04 SIF 2008
wﬁgﬂﬁﬁ&.cagﬁt
Charakterystyka Produktu Leczniczego POD WZGLEDER.
%mm.@ , RYCZNYT

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
TARDYFERON 80 mg tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera: 80 mg jonéw zelaza(Il) w postaci zelaza(Il) siarczanu péttorawodnego

(Ferrosi sulfas)
Substancja pomocnicza: sacharoza, owo*o 150 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6 1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiv

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania

- niedokiwisto$¢ z niedoboru zelaza (niedokiwistoéci niedobarwliwe) wynikajace z
niedoboru zelaza w pozywieniu pizy fizjologicznie zwiekszonym zapotrzebowaniu na
zelazo lub wskutek przewleklych kiwawien,

- utajony niedobdr zelaza szezegodlnie u kobiet w wieku roztodezym, u miodziezy w okresie
 dorastania, u 0s6b w podesztym wieku, _
- niedobdr w przypadkach zwigkszonego zapotrzebowania organizmu na zelazo w celu

uniknigeia niedokrwistodei u kobiet w okresie cigzy, pologu i karmienia.

4.2, Dawkowanie i sposéb podawania

Niedokrwisto$¢ z utajonego niedoboru zelaza o umiarkowanym nasileniu
- jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu dziennie przed $niadaniem.

Niedokiwisto§é z niedoboru zelaza o znacznym nasileniu
- po 1 tabletce o zmodyfikowanym uwalnianiu przed $niadaniem i przed kolacja

Czas trwania leczenia powinien okresli¢ lekarz.

W celu uzupelnienia 1ezerw Zelaza w organizmie
- jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu dziennie przed $niadaniem; kuracje nalezy
kontynuowa¢ przez okres 1-3 miesigey do uzyskania prawidlowego stezenia hemoglobiny.

- Nadwrazliwo$é na ktdrykolwiek ze sktadnikéw leku,
- Nadmiar zelaza (hemochromatoza, powtarzane transfuzje krwi),
- Zaburzenia metabolizmu zelaza (niedokrwisto$¢ sideroblastyczna, talasemia).

4.4, wcmo?_um ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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- Toksyczna dawka zelaza jest mnigjsza dla dzieci niz dla dorostych. Nie zaleca sig
podawania preparatu Tardyferon dzieciom w wieku ponizej 10 lat.
- Uzupehienie niedoboru zelaza, o ile jest to mozliwe, powinno by¢ polaczone z leczeniem

przyczyny tego niedoboru.

- Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy,
zespolem zlego wchilaniania glukozy — galaktozy Iub niedoborem sacharozy — izomaltazy,
nie powinni przyjmowacé produktu leczniczego

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca sig facznego stosowania Tardyferonu z:

» preparatami zelaza w formie wstrzyknigc, gdyz moga wystapi¢ u pacjentow omdlenia fub
wstrzas spowodowane gwaltownym uwolnieniem zelaza z jego zwigzanych postaci 1
wysyceniem iransferyny

o doustnymi antybiotykami z grupy tetracyklin: zmnigjszone wchianianie tych preparatow
( tworzenie komplekséw); wymagana 2 godzinna przerwa pomigdzy podaniem zelaza i
antybiotykéw z tej grupy

o trojkrzemianem magnezowym, lekiem zobojgtniajacym nadmiar kwasu zoladkowego,
powodujacym zmniejszone wchianianie soli Zelaza z przewodu pokarmowego; wymagana
przerwa pomiedzy podaniem zelaza i lekéw zobojetniajacych kwas Zotadkowy wynosi 2
godziny

4.6. Ciazai laktacja

Nie przeprowadzano kontrolowanych badan na zwierzetach ani u kobiet cigzarnych nad
zastosowaniem polgczenia aktywnych skladnikéw preparatu Tardyferon, w dawce
przekraczajacej zalecana dawke dzienna. Lek ten powinien by¢ podawany tylko pod tym
warunkiem, Zze oczekiwane korzysci terapeutyczne sa wyzsze, niz ewentualne mozliwe

ryzyko dla plodu
lo$¢ zelaza, ktéra przechodzi z preparatu Tardyferon do mleka matki nie zostala ustalona i

nie wiadomo czy u dzieci karmionych pietsia przez matki otrzymujace taka postac leczenia,
moga pojawié sie dziatania niepozadane

W czasie cigZy i laktacji Tardyferon jest przyjmowany z przepisu lekarza (Patiz
“Wskazania™).

