Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/03880-Z1B
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Tardyferon-Fol

tablety s predlzenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 obalen4 tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 247,25 mg suchého siranu Zeleznatého, &o
zodpoveda 80 mg zeleza a 0,35 mg kyseliny listovej.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta s prediZzenym uvoliovanim.
Okruhle obalené tablety svetloruzovej farby.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia nedostatku zeleza a sideropenickej anémie s nedostatkom kyseliny listovej u dospelych,
dospievajucich a deti starSich ako 6 rokov (napr. pocas gravidity, Sestonedelia a laktacie).

Lie¢ba nedostatku Zeleza a sideropenickej anémie u dospelych, dospievajicich a deti starSich ako
6 rokov (napr. pocas gravidity, Sestonedelia a laktacie).

Liek nie je ureny na primarnu prevenciu embryonalneho rizika defektu neuralnej trubice (razstep
chrbtice).

4.2  Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
Liecba anémie z nedostatku Zeleza

Dospeli

Lahkd forma sideropenickej anémie: 1 tableta denne rano, t.j. 80 mg elementarneho Zeleza a 0,350 mg
kyseliny listovej.

Zavazna forma sideropenickej anémie: 1 tableta dvakrat denne rano a vecer, t.j. 160 mg
elementarneho Zeleza a 0,700 mg kyseliny listovej.

Dospievajuci

1 az 2 tablety denne rano t. j. 80 mg az 160 mg elementarneho Zeleza a 0,350 mg az 0,700 mg kyseliny
listovej.

Denna davka 5 mg Fe?*/kg telesnej hmotnosti sa nemé prekrogit.

Deti (6 — 12 rokov)
1 tableta kazdy dei rano, t. j. 80 mg elementarneho Zeleza a 0,350 mg kyseliny listovej kazdy den.
Denna davka 5 mg Fe?*/kg telesnej hmotnosti sa nemé prekrogit.
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Deti (mladsie ako 6 rokov)
Tardyferon-Fol je kontraindikovany u deti mlad$ich ako 6 rokov z dévodu vysokého obsahu Zeleza
a nevhodnosti liekovej formy pre tito vekovia skupinu.

Profylakticka liecba

Dospievajuci a dospeli (vratane tehotnych zien): 1 tableta (zodpoveda 80 mg Zeleza a 0,350 mg
kyseliny listovej) denne.

Deti vo veku 6 aZ 11 rokov: 1 tableta (zodpoveda 80 mg zeleza a 0,350 mg kyseliny listovej) kazdé
dva dni azZ 1 tableta denne.

Dizka trvania profylaktickej lie¢by

Tehotné zeny (Sestonedelie, laktacia) pocas poslednych dvoch trimestrov gravidity a pocas laktacie.

Dika trvania kurativnej lie¢by
Lie¢ba ma byt dostato¢ne dlha na Gipravu anémie a obnovenie zasob Zeleza u dospelych.

Anémia z nedostatku zeleza: 3 az 6 mesiacov v zavislosti od zavaznosti anémie a vycerpania zasob
zeleza, ak pri¢ina anémie nie je pod kontrolou, v pripade potreby sa toto obdobie moze predlzit’.

Spdsob podavania

Na peroralne pouZitie.

Tablety sa nemaju cmtlat’, Zut’ ani drzat’ v Gstach, ale maju sa prehltnit’ celé a zapit’ vodou. Tablety sa
maju uzivat’ pred jedlom alebo pocas jedla (okrem konkrétnych jedal uvedenych v Casti 4.5)

Vv zavislosti od gastrointestinalnej znasanlivosti.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- Vsetky typy anémie bez potvrdenej pric¢iny nedostatku zeleza.

- Presytenie organizmu Zelezom (hemochromato6za, chronicka hemolyza, asté transfuzie).

- Poruchy vyuzivania zeleza v organizme (sideroblastova anémia, anémia z dovodu otravy
olovom, talasémia).

- Liek sa nema nikdy podavat’ bez vitaminu Bi, v pripade nediagnostikovanej megaloblasticke;j
anémie alebo inych stavoch s nedostatkom vitaminu Bi, kvdli riziku vyvolania subakutnej
kombinovanej degeneracie miechy.

- Podavanie lieku detom mladsim ako 6 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kontrola u€innosti je uzitocna len po 3 mesiacoch od zaciatku liecby: mé zahfiiat’ Gpravu anémie
(hemoglobin, stredny objem erytrocytov) a obnovu zasob Zeleza (hladina feritinu v sére, transferinovy
receptor v sére a koeficient saturacie transferinu).

