Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Tardyferon 20 mg/ml oralna otopina
Zeljezo

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 lije¢niku 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 ukljucuje
i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Tardyferon oralna otopina i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Tardyferon oralnu otopinu
Kako primjenjivati Tardyferon oralnu otopinu

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Tardyferon oralnu otopinu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UE NP Y

1. Sto je Tardyferon oralna otopina i za §to se Koristi

Ovaj lijek namijenjen je za primjenu u djece starije od 24 mjeseca i odraslih.
Tardyferon oralna otopina sadrzi Zeljezo. Primjenjuje se:
e ako Vi (ili Vase dijete) imate nedostatak Zeljeza u tijelu (to se takoder naziva anemijom
uzrokovanom nedostatkom zeljeza)
e Zza sprjeCavanje pojave anemije uzrokovane nedostatkom Zeljeza u trudnica kada se prehranom
ne moze osigurati dovoljna koli¢ina zeljeza.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Tardyferon oralnu otopinu

Nemojte uzimati Tardyferon oralnu otopinu:

- ako ste Vi (ili Vase dijete) alergi¢ni na zeljezo ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.)

- ako Vi (ili Vase dijete) imate viSe Zeljeza u organizmu nego $to Vama (njemu) treba

- ako Vi (ili Vase dijete) imate vrstu anemije (nedovoljna koli¢ina crvenih krvnih stanica) koja nije
uzrokovana nedostatkom Zeljeza ili koja uzrokuje zasi¢enost Zeljezom (npr. talasemija, refraktorna
anemija, anemija zbog deficijencije kostane srzi).

MORATE RAZGOVARATI SA SVOJIM LIJECNIKOM ILI LJEKARNIKOM AKO IMATE
BILO KAKVE DVOJBE U VEZI S OVIM LIJEKOM.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Tardyferon oralnu otopinu.

e Ako Vi (ili Vase dijete) uzimate Tardyferon oralnu otopinu zbog nedostatka zeljeza, takoder se
mora istraziti uzrok tog nedostatka kako bi se mogao lijediti.

e Ako Vi (ili VaSe dijete) imate nedostatak Zeljeza povezan s upalnom bolesc¢u, lije¢enje lijekom
Tardyferon oralna otopina nece biti u¢inkovito.

o Prema literaturi, obojenje probavne stijenke primijeceno je u starijih bolesnika koji boluju od
zatajenja bubrega, dijabetesa (abnormalno visoke razine Secera u krvi) i/ili visokog krvnog tlaka
(hipertenzije) i koji su lijeceni za te bolesti zajedno s nadomjeskom Zeljeza za anemiju.

o Ako se lijek nenamjerno udahne (ude ,,pogresnim putem”), moze dospjeti u Vase diéneﬂutﬁleﬂl M E D
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disne puteve Vaseg djeteta. Ako lijek dode u dodir s diSnim traktom, to moze rezultirati
ozljedama, kao $to su nekroza (odumiranje tkiva) ili upala bronha (mjesta gdje zrak prolazi kroz
pluca) ili jednjaka (cijev koja povezuje usta sa zZelucem). Te ozljede mogu uzrokovati suzavanje
bronha. Znakovi povezani s takvim ozljedama mogu ukljucivati: ustrajan kasalj, iskasljavanje
krvi i/ili osje¢aj nedostatka zraka, ¢ak i ako se aspiracija dogodila nekoliko dana ili mjeseci prije
pojave tih simptoma.

e Ako je lijek usao u disne putove, a Vi ili Vase dijete imate jedan ili viSe takvih znakova,
obratite se svom lije¢niku ili U najblizu hitnu sluzbu §to je prije moguce radi specijalisticke
procjene kako biste bili sigurni da nije doslo do oSte¢enja disnih puteva.

Djeca i adolescenti
Tardyferon oralna otopina je indicirana u djece starije od 2 godine i odraslih.