4.7. Wpiyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obskugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane:

Oto klasyfikacja dzialaf niepozadanych wedlug MeDRA:

Uklad narzadéw | Bardzo Czeste Niezbyt czgste Rzadkie | Bardzo rzadkie
czeste 2 1/100, < = 1/1000, 21/10 900, | <1/10 GO0
=1/10 1/10 < 1/100 < 1/1000
Badania Ciemne
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diagnostyczne zabarwienie
stolca

Zaburzenia uczucie
zoladkowo - przepelnienia
jelitowe zotadka, bble

zoladka, zaparcie,

biegunka, nudnosci
Zaburzenia skorne reakcje
skéry i tkanki alergiczne
podskornej

4.9, Przedawkowanie

Jezeli przestizegane sg zalecenia odnoé$nie dawkowania, leczenie preparatem Tardyferon nie
moze spowodowaé przedawkowania zelaza. Jednak przypadkowe potknigeie duzej ilodei
tabletek szczegdlnie przez dzieci ponizej 2 roku Zycia moZe doprowadzié do zgonu w
nastepstwie §ptaczki watrobowe;j.
Prég dla dawki toksycznej Zelaza jest znaczaco nizszy u dzieci niz u dorostych Doustne
dawki 1zgdu 2 g siarczanu zelaza (8 tabletek) moga spowodowaé powazne zatrucia,
Wystepujace objawy manifestuja si¢ w wieckszoscel przypadkéw podraznieniem 1 martwica

blony $luzowej pizew

M T

odu pokatmowego, wymiotami oraz klinicznymi objawami wstizgsu.
Leczenie nalezy rozpoczad tak szybko jak to jest mozliwe, przez zastosowanie ptukania
zoladka uzywajac 1% roztworu soli sodowej dwuweglanu. W powaznych przypadkach zatrué
po uplywie fazy utajonej (24h — 48h) moze nastapié pogorszenie stanu zdrowia manifestujace
si¢ w obrazie klinicznym gwaltownym spadkiem ci$nienia, $piaczka, martwicg hapatocytow
czy uszkodzeniem nerek.
W ostrym zatrucin zastosowanie zwiazkdw chelatujacych (takich jak deferoksamina) jest
skuteczne gldwnie wowcezas gdy st¢zenie zelaza w osoczu przekracza 5 pg/ml. Wstrzas,
odwodnienie i zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej nalezy leczy¢ wedlug
powszechnie przyjgtych zasad.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: zelazo; zelaza(Il) siarczan, kod ATC: B 03 AAO7

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Zapotrzebowanie na Zelazo jest zwigkszone u kobiet w okresie ciazy, pologu, u matek
karmiacych 1 u mlodziezy w okresie wzrostu. Niedoborowi Zelaza lub niedokrwistosci z
niedoboru zZelaza mozna zapobiec lub niedokiwistos¢ skorygowaé stosujac preparat

Tardyferon.

Dzigki zawarto$ci mukoproteozy w rdzeniu tabletki jony Fe?* sq uwalniane powoli, co
pozwala uniknaé gwaltownego wchlonigeia do surowicy kiwi calej dawki zelaza

Zmniejsza to ilo§¢ obserwowanych objawoéw niepozadanych i ulatwia pacjentowi
zastosowanie si¢ do zalecen. Powolne uwalniane leku umozliwia osiagnigcie przez jony
zelaza koficowych odcinkdw jelita, ktdre oprocz dwunastnicy posiadaja zdolno$¢ wehianiania
Zelaza. Ograniczenie wchlaniania zelaza do gérnych segmentéw jelita spowodowane jest
procesem wysycenia Zelazem. Podobnie jak wszystkie preparaty zelaza, Tatdyferon nie ma
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wplywu na erytropoeze, ani na niedokiwistoéé spowodowang innymi czynnikami niZ
niedobor Zelaza.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Zelazo jest niezbednym skladnikiem diety absorbowanym przez organizm tylko w 5~ 10% z
diety pokarmowej. Wehlanianie wzrasta w warunkach deficytu i maleje, kiedy zapasy tego
pierwiastka w organizmie wystgpuja w nadmiarze.

