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Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WEASNA PRQDUKTU LECZNICZEGO

TARDYFERON- FOL 80 mg+ 0,35 mg tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

! tabletka zawiera: 80 mg jonow zelaza (II) w postaci zelaza (ID) siarczany poltorawodnego
(Ferrosi sulfas) oraz 0,35 mg kwasu foliowego (Acidum folicum)

Substancja pomocnicza: sacharoza okolo 200 mg. ' '

Pelny wykaz substancii pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu

4. SZCZEGOLOWE' DANE KLINICZNE

4.1, Wskazéni_a do stosoivania

| Zapobieganie oraz leczenie niedoborow zelaza i kwasu foliowego u kobiet w ciazy.
- 4.2.. Dawkowanie i Sposob podawania

Jedna tabletka codziennie lub co drugi dzien,
Tabletki nalezy popijaé szklanka wody.

4.3. Przeciwwskazania:

*  Wszystkie niedokrwistosci z przyczyn innych niz niedobor seiaza (np. anemia

. megaloblastyczna z niedobory witaminy B;) _

¢ Akumulacja Zejaza (hemochromatozy, przewlekla hemoliza, czeste transfuzje),

* Problemy z wbudowywaniem zelaza (anemia syderoachrestyczna, anemia spowodowana
Zatruciem ofowiem, talasemia, porfiria skérna poZna); ' .

¢ Potwierdzona nietolerancja  zelaza (np. cigzkie zmiany " zapalne w przewodzie
pokarmowym); : '

¢ Cigzkie zaburzenia funkeji watroby 1 nerek

° Stosowanie w praktyce pediatryczne;

4.4. Specjalne ostrzezenia 1 érodki ostroznosei dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznogé przy podawaniu doustnych preparatow zelaza pacjentom z
Czynnymi stanami zapalnymi przewodu pokarmowego (takimi jak zapalenie blony sluzowe;j
zotadka, owrzodzenie zoladka 1 dwunastnicy, choroba Crohna lub Wrzodziejace zapalenie
jelita grubego). :

' 1A 1
ISTERSTWO ZD_ROW
ggl:dament Polityki Lekowei i Farmac), |
00-952 Warszawa
ut. Miodowa 15




W przypadkach opbZnionego oprozniania zotadka, zwezenia-odZwiernika i stwierdzonej
uchylkowatosci przewody pokarmowego, powinny by¢ stosowane raczej piynne, niz state
postacie preparatow zelaza, _ ‘ ‘

Podobnie do innych doustnych Preparatow zelaza, Tardyferon-Fol moze powodowacé
$clemnienie stolea i upodabmniaé go do stolcdw smolistych.

zespolem ztego wchlaniania glukozy — galaktozy lub niedoborem sacharozy — izomaltazy, me

Wplyw na metody diagnostyczne

Test benzydynowy lub podobne testy stosowane do wykrywania krwi utajonej w stolcu, moga
. dawaé wyniki falszywie dodatne. Tardyferon-Fol musi byé odstawiony na 3 dni przed
planowanym wykonaniem takiego testu.

4.5, Interakeje z innymi lekami  june rodzaje interakeji

- jelitowe zelaza,

Podczas leczenia pré_paratami zelaza zmniejszone jest wehlanianie penicylaminy, zwiazkow
zlota oraz fosforanow pochodzacych ze skladnikéw diety.

- Réwnoczesne doustne podawanie preparatow zelaza z salicylanami, fenylobutazonem czy
* oksyfenbutazonem moze wzmagac ich dziatanie drazniace na blong $luzows zotadka i Jelit.

Jednoczesne podawanie chloramfenikolu moze opozni¢ dzialanie terapeutyczne zelaza i jego
Zwigzkow, ' '

Réwnolegte spozywanie produktow z wysokg zawartoécia skladnikow roflinnych, fosforanow
1 taniny ogranicza wchlanianie zelaza, podcezas gdy ryby i pokarmy z duzg zawartoscia kwasu
- askorbowego i kwasow owocowych majg efekt przeciw Y.

