Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tardysol, 20 mg/ml, roztwor doustny
Ferrum as Ferrosi sulfas heptahydricus

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest lek Tardysol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tardysol
Jak stosowac lek Tardysol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tardysol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Tardysol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tardysol zawiera zelazo.
Lek stosuje si¢ u dzieci w wieku powyzej 2 lat i u dorostych:

2.

w celu leczenia niedokrwistosci spowodowanej niedoborem zelaza (niewystarczajaca liczba
krwinek czerwonych spowodowana niedostateczng ilo$cia zelaza w organizmie);

w celu zapobiegania niedokrwistosci spowodowanej niedoborem zelaza u kobiet w cigzy, gdy
dieta nie moze zapewni¢ wystarczajgcej ilosci zelaza.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tardysol

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tardysol

jesli pacjent ma uczulenie na zelazo lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma w organizmie wigcej zelaza niz potrzebuje;
jesli pacjent ma rodzaj niedokrwisto$ci (niewystarczajaca liczba krwinek czerwonych), ktora nie
jest spowodowana niedoborem Zelaza lub ktora powoduje przecigzenie zelazem (np. talasemia,

niedokrwisto$¢ oporna na leczenie, niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem szpiku kostnego).

W RAZIE JAKICHKOLWIEK WATPLIWOSCI DOTYCZACYCH TEGO LEKU NALEZY
ZWROCIC SIE DO LEKARZA LUB FARMACEUTY.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tardysol nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli pacjent przyjmuje lek Tardysol z powodu niedokrwistosci spowodowanej niedoborem Zelaza,
lekarz zbada rowniez przyczyne tej niedokrwistosci, aby mozna jg byto leczy¢.

Jesli niedokrwistos¢ na skutek niedoboru zelaza u pacjenta ma zwiazek z chorobg zapalna,
leczenie lekiem Tardysol nie bedzie skuteczne.
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» Jak wskazujg dane literaturowe, u pacjentow w podesztym wieku z niewydolnoscia nerek,
cukrzycg (nieprawidtowo duzym stgzeniem cukru we krwi) i (lub) wysokim cisnieniem te¢tniczym
(nadci$nieniem), otrzymujacych leki przeciw tym chorobom oraz suplementacj¢ zelaza z powodu
niedokrwistosci, opisywano przebarwienia sciany przewodu pokarmowego. Taka zmiana
zabarwienia moze utrudnia¢ zabieg chirurgiczny w obrebie przewodu pokarmowego. Ze wzgledu
na ryzyko, w razie planowanej operacji nalezy uprzedzi¢ chirurga o przyjmowaniu zelaza (patrz
punkt 4).

» W razie przypadkowego zachtysniecia lekiem (aspiracja ,,w ztym kierunku’), moze on dostac si¢
do drog oddechowych. Kontakt leku z drogami oddechowymi moze spowodowac urazy, takie jak
martwica ($mier¢ tkanki) lub zapalenie oskrzeli (miejsca, w ktorych powietrze przechodzi przez
ptuca) lub przetyku (odcinek taczacy jame ustng z zotadkiem). Urazy te moga by¢ przyczyna
zwezenia 0Skrzeli. Objawy zwigzane z takimi urazami mogg obejmowac: uporczywy kaszel,
odkrztuszanie krwi i (lub) uczucie dusznosci, nawet jesli zachtys$nigcie nastapito kilka dni lub
miesiecy przed wystgpieniem tych objawow.

» Jesli lek trafi do drog oddechowych, a pacjent ma co najmniej jeden z wymienionych objawow,
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym oddziatem ratunkowym
w celu dokonania specjalistycznej oceny i upewnienia si¢, ze nie nastgpito uszkodzenie drog
oddechowych.

Dzieci i mlodziez
Nie dotyczy.

Lek Tardysol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektorych lekéw nie wolno przyjmowaé w tym samym czasie, co lek Tardysol, podczas gdy
stosowanie innych lekow wymaga okreslonych zmian (np. czasu przyjmowania).

Jesli pacjent otrzymuje zelazo we wstrzyknieciach, nie wolno mu przyjmowa¢ leku Tardysol.

