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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Tardyferon Fol 80 mg + 0,350 mg comprimate cu eliberare prelungita
Fier/acid folic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Tardyferon Fol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte sa luati Tardyferon Fol
Cum sa luati Tardyferon Fol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tardyferon Fol

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Tardyferon Fol si pentru ce se utilizeazi

Acest produs medicamentos este un supliment de fier si acid folic. Se recomanda pentru prevenirea
deficientelor de fier si acid folic, atunci cdnd nu se poate asigura un aport alimentar suficient, de exemplu
n timpul sarcinii.

Tardyferon Fol este indicat femeilor gravide.

Tardyferon Fol este indicat adolescentilor cu varsta cuprinsa intre 12 si 16-18 ani si adultilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Tardyferon Fol

Nu luati Tardyferon Fol

- daca sunteti alergic la sulfat feros si acid folic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- Tn cazul excesului de fier;

- daca aveti dificultati de utilizare a fierului (anemie sideroblasticd, talasemie);

- dacad aveti anemie hemolitica fara origine feripriva confirmata (si in toate formele de anemie in afara
de anemia feripriva).

Atentionari si precautii

Tnainte sa luati Tardyferon Fol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Tn doze mari, fierul este toxic. In caz de intoxicatie, adresati-va medicului sau mergeti la cel mai apropiat
spital.

Hiposideremia asociatd cu sindroamele inflamatorii nu raspunde la tratamentul cu fier. Tratamentul cu
fier trebuie, pe cat posibil, sa fie combinat cu tratamentul cauzei.

Adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a lua Tardyferon Fol:
- Daca intampinati dificultati la inghitire.




- Daca v-ati inecat accidental cu un comprimat, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra cat mai
curdnd posibil. Acest lucru se datoreaza faptului cd exista riscul de aparitie a ulceratiei bucale si al
ingustarii bronhiilor, daca tableta intra in caile respiratorii. Acest lucru poate duce la tuse persistenta, tuse
cu sange si/sau senzatie de sufocare, chiar daca Tnecarea a avut loc cu zile sau luni inainte de aparitia
acestor simptome. Prin urmare, trebuie sa fiti evaluati urgent pentru a va asigura ca tableta nu va va afecta
caile respiratorii.

Pe baza datelor din literaturd, au fost observate melanoze gastrointestinale (colorarea tractului gastro-
intestinal) la pacientii varstnici cu boala renald cronica, diabet zaharat (nivel ridicat de zahar in sange) si /
sau hipertensiune arteriala (cresterea tensiunii arteriale) tratati cu mai multe medicamente pentru aceste
boli si tratati pentru anemia asociatd cu suplimentarea cu fier.

Deoarece exista riscul de aparitie a ulceratiei bucale si modificarilor de culoare ale smaltului dentar,
comprimatele se pot Inghiti intregi cu apa si nu trebuie supte, mestecate sau tinute in gura. Daca nu puteti
respecta aceastd recomandare sau aveti dificultati la inghitire, adresati-va medicului dumneavoastra.
Consumul unor cantitdti mari de ceai inhiba absorbtia de fier. Este recomandabil sé se evite a se lua acest
medicament in timp ce beti ceai.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Tardyferon Fol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Eier

Ar trebui sd evitati sa luati Tardyferon Fol impreund cu alte medicamente:
- Fier (saruri) (administrare injectabild)

Urmatoarele medicamente necesitd precautii de utilizare:

Administrare separata de Tardyferon Fol si oricare din urmatoarele medicamente la interval de cel putin 2
ore.

- Antiacide: medicamente care contin magneziu, aluminiu, calciu;

- Calciu si zinc;

- Cicline (administrare orala): tetracicline si derivati de tetraciclin;

- Fluorochinolone: ciprofloxacina, etc.;

- Bifosfonati;

- Metildopa, Levodopa, Carbidopa;

- Hormoni tiroidieni/tiroxina;

- Penicilamina.

