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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Tardyferon
tablety s predlzenym uvol'iiovanim
siran Zeleznaty, 80 mg Zeleza

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tardyferon a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tardyferon
Ako uzivat’ Tardyferon

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tardyferon

Obsah balenia a d’alsie informdcie

Uk wdE

1.  Co je Tardyferon a na ¢o sa pouZiva

Tardyferon sa pouZziva na liecbu malokrvnosti (anémie) z nedostatku Zeleza (najCastejsi typ vSetkych
malokrvnosti). Tardyferon sa moze tiez pouZzivat’ na prevenciu a tipravu skrytej bezpriznakovej formy
nedostatku Zeleza v organizme, ktora sa prejavuje znizenymi hladinami zeleza v krvi a v tkanivach,
¢im je mozné predist malokrvnosti jej véasnou liecbou. Tardyferon pokryva aj zvySent potrebu zeleza
najma U zien V plodnom veku, pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia a U deti pocas dospievania vo
faze rychleho rastu.

Kombinaciou zeleza a Specifickych pomocnych latok sa ziskaju 'ahko rozpustné a vel'mi dobre
vstrebavatel'né tablety Tardyferon.

Tardyferon je urCeny je uréeny dospelym, dospievajucim a detom star§im ako 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tardyferon

Neuzivajte Tardyferon:

- ak ste (vy alebo vase diet’a) alergicky na lie¢ivo (siran Zeleznaty) alebo na ktortikol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- pri vsetkych typoch malokrvnosti bez potvrdenej pric¢iny nedostatku zeleza (napr.
megaloblasticka malokrvnost’ v dosledku nedostatku vitaminu Biy),

- ak trpite presytenim organizmu Zelezom, ku ktorému dochadza pri niektorych ochoreniach
latkovej vymeny, ako je napr. chorobné ukladanie zeleza v tele, ktoré vedie k poskodeniu jeho
funkcii z dovodu presytenia zelezom,

- ak trpite poruchou vyuzivania Zeleza v organizme (napr. sideroblasticka anémia, talasémia).

Tento liek sa nesmie podavat’ detom mladsim ako 6 rokov (z dévodu vysokej hladiny Zeleza v lieku).

AK MATE AKEKOLVEK POCHYBNOSTI TYKAJUCE SA TOHTO LIEKU, MUSITE SA
OBRATIT NA SVOJHO LEKARA ALEBO LEKARNIKA.
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Upozornenia a opatrenia

- Ak (vy alebo vase diet'a) uzivate Tardyferon na malokrvnost’ z nedostatku zZeleza, je potrebné
zistit’ aj pri¢inu tejto malokrvnosti z nedostatku Zeleza, aby sa mohla lie€it’.

- Ak méte (vy alebo vase dieta) malokrvnost’ Z nedostatku Zeleza spojent so zapalovym
ochorenim, lie¢ba liekom Tardyferon nebude G¢inna.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Tardyferon, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate (vy alebo vase diet’a) tazkosti pri prehitani,

- ak mate (vy alebo vase dieta) poruchy zahinajuce dlhodoby (chronicky) zapal tkaniv
Vv traviacom trakte (zapalové ochorenie Criev),

- ak vy (alebo vase diet’a) uzivate doplnky zeleza/stravu bohat na zelezo, aby ste neprijimali viac
zeleza, ako je potrebné.

o Podra literatiry sa sfarbenie steny traviaceho traktu pozorovalo u starSich pacientov s poruchou
funkcie obliciek, cukrovkou (nezvycéajne vysoka hladina cukru v krvi) a/alebo hypertenziou
(vysoky krvny tlak), ktori dostavali lieCbu na tieto ochorenia a subezne sa liecili doplnkami
zeleza kvoli pridruzenej malokrvnosti. Toto sfarbenie steny traviaceho traktu moéze branit’
vykonat’ chirurgicky zakrok na trdviacom trakte. Vzhl'adom na toto riziko, ak je pldnovana
operacia, je vhodné upozornit’ chirurga na prebiehajicu liecbu doplnkami Zeleza (pozri Cast’ 4).