Ked'Ze je toxickéa davka Zeleza u deti nizsia ako u dospelych, tento lieck sa nesmie podavat’ detom
mlads$im ako 6 rokov.

Hyposiderémia spojena so zapalovymi syndrémami nereaguje na liecbu Zelezom. Pokial je to mozné,
liecba Zelezom sa mé kombinovat s kauzalnou liecbou.
Pacienti s aktivnym zapalovym ochorenim ¢ériev maji Tardyferon-Fol uzivat’ s opatrnostou.

Aspiracia tabliet s obsahom siranu Zeleznatého méze viest’ ku vzniku nekrdzy bronchialnej sliznice, ¢o
moze sposobit’ kaSel’, hemoptyzu, bronchostenézu a/alebo placnu infekciu (dokonca aj vtedy, ked’

k aspiracii dojde niekol’ko dni aZ mesiacov pred vyskytom tychto priznakov). Starsi pacienti

a pacienti, ktori maju tazkosti pri prehitani, maju tablety s obsahom siranu Zeleznatého uzivat len po
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starostlivom zhodnoteni rizika aspiracie u jednotlivého pacienta. M4 sa zvazit’ pouZitie alternativnych
lieckovych foriem. Pacienti maju vyhl'adat’ lekarsku pomoc v pripade podozrenia na aspiraciu (pozri
Cast’ 4.8).

Na zaklade udajov z literatiry boli hlasené zriedkavé pripady gastrointestinalnej melanozy u starSich
pacientov, ktori dostavali doplnky Zeleza a mali chronické ochorenie obliciek, diabetes a/alebo
hypertenziu a boli lie¢eni viacerymi liekmi na tieto ochorenia. Tato melan6za moze branit’ vykonu
chirurgického zakroku v oblasti gastrointestinalneho traktu, a preto sa musi vziat' do ivahy, najmé ak
je planovana operacia. Vzhl'adom na toto riziko sa odporaca upozornit’ chirurga na prebiehajicu
lie¢bu doplnkami Zeleza (pozri Cast’ 4.8).

Na zaklade udajov z literatury boli u pacientov lieCenych tabletami siranu Zeleznatého (s neznamym
zlozenim) hlasené pripady zalido¢nych vredov a krvacania do zaludka. V takom pripade sa odporuca
prejst’ na tekut formu siranu zeleznatého a kyseliny listovej alebo tekuta formu lieku obsahujiuceho
siran zeleznaty s kyselinou listovou (pozri ¢ast’ 4.8).

Aby sa zabezpecila ucinnost’ liecby liekom Tardyferon-Fol a predislo sa riziku predavkovania (pozri
¢ast’ 4.9), Tardyferon-Fol sa ma spolu s inymi doplnkami Zeleza/stravou bohatou na Zelezo uzivat’

S opatrnostou.

Vzhl'adom na riziko vytvarania vredov v ustach a zmeny sfarbenia zubov sa tablety nemaji cmulat,
zut’ ani drzat’ v ustach, ale maja sa prehltntt’ celé a zapit’ vodou.

Tardyferon-Fol obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Zelezo

Kombinacia, ktora sa neodporuca

Zelezo (soli) (injek&na forma):
Lipotymia alebo dokonca ok vyvolany rychlym uvol'nenim Zeleza z jeho komplexnej formy
a saturaciou transferinu.

Kombinacie, pri ktorvch sa vyZzaduji osobitné opatrenia pri pouzivani

Bisfosfonaty

ZniZenie vstrebavania bisfosfonatov v gastrointestinalnom trakte v dosledku tvorby slabo
vstrebatel'nych komplexov. Ak sa oba lieky uzivaji sibezne, medzi podanim soli Zeleza
a bisfosfonatov sa ma nechat’ odstup minimalne 2 hodiny.

Tetracykliny a derivaty tetracyklinu (peroralna forma)

Zelezo znizuje vstrebavanie peroralne podavaného tetracyklinu v gastrointestinalnom trakte

v dosledku tvorby slabo vstrebatelnych komplexov. Ak sa oba lieky uzivaju sibezne, medzi podanim
soli zeleza a tetracyklinov sa ma nechat’ odstup minimalne 2 hodiny.