Absorbtia de fier este redusa de Colestiramina, Tardyferon Fol trebuie administrat la 1 — 2 ore Tnainte sau
4 - 6 ore dupa administrarea colestiraminei.

Datorita prezentei acidului folic in Tardyferon Fol, exista alte combinatii care necesita precautii speciale
pentru utilizare:

- Anticonvulsivante precum fenobarbital, fenitoina, fosfenitoina, primidona;

- Antagonistii acidului folic, precum metotrexatul sau sulfasalazina.

Tardyferon Fol impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu trebuie sa consumati cantitati mari de ceai, cafea, vin rosu deoarece acest lucru poate scadea absorbtia
fierului in corp.



Nu este recomandat sa luati acest medicament in acelasi timp cu consumul de cereale integrale (tarate,
leguminoase, cereale oleaginoase), anumite proteine (oud) sau mancare sau bauturi care contin calciu
(branza, lapte, etc.) Se recomanda lasarea unui interval de timp intre administrarea sarurilor de fier si
aceste alimente (cel putin 2 ore).

Sarcina, fertilitatea si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Tardyferon Fol poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca utilizarea de Tardyferon sa produca efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

3. Cum si luati Tardyferon Fol

Luati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Produsul este destinat administrarii la adulti (in special la femei in ultimele doua trimestre de sarcina si in
timpul alaptarii) si la copii peste 12 ani.

Anemie feripriva usoard si deficit latent de fier: doza recomandatd este de un comprimat cu eliberare
prelungita Tardyferon Fol o data pe zi (dimineata).

Anemii feriprive severe: doza recomandata este de un comprimat cu eliberare prelungita Tardyferon Fol
de 2 ori pe zi (dimineata si seara). Dupa 3 saptamani, doza poate fi scazuta la un comprimat cu eliberare
prelungita pe zi.

Mod de administrare

Inghititi comprimatul intreg, cu apa. Nu sugeti, nu mestecati si nu tineti comprimatul in gura.
Comprimatele se administreaza cu o cantitate suficienta de apa inainte de masa sau in timpul meselor, in
functie de toleranta gastrointestinald (cu exceptia alimentelor mentionate in sectiunea ,, Tardyferon Fol
impreuna cu alimente, bauturi si alcool”).

Durata tratamentului
Tardyferon Fol se va administra intotdeauna pe perioada de tratament prescrisa de medicul
dumneavoastra.

Respectati cu strictete durata prescrisa de tratament.
Durata ar trebui sa fie suficienta pentru a corecta anemia sau pentru a reface depozitele de fier.
Tratamentul poate dura cel putin 3 pana la 6 luni si poate fi extins dupa sfatul medicului.

Daca luati mai mult Tardyferon Fol decét trebuie
Au fost raportate cazuri de supradozaj cu saruri de fier, in special la copii, ca urmare a ingerarii masive.

Simptomele supradozajului includ semne de iritatie gastro-intestinala insotitd de dureri abdominale,
greatd, varsaturi, diaree, simptome ale socului cardiovascular sau starii acidozei metabolice (respiratie
rapidd sau scurtd, frecventd cardiaca crescuta, cefalee, confuzie, somnolentd, oboseala, lipsa apetitului,
afectiune gastrica, varsaturi), urmata de insuficienta hepatica sau renala.

Daca ati luat prea mult Tardyferon Fol, trebuie s contactati imediat medicul sau adresati-va celui mai
apropiat serviciu de urgenta pentru a primi tratamentul adecvat.



Daca uitati s luati Tardyferon Fol

Daca ati uitat sa luati comprimatul, luati-l imediat ce va amintiti, dar daca este aproape timpul pentru
urmatoarea doza, luati doar un singur comprimat, iar apoi continuati sa-1 luati la orele obisnuite. Nu luati
0 doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa luati Tardyferon Fol
Tardyferon Fol ar trebui folosit atita timp cat medicul dumneavoastra va prescrie. Dupa intreruperea
tratamentului prematur, tulburarea poate reaparea.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, Cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse ale fierului:
Pot apirea reactii adverse clasificate Tn ordinea descrescatoare a frecventei:

Frecvente (pot afecta 1 pani la 10 persoane din 100)
- constipatie,

- diaree,

- balonare,

- durere abdominala,

- scaune decolorate,

- greata.

