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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tardyferon 247,25 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
suSeny siran zeleznaty

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zac¢nete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.
e Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich t¢inki, sdélte to svému lékati nebo
Iekarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Tardyferon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Tardyferon uzivat
Jak se Tardyferon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tardyferon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk W~

1. Co je Tardyferon a k ¢emu se pouziva

Tardyferon obsahuje 1éCivou latku siran Zeleznaty. Patii do skupiny pfipravkil nazyvanych antianemika
(léky k 1é¢bé chudokrevnosti). Pouziva se k 1é¢bé chudokrevnosti (anemie) z nedostatku zeleza (je to
nejcastejsi typ chudokrevnosti vibec). Déle lze Tardyferon pouzit k prevenci a 1écbé skrytého,
bezpiiznakového nedostatku Zeleza v organismu, ktery se projevuje snizenou hladinou Zeleza v krvi a
tkanich, a tak lze véasnym léCenim predejit vzniku chudokrevnosti. Tardyferon pokryje i zvySenou
pottebu zeleza zejména u Zen v plodném véku, v téhotenstvi a v obdobi kojeni a u dospivajicich — ve
fazi rychlého rtstu.

Tardyferon je urcen pro déti od 10 let, dospivajici a dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Tardyferon uzivat

Neuzivejte Tardyferon
- jestlize jste Vy nebo Vase dité alergi¢ti na siran Zeleznaty nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
- jestlize trpite jakymkoli typem chudokrevnosti, ktera neni zptisobena nedostatkem Zeleza (napf.
megaloblasticka anemie zplsobena nedostatkem vitaminu B12).
- pfi pfetizeni organismu Zelezem, jak je tomu u Castych transfuzi nebo u nékterych poruch
latkové vymeény (napf. hemochromatézy — u ni dochazi k chorobnému ukladani zeleza v
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organismu a jeho poskozeni pfebytkem Zeleza) nebo u chronické hemolyzy (chudokrevnost
zpusobena piedCasnym zanikem Cervenych krvinek).

- jestlize trpite poruchou vyuzivani zeleza v organismu (napf. sideroblastickd anemie,
talasemie).

Ptipravek se nesmi pouzivat u déti do 10 let (vzhledem k vysokému obsahu Zeleza).
Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Tardyferon se porad’te se svym lékafem.

Pokud Vy nebo Vase dite€ uzivate Tardyferon k 1é¢bé chudokrevnosti z nedostatku zeleza, 1é¢ba zelezem
musi byt vzdy spojena s vySetienim a zjiSténim pti¢iny onemocnéni.

Pokud Vy nebo Vase dit¢ trpite chudokrevnosti doprovazenou zanétlivym onemocnénim, lécba
ptipravkem Tardyferon nebude u¢inna.

Pied vzitim pripravku Tardyferon se porad’te se svym Iékatem:
- Jestlize Vy nebo Vase dité mate obtize pti polykani.

- U star$ich pacientii s chronickym onemocnénim ledvin, cukrovkou a/nebo vysokym krevnim tlakem,
kteti byli pro tato onemocnéni [éCeni soucasné s 1€cbou Zelezem, bylo pozorovano zbarveni stény
traviciho traktu. Toto zbarveni mize byt prekazkou operace v oblasti traviciho traktu. Vzhledem k
tomuto riziku je vhodné v piipadé planované operace predem upozornit chirurga na probihajici 1écbu
zelezem (viz bod 4).

- V ptipadé¢ Spatného spolknuti tablety mize dojit k vdechnuti a tableta se miize dostat do dychacich
cest. Pokud se pripravek dostane do kontaktu s dychacim traktem, mtze to mit za nasledek poranéni,
jako je nekréza (odumirani tkan€) nebo zanét priidusek nebo jicnu. Tato poranéni mohou zptlisobit
zuzeni prudusek. Ptiznaky spojené s takovym poranénim mohou zahrnovat: pretrvavajici kasel,
vykaslavani krve a/nebo pocit dusnosti, i kdyz k vdechnuti tablety doslo né€kolik dni nebo mésict pted
vyskytem téchto priznakd.

- Pokud se 1ék dostal do dychacich cest a Vy nebo Vase dité¢ mate jeden nebo vice z té€chto priznakd,
kontaktujte co nejdiive svého lé¢kaie nebo pohotovost, aby se prokazalo, Ze nedoslo k poskozeni
dychacich cest tabletou.

U pacientl uzivajicich tablety siranu zeleznatého byly hlaSeny ptipady Zaludecnich viedl a zanéti
zaludecni sliznice. V takovych ptipadech se doporucuje ptechod na jinou lékovou formu siranu

zeleznatého (viz bod 4).