Sulfonamidy, leki pi"z'eciwpadaczkowe 1 barbiturany utrudmiaja wehfanianie kwasu foliowego
4.6. Cigza lub laktacja

Nie przeprowadzano kontrolowanych badan na zwierzetach ani u kobiet cigzarnych nad

- Zastosowaniem polaczenia aktywnych sktadnikéw preparatu Tardyferon-Fol oraz kwasu
foliowego, w dawce Przekraczajacej zalecang dawke dzienng. Lek ten powinien by¢
podawany tylko pod tym warunkiem, ze oczekiwane korzysci terapeutyczne $a Wyzsze, niz
ewentualne mozliwe ryzyko dla piodu,
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Tlo$é zelaza i kwasu fo.liowego, ktora przechodzi z preparatu Tardyferon-Fol do mieka matki
_ hie zostala ustalona i nie wiadomo ¢Zy u dzieci karmionych piersia przez matki otrzymujace
 taka posta¢ leczenia, moga pojawié si¢ dzialania niepozadane.
W czasie cigzy i laktacji Tardyferon-Fol jest Przyjmowany z przepisu ickarza. (Patrz
“Wskazama”). - :

4.7. Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechaniczoych i obslugiwania

urzadzed mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono wptywu na zdolno$é prowadzenia pojazdéw 1 obstugiwania urzadzen
mechanicznych.,

4.8. Dzialania niepozadane: -

Oto klasyfikacja dzialan mepozadanych wedhig MeDRA:

Uklad narzadéw- | Bardzo | Czeste Niezbyt czeste Rzadkie | Bardzo rzadkie |
- czeste  |>1/100,<  |>1/1000, 21/10000, | <1/10000
21/10 i1/10 ' <1/100 <1/1000

Badania _ Ciemne

diagnostyczne , zabarwienie

- ! stolca -

Zaburzenia ' : uczucie
| Zoladkowo - - przepelnienia

jelitowe ) " o i zoladka, bole

: ~ |zotadka, zaparcie,
. bregunka, nudnosci

| Zaburzenia _ - skéme reakeje
i skory i tkanki alergiczne
podskérnej ‘

4.9.  Przedawkowanie
Ostre przeda'wkowanie

Przypadkowe spozycie wysokiej dawki doustnej 2 g siarczanu Zelaza (ID moze doprowadzi¢
do potencjalnie Smiertelnego zatrucia. Dawka toksyczna Zelaza jest duzo nizsza dia dzieci, niz
dla dorostych. U matych dzieci dawka calkowita okolo 0,5 g moze juz powodowaé

- miebezpieczenstwo, a dawka 1g moze byé smiertelna. :

Pierwsze objawy ostrego przedawkowanta pojawiaja sie okoko 1,5 do 2 godzin po spozyciu
Jako krwotoczne zapalenie zoladkowo-jelitowe: nudnosci, gwattowne wymioty, ciezkie béle
brzucha i biegunka, po ktorych po krétkiej przerwie pojawia sig: tachykardia, niedociénienie,
dusznodé 1 sinica. W cigzkich przypadkach, czasami poprzej Sciowej, widocznej poprawie w
ciagu 24 do 48 godzin, przedostanie sig duzych ilosci zelaza do krwi powoduje skurcze,
porazente, toksyczne zapalenie watroby, uszkodzenie nerek, kwasicg metaboliczng z
oddechem Cheyne’a-Stokesa, obrzek piuc, zapasé naczyniowa, $pigezke 1 $mierc.
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- Leczenie lekkiego i umiarkowanego zatrucia polega na wywolaniy wymiotow 1jesli to
 konieczne, piukanm Zofgdka 1% roztworem dwuweglanu sodu w czasie pierwszych kilku
godzin po wystapienin zatrucia, Nalezy pamietac¢ sie, ze u pacjentow, u ktérych §ciana
zolgdka jest juz uszkodzona moze dojsé do perforaciji. Ponadto, spozycie surowych jajek i
mleka powoduje powstanie zwiazkow z Jonami zelaza, tak wiec zmniejsza jego wehlanianie,

. Czynnik chelatujacy z‘ela.zo, deferoksamina powinna by¢ podawana droga doustng lub
. parenteralnie jako specyficzne antidotum w cigzkich przypadkach zatrucia, szczegélnie kiedy
stgzenie Zelaza w 0soczi przekracza catkowity zdolnoéé wigzania zelaza (3,5 mg/1- 63 uM).