Drugi lijekovi i Tardyferon oralna otopina
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako Vi (ili Vase dijete) uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Ako Vi (ili Vase dijete) ve¢ primjenjujete sljedece lijekove, ne smijete primjenjivati/davati Tardyferon
oralnu otopinu osim ako Vam to nije preporucio lije¢nik. Neki se lijekovi ne smiju uzimati istodobno
sa Zeljezom, dok su za druge potrebne posebne promjene, kao §to su doza i vrijeme uzimanja.

Ako Vi (ili Vase dijete) primate injekcije zeljeza, ne smijete uzimati/davati Tardyferon oralnu otopinu.

Ako Vi (ili Vase dijete) uzimate sljedece lijekove, slijedite upute u nastavku:

e Odredeni antiretrovirusni lijekovi (inhibitori integraze) za lijeCenje virusa humane
imunodeficijencije tipa 1 (HIV-1): nemojte uzimati zeljezo u isto vrijeme kada uzimate
antiretrovirotik dolutegravir, elvitegravir i raltegravir (pri¢ekajte da prode vise od dva sata ako
je moguce). Uzmite biktegravir najmanje dva sata prije uzimanja zeljeza ili uzmite sa
zeljezom, ali u vrijeme obroka.

e Lijekovi za lijecenje krhkih kostiju (bisfosfonati): nemojte uzimati zeljezo u isto vrijeme kada
uzimate bisfosfonate (pri¢ekajte da prode najmanje 30 minuta, a ako je moguce, vise od dva
sata, ovisno o bisfosfonatu).

e Lijekovi koji sadrze kalcij: nemojte uzimati zeljezo uz obroke ili s kalcijem.

e Odredeni antibiotici (tetraciklini ili fluorokinoloni), lijekovi za bolesti zglobova (penicilamin),
lijekovi za bolesti Stitnjace (tiroksin), lijekovi za Parkinsonovu bolest (entakapon, levodopa),
lijekovi za visoki krvni tlak (metildopa), lijekovi koji sadrze trientin, dodaci prehrani i/ili
lijekovi koji sadrze cink, lijekovi protiv prekomjerne Zelucane kiseline (gastroprotektivi,
antacidi, adsorbensi), lijekovi koji sadrZe acetohidroksamsku kiselinu: nemojte uzimati Zeljezo
u isto vrijeme (pricekajte da prode vise od dva sata ako je moguce).

Tardyferon oralna otopina s hranom i pi¢em
Hrana koja sadrzi mnogo kalcija moze smanjiti apsorpciju Zeljeza i uzrokovati smanjenje u¢inkovitosti
lijecenja. Stoga lijek uzimajte neko vrijeme prije ili poslije jela i mlije¢nih proizvoda.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ovaj lijek moZe se primjenjivati tijekom trudnoce ako je potrebno i uz savjet lije¢nika.

Ovaj lijek mogu primjenjivati Zene koje doje.

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

Upravljanje vozilima i strojevima
Tardyferon oralha otopina ne utjece ili zanemarivo utjee na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Tardyferon oralna otopina sadrzi
e 360 mg sorbitola (E 420) po ml. Sorbitol (E 420) je izvor fruktoze. Ako Vam je lije¢nik rekao

da Vi (ili Vase dijete) imate intoleranciju na neke Secere ili ako je Vama (ili Vas Hull_I dij‘;ctu )

LMED
17 19 - 07 - 2023
ODOBRENO




dijagnosticirana nasljedna intolerancija na fruktozu, rijedak genetski poremecaj kod kojeg
osoba ne moze razgraditi fruktozu, obratite se svom lije¢niku prije nego §to Vi (ili Vase dijete)
uzmete ili primijenite ovaj lijek

e sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija

e 12 mg propilenglikola (E 1520) u svakom ml.

3. Kako primjenjivati Tardyferon oralnu otopinu

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

Lijecenje u trudnica Smije zapoceti samo u dogovoru s lijecnikom ili primaljom.

