Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Tardyferon 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem
zeljezo u obliku Zeljezovog (1) sulfata

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Tardyferon i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Tardyferon
3. Kako uzimati Tardyferon

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Tardyferon

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Tardyferon i za §to se koristi

Tardyferon se koristi za lijeCenje nedostatka Zeljeza.
Ovaj je lijek namijenjen za primjenu u odraslih i djece starije od 10 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tardyferon

Nemojte uzimati Tardyferon

— ako ste alergi¢ni na Zeljezov sulfat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6),

— ako imate bilo koju bolest koja uzrokuje visak Zeljeza u Vasem tijelu (npr. hemokromatoza),
— u slucaju istodobne parenteralne terapije Zeljezom,

— ako imate bilo kakav oblik crijevne opstrukcije,

— ako Cesto primate transfuziju krvi.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Tardyferon.

— Ako uzimate dodatke prehrani i/ili dodatke koji sadrze zeljezo jer visoke doze Zeljeza (10 — 20
puta vece od uobicajenih) mogu uzrokovati trovanje, posebice u djece.

— Ako imate bilo koju bolest koja moze utjecati na zalihe ili apsorpciju Zeljeza (npr. hemoliti¢na
anemija, hemoglobinopatija, mijelodisplazija).

— Ako je nedostatak zeljeza povezan s upalnom bolesti, lijeCenje lijekom Tardyferon neée biti
ucinkovito.

— Lijecenje zeljezom mora se, koliko god je to moguée, kombinirati s lije¢enjem uzroka.

— Bolesnici, posebice oni stariji i bolesnici koji imaju poteSkoca s gutanjem, takoder mogu biti
izloZeni riziku od pojave ¢ireva u grlu, jednjaku (cijev koja povezuje Vasa usta sa zelucem) ili
bronhima (glavni di$ni putevi u plu¢ima) ako tableta ude u disne puteve. Nekroza (odumiranje
tkiva) ili granulom (upala) bronha mogu dovesti do bronhostenoze (suzavanja di$nih puteva). U
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slu¢aju pogresnog puta lijeka (tableta ude u disne puteve), odmah obavijestite svojeg lijeGnika
ili najblizi odjel hitne pomo¢i da biste dobili odgovarajuéu terapiju.

— Na temelju podataka iz literature, gastrointestinalna melanoza (obojenje probavnog trakta)
uocena je u starijih bolesnika s kroni¢nom bolesti bubrega, Se¢ernom bolesc¢u (visoka razina
Secera u krvi) 1/ili hipertenzijom (poviseni krvni tlak) koji su uzimali nekoliko lijekova za te
bolesti i dodatke koji sadrze Zeljezo za lijeCenje povezane anemije.

— Zbog rizika od pojave ¢ireva u ustima i promjene boje na zubima, tablete se ne smiju cuclati,
zvakati ili drzati u ustima, ve¢ se moraju progutati cijele s vodom. Ako ne mozete slijediti ovu
uputu ili imate poteskoca s gutanjem, obratite se svojem lijeniku.

Djeca i adolescenti
Tardyferon se moze upotrebljavati u djece starije od 10 godina.

Drugi lijekovi i Tardyferon
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Ako ve¢ uzimate sljedece lijekove, nemojte uzimati Tardyferon osim ako Vas lije¢nik na to ne
uputi.

Neki se lijekovi ne mogu uzimati istodobno, dok je za neke je potrebno napraviti odredene
promjene (na primjer, vrijeme uzimanja lijeka):

ako uzimate lijekove koji sadrze Zeljezo u injekciji ili kloramfenikol, ne biste smjeli uzimati
Tardyferon.

ako uzimate sljedece lijekove, morate napraviti pauzu od najmanje 2 sata izmedu uzimanja tih
lijekova i lijeka Tardyferon

e odredene antibiotike (ciklini ili fluorokinoloni),

o lijekove za lijeCenje slabosti kostiju (bisfosfonati),

e lijek za lijeCenje bolesti zglobova (penicilamin),

e lijek za lijeenje viska ZeluCane kiseline: mineralne pripravke za probavni trakt, ugljen
ili antacide (aluminijeve, kalcijeve i magnezijeve soli),
lijek za lijeCenje bolesti Stitnjace (tiroksin),
o lijekove za lijeCenje Parkinsonove bolesti (metildopa, levodopa, karbidopa),
dodatke i/ili lijekove koji sadrze cink ili kalcij.