Dimerkaprol jest przeciww_skazany z powodu tworzenia toksycznych zwigzkow,

Transﬁlzja wymienna i leczenie chirurgiczne musi by¢ rozwazone wtedy, gdy spozyta
- potencjalnie Smiertelna dawka state] postaci preparatu zelaza bie moze zosta¢ usunieta z
przewodu pokarmowego przy wykorzystanin metod wymienionych powyze;.

Leczenie polega réwniez na monitorowaniu zapascr naczyniowej przez pobieranie
standardowych badan i obserwacji innych objawow, zwiaszeza prowadzenia bilansu wodnego

-1 bilansu zaburzen réwnowagi kwasowo-zasadowej.

Pdzne nast¢pstwa ostrego zatrucia moga pojawic sie od 2 do 6 tygodni po przedawkowanin w
postact niedroznosci jelitowej, zwezenia odzwiernika 1 rozleglych zbliznowacen blony
Sluzowej zotadka. ‘ ' : ‘

‘Dawka kwasu foliowego zawarta w preparacie wyklucza jakiekolwiek ryzyko
przedawkowania kwasu foliowego.

Przewlekle Pprzedawkowanie

. Przewlekle przedawkowanie moze manifestowaé s1g Jako hemosyderoza 1 hemochromatoza,
Jest to zwlaszcza prawdopodobne wiedy, kiedy niedokrwistogé oporna na leczenie jest
blednie rozpoznana jako niedokrwistosé z niedoboru zelaza. .

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

_ Gfupa farmakoterapeutyczna: zelazo z kwasem foliowym; zelaza(¥I) siarczan, kod ATC:
‘BO3AD0O3 : S :

5.1. . Wladciwosci farmékodynamiczne

Zapotrzebowanie na zelazo i kwas foliowy wazrasta podczas c1aZy, po porodzie 1 w okresie
“laktacji. Zwiekszenie zapotrzebowania moze by¢ przyczyna niedokrwistosci u duzej liczby
kobiet. Tego rodzaju niedobory moga by¢ leczone lub mozna ich unikna¢ przez podawani
preparatu Tardyferon-Fol.

Tardyferon-Fol jest preparatem.o przediuzonym uwalnianiu zawierajacym zelazo. Dzieki
zawarto§ci mukoproteozy w rdzeniu tabletki Tardyferon- Fol, uwalmanie jonéw zelaza Fe*?
- jest opdZnione i pozwala unikna¢ poczatkowych wysokich stezen zelaza. Zmniejsza to
odsetek dzialat ubocznych i utatwia stosowanie, Podobnie, opéznione uwalnanie pozwala
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jonom zelaza Fe*? na dotarcie do dalszych czesei jelita. Moga one wchtaniaé zelazo na
drodze procesu adaptacji, natomiast w przypadku wysycenia zelazem wchlamanie jelitowe
jest w rzeczywistosci ograniczone do gornych czesei jelita, :

- Jak wszystkie preparaty zelaza Tardyferon-Fol nie wykazuje wpiywu na erytropoeze oraz na
medokrwistosci inne, niz spowodowane niedoborem zelaza.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

- Wehianianie
Absorpcja zelaza uzalezniona Jjest od jego zasobow w organizmie pacjenta, a takze od
- sposobu podawania leku (na czczo, 2 godziny przed positkiem, podczas positku).
Jedli Tardyferon-Fol przyjmuje sig wedhg zalecanego dawkowania (tuz przed, lub podczas
‘positku), wehlanianie - ustalone zgodnie ze stezeniem zelaza w Surowicy - jest wieksze, niz
Przy uwalnianiu Zelaza z postaci o nieopdzZnionym uwalmaniu, czyli bez mukoproteozy.
Kwas foliowy jest szybko i fatwo wehlaniany z otoczki tabletki powlekanej. Szezyt stezenia
kwasu.fdliowego W osoczu rzedu 43,7 + 25,6 ng/mi Jest osiagany po 99 nmunutach od podania
1 tabletki powlekanej preparatu Tardyferon-Fol. Dwukrotny wzrost obserwuyje sig po podaniu
-2 tabletek powlekanych. :
Dystrybucja :
Stezenie zelaza w surowicy wzrasta w sposéb ciagty po podaniu raz dziennie 2 tabletek
powlekanych preparatu Tardyferon-Fol (160 mg Fe™) pacjentom bez rezerw zelaza (stezenie
fertytyny w surowicy < 10 #g/d1) krétko przed positkiem, oslagajac maksymalne stezenie po
4 godzinach, i ' _ :