o Ak sa liek netimyselne aspiruje (vdychne, dostane sa do tela ,,nespravnou cestou‘), moze sa
dostat’ do dychacich ciest vasich alebo vasho dietata. Ak sa liek dostane do kontaktu
s dychacimi cestami, m6Ze to mat’ za nasledok poskodenie, ako je nekrdza (odumretie tkaniva)
alebo zapal priedusiek (miesta, kadial’ vzduch prechadza pl'icami) alebo pazeraka (trubica
spajajuca usta so zaludkom). Tieto poranenia mdzu spdsobit’ ziZenie priedusiek. Priznaky
spojené s takymito poraneniami mézu zahfnat”: pretrvavajuci kasel’, vykasliavanie krvi a/alebo
pocity dychavicnosti, a to aj v pripade, Ze k aspiracii do§lo niekol’ko dni alebo mesiacov pred
objavenim sa tychto priznakov.

o Ak sa liek dostal do dychacich ciest a vy alebo vase dieta mate jeden alebo viacero z tychto
priznakov, ¢o najskor kontaktujte svojho lekara alebo navstivte najblizsSie oddelenie urazove;j
chirurgie na odborné vysetrenie, aby ste sa uistili, ze nedoslo k poskodeniu dychacich ciest.

o Na zaklade udajov z literatury tidajov boli u pacientov lieCenych tabletami zeleza hlasené
pripady prasknutych Zzaltdo¢nych vredov a krvacania do zaludka. V takom pripade sa odportaca
prejst’ na doplnok Zeleza v tekutej forme (pozri ¢ast’ 4).

Vzhl'adom na riziko vytvarania vredov v tstach a zmeny sfarbenia zubov sa tablety nemaju cmtlat,
zut’ ani drzat’ v Ustach, ale maju sa prehltnat celé a zapit’ vodou. Ak nemdzete dodrzat’ tento pokyn
alebo ak mate problémy s prehltanim, porad’te sa so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci
Tento liek nesmu uzivat’ deti mladsie ako 6 rokov.

Iné lieky a Tardyferon
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak vy (alebo vase diet'a) uz uzivate nasledujuce lieky, neuzivajte Tardyferon, pokial’ o tom

nerozhodol vas lekar.

Niektoré lieky sa totiz nemozu uzivat’ sucasne, zatial’ ¢o iné lieky si vyzaduja Specifické zmeny

(napriklad v ¢ase uzivania):

- ak vy (alebo vaSe diet’a) dostavate injekcie liekov s obsahom Zeleza, mali by ste sa vyhnat’
uzivaniu Tardyferonu.

- ak uzivate nasledujtce lieky, mali by ste oddialit’ ich podanie od lieku Tardyferon najmenej o 2
hodiny:
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niektor¢ antibiotika (tetracykliny, fluorochinolony, cefdinir),

liek na lie¢bu chronickej infekcie mocovych ciest (kyselina acethydroxamova),

liek na liecbu infekcie HIV (inhibitory integrazy, bektigravir),

lieky na liecbu slabych kosti (bisfosfonaty),

liek na lie¢bu ochoreni kibov, Wilsonovej choroby alebo na prevenciu obli¢kovych

kamenov (penicilamin, trientin),

o liek na liecbu nadmerného mnozstva zalido¢nej kyseliny: mineralne doplnky, ¢ierne
uhlie alebo antacida (soli hlinika, vapnika a hor¢ika),

o liek na lie¢bu ochorenia $titnej zl'azy (tyroxin),

. lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (metyldopa, levodopa, karbidopa, entakapon),

o doplnky a/alebo lieky obsahujuce zinok alebo vapnik.

Ak vy (alebo vase diet'a) uzivate kKolestyraminy: Tardyferon sa ma podat’ 1 az 2 hodiny pred alebo 4 az
6 hodin po podani kolestyraminu.