Vzhledem k riziku vzniku viedt v Gstech a zabarveni zubi se tablety maji polykat v celku a zapijet
vodou a nemaji se cucat, zvykat ani zadrzovat v ustech. Pokud nemtizete dodrzet tyto pokyny nebo
mate potize s polykanim, obrat'te se na svého lékare.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy pfipravek nesmi uzivat déti mladsi 10 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tardyferon

Informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivali nebo které mozna budete uzivat. Tyka se to i ptipravkt dostupnych bez lékaiského predpisu.
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Pokud Vy (nebo Vase dit€) uzivate nasledujici 1éCivé ptipravky, neuzivejte Tardyferon, pokud tak
nerozhodl Vas lékar.

Nekteré 1€¢ivé piipravky nelze uzivat soucasné s ptipravkem Tardyferon, jiné 1é¢ivé ptipravky vyzaduji
specifické upravy (napiiklad v dobé uzivani):

Pokud jsou Vam (nebo Vasemu ditéti) podavany injekcni pfipravky obsahujici Zelezo, méli byste se
vyhnout uZzivani ptipravku Tardyferon.

Pokud uzivate nasledujici 1é¢ivé ptipravky, méa byt mezi uzitim téchto 1éCivych ptipravkil a uzitim
ptipravku Tardyferon interval alespoii 2 hodiny:

e antibiotikum cefdinir,

» 1écivé ptipravky k 1écbe chronické mocové infekce (kyselina acetohydroxamova),

» 1écivé ptipravky k 1écbe osteopordzy (fidnuti kosti) (bisfosfonaty),

» lécive pripravky k 1écbeé Wilsonovy choroby (penicilamin, trientin),

» lécivé pripravky k 1é¢be prekyseleni zaludku: antacida (hlinité, vapenaté a hoteCnaté soli),

» 1écivé ptipravky k 1écbé snizené funkce $titné zlazy (thyroxin),

» 1écivé pripravky k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby (methyldopa, levodopa, karbidopa, entakapon),

» dopliky stravy a/nebo 1é¢ivé pripravky obsahujici zinek nebo vapnik.

Pokud uzivate n€ktera antibiotika (cykliny, fluorochinolony), je nutné je uzivat 2 hodiny pied nebo 3
hodiny po podani ptipravku Tardyferon.

Pokud uzivate biktegravir (k 1é¢b¢ infekce HIV), je nutné jej uzivat 2 hodiny pted uzitim piipravku
Tardyferon nebo oba ptipravky podavat soucasn¢ s jidlem.

Pokud uzivate inhibitory integrazy (1é¢ivé ptipravky k 1écbé infekce HIV), mlzete je uzivat soucasné
s ptipravkem Tardyferon v ptipadé, Ze jsou tyto 1€Civé pripravky uzivany spole¢né s jidlem. V opa¢ném
ptipad¢ se maji inhibitory integrazy uzivat 2 hodiny pied nebo 6 hodin po uziti ptipravku Tardyferon.

Pokud uzivate kolestyramin, Tardyferon se ma uzivat 1 az 2 hodiny pfed nebo 4 az 6 hodin po uziti
kolestyraminu.

Dalsi latky, které snizuji vstfebavani Zeleza, jsou hydrogenuhlicitan sodny (antacidum) a dale oxalaty,
fytaty, dimerkaprol, cimetidin, omeprazol a deferoxamin.

Tardyferon s jidlem, pitim a alkoholem

Nedoporucuje se uzivat tento ptipravek soucasné s Cajem, kavou a Cervenym vinem, s celozrnnymi
obilovinami (otruby, luSténiny, olejnatd zrna), s nékterymi bilkovinami (vejce) nebo potravinami
obsahujicimi vapnik (syr, mléko atd.), protoze mize dojit k vyznamnému snizeni vstiebavani zeleza.

Mezi uzitim soli Zeleza a témito potravinami ma byt odstup nejméné 2 hodiny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tardyferon se mlize uzivat v t€hotenstvi, pokud je to doporu¢eno 1ékafem.
Tardyferon se miize uzivat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tardyferon nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Tardyferon obsahuje sodik
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Tardyferon obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku*,

3. Jak se Tardyferon uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo I€ékarnikem.

Davkovani a zpisob pouZiti

Tardyferon je urcen pro déti od 10 let, dospivajici a dosp€lé. Piipravek je urcen k peroralnimu podéni
(podani uGsty).

Davkovani
Pokud Iékaf neurci jinak, obvykle se uzivaji tyto davky:

Dospeli s lehkymi formami chudokrevnosti a se skrytym, bezpriznakovym nedostatkem Zeleza: jedna
tableta denn€ — rano.

Dospeli s tezkou chudokrevnosti z nedostatku Zeleza: dvé tablety denné — jedna rano a jedna vecer.
Déti od 10 let a dospivajici s chudokrevnosti a se skrytym, bezpriznakovym nedostatkem Zeleza: jedna
tableta denn¢ — rano.