Dla prawidlowego przebiegu przemian metabolicznych wymagana minimalna absorpcja
zelaza ksztattuje si¢ na poziomie 1 mg/dobe zardéwno dla kobiet jak i mezczyzn, natomiast
dla kobiet podezas krwawienia miesiecznego 2 mg/dobe, a w okresie ciazy i karmienia piersia
3 mg/dobg. : ,

Podczas leczenia preparatem Zelaza niedokrwistoéci z niedoboru Zelaza, powrdt stezenia
hemoglobiny w erytrocytach do wartosci prawidlowych okre$lony zostal na okolo 10 tygodni,
natomiast dla uzupehienia rezerw tego picrwiastka w organizmie konieczny jest okres czasu
od 3 do 6 miesigey.

Wyniki badafi nie wykazaly istotnych réznic we wchianianiu jonéw zelaza (II} w postaci
siarczanu u oséb chorych na anemie, chorobe trzewna, bedacych po resekcji Zoladka w
poréwnaniu do oséb zdrowych

Tony zelaza sa wydzielane do potu, wydalane z organizmu z kalem i z moczem oraz u kobiet
w wieku rozrodczym z krwig podezas kiwawienia miesigeznego. Ta ilodé zelaza, ktéra
zgromadzona zostala w komodrkach naskérka, wloséw czy paznokei opuszeza oiganizm w
procesie fizjologicznego zluszczania si¢ powierzchniowej warstwy skéry lub w miarg
mechanicznego skracania wloséw 1 paznokei

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania oceniajace ostra toksycznosé wykazaty, ze efekt toksyczny wywierany przez
Tardyferon jest znaczaco mniejszy w poréwnaniu z toksycznosceia innych preparatéw
zawierajacych ta samg substancjg czynna - siarczan zelaza (II). Lepsza tolerancja jonu zelaza
zawaitego w preparacie Tardyferon wynika z obecnosci w skladzie tego preparatu
mukoproteozy spowalniajacej w efekeie swojego dziatania uwalnianie Fe 2* z tabletki
mniejszymi porcjami.

Badania oceniajace przewlekly toksycznos$é po podaniu per os przeprowadzone u myszy,
szczurdéw 1 psOw oraz badanie dziatania teratogennego wykonane u cigzarnych samic
szozurdw, krolikoéw i chomikéw nie wykazaty zadnych cech uszkodzenia plodéw Nie
stwierdzono réwniez odchylen w biochemicznych 1 hematologicznych wskazZnikach
toksycznosci u tych zwierzat w okresie embrionalnym, poporodowym 1 rozrodezym
Mutagenne i kancetogenne dziatanie jondéw zelaza podawanego per os w dawkach
terapeutycznych zostalo wykluczone.

0. S$ZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas askorbowy

Bezwodna mukoproteoza ptasia

Skrobia ziemmiaczana

Eudragit S (kopolimer kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu)
Trietylocytrynian

Powidon
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Talk
Magnezu stearynian

Uwodorniony olej rycynowy
Magnezu trojkrzernian

Sktad otoczki:

Talk

Tytamu dwutlenck

Skrobia ryzowa

Erytrozyna (E 127)

Wosk Carnauba

Eudragit E (kopolimer butylu metakrylanu, 2-dimetyloaminoetylu metakrylanu, etylu metakrylanu)

Sacharoza

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3.  Okres trwalosci

3 lata
6.4. Specjalne SrodKki ostroznoSci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C.