Ak teraz vy (alebo vase diet'a) uzivate alebo v poslednom ¢ase uzivali iny liek a ak ide o liek, ktorého
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tardyferon a jedlo, napoje a alkohol

Vstrebavanie zeleza v ¢reve mozu tiez ovplyvnit niektoré potraviny (celozrnné pecivo, celozrnné
cerealie, mlieko, mlie¢ne vyrobky, vajcia, kava, Gervené vino a ¢aj). Tieto potraviny sa preto odporuca
konzumovat najskor 2 hodiny po uziti lieku Tardyferon.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak sa ma tento liek pouzivat’ u tehotnych zien, odportca sa od 4. mesiaca tehotenstva.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii Ziadne osobitné stadie u tehotnych Zien pocas prvého trimestra, ktoré by umoznili
posudit’ riziko vyvojovych vad. Z literatlry ani po uvedeni lieku na trh vSak neboli hlasené Ziadne
vrodené vyvojové vady. K dispozicii je vel'’ké mnozstvo udajov z literatary u tehotnych Zien pocas
druhého a tretieho trimestra a nepoukazuje na toxicitu z hl'adiska vrodenych vad ani toxicitu pre
plod/novorodenca. Udaje z klinickych $tidii nepreukazali ziadny vplyv uzivania doplnkov Zeleza
pocas tehotenstva na porodni hmotnost’, nedonosenost’ a smrt’ novorodencov.

Tardyferon sa preto moze pouzivat’ pocas tehotenstva, ak si to klinicky stav vyzaduje.

Tardyferon sa moéze pouzivat’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze by uzivanie Tardyferonu malo vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Tardyferon obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Tardyferon

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.
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Odporucana davka je:

Dospeli
Dospeli s 'ahkou formou malokrvnosti a so skrytou bezpriznakovou formou nedostatku zeleza: jedna
tableta denne rano, pokial nie je predpisané inak.

Dospeli so zavaznou malokrvnostou z nedostatku zeleza: jedna tableta rano a jedna tableta vecer,
pokial nie je predpisané inak.

Preventivna lieCba nedostatku Zeleza
Tehotné Zeny: 1 tableta denne alebo kazdé 2 dni v priebehu poslednych dvoch trimestrov tehotenstva
(alebo od 4. mesiaca tehotenstva).

Deti (od 6 do 12 rokov)

Deti (vo veku od 6 do 12 rokov) s malokrvnost'ou z nedostatku zeleza: jedna tableta denne rano alebo
kazdé 2 dni 1 tableta rano, pokial’ nie je predpisané inak.

Denna davka 5 mg Zeleza na Kg telesnej hmotnosti by nemala byt’ prekrocena.

Dospievajuci

Dospievajuci s malokrvnost'ou z nedostatku zeleza: jedna az 2 tablety denne rano, pokial’ nie je
predpisané inak.

Denné davka 5 mg Zeleza na kg telesnej hmotnosti by nemala byt prekrocena.

Dizka trvania lie¢by:
Malokrvnost’ z nedostatku Zeleza: 3 az 6 mesiacov v zavislosti od zniZenia zasob, ak pricina
malokrvnosti nie je pod kontrolou, v pripade potreby sa moze dlzka trvania lieCby predlzit’.

Sposob podavania

Tablety Tardyferon st na vnutorné pouzitie (cez usta).

Tabletu prehltnite celu a zapite vodou. Tabletu necmulajte, neZujte ani nedrzte v tistach. Tablety sa
maju uzivat pred jedlom alebo pocas jedla v zavislosti od znasanlivosti Zaludkom a ¢revami (okrem
konkrétnych jedal uvedenych v ¢asti Tardyferon a jedlo, napoje a alkohol).

AK uZzijete (vy alebo vasSe diet’a) viac lieku Tardyferon, ako mate
V pripade uzitia nadmerného mnozstva tabliet musite ihned’ kontaktovat’ lekara alebo najblizsiu
pohotovost, najmé ak ide o dieta.

Medzi priznaky predavkovania Zelezom patria nasledujice:

- Intenzivne podrazdenie traviaceho traktu, ktoré by mohlo viest’ k odumretiu tkaniv (nekréza
sliznic traviaceho traktu). Hlavné priznaky st: bolest’ brucha, nevolnost, vracanie (nickedy
s obsahom krvi) a hnac¢ka (niekedy s ¢iernou stolicou).

- To moze byt sprevadzané metabolickou acidézou a Sokom. Hlavné priznaky st: zrychlené
dychanie alebo dychavi¢nost’, zvysena srdcova frekvencia, bolest’ hlavy, zmétenost’, ospalost’,
unava, strata chuti do jedla, bolest’ zaludka, vracanie a rychly pokles krvného tlaku, ktory moze
prejst’ do straty vedomia s ki¢mi (ki¢ova koma).