Profylakticka lécba nedostatku zZeleza — déti od 10 let, dospivajici a dospéli: 1 tableta kazdy den nebo
kazdy druhy den v prubéhu tfi po sobé jdoucich mésicti.

Profylakticka lécba nedostatku zZeleza — tehotné a kojici Zeny: 1 tableta denn€ nebo kazdy druhy den v
priubéhu téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Délka lécby

Lécba ma byt dostatecné dlouha ke korekei chudokrevnosti a k obnoveni zasob Zeleza u dospélych,
dospivajicich nebo déti od 10 let.

Chudokrevnost z nedostatku zeleza: 3 az 6 mésicti v zavislosti na zdvaznosti chudokrevnosti a na
vycerpani zasob zeleza, prodlouzeni 1é¢by je mozné v ptipadé potieby, pokud neni pti¢ina
chudokrevnosti pod kontrolou.

Zpusob podani

Pripravek Tardyferon ve formé tablet s fizenym uvoliiovanim je uréen k uzivani usty.

Tabletu spolknéte v celku a zapijte ji vodou. Necucejte ji, nezvykejte ani nezadrzujte v ustech. Tablety
se maji uzivat pted jidlem nebo béhem jidla (s vyjimkou uréitych druhd potravin uvedenych v bodé¢ 2
»lardyferon s jidlem, pitim a alkoholem*) podle snésenlivosti zazivaciho tstroji.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité uzili vice pripravku Tardyferon, neZ jste méli

V piipadé poziti velkého mnozstvi piipravku musite okamzit¢ kontaktovat Iékafe nebo nejblizsi
pohotovost, zejména pokud se jedna o dité.

Ptiznaky predavkovani mohou byt nasledujici:

- Intenzivni podrazdéni traviciho traktu, které by mohlo vést az k odumteni tkan¢ traviciho traktu
(nekréza sliznice). Hlavnimi ptiznaky jsou: bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni (nékdy
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obsahujici krev) a prijem (n€kdy s Cernou stolici). Tyto pfiznaky mohou po né€kolika hodinach
ustoupit, avSak i v tomto pfipad¢ je potfeba vyhledat 1ékaiskou pomoc, jinak dojde k rozvoji
dalSich ptiznakd.

- Tyto pfiznaky jsou projevem metabolické acidozy a Soku. Hlavnimi pfiznaky jsou: zrychlené
dychani nebo dusnost, zrychlend srde¢ni frekvence, bolest hlavy, zmatenost, ospalost, inava,
ztrata chuti k jidlu, bolest bficha, zvraceni a rychly pokles krevniho tlaku, ktery mize piejit az ke
ztrat¢ védomi s kieCemi (konvulzivni kéma).

- Ptiznaky poruchy funkce ledvin (vyrazny pokles objemu moci) a jater (bolest v pravé horni ¢asti
bricha, zezloutnuti kiize nebo o¢i, tmava moc).

Mohou se vyskytnout i dlouhodobé nasledky poskozeni traviciho traktu v podobé¢ zizeni traviciho traktu
(stendza), které se mlize projevovat pocitem na zvraceni, nadymanim, zadcpou a pocitem nafouknuti a
plnosti biicha.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Tardyferon

Jestlize jste zapomnél(a) uzit tabletu v obvyklou dobu, uZzijte ji ihned jakmile si vzpomenete. Pokud se
vSak blizi doba uziti dalsi davky, zapomenutou dévku jiz neuzivejte a pokracujte v uzivani podle svého
obvyklého davkovani.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Tardyferon
Tardyferon uzivejte tak dlouho, jak Vam predepsal 1ékat. Pokud 1écbu prerusite predcasné,

onemocnéni se muze vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U Vas nebo Vaseho ditéte se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky setazené dle Cetnosti
vyskytu:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):
Zacpa

Prijem

Nadymani

Bolest bticha

Neobvykle tmava stolice

Pocit na zvraceni

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
Otok hrtanu

Neobvykla stolice

Travici obtize

Zvraceni

Zanét zaludku

Svédéni

Vyrazka se zarudnutim kiize
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Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)
Reakce z precitlivélosti

Koptivka

Odumfeni sliznice prudusek *

Zanét sliznice pradusek *

Zuzeni pradusek *

Léze v hltanu *

Léze nebo viedy v jicnu *

Zména zabarveni zubt **

Tvorba viidkl v Gstech **

Zabarveni stény traviciho traktu (gastrointestinalni melan6za — viz bod 2 Upozornéni a opatient)
Zaludeéni vied (viz bod 2 Upozornéni a opatieni)

Zanét zalude¢ni sliznice (viz bod 2 Upozornéni a opatieni)

* VSichni pacienti, zejména vSak starsi pacienti a pacienti s obtizemi pfi polykani, mohou byt v ptipadé
vdechnuti tablet s obsahem Zzeleza ohrozeni také vznikem viedil v hrdle nebo jicnu. Pokud se tableta
dostane do dychacich cest, hrozi riziko zanétu nebo odumfeni sliznice pridusek, které mulze vést
ke zuzeni pradusek.