Mai putin frecvente (pot afecta 1 pana la 10 persoane i din 1000)

- umflarea gatului (edem laringian),

- scaune anormale (fecale),

- disconfort si durere 1n partea superioara a abdomenului (dispepsie),
- varsaturi,

- inflamatia acuta a mucoasei stomacului (gastrita),

- mancarime (prurit),

- inrosirea pielii (eruptii cutanate eritematoase).

Cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile) (ludnd Tn considerare
supravegherea dupa punerea pe piatd)

- reactii de hipersensibilitate incluzand reactia anafilactica (reactie alergica grava, care poate pune viata in
pericol);

- angioedem (umflarea brusca a buzei, a obrajilor, a pleoapelor, a limbii, a palatului moale, a faringelui
sau a glotei);

- urticarie (eruptie) si dermatita alergica (reactii alergice cutanate);

- necroza pulmonara (moartea tesutului)*;

- granulom pulmonar (inflamatie)*;

- bronhostenoza (ingustarea cailor respiratorii)*;

- ulceratii ale gatului*;

- schimbarea culorii dintilor**;

- ulceratii la nivelul gurii*;

- leziuni esofagiene*;

- melanoza gastrointestinala (colorarea tractului gastro-intestinal)***.

*Pacientii, dar in special pacientii varstnici si pacientii cu dificultati la inghitire, pot fi supusi riscului de
aparitie a ulceratiilor la nivelul gatului sau esofagului (tubul care face legatura dintre gura si stomac). In



cazul in care comprimatul patrunde in ciile respiratorii, poate exista un risc de ulcerare la nivelul
bronhiilor (principalele cai respiratorii ale plamanilor) ceea ce duce la ingustare bronsica.

In cazul in care comprimatul intrd in ciile respiratorii, contactati imediat un medic sau adresati-va celui
mai apropiat serviciu de urgenta pentru a primi tratamentul adecvat.

**In caz de utilizare incorecta, cind comprimatele sunt mestecate, supte sau tinute in gura.

***Pe baza datelor din literatura, au fost observate melanoze gastrointestinale (colorarea tractului gastro-
intestinal) la pacientii varstnici cu boala renald cronica, diabet zaharat (nivel ridicat de zahar in sange) si /
sau hipertensiune arteriald (cresterea tensiunii arteriale), tratati cu mai multe medicamente pentru aceste
boli si tratati pentru anemia asociatd cu suplimentarea cu fier.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tardyferon Fol

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Tardyferon Fol

- Substantele active sunt: fer elementar si acid folic. Fiecare comprimat cu eliberare prelungita
contine fer elementar 80 mg sub forma de sulfat feros uscat 247,250 mg si acid folic 0,350 mg.

- Celelalte componente sunt: maltodextrind, celulozd microcristalind, copolimer metacrilat de
amoniu, dispersie 30%, tip B (Eudragit RS 30 D), copolimer metacrilat de amoniu, dispersie 30%,
tip A (Eudragit RL 30 D), talc, trietilcitrat, dibehenat de glicerol; strat de filmare — Sepifilm LP010
(contine hipromeloza, celuloza microcristaling, acid stearic), oxid galben de fer (E 172), oxid rosu
de fer (E 172), dioxid de titan (E 171), trielicitrat.

Cum arata Tardyferon Fol si continutul ambalajului

Tardyferon Fol se prezinta sub forma de comprimate cu eliberare prelungita, rotunde, de culoare roz —
pal.

Ambalaj

Cutie cu 3 blistere PVC-PVdC/AI a cate 10 comprimate cu eliberare prelungita


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindtorul Autorizatiei de punere pe piata
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous, 81500 Lavaur, Franta

Fabricant

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION - Site Progipharm
Rue du Lycée, 45500 Gien,

Franta

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2022.



