Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Tardyferon 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem
zeljezo u obliku suhog zeljezovog 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

Lijek Tardyferon sadrzi zeljezo.
Koristi se 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 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 tijelu nego $to je Vama (ili djetetu) potrebno,
—ako Vi (ili Vase dijete) imate vrstu anemije (nedovoljan broj crvenih krvnih stanica) koja nije
posljedica nedostatka zeljeza ili koja uzrokuje preopterecenje zeljezom (npr. talasemija,
refraktorna anemija, anemija zbog nedostatka kostane srzi).

Upozorenja i mjere opreza

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

—ako Vi (ili Vase dijete) uzimate dodatke prehrani i/ili dodatke koji sadrze zeljezo jer visoke
doze Zeljeza (10 — 20 puta vece od uobi¢ajenih) mogu uzrokovati trovanje, posebice u djece;
—ako Vi (ili Vase dijete) imate bilo koju bolest koja moZe utjecati na zalihe ili apsorpciju
zeljeza (npr. hemoliti¢na anemija, hemoglobinopatija, mijelodisplazija);

—ako Vi (ili Vase dijete) imate anemiju zbog nedostatka Zeljeza povezanu s upalnom bolesti,
lijeCenje lijekom Tardyferon neée biti u¢inkovito;

—ako Vi (ili Vase dijete) imate poteskoca s gutanjem.

—ako se Vi (ili Vase dijete) slucajno pocnete gusiti tabletom, obratite se svom lijecniku Sto je
prije moguce. Ako tableta ude u diSne putove, postoji rizik od ¢ira i suzenja bronha. To moze
rezultirati upornim kasljanjem, iskasljavanjem krvi i/ili osje¢ajem nedostatka zraka, ¢ak i ako se
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gusenje dogodilo danima ili mjesecima prije pojave simptoma. Stoga, Vi (ili Vase dijete) trebate
hitno na procjenu kako biste bili sigurni da tableta ne oste¢uje Vase (ili djetetove) disne putove.

— Prema podacima iz literature promjena boje stijenke probavnog sustava uocena je kod starijih
bolesnika s kroni¢nom bolesti bubrega, dijabetesom (povisena razina Secera u krvi) i/ili
hipertenzijom (poviseni krvni tlak) koji su lijeceni zbog tih bolesti i uzimali su dodatak zeljeza
za anemiju. Ta obojenost stijenke probavnog sustava moze ometati kirur§ke zahvate na
probavnom sustavu. Zbog tog rizika preporucuje se da se u sluéaju planiranog kirur§kog zahvata
kirurgu savjetuje da bolesnik nastavi uzimati dodatke Zeljeza (vidjeti dio 4).

— Prema podacima iz literature u bolesnika lije¢enih tabletama Zeljeza zabiljeZeni su slucajevi
otvorenog zelu¢anog ulkusa i Zelu¢anog krvarenja. U tim slu¢ajevima preporucuje se prijeci na
tekucéi oblik zeljeza.

— Prema podacima iz literature, slucajevi gastrointestinalnih nuspojava i promjena u navikama
praznjenja crijeva nakon pocetka lijeCenja bili su manje uoceni u pacijenata kojima je
primijenjeno naizmjeni¢no doziranje u odnosu na dnevno doziranje oralne nadoknade zeljeza.
Ako imate ove nuspojave, obratite se svom lijecniku koji ¢e zajedno s Vama prilagoditi rezim
doziranja koji Vam najbolje odgovara.

— 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 poteskoc¢a s gutanjem, obratite se svojem lijeCniku.

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 Vi (ili Vase dijete) ve¢ uzimate sljedece lijekove, nemojte uzimati Tardyferon osim ako
Vas lijecnik na to ne uputi.