6.5. Rodzaj izawarto$¢ opakowania

30 tabletek powlekanych — 3 blistry z folii Al /PCV lub PVC/PE/PVDC po 10 tabletek
umieszczone w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukecja dotyczaca uzytkowania Ieku

Lek nie moze by¢ uzyty po uplywie daty waznoéci podanej na opakowaniu

Tabletki nalezy potknaé przed positkiem, popijajac woda.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pierre Fabre Medicament Polska Sp zo o

01-762 Warszawa ul. Belwederska 20/22
Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3258
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o

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
27 12.1999 1./06.07.2004 1 /07 02.2006 1

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12 12.2008 1.
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SPRAWDZON ]
POD WZGLEDER
AERY Y O TRYF

ULOTKA DLA PACJENTA
Nalezy zapozna¢ sig z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku
Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé
Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja
Lek ten zostat przepisany écigle okreslonej osobie i nie nalezy przekazywa¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jest objawy ich choroby sg takie same.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tardyferon i w jakim celu sie £0 stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Tardyferon

Jak stosowad lek Tardyferon

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku Tardyferon

Inne informacje

SRR SN

'TARDYFERON _
80 mg, tabletki powlekane o przediuzonym uwalnianiu

SKLAD:
substancja czynna: _
1 tabletka zawiera: 80 mg jonow zelaza(Il) w postaci zelaza(ll) siarczanu (Ferrosi sulfus)

m”__uﬁwuam pomocnicze:
Kwas askorbowy, Mukoproteoza (ptasia bezwodna), Skrobia ziemniaczana, Eudragit S

(kopolimer kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu), Trietylocytrynian, Powidon, Talk,
Magnezu stearynian, Uwodorniony olej rycynowy, Magnezn tréjkxzemian, Skrobia ryzowa,
Iytanu dwutlenek, Erytrozyna (E 127), Wosk Carnauba, Eudragit E (kopolimer butylu
metakrylanu, 2-dimetyloaminoetyln metakrylanu, etylu metakrylanu), Sacharoza.

30 tabletek powlekanych w blistrach z folii AL/PCV w tekturowym pudetku. (3 blistry
po 10 szt)

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Pietre Fabre Medicament Polska sp. z 0.0.
01-762 Warszawa ul. Belwederska 20/22
Polska

WYTWORCA.

Pierre Fabre Medicament Production PROGIPHARM
Rue du Lycee

Zone Industrielle de Cuiry

45500 GIEN Cedex

Francja

1. Co to jest Iek Tardyferon i w jakim celu si¢ go stosuje .
Zapotizebowanie na zelazo jest zwigkszone u kobiet w okresie ciazy, pologu, u matek
karmiacych i u mlodziezy w okresie wzrostu. Niedoborowi zelaza lub niedokrwistodcei z
niedoboru zelaza mozna zapobiec Iub niedokrwistosé skorygowaé stosujac  preparat
Tardyferon
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Dzigki zawartosei mukoproteozy w rdzeniu tabletki jony Fe?* sa uwalniane powoli, co
pozwala uniknaé gwalttownego wehloniecia do surowicy krwi calej dawki zelaza

Zmniejsza to ilo§¢  obserwowanych objawéw niepozadanych i ulatwia pacjentowi
zastosowanie si¢ do zalecen. Powolne uwalniane leku umozliwia osiagnigcie przez jony
zelaza koticowych odcinkéw jelita, ktére oprocz dwunastnicy posiadaja zdolnoéé wehlaniania
zelaza. Ograniczenie wehlaniania zelaza do gémmych segmentow jelita spowodowane jest
procesem wysycenia zelazem. Podobnie jak wszystkie preparaty zelaza, Tardyferon nie ma
wplywu mna erytropoeze (wytwarzanie czertwonych lkiwinek) ani na niedokrwistodé
spowodowang innymi czynnikami niz niedobér Zelaza,

WSKAZANIA

- Niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza. _ :
- Profilaktyka niedoboru zelaza u kobiet w ciazy przy niedostatecznej podazy w diecie.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Tardyferon

Leku nie nalezy stosowaé w nastepujacych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze skladnikéw leku, _

- nadmiar zelaza (hemochromatoza, powtarzane transfuzje krwi),

- zaburzenia metabolizmu zelaza (niedokrwistosé sideroblastyczna, talasemia).