Preporucena doza
Ako Vi (ili Vase dijete) uzimate Tardyferon oralnu otopinu za lije¢enje anemije uzrokovane
nedostatkom zeljeza:

e Djeca tjelesne tezine od 15 do 20 kg: preporuc¢ena doza iznosi 30 do 40 mg jednom dnevno.

e Djeca tjelesne tezine od 20 do 35 Kg: preporu¢ena doza iznosi 40 do 50 mg jednom dnevno.

e Djeca tjelesne tezine vece od 35 kg, adolescenti i odrasli: preporuéena doza iznosi 50 do 100 mg

jednom dnevno.

Ako ste trudni i uzimate Tardyferon oralnu otopinu za sprjeCavanje pojave anemije uzrokovane
nedostatkom Zeljeza: preporué¢ena doza iznosi 50 mg jednom dnevno.
Doza se mjeri izravno na graduiranoj pipeti (vidjeti dijagrame objasnjenja).

Kako uzimati i pripremati dozu

Ovaj lijek treba uzimati kroz usta. Ako se razrijedi u % ¢ase vode, mora se uzeti odmah nakon toga.
Kao opce pravilo, Vi (ili Vase dijete) morate uzeti ovaj lijek neko vrijeme prije ili nakon obroka i
mlije¢nih proizvoda.

Priprema doze
Uvijek izvucite oralnu otopinu iz bocice s pomoc¢u graduirane pipete koja se nalazi u kutiji jer se na
njoj prikazuje doza (u mg) koju treba primijeniti.

2) Umetnite pipetu za
doziranje u bocicu,
pazeci da je klip
potpuno gurnut

F\@-@R prema dolje.

1) Za otvaranje bocice prvo
pritisnite ¢ep, a zatim ga L
odvrnite. ; @

\ 2) Za povlacenje otopine Vidjet ¢ete dozu na

prstenu pipete uz

[/ﬁ}i'/J\ povucite klip pipete dok

otopina ne dosegne oznaku
koja je najbliza propisanoj
dozi (kalibracijska oznaka

pomo¢ kalibracijskih
oznaka.

— U svakih 10 mg).

Primjena doze

Ako Zelite, mozete razrijediti sadrzaj pipete za doziranje u %2 ¢ase vode.

Zatim odmah popijte sadrzaj case.

Ciscéenje pipete
1) Nakon upotrebe boéicu zatvoriti ¢epom.
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2) Nekoliko puta temeljito isperite pipetu vodom, kao §to je prikazano na dijagramima u nastavku:

3) Ostavite da se osusi na kuhinjskom papiru, zatim je zajedno s bo¢icom vratite u kartonsku kutiju i
¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece. Nikada nemojte ostavljati pipetu odvojeno od kutije ili uputa.

Trajanje lijecenja

Ako Vi (ili Vase dijete) uzimate ovaj lijek za lijeCenje nedostatka Zeljeza, trajanje lijeCenja mora biti
dovoljno dugo da se ispravi taj nedostatak i obnove zalihe Zeljeza u Vas ili VaSeg djeteta. LijeCenje
moze trajati najmanje 3 do 6 mjeseci, a moguce i dulje ako se uzrok anemije ne kontrolira.

Ako ste trudni i uzimate ovaj lijek za sprje¢avanje pojave anemije uzrokovane nedostatkom zeljeza,
lijeCenje ¢e zapoceti tijekom posljednja dva tromjesecja (ili od 4. mjeseca trudnoce).

AKo Vi ili VaSe dijete uzmete vise Tardyferon oralne otopine nego sto ste trebali
Zabiljezeni su slucajevi predoziranja Zeljezom, osobito u djece koja su uzela veliku koli¢inu.
Simptomi predoziranja ukljucuju sljedece:

o lIritacija probavnog trakta pracena muéninom, povra¢anjem (ponekad s krvlju) i proljevom
(ponekad s crnom stolicom).

e Kardiovaskularni kolaps i metabolicka acidoza (ubrzano disanje ili nedostatak zraka, pove¢ana
brzina sr¢anih otkucaja, glavobolja, konvulzije, smetenost, omamljenost, umor, gubitak apetita,
bol u Zelucu, povracanje).

e Znakovi loSeg rada bubrega (znacajan pad volumena urina) i jetre (bol u gornjem desnom dijelu
trbuha, zutica (zutilo koze ili o¢iju), tamna mokraca).