Neki se lijekovi ne mogu uzimati istodobno, a za neke treba napraviti odredene promjene (na
primijer, vrijeme uzimanja lijeka):

Ako Vi (ili Vase dijete) 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, fluorokinoloni, cefdinir),
e lijekove za lijeCenje slabosti kostiju (bisfosfonati),
e lijekove za lijeCenje bolesti zglobova, Wilsonove bolesti ili za sprje¢avanje bubreznih
kamenaca (penicilamin, trientin),
e lijekove za lijeCenje visSka ZeluCane kiseline: mineralne pripravke za probavni sustav,
ugljen ili antacide (aluminijeve, kalcijeve i magnezijeve soli),
o lijekove za lijeCenje bolesti Stitnjade (tiroksin),
o lijekove za lijecenje Parkinsonove bolesti (metildopa, levodopa, karbidopa, entakapon),

Ako uzimate lijekove za lijecCenje HIV infekcija (inhibitori integraze):

Biktegravir: biktegravir treba primijeniti najmanje 2 sata prije soli zeljeza ili s hranom.
Dolutegravir: dolutegravir treba primijeniti najmanje 2 sata prije ili 6 sati nakon soli Zeljeza ili s
hranom.
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Za druge inhibitore integraze mora postojati vremenski razmak izmedu uzimanja dva lijeka u
skladu s uputama za propisivanje inhibitora integraze, ali taj razmak ne smije biti kraci od 2
sata.

Ako uzimate lijekove za lijecenje kroni¢nih infekcija mokra¢nog sustava (acetohidroksamska
kiselina), obavijestite svog lije¢nika.

Ako Vi (ili Vase dijete) uzimate protuupalne lijekove koji pripadaju skupini nesteroidnih
protuupalnih lijekova, potrebno ih je uzimati s hranom da bi se smanjila iritacija probavnog
sustava i krvarenje koje uzrokuje ova vrsta lijekova.

Ako Vi (ili Vase dijete) uzimate kolestiramin (upotrebljava se u bolesnika s visokom razinom
kolesterola), 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 i crnog vina jer se time moZe 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 koji sadrze kalcij (sir, mlijeko
itd.).

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

Trudnocéa, dojenje i plodnost

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.

Za trudnice u prvom tromjesecju ne postoje posebne studije koje bi omogucile procjenu rizika
od malformacija (nepravilnog razvoja organa). Dostupna je velika koli€ina literaturnih podataka
za trudnice u drugom i tre¢em tromjesecju koji ne ukazuju na malformativnu ili feto/neonatalnu
toksicnost.

Stoga se lijek Tardyferon moze koristiti tijekom trudnoce ako je klini¢ki potrebno.

Tardyferon se moze upotrebljavati tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

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

Lijek Tardyferon sadrZzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po tableti, §to znaci da je u osnovi
,,bez natrija®.

3. Kako uzimati Tardyferon

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Tardyferon je namijenjen za primjenu u djece starije od 10 godina i u odraslih.

Preporu¢ena doza za odrasle i djecu stariju od 10 godina je 1 tableta dnevno (80 mg dnevno). U
slu¢aju izrazenijeg nedostatka Zeljeza doza se moze povecati na 2 tablete dnevno, 1 ujutro i

1 navecer (160 mg dnevno).

Vas lijecnik Vam moze predloziti privremeni intermitentni rezim doziranja u skladu s
intenzitetom i Vasom individualnom osjetljivos¢u kako biste izbjegli prekid lijecenja.
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Nacin primjene

Tardyferon su tablete za primjenu kroz usta.

Progutajte cijelu tabletu s vodom. Nemojte cuclati ili zvakati tabletu ili je drzati u ustima.
Tablete se trebaju uzimati s velikom ¢asom vode prije ili tijekom obroka, ovisno o
podnosljivosti Vaseg probavnog sustava (osim s odredenom hranom koja je navedena u dijelu
» rardyferon s hranom, pi¢em i alkoholom*).

Trajanje lijecenja

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

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

Ako ste Vi (ili Vase dijete) uzeli vise lijeka Tardyferon nego sto ste trebali

Ako ste Vi (ili Vase dijete) uzeli vecu koli¢inu lijeka, trebate se odmah javiti lije¢niku ili
najblizoj hitnoj sluzbi, osobito ako je rijec 0 djetetu.