Ako uzimate protuupalne lijekove koji pripadaju skupini nesteroidnih protuupalnih lijekova,
potrebno ih je uzimati s hranom da bi se smanijila iritacija probavnog sustava i krvarenje koje
uzrokuje ova vrsta lijekova.

Ako uzimate kolestiramin (upotrebljava se u bolesnika s visokim kolesterolom), lijek
Tardyferon potrebno je uzimati 1 do 2 sata prije ili 4 do 6 sati nakon kolestiramina.

Tardyferon s hranom, pi¢em i alkoholom

Ne biste smjeli piti velike koli¢ine ¢aja, kave 1 crnog vina jer se time moZze smanjiti apsorpcija
zeljeza u Vasem tijelu.

Ne preporucuje se istodobno uzimati ovaj lijek s cjelovitim Zitaricama (mekinje, mahunarke,
uljane zitarice), nekim proteinima (jaja) ili hranom ili pi¢ima koja sadrze kalcij (sir, mlijeko
itd.).

Napravite pauzu izmedu uzimanja soli Zeljeza 1 ove hrane (najmanje 2 sata).
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Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tardyferon se moZze upotrebljavati tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da upotreba lijeka Tardyferon utjece na sposobnost upravljanja vozilima ili
rada sa strojevima.

3. Kako uzimati Tardyferon

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Tardyferon je namijenjen za primjenu u djece starije od 10 godina i u odraslih. Primjenjuje se
kroz usta.

Preporucena doza za odrasle i djecu stariju od 10 godina je: 1 tableta dnevno (80 mg dnevno). U
sluaju izrazenijeg nedostatka zeljeza, doza se moze povecati na 2 tablete dnevno, 1 ujutro i
1 navecer (160 mg dnevno).

Nacin primjene

Kroz usta.

Progutajte cijelu tabletu s vodom. Nemojte cuclati ili Zvakati tabletu ili je drzati u ustima.
Tablete se trebaju uzimati s caSom vode prije ili tijekom obroka, ovisno o podnosljivosti Vaseg
Zeluca (osim s odredenom hranom koja je navedena u dijelu ,, Tardyferon s hranom, pi¢em i
alkoholom)«.

Trajanje lijecenja

Trajanje lije¢enja trebalo bi biti dovoljno za otklanjanje nedostatka zeljeza (anemije) i obnovu
zaliha Zeljeza; lijeCenje obi¢no traje od 3 do 6 mjeseci. Lije¢nik ¢e Vas obavijestiti o trajanju
lijeCenja.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

AKo uzmete viSe lijeka Tardyferon nego $to ste trebali
Prijavljeni su slucajevi predoziranja solima zeljeza, posebice u djece, do kojih je doslo zbog
uzimanja prekomjerne koli¢ine.

Simptomi predoziranja ukljucuju znakove iritacije probavnog sustava, pri cemu takoder dolazi
do boli u trbuhu, muénine, povraéanja, proljeva, simptoma kardiovaskularnog Soka ili stanja
metabolicke acidoze (ubrzano ili kratko disanje, povec¢ana brzina sréanih otkucaja, glavobolja,
smetenost, pospanost, umor, manjak apetita, mucnina, povracanje), nakon Cega slijedi zatajenje
jetre ili bubrega.

Ako ste uzeli previse lijeka Tardyferon, odmah obavijestite lije¢nika ili najblizi odjel hitne
pomoci da biste dobili odgovarajucu terapiju.