** V ptipadé nespravného pouzivani, pokud se tablety zvykaji, cucaji nebo zadrzuji v ustech.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Tardyferon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tardyferon obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivou latkou je suSeny siran Zeleznaty. Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje 247,25 mg
suSeného siranu Zeleznatého (coz odpovida 80 mg Zeleza).

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: disperze metakrylatového kopolymeru RS 30%, disperze metakrylatového kopolymeru
RL 30%, maltodextrin, triethyl-citrat, mastek, glycerol-dibehenat, mikrokrystalické celulosa,
Potahova vrstva tablety: oxid titaniCity, zluty oxid zelezity, Cerveny oxid zelezity, potahova soustava
Sepifilm 010 bezbarva (obsahuje hypromelosu, mikrokrystalickou celulosu a kyselinu stearovou).

Jak pripravek Tardyferon vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Tardyferon jsou oranzovo-rizové kulaté tablety. Jsou baleny v Al/ PVC/PVDC blistru a
krabicce.

Velikost baleni: 30 a 100 tablet s fizenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francie

Vyrobce

Pierre Fabre Medicament Production
Site Progipharm

Rue du lycée

45500 Gien

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 10. 2024.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky
Lékatska pomoc — postup péce poskytnuté pti nahodném predavkovani az intoxikaci.

Byly hlaseny ptipady predavkovani, zejména u déti. Riziko toxicity Zeleza zacina od davky 20 mg
elementarniho Zeleza na kg télesné hmotnosti, ale je vyssi od davky 60 mg elementarniho Zeleza na kg

té€lesné hmotnosti.

Symptomy intoxikace

Intoxikace zelezem probiha v 5 klinickych fazich:

- gastrointestinalni faze (6 hodin po poziti), zahrnuje gastrointestinalni podrazdéni — ve vétSiné
pfipadd v kombinaci s bolesti bficha — nauzeu, zvraceni, prijem a krvaceni (hemateméza,
meléna), z kterého se mize vyvinout i nekréza.

- klidova faze (dormance, 6 az 12 hodin po poziti) bez klinickych ptiznaku, se zlepSenim nebo
vymizenim gastrointestinalnich pfiznakd.

- systémova faze (12 az 48 hodin po poziti) s nastupem aniontové metabolické aciddzy,
koagulopatie a hemodynamické nestability (hypovolémie, hypotenze) s hypoperfuzi organt
(akutni selhani ledvin, letargie a koma ¢asto s keCemi), ktera miize prejit v Sok.
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hepatotoxicka faze, ktera se mlze zahrnovat priznaky od zvySenych aminotransferaz az po
koagulopatii a jaterni encefalopatii.

po urcité dobé po intoxikaci (2 az 4 tydny po poziti) jsou mozné gastrointestinalni stendzy v
dasledku hojeni gastrointestindlnich poSkozeni. Proto se doporucuje sledovani varovnych
priznakd.

Diagnéza je primarné€ zaloZena na klinickych pfiznacich a je prokdzana zvySenim hladiny zeleza v séru
(ptiblizné 2 az 9 hodin po expozici) a RTG vySetfenim bficha (k prokézani pfitomnosti tablet Zeleza).

Prvni pomoc
Lécba musi byt zahajena co nejdiive:

Symptomatické 16¢ba: vyzaduje se pe¢livé sledovéani pacienta. Sok, dehydratace a acidobazické
abnormality se 1é¢i podle standardni praxe v nemocnici (udrzovani respirace a krevniho obéhu,
rovnovaha tekutin a elektrolytt, tvorba moci).

Gastrointestinalni dekontaminace: mé byt provedena pouze v urcitych situacich a pouze v
nemocnici. Nema byt vyuzivana rutinn€. Gastrickou lavaz je mozné provést v piipadé poziti
velkého mnozstvi tablet Zeleza a pouze v ptipadé, Ze k poziti doslo pfed méné nez 1 hodinou. V
ptipadé poziti velkého mnozstvi tablet Zeleza viditelnych na RTG snimku je mozna celkova
sttevni lavaz roztokem makrogolu. Ta ma byt provaddéna do té doby, nez odchazi pouze
transparentni vyplach.

Chelatacni 1écba: v zavislosti na koncentracich zeleza v séru a zavaznosti nebo ptetrvavani
pfiznakit muze byt v piipadé t€zké intoxikace doporuceno pouziti chelatacniho Ccinidla.
Referencni terapii je deferoxamin. Dalsi informace naleznete v SmPC deferoxaminu.

Dimerkaprol je pfi intoxikacich zelezem kontraindikovan.
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