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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

TARDYFERON 80 mg comprimate cu eliberare prelungita
Fer

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa 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
sau asistentei medicale.

- 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 boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.
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Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Tardyferon 80 mg si pentru ce se utilizeaza

Tardyferon 80 mg contine fer.
Tardyferon 80 mg este utilizat:
e in tratamentul curativ al anemiei prin carenta de fier,
e Pentru prevenirea carentei de fier In timpul sarcinii, atunci cand aportul de fier in dietd
este inadecvat.
Tardyferon 80 mg este indicat la copii cu varsta peste 6 ani si la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tardyferon 80 mg

Nu utilizati Tardyferon 80 mg:

- Daca sunteti alergic la sulfatul feros sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- Daca aveti o supraincircare cu fier, cum ar fi hemocromatoza, talasemie, anemie refractara sau

insuficientd medulara.




Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Tardyferon 80 mg, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.

Tratamentul cu fier trebuie asociat, pe cat posibil, cu tratamentul cauzei anemiei.

Pacientii, in special cei varstnici si pacientii cu dificultati la inghitire, pot prezenta, de asemenea, riscul
de ulceratie la nivelul gatului, esofagului (tubul care leaga cavitatea bucala cu stomacul) sau la nivelul
bronhiilor (cdile principale de aer ale plamanilor) daca, comprimatul intra in caile respiratorii. Necroza
bronsica (moartea tesutului) sau granulomul (inflamatia) poate duce la bronhostenoza (ingustarea cailor
respiratorii). In cazul inghitirii gresite, trebuie sa contactati imediat medicul sau cel mai apropiat spital
pentru a primi un tratament adecvat.

Pe baza datelor din literatura, au fost observate melanoze gastrointestinale (colorarea tractului gastro-
intestinal) la pacientii varstnici cu boald renala 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 asociata cu suplimentarea cu fier.

Deoarece exista riscul de aparitie a ulceratiei bucale si modificarilor de culoare ale smaltului dentar,
comprimatele se inghit intregi cu apa si nu trebuie supte, mestecate sau finute in gurd. Daca nu puteti
respecta aceastd recomandare sau aveti dificultati la inghitire, adresati-va medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Tardyferon 80 mg este indicat la copii cu varsta peste 6 ani.

Tardyferon 80 mg impreuna cu alte medicamente

Daca deja luati urmatoarele medicamente, nu luati Tardyferon 80 mg decat daca medicul dumneavoastra
a decis acest lucru.

De fapt, unele medicamente nu pot fi utilizate in acelasi timp, in timp ce alte medicamente necesita
schimbari specifice (de exemplu in timpul administrarii).

Daca luati medicamente injectabile care contin fier, trebuie sa evitati sa luati Tardyferon 80 mg.

Daca luati urmatoarele medicamente, trebuie sa lasati un interval de cel putin 2 ore fatd de administrarea
Tardyferon 80 mg:

Cimetidina

Deferoxamina

Anumite antibiotice (cicline sau fluorochinolone)

Medicamente pentru tratarea fragilitatii osoase (bifosfonati);

Medicament pentru tratarea bolilor articulare (penicilamina),

Medicamente pentru tratarea excesului de acid gastric: preparate minerale gastro-intestinale,
carbune sau antiacide (saruri de aluminiu, calciu si magneziu);

Medicament pentru tratamentul unei boli tiroidiene (tiroxind),

e Medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson (metildopa, levodopa, carbidopa);

e Suplimente si/sau medicamente contindnd zinc sau calciu

Daca luati colestiramine: Tardyferon 80 mg trebuie administrat la 1 — 2 ore Tnainte sau 4 — 6 ore dupa
administrarea colestiraminei.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.



Combinatii care necesita precautii speciale pentru administrare:
e Alcool etilic
e Pancreatind, pancrelipaza

Tardyferon 80 mg impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu trebuie sd consumati cantitati mari de cafea, ceai sau vin rosu deoarece acest lucru poate scadea
absorbtia fierului in corp.

Nu este recomandat sa luati acest medicament 1n 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 sarurile de fier si aceste alimente
(cel putin 2 ore).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Tardyferon 80 mg poate fi dat femeilor Insarcinate si femeilor care aldpteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca utilizarea de Tardyferon 80 mg sa produca efecte asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Tardyferon 80 mg

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Tardyferon 80 mg este indicat la copii cu varsta peste 6 ani si la adulti. Se administreaza oral.

Tratamentul anemiei:

- copii cu varste cuprinse intre 6 - 10 ani: doza recomandata este de 1 comprimat cu eliberare
prelungita, pe zi.

- copii cu varste peste 10 ani si adulti: doza recomandata este de 1 - 2 comprimate cu eliberare
prelungita, pe zi.