Fluorochinolény

Znizenie vstrebavania fluorochinolonov v gastrointestinalnom trakte v dosledku tvorby slabo
vstrebatelnych komplexov. Ak sa oba lieky uzivaju stibezne, medzi podanim soli Zeleza

a fluorochinolénov sa ma nechat’ odstup minimalne 2 hodiny.

Metyldopa, levodopa, karbidopa

Znizenie vstrebavania derivatov dopy v gastrointestinalnom trakte v dosledku tvorby slabo
vstrebatelnych komplexov. Ak sa oba lieky uzivaju sibezne, medzi podanim soli Zeleza a derivatov
dopy sa ma nechat’ odstup minimalne 2 hodiny.
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Penicilamin

Znizenie vstrebavania penicilaminu v gastrointestindlnom trakte v dosledku tvorby slabo
vstrebatelnych komplexov. Zvysenie rizika toxicity D-penicilaminu, ak sa lie¢ba siranom Zeleznatym
zastavi. Ak sa oba lieky uzivaju sibezne, medzi podanim soli Zeleza a penicilaminu sa ma nechat’
odstup minimalne 2 hodiny.

Hormony $titnej zI'azy/tyroxin

Znizenie vstrebavania tyroxinu v gastrointestinalnom trakte v désledku tvorby slabo vstrebatelnych
komplexov, ktoré vedie k hypotyroxinémii. Ak sa oba lieky uzivaju subezne, medzi podanim soli
Zeleza a hormonov §titnej Zl'azy sa méa nechat’ odstup minimalne 2 hodiny.

Vapnik, zinok

ZniZenie vstrebavania soli Zeleza v gastrointestinalnom trakte sposobené vapnikom a zinkom.
Znizenie vstrebavania zinku v gastrointestinalnom trakte sposobené sol'ami zeleza.

Ak sa oba lieky uzivaju stibezne, medzi podanim soli Zeleza a vapnika alebo zinku sa ma nechat’
odstup minimalne 2 hodiny.

Antacida obsahujtce vapnik, hlinik, hor¢ik (trikremicitan hore¢naty)
ZnizZenie vstrebavania soli Zeleza v gastrointestinalnom trakte. Ak sa oba lieky uzivaju stibezne, medzi
podanim soli zeleza a antacid sa mé nechat’ odstup minimalne 2 hodiny.

Kolestyramin
ZniZenie vstrebavania soli Zeleza v gastrointestinalnom trakte. Soli zeleza sa maju podat’ 1 az 2 hodiny
pred podanim kolestyraminu alebo 4 — 6 hodin po jeho podani.

Biktegravir

Ak sa oba lieky podavaju subezne alebo nalacno, vstrebavanie biktegraviru v gastrointestinalnom
trakte sa zniZi o dve tretiny. Biktegravir sa ma podat’ aspon 2 hodiny pred podanim soli zeleza alebo sa
ma uzivat’ spolu s jedlom.

Inhibitory integrazy
ZnizZenie vstrebavania inhibitorov integrazy v gastrointestinalnom trakte. Ak sa oba lieky uzivaji
subezne, medzi podanim soli Zeleza a inhibitorov integrazy sa ma nechat’ odstup minimalne 2 hodiny.

Trientin
ZniZenie vstrebavania soli Zeleza v gastrointestinalnom trakte. Ak sa oba lieky uzivaju stibezne, medzi
podanim soli zeleza a trieninom sa ma nechat’ odstup minimalne 2 hodiny.

Entakapon

ZniZenie vstrebavania entakaponu aj soli Zeleza v gastrointestinalnom trakte v désledku tvorby slabo
vstrebatel'nych komplexov. Ak sa oba lieky uzivaji sibezne, medzi podanim soli Zeleza

a entakapénom sa ma nechat’ odstup minimalne 2 hodiny.

Cefdinir

Vstrebavanie cefdiniru v gastrointestindlnom trakte je znizené a moze sa objavit’ ¢ervenkasta stolica
v dosledku tvorby nevstrebatel'ného komplexu ionmi zeleza s cefdinirom alebo jednym z jeho
metabolitov. Ak sa oba lieky uzivaji subezne, medzi podanim soli Zeleza a cefdinirom sa ma nechat’
odstup minimalne 2 hodiny. Pacient ma byt sledovany kvoli vyskytu stolice Cervenkastej farby.