- Prejavy zle fungujucich oblic¢iek (vyrazny pokles objemu mocu) a pecene (bolest’ v pravej
hornej Casti brucha, zozltnutie koze alebo o¢i, tmavy moc).

Dlhodobé traviace problémy sa mdézu vyskytnit’ pri zuZeni traviaceho traktu (stendza traviaceho
traktu), ktoré méze byt charakterizované nevolnostou, nadivanim, zapchou a nafuknutim brucha.

AK zabudnete uzit’/podat’ Tardyferon

Ak zabudnete uzit/podat’ tabletu, uzite/podajte ju ¢o najskor. Ak je vSak uz takmer Cas na uzitie d’alsej
davky, pockajte a uzite az tito d’alsiu davku a potom pokracujte ako zvycajne.
Neuzivajte/nepodavajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili zabudnuta davku.
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AK prestanete uzivat’/podavat’ Tardyferon
Tardyferon sa musi uzivat/podavat’ tak, ako to predpisal vas lekar. Po ukonceni lieGby sa mézu
vyskytnut’ problémy.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U vas (alebo vasho dietata) sa mozu vyskytnut’ nasledujice vedl'ajsie ucinky, zoradené od
najcastejSich po najmenej Casté:

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)
- zapcha,

- hnacka,

- zvagSenie brucha,

- bolest’ brucha,

- zmena sfarbenia stolice,

- nevolnost.

Menej ¢asté (moéZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- opuch hrdla (opuch hrtana),

- nezvycajna stolica,

- porucha travenia (dyspepsia),

- vracanie,

- zapal sliznice zaludka (gastritida),

- svrbenie (pruritus),

- kozna vyrazka so zaCervenanim (erytematdzna vyrazka).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

- alergické reakcie,

- svrbiaca vyrazka (Zihlavka),

- odumretie buniek alebo tkaniva plic (nekrdza plicneho tkaniva)*,
- zapal v pl'dcnom tkanive (granulom)*,

- zuzenie dychacich ciest (bronchosten6za)*,

- tvorba vredov v hrdle*,

- 1ézie pazeraka*,

- tvorba vredov v paZeraku*,

- zmena sfarbenia zubov**,

- vredy v Gstach**,

- zmena farby steny traviaceho traktu (gastrointestinalna melanoza) (pozri Cast’ 2),
- prasknuty zalido¢ny vred, krvacanie do zaliidka (pozri ¢ast’ 2).

*V3etci pacienti, Najmi viak star$i pacienti a pacienti, ktori maju problémy s prehitanim, mézu byt
tiez vystaveni riziku vzniku vredov v hrdle alebo v pazeraku (trubica, ktora spaja tsta so zalidkom).
Ak sa tableta dostane do dychacich ciest, méze vzniknut riziko tvorby vredov v prieduskach (hlavnej
¢asti dychacich ciest v pl'icach) a plicneho granulému (zapalu), ktoré vedu K zazZeniu priedusiek.
**V/ suvislosti s nespravnym podavanim, ked’ sa tablety Zuju, cmul’aju alebo drzia v ustach.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Tardyferon

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tardyferon obsahuje

- Lie¢ivo je 247,25 mg suchého siranu zeleznatého (Co zodpoveda 80 mg Zeleza v jednej obalenej
tablete s predizenym uvoliovanim).

- Dalsie zlozky st: maltodextrin, mikrokrystalicka celuléza, Eudragit RS 30D, Eudragit RL 30D,
trietylcitrat, mastenec, glycerol dibehenat. Obal tablety: Sepifilm LP010 (obsahuje
hypromeldzu, mikrokrystalicka celulézu a kyselinu stearovi), trietylcitrat, Cerveny oxid Zelezity
(E172), zIty oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171).

AKo vyzera Tardyferon a obsah balenia
Okruhle obalené tablety oranzovo-ruzovej farby.

Balenie obsahuje 30 alebo 100 obalenych tabliet s predizenym uvolfiovanim.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia 0 registracii
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuzsko
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Pierre Fabre Medicament Production
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Rue du lycée

45500 Gien, Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.



