac jakié czas

przed lub po positku (i przed lub po podaniu produktéw mlecznych), (-) roztwér pobrany do pipety nalezy podawaé bardzo powoli, (-) dziecko, ktére nie $pi, nalezy utozyé w pozycii pétsiedzqcej w zgigciu ramienia, z glowq opartq na ramieniv, ) naciska¢ bardzo powoli tiok pipety, aby roztwér
sptywat do ust dziecka po jednej kropli, (-) nie uklada¢ dziecka w pozycii lezqcej bezposrednio po podaniu leku. Instrukcja podawania leku z informacjami, jak zmniejszy¢ ryzyko zachtysniecia, jest umieszczona na karcie na koricu ulotki dla pacjenta. Opisano rzadkie przypadki brazowej lub czarnej
pigmentacii blony $luzowej przewodu pokarmowego (pseudomelanoza/melanoza) u ofrzymujqcych zelazo pacjentéw w podeszlym wieku z przewleklq niewydolnosciq nerek, cukrzycq i/lub nadcisnieniem tetniczym. Taka pigmentacja moze utrudnia¢ zabieg w obrebie przewodu pokarmowego.
Wskazane jest poinformowanie chirurga o przyjmowaniu zelaza. Leku Tardysol Baby nie nalezy stosowa, jesli dziecko otrzymuje réwniez zelazo w postaci do wstrzykiwar. Lek zawiera sorbitol, ktéry jest zrédtem fruktozy. Pacjenci z nietoleranciq niektérych cukréw lub u ktérych zdiagnozowano
dziedziczng nietolerancig frukiozy (HFI), rzadkq chorobe genetyczng prowadzqeq do ztego wchtaniania frukiozy, nie powinni przyjmowacé tego leku. Lek zawiera <1 mmol sodu (23 mg) na ml, tzn. lek uznaje sig za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Nizej przedstawiono dziatania
Jane notowane w bad h Klinicznych z udziatem pacijentéw otrzymujgcych zelazo w tabletkach oraz po wpi izeniu leku do obrotu, a takze pochod: z danych z pismiennictwa, dla kiérych nie mozna wykluczy¢ zwiqzku przyczynowego na podstawie doswiadczen. Dziatania nie-

0 zgodnie z k fikacjq uktadéw i narzqdéw MedDRA oraz czestosciq, ktérq okreslono nastepujqco: czesto (21/100 do <1/10); mezbyt czesto (21/1000 do <l/100] czestoéé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Czesto: zaparcie, biegunka,
powlekszeme brzucha, bl brzuchu zmiana zabarwienia stolca, nudnosci. Niezbyt czesto: obrzek krtani, idtowe stolce, ni §¢, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotqdka, swiqd, rumieniowe wykwity. Czestos¢ nieznana: nadwrazliwos¢, pokrzywka, przebarwienie zebéw, melanoza
przewodu pokarmowego. Inne: U przyjmujqcych zelazo pacjentéw w podesztym wieku z przewlekiq niewydolnosciq nerek, cukrzycq i/lub nadcisnieniem tetniczym rzadko obserwowano brqzowq lub czarng pigmentacie btony sluzowej przewodu pokarmowego (pseudomelanoza/melanoza). Ta
pigmentacja moze utrudnia¢ wykonanie zabiegu chirurgicznego w obrebie przewodu pokarmowego. Zgtaszanie podeir. h dziatak niepozadanych: Dziatania niepozqdane nalezy zgtasza¢ za posrednictwem Departamenty Monitorowania Niepozqdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu RejesraciiProdukidw Lecaniczych, Wyrobow Medycznych i Produkicw Biobiczych, Al Jerozolimskie 181C, 02:222 Warszaw, fel: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, sitona infernetowa: hifps://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna réwniez zgfaszac podmiciov

odpowiedzi [ Pierre Fabre Medi , Les Cauquill 1500 Lavaur, Francja. Pozwolenie Prezesa URPL: 28105. Data aktualnej ChPL: 11/2023. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany 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 zasto iem leku nalezy zay ¢ sig z pelnq tresciq Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Materiat skierowany do 0séb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzqcych obrét produktami leczniczymi.
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