Sposéb, w jaki wykorzystywane Jest przyjete zelazo, czyli frakcja zawarta w preparacie
Tardyferon-Fol, kiora laczy 81§ z hemoglobing, musi byé ustalony tak, azeby ocenié
biodostepnosé. Frakeja ta mierzona przy uzyciu preparatu Tardyferon-Fol zawierajacego
zelazo radioaktywne (°° Fe), osiagala wartosci do 25% ponizej zakresdw terapeutycznych, co
- obrazuje rzeczywiste maksymalne stezenie, jakie moze by¢ osiagniete.

Istnigje $cista korelacja pomiedzy wehlanianiem zelaza i nasileniem syderopenii, z
najlepszym wehlanianiem w przypadku niskiej zawartosci hemoglobiny oraz matych rezerw
zelaza z niewielka odbudows rezerw zelaza, stopniowo Zmniejszajacym sie, gdy parametry te
powracaja do normy. Maksymalina wydajnosé transportu biatek nie zwigksza sie, nawet po
podaniu zelaza w wysokich dawkach, Wydajnosé ta moze zostaé 0graniczona przez
Townoczesne przyjmowanie pewnych skladnikow diety oraz tekow (patrz “Interakcje”).

| Jony zelaza (II) we krwi wigza sie z transferyna 1 s tfansportowane do miejsca
wykorzystantd. Zwiazki zelaza §& magazynowane w postaci ferytyny w watrobie, $ledzionie i
“szpiku kostnym. - '

Zelazo i kwas foliowy przenikaja przez barierg fozyska, male ilogoi znajduje si¢ takze w
- mleku kobiecym. : :

Eliminacja _ '

Tyvlko niewielka iloéé zelaza uwalnianego podczas degradacji hemoglobiny (20-30 mg
dziennie) zostaje wydalona (1-2 mg dziennie, giéwnie ze stolcem). Wigkszoé¢ zelaza jest
ponownie Wykorzystana przez organizm do syntezy hemoglobiny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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61, Wykaz substancji pomocuiczych

Kwas askorbowy

Mukoproteoza (ptasia bezwodna)

Skrobia ziemniaczana '

Eudragit S (kopolimer kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu)
Trietylocytryman

Powidon :

Talk

- Magnezu stearynian

Uwodorniony olej rycynowy
Magnezn tréjkrzemian
Sktad otoczki:
Tailk :
Sodu wodoroweglan
Tytanu dwutlenek
Erytrozyna (E 127)
Wosk Carnauba _ ' .
Eudragit B (kopolimer butylu metakrylanu, 2-dimetyloaminoetylu metakrylanu, etylu metakrylanu)
Sacharoza : ' . _ S

6.2. Niezgodnoéci farmaceutyczne
_ -.Nie dotyczy
6.3 Okfes waznosci
'.3 iata
64 Specjalne $rodki ostroznosci pkzy przechowywaniu
' Przechowywaé w temperaturze_poniz‘ej 25°C.

6.5. Rodzaj 1 zawartosé opakowania

Blistry z folii AVPCV lub PVC/PE/PVDC w tekturowym pudetku.
30 lub100 tabletek powlekanych w blistrach (3 ub10 blistrow pol0 szt.)
6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i

usuwania jego pozostaloéci

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU '

Pierre Fabre Medicament Poiska Sp. z o.0.
01-762 Warszawa ul. Belwederska 20/22
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Polska
8. NUMER. PO_ZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie m R/6688

- 9.DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.05.1996 1./15.05.2001 r./04.01.2005 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009 -08- 2 5
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