Zachowad szczegdlng ostroino$é stosujqe T ardyferon

Toksyczna dawka zelaza jest mnigjsza dla dzieci niz dia dorostych. Nie zaleca sig podawania
leku Tardyferon dzieciom w wieku ponizej 10 lat. _

Uzupetienie niedoboru zelaza, o ile jest to mozliwe, powinno byé polaczone z leczeniem
przyczyny tego niedoboru. _

Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancjg niecktérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowaé sig z lekarzem przed przyjeciem leku.

Cigia i karmienie piersig

P1zed zastosowaniem kazdego leku Emoww poradzi¢ si¢ lekarza.

Jezeli lekarz uzna za wskazane, Tardyferon moze by¢ stosowany w okresie ciazy.
Jezeli lekarz wzna za wskazane, Tardyferon moze by¢ stosowany w okresie karmienia pietsig

Prowadzenie pojazdow i obstuga masgyn

Nie stwierdzono wplywu na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania urzadzen
mechanicznych.
Stosowanie innych lekow
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktdre wydawane s3 bez recepty. : o _
Nie zaleca sig laoznego stosowania Tardyferonu: :
* zpreparatami zelaza w formie wstizyknieé, gdyz moga wystapié u pacjentéw omdlenia
- lub wstrzas spowodowane gwattownym uwolnieniem zelaza z jego zwiazanych postaci i
wysyceniem transferyny (biaika transportujacego zelazo);

2
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¢ zdoustnymi antybiotykami z grupy tetracyklin: zmniejsza sig¢ wchlanianie obu lekéw
{tworza si¢ nierozpuszczalne kompleksy); wymagana jest 2 godzinna p1zerwa pomigdzy
podaniem Zelaza i antybiotykéw z tej grupy; _

* ztréjkizemianem magnezowym, lekiem zobojetniajacym nadmiar kwasu zotadkowego,
powodujacym zmniejszone wehlanianie soli zelaza z przewodu pokarmowego; wymagana
przerwa pomigdzy podaniem zelaza i lekéw zobojetniajacych kwas zotadkowy wynosi 2

godziny.

3. Jak stosowa¢ lek Tardyferon
Niedokrwisto$é 7 utajonego niedoboru jelaza o umiarkowanym nasileniy
jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu dziennie przed $niadaniem.

Niedokrwisto$é z niedoboru elaza o zracznym nasileniu
- - po 1 tabletce 0 zmodyfikowanym uwalnianiu pized $niadaniem i przed kolacja

- Czas trwania leczenia powinien okredli¢ lekarz. _
Zapobieganie o .
- u kobiet w ciazy: jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu dziennie lub co drugi
dzien od drugiego trymestru cigzy (czyli od czwartego miesiaca);
kuracjg nalezy kontynuowaé przez okres 1-3 miesiecy do uzyskania prawidlowego stezenia
hemoglobiny. :
Tabletki nalezy przyimowaé popijajac szklanka wody, najlepiej przed lub podczas positku,
zaleznie od tolerancji _, .
w priypadku zaiycia wiekszej dawki leku T ardyferon niz zalecana
Nalezy natychmiast przewiesé pacjenta do szpitala i zastosowaé leczenie objawowe.
W przypadku pominiecia dawki leku T ardyferon .
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane:

W nielicznych przypadkach obserwowano zaburzenia zotadkowo-jelitowe takie jak biegunka
lub zaparcie. Nie stwierdzono innych objawéw niepozadanych po zastosowaniu leku

w dawkach terapeutycznych. Tak jak i inne doustne leki zawierajace Zelazo, Tardyferon
powoduje ciemne zabarwienie stolca. Istnieje mozliwoéé wystapienia skérnych reakcji
alergicznych.

5. Przechowywanie leku Tardyferon
Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci,
Nie nalezy stosowaé leku po uptywie terminu waznoéci zamieszczonego na opakowaniu,

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegblowych informacii nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. Z 0.0.

ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

Polska : :

Data zatwierdzenia ulotki

2009 -0- 25
MINISTERSTWO ZDROWIA

Depastament Polityki Lekowe] | Farmacji

00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15

mw .
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Oznakowanie opakowania zewnetrznego (tekturowe pudetkd)

TARDYFERON

80 mg tabletki o przedhuZzonym uwalnianiu
30 tabletek

substancja czynna:

1 tabletka zawiera: 80 mg jonow zelaza(Il) w postaci zelaza(II) siarczanu
pottorawodnego (Ferrosi sulfas)

substancje pomocnicze:

Kwas askorbowy, Mukoproteoza (ptasia bezwodna), Skrobia ziemniaczana,
Eudragit S (kopolimer kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu), Trietylo-
cytrynian, Powidon, Talk, Magnezu stearynian, Uwodorniony olej rycynowy,
Magnezu tréjkrzemian, Skrobia ryzowa, Tytanu dwutlenek, Erytrozyna (E
127}, Wosk Carnauba, Eudragit E (kopolimer butylu metakrylanu, 2-
dimetyloaminoetylu metakrylanu, etylu metakrylanu), Sacharoza,

Sposdb uzycia: doustnie, zgodnie z zaleceniami lekarza. Szczegélowe
informacje w ulotce dotaczonej do opakowania.

Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C.

Lek ptzechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci,

Nie nalezy stosowaé leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Lek wydawany na recepte.

Podmiot odpowiedzialny:
Pierre Fabre Medicament Polska sp. z 0.0.
ul. Belwederska 20/22
00-762 Warszawa

Polska

Wytworea:

PROGIPHARM

Pierre Fabre Medicament
Rue du Lycee -Z. 1. de Cuiry
45500 GIEN

Francja

Nr serii:

Termin waznosci:
Pozwolenie nr R/3258
Kod 5909990325818

Informacja podana brajlem: Tardyferon

2000 -98- 25

MINISTERSTWO ZDROWI{A
Nepartament Polityki Lekowe] | Farmaci

00-952 Warszawa
ul Miodowa 15

OD WZGLEDETW

AERYTORY YT

04 SIF 2008
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Sprawdzono

) ZRym

Oznakowanie opakowania zewnetrznego (i tekturowe %mm%mw&a%wa Vi (ke

fannos Y
TARDYFERON : : 20
80 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
30 tabletek
substancja czynna:
1 tabletka zawiera: 80 mg jonéw zelaza(Il) w postaci zelaza(Il) siarczanu
poltorawodnego (Ferrosi sulfas) :
substancje pomocnicze:

Kwas askorbowy, Bezwodna mukoproteoza owcza, Skrobia ziemniaczana,
Eudragit S (kopolimer kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu), Dibutylu
ftalan, Powidon, Talk, Magnezu stearynian, Uwodorniony olej rycynowy,
Magnezu tréjkrzemian, Tytanu dwutlenek, Skrobia ryzowa, Erytrozyna (E
127), Bialy wosk pszczeli, Parafina utwardzona, Eudragit E (kopolimer butylu
metakrylanu, 2-dimetyloaminoetylu metakrylanu, etylu metak: ylanu), .
Sacharoza. _ . : :

Sposéb uzycia: doustnie, zgodnie z zaleceniami lekarza. Szczegbtowe
informacje w ulotce dotaczonej do opakowania. .

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

| Lek przechowywaé w migjscu :Hmoﬁ@swﬁ i niewidocznym dla dzieci.

* Nie nalezy stosowad leku po uplywie terminu waznosci Nmﬁammo.mo:mwo na
O@mwoémic,_ . __ B

‘Lek wydawany na recepte.

Podmiot odpowiedzialny:
Picrre Fabre Medicament Polska sp. z o.0.
ul. Belwederska 20/22
00-762 Warszawa

Polska

Wytwérca:

PROGIPHARM

Pierre Fabre Medicament
Rue du Lycee —Z. T de Cuiry
45500 GIEN

Francja

Nr serii: __
“Termin waznosci:
Pozwolenie nr R/3258

Kod 5909990325818

_Ewowgm_&.m vommsm braj lem: Tardyferon
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MERYTORYCZMYM
2008 -06- 27

Oznakowanie opakowania bezposredniego (blister) \\\?\
TARDYFERON
80 mg tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu
Pierre Fabre Medicament Polska sp. z 0.0.
Nr serii 1 termin waznosci - wyttoczone na folii

2008 -12- 12
TWO LBRUY