Ako ste zaboravili uzeti Tardyferon

Ako zaboravite uzeti tabletu u uobicajeno vrijeme, uzmite je ¢im se sjetite, ali ako se priblizava
vrijeme sljede¢e doze, nemojte uzeti zaboravljenu dozu, ve¢ uzmite sljedecu tabletu na
uobicajen nacin.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
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Ako prestanete uzimati Tardyferon

Tardyferon je potrebno uzimati dok god Vam ga lije¢nik propisuje. Nakon prijevremenog
prekida lijeCenja poremecaj se moze vratiti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Mogu se javiti sljede¢e nuspojave, poredane prema silaznom redoslijedu ucestalosti:

— esto (Mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
Zatvor, proljev, rastezanje trbuha, bol u trbuhu, promjena boje stolice, mu¢nina.

— manje ¢esto (Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

Oticanje grla (edem grkljana), abnormalna stolica (feces), nelagoda i bol u gornjem dijelu
trbuha (dispepsija), povracanje, akutna upala Zeluca (gastritis), svrbeZ (pruritus), crvenilo i osip
koze (eritematozni osip).

— udestalost nepoznata (nije moguce procijeniti na temelju dostupnih podataka)

Alergijska reakcija (reakcija preosjetljivosti), osip popracen svrbezom (urtikarija), plu¢na
nekroza (odumiranje tkiva)*, granulom u plu¢ima (upala)*, bronhostenoza (suzavanje di$nih
puteva)*, promjena boje na zubima**, Cirevi u ustima**, lezije jednjaka*, obojenje probavnog
trakta (gastrointestinalna melanoza).

*Bolesnici, posebice oni stariji i bolesnici koji imaju poteskoca s gutanjem, takoder mogu biti
izlozeni riziku od pojave ¢ireva u grlu, jednjaku (cijev koja povezuje Vasa usta sa Zelucem) ili
bronhima (glavni di$ni putevi u plu¢ima) ako tableta ude u disne puteve. Nekroza (odumiranje
tkiva) ili granulom (upala) bronha mogu dovesti do bronhostenoze (suzavanja disnih puteva). U
slucaju pogresnog puta lijeka (tableta ude u diSne puteve), odmah obavijestite svojeg lije¢nika
ili najblizi odjel hitne pomo¢i da biste dobili odgovarajuéu terapiju.

** U slucaju nepravilne upotrebe, kada se tablete Zvacu, cuclaju ili drze u ustima.

Na temelju podataka iz literature, gastrointestinalna melanoza (obojenje probavnog trakta)
uocena je u starijih bolesnika s kroni¢nom bolesti bubrega, Secernom bolesc¢u (visoka razina
Secera u krvi) i/ili hipertenzijom (poviSeni krvni tlak) koji su uzimali nekoliko lijekova za te
bolesti i dodatke koji sadrze Zeljezo za lijeCenje povezane anemije.

Ako se bilo koja nuspojava pogorsa ili ako primijetite bilo koju nuspojavu koja nije navedena u
0VOj uputi, obavijestite svojeg lije¢nika ili ljekarnika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Tardyferon

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode. Pitajte svojeg ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ouvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Tardyferon sadrzi
Djelatna tvar je: Zeljezo (80 mg), u obliku Zeljezovog (I1) sulfata.

Drugi sastojci su: maltodekstrin, mikrokristali¢na celuloza, trietilcitrat, talk, disperzija
kopolimera amonio-metakrilata vrste B (EUDRAGIT RS 30D), disperzija kopolimera amonio-
metakrilata vrste A (EUDRAGIT RL 30D), gliceroldibehenat, titanijev dioksid (E171), Sepifilm
LP010*, zuti Zeljezov oksid (E172), crveni Zeljezov oksid (E172).

* sastav tvari za oblaganje Sepifilm LP010: hipromeloza, mikrokristali¢na celuloza, stearatna
kiselina.

Kako Tardyferon izgleda i sadrZaj pakiranja

Tardyferon je dostupan u pakiranjima koja sadrze 20, 30, 60 ili 90 tableta s produljenim
oslobadanjem, okrugle, naran¢asto-ruzicaste boje.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Pierre Fabre Medicament

Les Cauquillous

81500 — Lavaur

Francuska

Proizvodac

Pierre Fabre Medicament production
Site Progipharm

Rue du Lycée

Gien 45500

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medis Adria d.o.o.

Buzinska cesta 58

10 010 Zagreb — Buzin

tel: +38512303446

Nadin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u veljaci 2023.
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