Kombinacie, ktoré je potrebné zvazit’

Kyselina acethydroxamova
Znizenie vstrebavania kyseliny acethydroxdmovej aj soli Zeleza v gastrointestinalnom trakte.
Medzi podanim oboch liekov sa odportca nechat’ odstup minimalne 2 hodiny.

Vstrebavanie zeleza znizuju aj d’alSie lieCiva, ako napr. oxalaty, fytaty, dimerkaprol, cimetidin,
omeprazol a deferoxamin.
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Iné formy interakcie

Vstrebavanie zeleza vyrazne znizuju aj niektoré potraviny, ako napr. kyselina fytova (celozrnné
pecivo, celozrnné cerealie), polyfenoly (¢aj, kava, Cervené vino), vapnik (mlieko, mlie¢ne vyrobky)

a niektoré bielkoviny (vajcia). Medzi uzitim soli Zeleza a tychto potravin sa ma nechat’ odstup aspon 2
hodiny.

Iné kombinacie, pri ktorych sa vvZzaduju osobitné opatrenia pri pouZivani kvéoli obsahu kyseliny
listovej

Antiepileptika

Antiepileptika (ako je fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon) mézu vyvolat stavy nedostatku
kyseliny listovej. UzZivanie kyseliny listovej spolu s antiepileptikami méze znizit’ sérové koncentracie
antiepileptik a ich u¢innost’ pri predchadzani epileptickym zachvatom. Odportca sa klinické
sledovanie, kontrola plazmatickych koncentracii a v pripade potreby tiprava davkovania antiepileptika
pocas lie¢by kyselinou listovou a po jej ukonceni.

Antagonisty kyseliny listovej
Antagonisty kyseliny listovej (ako je metotrexat alebo sulfasalazin) mozu znizit' t¢innost’ kyseliny
listovej.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie s ziadne osobitné Studie u tehotnych zien pocCas prvého trimestra, ktoré by umoznili
posudit’ riziko malformécii. Z literatiry ani po uvedeni lieku na trh v§ak neboli hlasené ziadne vrodené
malformacie. K dispozicii je vel’ké mnozstvo tidajov z literatury (viac ako 1 000 pérodov

s expoziciou) U tehotnych zien pocas druhého a tretieho trimestra a nepoukazuje na malformacie alebo
fetalnu/neonatalnu toxicitu. Udaje z klinickych $tudii nepreukazali Ziadny vplyv uzivania doplnkov
Zeleza pocas tehotenstva na poérodnu hmotnost’, nedonosenost’ a smrt’ novorodencov.

Tardyferon-Fol sa mo6ze uzivat’ po¢as gravidity, ak si to klinicky stav vyzaduje.

Nie je uréeny na pouzitie v primarnej prevencii rizika defektu neuralnej trubice embrya (pozri ¢ast’
4.1).

Dojcenie

V materskom mlieku je pritomné malé mnozstvo Zeleza. Jeho koncentracia nie je ovplyvnena prijmom
potravy matky. Preto sa neo¢akava ziadny vplyv na novorodenca/doj¢a. Kyselina listova sa vylucuje
do l'udského mlieka. U doj¢enych novorodencov/dojciat lieCenych matiek sa nepreukazali Ziadne
ucinky kyseliny listove;.

Tardyferon-Fol sa moze uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Studie na zvieratach nenaznacuju ziadny t€inok na fertilitu muzov a zien.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tardyferon-Fol nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce udinky Zeleza:
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V nasledujucej tabul’ke sa uvadzaju neziaduce reakcie, ktoré sa pozorovali v siedmich klinickych
Stadiach u 1 051 pacientov, z ktorych 649 uzivalo Tardyferon, pri ktorom hodnotenie pocas obdobia
uvedenia lieku na trh alebo v literarnych udajoch nevyluéilo pri¢inn stvislost’.

Neziaduce reakcie st uvedené podla klasifikacie triedy organovych systémov podl'a MedDRA
a uvedené su ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

NEZNAME
(z dostupnych
udajov)