Tratamentul trebuie sa fie suficient pentru a corecta anemia si pentru a restabili rezervele de fier.

Tratamentul poate dura cel putin 3 pana la 6 luni si poate fi extins dupa sfatul medicului.

Profilaxia deficientei de fier
* Femeile 1nsarcinate: 1 comprimat pe zi sau la fiecare 2 zile in timpul ultimelor doud trimestre de
sarcind (sau de la a patra luna de sarcina).

Comprimatele de Tardyferon 80 mg se administreaza oral.

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 gastrointestinala (cu exceptia alimentelor mentionate in sectiunea "Tardyferon
80 mg Tmpreuna cu alimente, bauturi si alcool).

Daca utilizati mai mult Tardyferon 80 mg 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-intestinalda insotitd de dureri abdominale
greata, varsaturi, diaree, simptome ale socului cardiovascular sau starii acidozei metabolice (respiratie
rapida sau scurtd, frecventa cardiaca crescuta, cefalee, confuzie, somnolenta, oboseala, lipsa apetitului,
afectiune la stomac, varsaturi), urmata de insuficientd hepatica sau renald.



Daca ati luat prea mult Tardyferon 80 mg, trebuie sa contactati imediat medicul sau adresati-va celui
mai apropiat serviciu de urgenta pentru a primi tratamentul adecvat.

Daca uitati sa utilizati Tardyferon 80 mg
Daca ati uitat sa luati comprimatul, luati-1 imediat ce va amintiti apoi continuati sa-I luati la orele
obisnuite. Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati si utilizati tardyferon 80 mg

Tardyferon 80 mg ar trebui folosit atata timp cat medicul dumneavoastra va prescrie. Dupa intreruperea
tratamentului prematur, tulburarea poate reaparea.

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

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢ nu apar la toate
persoanele.

Pot apirea reactii adverse clasificate in ordinea descrescatoare a frecventei:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
constipatie,

diaree,

balonare,

durere abdominala,

scaune colorate Tn negru,

greata.

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane):

umflarea gatului (edem laringian),

alternanta diaree - constipatie,

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

inflamarea mucoasei stomacului (gastrita),

mancarimea pielii (prurit),

inrosirea pielii (eruptii cutanate eritematoase).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
e reactie alergica (reactie de hipersensibilitate),

eruptie cutanata insotitd de mancarime (urticarie),

necroza pulmonara (moartea tesutului)*,

granulom pulmonar (inflamatie)*,

bronhostenoza (ingustarea céilor respiratorii)*,

schimbarea culorii dintilor**,

ulceratie bucala**,

leziuni esofagiene*,

colorarea tractului gastro-intestinal (melanoza gastrointestinala)*.

*Pacientii, in special pacientii varstnici si pacientii cu dificultati la inghitire, in cazul in care
comprimatul patrunde in caile respiratorii, pot fi supusi riscului de aparitie a ulceratiilor la nivelul



gatului, esofagului (tubul care face legatura dintre gura si stomac) sau bronhiilor (principalele cai
respiratorii ale plaméanilor).

Necroza bronsica (moartea tesutului) sau granulomul (inflamatia) poate duce la bronhostenoza
(ingustarea cilor respiratorii). In cazul inghitirii gresite, trebuie si contactati imediat medicul sau cel
mai apropiat serviciu de urgenta pentru a primi tratamentul adecvat.

** In caz de utilizare incorecta, cand 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 boald 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 asociata cu suplimentarea cu fier.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

5. Cum se pastreaza Tardyferon 80 mg
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

Nu necesitd conditii speciale de pastrare.

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 80 mg
Substanta activa este:

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine fer 80,000 mg sub forma de sulfat feros uscat
(247,250 mg).

Celelalte componente sunt: nucleu - maltodextrina, celuloza microcristalind, copolimer metacrilic de
amoniu, tip A , dispersie 30% (Eudragit RL30D), copolimer metacrilic de amoniu, tip B, dispersie
30% (Eudragit RS30D), trietilcitrat, talc, dibehenat de glicerol; strat de filmare: Sepifilm LP010
(contine: hipromeloza, celuloza microcristalina, acid stearic); trietilcitrat; oxid rosu de fer (E172); oxid
galben de fer (E172); dioxid de titan (E171).

Cum arata Tardyferon 80 mg si continutul ambalajului


http://www.anm.ro/
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Se prezintd sub forma de comprimate cu eliberare prelungitd, rotunde, biconvexe, de culoare roz
portocaliu.

Este disponibil in cutii cu 3 blistere PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate cu eliberare prelungita.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata

PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous, 81500 Lavaur, Franta

Fabricantul

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Site Progipharm

Rue Du Lycée

45500 Gien

Franta

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie, 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/
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