Ako ste Vi (ili Vase dijete) uzeli previse Tardyferon oralne otopine, morate se odmah obratiti lije¢niku
ili najblizoj hitnoj sluzbi kako biste dobili odgovarajuce lijecCenje.

Ako ste zaboravili uzeti Tardyferon oralnu otopinu

Ako zaboravite uzeti dozu, uzmite/dajte je Sto je prije moguce. Medutim, ako je blizu vrijeme za
sljedecu dozu, pricekajte sljede¢u dozu, a zatim nastavite kao i obic¢no.

Nemojte uzeti/dati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Tardyferon oralnu otopinu

Tardyferon oralna otopina se mora uzimati prema uputama u lije¢ni¢kom receptu. Problemi se mogu
pojaviti nakon prekida lijeGenja.

U slucaju bilo kakvih dodatnih 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.

Yi (ili Vase dijete) mozete dozivjeti sljede¢e nuspojave, poredane od najéeséih do najmanje Cestih:
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

e Zzatvor

e proljev

e povecani trbuh

e bol u trbuhu

e promjena boje stolice

e mucnina.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba): HALMED
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e oticanje grla (edem grkljana)

e abnormalne stolice

e bol i nelagoda u gornjem dijelu trbuha (dispepsija)

e povracanje

o akutna upala zeluca (gastritis)

e svrbez (pruritus)

e crveni osip na kozi (eritematozni osip).
Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

o alergijska reakcija (reakcija preosjetljivosti)

e 0sip po kozi pracen svrbezom (urtikarija)

e promjena boje zuba

e promjena boje stijenke probavnog trakta (gastrointestinalna melanoza)*.
*Prema literaturi, promjena boje stijenke probavnog trakta primijeéena je u starijih bolesnika koji
boluju od zatajenja bubrega, dijabetesa (abnormalno visoke razine $eéera u krvi) i/ili visokog krvnog
tlaka (hipertenzije) koji su primali lijekove za te bolesti i nadomjestak Zeljeza za lijecenje anemije.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika 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 oralnu otopinu
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

Nakon otvaranja bocice otopina se moze ¢uvati dva mjeseca. Cuvajte ovaj lijek u kartonskoj kutiji
daleko od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto Tardyferon oralna otopina sadrzi

- Jedan ml oralne otopine sadrzi 20 mg elementarnog Zeljeza u obliku Zeljezovog(Il) sulfata
heptahidrata.

- Drugi sastojci su teku¢i, nekristalizirajuci sorbitol (E 420), aroma naran¢e*, sulfatna kiselina,
natrijev propionat, saharinnatrij, pro¢is¢ena voda.
*Sastojci arome narance: acetaldehid, oktanal, nonanal, dekanal, etilbutirat, citronelal, voda, citral,
linalol, eteri¢no ulje narance, propilenglikol (E 1520).

Kako Tardyferon oralna otopina izgleda i sadrZaj pakiranja
e Ovaj je lijek zuta do narancasta oralna otopina.

e 90 ml oralne otopine u bocici od smedeg stakla, zatvorenom sigurnosnim zatvaracem za djecu.
e Vanjsko pakiranje sadrzi pipetu od 5 ml s kalibracijskim oznakama od 10 do 100 mg
(oznaka svakih 10 mg) kako bi se omogucila primjena kroz usta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Pierre Fabre Medicament

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuska

Proizvodad

Pierre Fabre Medicament Production
Site Progipharm

Rue du Lycée

Gien 45500

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medis Adria d.o.0.

Buzinska cesta 58

10 010 Zagreb — Buzin

tel: +385 1 2303 446

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim

nazivima:

Belgija: Tardysol
Hrvatska: Tardyferon
Estonija: Tardyliq
Francuska: Tardyferon
Grcka: Tardy-Fer
Latvija: Tardyliq
Litva: Tardyliq
Luksemburg: Tardysol
Nizozemska: Tardysol
Poljska: Tardysol
Slovenija: Tardyferon

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2023.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i

medicinske proizvode (http://www.halmed.hr).
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