TRIEDA
ORGANOVYCH
SYSTEMOV

(klasifikacia MedDRA)
Poruchy imunitného reakcia
systému z precitlivenosti,
anafylakticka
reakcia
Poruchy dychacej opuch hrtana *nekroza placneho
sustavy, hrudnika tkaniva,
a mediastina *granulom
V plicnom tkanive,
*bronchostenodza,
*vredy v hltane
Poruchy zéapcha, abnormalna stolica, *]ézie pazeraka,
gastrointestinalneho hnacka, dyspepsia, *vredy v pazeraku,
traktu nafuknutie brucha, vracanie, **zmena sfarbenia
bolest’ brucha, gastritida zubov,
zmena sfarbenia **yredy v ustach
stolice, gastrointestinalna
nevolnost’ melanoza (pozri Cast’
4.8),
krvécanie do
zaludka,
zaludo¢ny vred,
krvécanie zo
zalado¢ného vredu,
erozivna gastritida
(pozri Cast’ 4.4)
Poruchy koze pruritus, angioedém,
a podkozZného tkaniva erytematdzna vyrazka | urtikaria,
alergicka
dermatitida
*Pacienti, najmé starsi pacienti a pacienti s poruchou prehitania mézu byt tiez v pripade aspiracie
tabliet s obsahom siranu Zeleznatého vystaveni riziku vzniku 1ézii v paZeraku (vredy v pazeraku),
vredov v hrdle, granulomu a/alebo nekrézy bronchialne;j sliznice, ktoré mozu viest’ k bronchostenoze
(pozri Cast’ 4.4).
**Zmena sfarbenia zubov a vredy v tstach v suvislosti s nespravnym podavanim, ked’ sa tablety zujt,
cmul’aji alebo drzia v ustach.

CASTE MENEJ CASTE
(> 1/100 az < 1/10) (> 1/1 000 az
< 1/100)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie
Pre Zelezo

Boli hlasené pripady predavkovania Zelezom, najmé u deti. Riziko vzniku toxickych ucinkov
z predavkovania sa za¢ina pri davke 20 mg/kg elementarneho Zeleza a riziko rastie pri davkach
60 mg/kg a viac.

Priznaky

Intoxikacia zelezom ma 5 po sebe nasledujicich symptomatickych faz:

o Gastrointestinalna faza, ktora zahfia podrazdenie gastrointestinalnej sliznice — vo vicSine
pripadov spojené s bolest'ou brucha — nevol'nost, vracanie, hnacka a krvéacanie (hemateméza, meléna),
ktoré sa moze vyvinut’ do nekrdzy.

o Latentna faza bez klinickych priznakov so zlepSenim alebo vymiznutim gastrointestinalnych
priznakov.
o Systémova faza s nastupom metabolickej acidozy s anidbnovou medzerou, koagulopatie

a hemodynamickej nestability (hypovolémia, hypotenzia) s hypoperfiiziou organov (akttne zlyhanie
obliciek, letargia a koma cCasto s ki¢mi), ktora méze prejst’ do Soku.

o Faza hepatotoxicity S akitnym zlyhanim pecene, ktora sa moze byt’ v rozsahu od zvySenych
transaminaz po koagulopatiu a hepatalnu encefalopatiu.
o Urcity Cas po intoxikacii s mozné sten6zy gastrointestinalneho traktu v dosledku hojenia

gastrointestinalnych ran. Odporuca sa preto sledovanie varovnych prejavov.

Diagnoza sa zaklada predovsetkym na klinickych priznakoch a potvrdzuje sa zvySenou hladinou
zeleza v sére a rontgenovym vySetrenim brucha (potvrdzujucim pritomnost’ tabliet zeleza
Vv gastrointestinalnom trakte).

Liecha

Liecba sa musi zacat’ ¢o najskor:

o Symptomatické lie¢ba: vyZaduje sa désledné monitorovanie pacienta. Sok, dehydratacia

a acidobazické abnormality sa liecia podl'a Standardnych postupov na Specializovanom oddeleni
(udrziavanie dychania pacienta, objemu krvi, rovnovahy tekutin a elektrolytov a vylu¢ovanie mocu).

o Gastrointestinalna dekontaminacia: dekontaminaciu traviaceho traktu mozno v uréitych
situaciach zvazit' na Specializovanych oddeleniach, ale nemala by sa pouzivat rutinne. Vyplach celého
¢reva roztokom polyetylénglykolu mozno zvazit najmi vtedy, ak je na rontgenovom snimku
gastrointestinalneho traktu pacienta vidite'né zna¢né mnozstvo tabliet Zeleza alebo konkrementov. Vo
vyplachu sa ma pokrac¢ovat, az kym nie je odpadovy roztok priehl’adny.

o Liecba chelatorom zeleza: v zavislosti od koncentracie zeleza v sére a zavaznosti alebo
pretrvavania priznakov sa v pripade zavaznej intoxikacie moze odporucit’ pouzitie chelatového cinidla.
Referenénou lie¢bou je deferoxamin. Dalsie informacie najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku s obsahom deferoxaminu.