Simptomi predoziranja Zeljezom su sljedeci:

— jaka nadrazenost probavnog sustava koja moze prouzrociti odumiranje probavnog tkiva: bol u
trbuhu, mu¢nina, povracanje (ponekad s krvlju) i proljev (ponekad s crnom stolicom);

— metaboli¢ka acidoza i problemi sa zgrusavanjem krvi i nagli pad krvnog tlaka, neadekvatan
protok krvi u tjelesne organe i tkiva (znakovi nemoguénosti pravilnog rada bubrega, nedostatak
energije, koma Cesto s epizodom grceva), §to moze napredovati do Soka.

— znakovi loSeg rada jetre koji mogu dovesti do oStecenja mozga

— dugotrajne probavne posljedice mogu se javiti kod suzenja probavnog sustava (digestivna
stenoza): muc¢nina, nadutost, zatvor i distenzija u trbuhu.

Ako ste zaboravili uzeti/dati Tardyferon

Ako zaboravite uzeti tabletu u uobicajeno vrijeme, uzmite je ¢im se sjetite, ali ako se priblizava
vrijeme sljedece doze, pricekajte do sljedece doze i nastavite na uobicajen nacin.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Tardyferon
Tardyferon treba 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 i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Kod Vas (ili Vaseg djeteta) mogu se javiti sljede¢e nuspojave, poredane prema silaznom
redoslijedu ucestalosti:

— esto (Mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
Zatvor, proljev, napuhnut trbuh, 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, nelagoda i bol u gornjem dijelu trbuha
(dispepsija), povracanje, upala sluznice Zeluca (gastritis), svrbez (pruritus), crvenilo i osip koze
(eritematozni osip).

— udestalost nepoznata (uéestalost nije moguce procijeniti na temelju dostupnih podataka)
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Alergijska reakcija (reakcija preosjetljivosti), osip popra¢en svrbezom (urtikarija), odumiranje
pluénih stanica ili tkiva (pluéna nekroza)*, upala pluénog tkiva (pluéni granulom)*, suzavanje
disnih putova (bronhostenoza*, ¢ir na grlu*, ostecenje jednjaka*, ¢ir na jednjaku*, promjena
boje na zubima**, Cirevi u ustima**, obojenje stijenke probavnog sustava (gastrointestinalna
melanoza) (vidjeti dio 2), otvoreni ¢ir na Zelucu, krvarenje iz zeluca (vidjeti dio 2).

* Svi bolesnici, a posebice oni stariji i bolesnici koji imaju poteskoéa s gutanjem takoder mogu
biti izlozeni riziku od pojave ¢ireva u grlu ili jednjaku (cijev koja povezuje vaSa usta sa
zelucem).

Ako tableta ude u disne putove, postoji rizik od ¢ira na bronhima (glavni di$ni putovi u plu¢ima)
i plué¢nog granuloma (upala), koji mogu dovesti do suzavanja di$nih putova.

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

Ako se bilo koja nuspojava pogorsa ili ako primijetite bilo koju nuspojavu koja nije navedena u
ovoj 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 ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

Ovaj 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 suhog Zeljezovog sulfata (247,25 mg) u jednoj tableti
s produljenim oslobadanjem.

Drugi sastojci su: maltodekstrin, mikrokristalicna 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 LPO10**, zuti zeljezov oksid (E172), crveni Zeljezov oksid (E172).

* vidjeti dio 2 ,,Sto Tardyferon sadrzi*

** sastav tvari za oblaganje sepifilm LP010: hipromeloza, mikrokristali¢na celuloza, Stearatha
kiselina.

Kako Tardyferon izgleda i sadrZaj pakiranja

Ovaj lijek ima oblik okrugle, naranéasto-ruzicaste obloZene tablete.

Dostupan je u pakiranjima koja sadrze 20, 30, 60 ili 90 tableta s produljenim oslobadanjem.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
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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 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

Ovaj lijek odobren je u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod
sljede¢im nazivima:

Hrvatska, Estonija, Latvija, Nizozemska, Slovenija: Tardyferon

Italija: Tardyfer

Portugal: Ferro-Tardyferon

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2025.
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