Pre kyselinu listovii

Akutna toxicita sposobena kyselinou listovou je menej Casta z ddvodu konzumacie vysokych davok;
prejavuje sa gastrointestinalnymi poruchami a prejavmi CNS, ktoré su reverzibilné.

Mnozstvo kyseliny listovej obsiahnuté v lieku Tardyferon-Fol predstavuje nizke riziko predavkovania
kyselinou listovou.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antianemika, zelezo v kombinacii s kyselinou listovou,
ATC kod: BO3ADOS.

U zien pocas gravidity, v obdobi Sestonedelia a pocas laktacie sa zvySuje spotreba Zeleza a kyseliny
listovej. Pri vel’kom pocéte Zien mbze nedostatok Zeleza viest’ k vzniku anémie. Tento stav sa moze
upravit’ alebo sa mu méze predist’ podavanim lieku Tardyferon-Fol.

Zelezo
Zelezo je zakladnou mineralnou vyZivovou latkou, ktora ma kI'a¢ovi fyziologicku ulohu a je
nevyhnutna pre mnozstvo funkcii ako je napr. prenos kyslika, tvorba ATP, syntéza DNA a prenos

elektronov.

Mechanizmus uc¢inku:
Ako centralny atoém hému, je zelezo zlozkou hemoglobinu a je tiez nevyhnutné pre erytropoézu.

Farmakodynamické ucinky:

Zelezo sa od ostatnych mineralnych latok odli$uje, pretoZe rovnovaha hladiny Zeleza v Fudskom
organizme je regulovana len vstrebavanim, pretoze neexistuje ziadny fyziologicky mechanizmus pre
vylucovanie. Vychytavanie siranu zeleznatého (FeSOs) je ul'ah¢ené prenaSacom dvojmocného

S protonom viazaného kovového zeleza (DMT-1) v proximalnej ¢asti tenkého ¢reva (dvanastnik

a proximalna Cast’ jejunuma).

Kapacita vstrebavania méze byt’ u pacientov s anémiou mnohonasobne vys$ia ako u zdravych osob,
¢im je plocha na vstrebavanie v distalnej Casti vyrazne vysSia. Proces vstrebavania je citlivy na rozne
dietetické a iné faktory, ktoré ho mozu inhibovat’, ¢o vedie k nedostatoénému vstrebavaniu

a naslednému nedostatku zeleza.

Klinicka uéinnost’ a bezpe€nost’:

Klinické skusania preukazali, Ze hematologickéd odpoved’ (zmena Hb), Giprava a ukladanie zasob
Zeleza (normalizacia alebo ukladanie feritinu) boli po perordlnom podani siranu Zeleznatého

v kombinacii s Kyselinou listovou uspokojivé.

Specialna liekova forma Tardyferonu-Fol (siran Zeleznaty) umoziiuje prispdsobit’ sa meniacim sa
podmienkam pre vstrebavanie Vv tele v pripadoch anémie alebo pri predchadzani nedostatku Zeleza
alebo kyseliny listovej pocas gravidity.

Uvoltiovanie dvojmocného Zeleza (Fe?*) je oneskorené vd’aka zagleneniu polymérového komplexu do
jadra lieku Tardyferon-Fol. Po prehltnuti liecku nedochadza k zvyseniu poc¢iatocnej koncentracie
zeleza, ¢im je mozné znizit’ vyskyt neziaducich u¢inkov a ulahgit’ lie¢bu pacienta. Predizené
uvolfiovanie Zeleza umoziuje pritomnost’ Fe?* aj v distalnych Castiach ¢reva. V tychto ¢astiach sa
zelezo mdze vstrebavat’ vd’aka adaptaénému procesu, aj ked’ pri nasyteni organizmu Zelezom je
vstrebavanie ¢revom obmedzené na jeho vrchné Casti.

Kyselina listova

Mechanizmus tcinku:

Kyselina listova vystupuje ako koenzym pri niekol’kych jednorazovych premenach uhlika veducich
K biosyntéze purinovych nukleotidov a deoxytymidilatu nevyhnutnych pre syntézu DNA a RNA.
Rychlo rastiice a mnoziace sa bunky vo vSeobecnosti vyZaduju dostatocnti zasobu kyseliny listove;:
tkanivo nervovej ststavy, hladké svalstvo a erytrocyty.
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Farmakodynamicky ucinok:

LCudské telo nedokaze syntetizovat’ kyselinu listovu, a preto ju nevyhnutne musi ziskavat’ z potravy.
Kyselina listova ma podstatne vyssiu biologicktl dostupnost’ ako prirodné folaty, pri¢om sa rychlo
vstrebdva Crevami.

Klinickd t¢innost’ a bezpecnost’:

V klinickych skusaniach sa preukazalo, Ze hematologicka odpoved’ (zmena Hb) a udrziavanie kyseliny
listovej boli po peroralnom podani siranu zeleznatého v kombinacii s kyselinou listovou uspokojivé.
Specialna liekova forma lieku Tardyferon-Fol (siran Zeleznaty) umozituje prispdsobit’ sa meniacim sa
podmienkam pre vstrebavanie v tele v pripadoch anémie alebo pri predchadzani nedostatku Zeleza
alebo kyseliny listovej pocas gravidity.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Zelezo

Absorpcia:
Absorpcia zeleza je aktivny proces, ktory prebieha hlavne v dvanastniku a v proximalnom jejunume.

Kombinaciou siranu Zeleznatého a pomocnych latok je umoznené postupné a nepretrzité uvolfiovanie
zeleza.

Absorpcia sa zvysi v pripade, ked’ sa zasoby Zeleza vyCerpaju a znizi, ked’ su zasoby Zeleza
dostatocné.

Stbezna konzumacia niektorych potravin alebo sibezné podavanie s urcitymi liekmi méze
vstrebavanie narusit’ (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Distribucia:

I6ny Zeleza sa v krvi viazu na transferin a tento naviazany komplex sa prendsa na ciel'ové miesto.

V peceni, slezine, kostnej dreni a erytrocytoch sa Zelezo uklada vo forme feritinu. Zelezo je krvnym
obehom prenasané pomocou transferinu, najméa do kostnej drene, kde sa inkorporuje do hemoglobinu.

Biotransformacia:
Zelezo je kovovy i6n, ktory sa v peceni nemetabolizuje.

Elimindcia:

Neexistuje ziadny aktivny mechanizmus vylucovania Zeleza.

Priemerna hodnota vylucovania Zeleza u zdravého jedinca sa odhaduje na 0,8 — 1 mg/den.
NajdblezitejSou cestou eliminacie je deskvamacia buniek gastrointestinalneho traktu (hlavna cesta),
urogenitalny trakt a koza.

Nadmerné mnozstvo Zeleza prijaté potravou sa vylucuje prevazne stolicou.

Kyselina listova

Absorpcia:
Kyselina listova sa z gastrointestindlneho traktu vstrebava vel'mi rychlo, najmaé z proximalnej Casti

tenkého ¢reva. Po podani jednej tablety lieku Tardyferon-Fol sa maximalna plazmaticka koncentracia
(43,7 + 25,6 ng/ml) dosahuje po 99 minutach a Vv pripade podania 2 tabliet je jej hodnota dvojnasobna.

Distribucia:

Folaty st distribuované do celého tela. Hlavnym miestom ukladania folatov je peceii; aktivne sa tiez
hromadia v cerebrospinalnej tekutine.

Kyselina listova prechadza do materského mlieka.

Biotransformdcia:
Folaty sa v plazme a peceni premiefaji na metabolicky aktivnu formu kyselinu
5-metyltetrahydrolistovi (SMTHF). Metabolity folatov vstupuji do enterohepatalnej cirkulacie.
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Eliminécia:

Metabolity folatov sa eliminuji mo¢om a nadbyto¢né mnozstvo folatu v tele sa vylucuje v nezmenenej
forme moc¢om.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zdklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi pri podavani odporti¢anych davok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

trietylcitrat

mastenec

Eudragit RS 30D
Eudragit RL 30D
maltodextrin

glycerol dibehenat
mikrokrystalicka celuloza

Obal tablety

oxid titanicity (E171)

zIty oxid zelezity (E172)

cerveny oxid zelezity (E172)

Sepifilm LP010

trietylcitrat

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Al/PVC/PVDC blister.

Velkost' balenia: 30 alebo 100 obalenych tabliet s predizenym uvolfiovanim.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

12/0135/92-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 17. augusta 1992

Datum posledného prediZenia registracie: 14. decembra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2024
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