Jesli pacjent przyjmuje wymienione nizej leki, migdzy ich podaniem a podaniem leku Tardysol nalezy

zachowac co najmniej 2-godzinny odstep:

« antybiotyki (tetracykliny, fluorochinolony)

 lek stosowany w leczeniu przewlektego zakazenia drég moczowych (kwas acetohydroksamowy)

« leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (inhibitory integrazy, w tym biktegrawir)

* leki stosowane w leczeniu tamliwosci kosci (bisfosfoniany)

* leki stosowane w leczeniu chordb stawow, choroby Wilsona lub w celu zapobiegania tworzeniu
kamieni nerkowych (penicylamina, trientyna)

« leki stosowane w leczeniu nadmiernego wydzielania kwasu zotadkowego: preparaty zawierajace
zwigzki mineralne, wegiel lub leki zobojetniajace sok zotagdkowy (sole glinu, wapnia i magnezu)

« leki stosowane w leczeniu chorob tarczycy (lewotyroksyna, liotyronina)

« leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (lewodopa, karbidopa, entakapon)

« suplementy i (lub) leki zawierajgce cynk, wapn lub stront.

Jesli pacjent przyjmuje kolestyramine, lek Tardysol nalezy podawa¢ 1-2 godziny przed lub 4 do

6 godzin po jej podaniu.

Stosowanie leku Tardysol z jedzeniem i piciem

Pokarmy bogate w wapn mogg zmniejszy¢ wchianianie zelaza i spowodowac, ze leczenie bedzie
mniej skuteczne. Z tego wzgledu lek Tardysol nalezy podawa¢ jakis czas przed positkiem lub po
positku oraz przed podaniem lub po podaniu produktow mlecznych.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania zelaza w pierwszym trymestrze cigzy, ale
za to dostepna jest duza liczba danych literaturowych dotyczacych kobiet w drugim i trzecim
trymestrze cigzy. Nie wskazuja one na toksycznos¢ wzgledem ptodu i (lub) noworodka.

Dlatego lek Tardysol moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy w przypadku wskazan klinicznych.

Lek Tardysol moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Tardysol wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Tardysol zawiera sorbitol, séd i glikol propylenowy

» Ten lek zawiera 360 mg sorbitolu w kazdym 1 ml. Sorbitol (E420) jest Zrodtem fruktozy. Jesli
stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow lub dziedziczna nietolerancje
fruktozy (HFI), rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy,
przed podaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

» Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

» Ten lek zawiera 12 mg glikolu propylenowego (E1520) w kazdym ml.

3. Jak stosowac lek Tardysol

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie u kobiet w cigzy mozna rozpocza¢ jedynie po konsultacji z lekarzem prowadzacym.

Zalecana dawka

Jesli pacjent przyjmuje lek Tardysol w celu leczenia niedokrwisto$ci spowodowanej niedoborem

zelaza:

» Dzieci o masie ciata od 15 do 20 kg: zwykle stosowana dawka to 30 do 40 mg raz na dobe.

» Dzieci o masie ciata od 20 do 35 kg: zwykle stosowana dawka to 40 do 50 mg raz na dobe.

» Dzieci o masie ciata powyzej 35 kg, mtodziez i dorosli: zwykle stosowana dawka to 50 do 100 mg
raz na dobe.

Dla pacjentek w cigzy przyjmujacych lek Tardysol w celu zapobiegania niedokrwisto$ci wynikajacej
z niedoboru Zelaza: zwykle stosowana dawka wynosi 50 mg raz na dobg.

Dawke odmierza si¢ bezposrednio pipeta z podziatkg (patrz rysunki objasniajace).

Jak przygotowac i przyjmowac¢ dawke leku

Ten lek nalezy przyjmowa¢ doustnie. Jesli rozcienczy si¢ go w ¥4 szklanki wody, nalezy go podac
natychmiast po rozcienczeniu. Lek nalezy podawac jakis czas przed positkiem lub po positku oraz
przed podaniem lub po podaniu produktow mlecznych (patrz ,,Stosowanie leku Tardysol z jedzeniem
i piciem”).

Lek nalezy podawa¢ dziecku pod nadzorem osoby doroste;.

Moment podania leku nalezy dobra¢ odpowiednio do czasu, w ktorym Zotadek dziecka bedzie
najlepiej tolerowat ten lek.

Przygotowanie dawki
Nalezy stosowaé wytacznie pipete miarowa znajdujgca si¢ w opakowaniu leku Tardysol.
Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy pipeta jest czysta.
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« Pipeta umozliwia pobranie roztworu doustnego z butelki i wskazuje dawke (mg), jaka nalezy
podac.
« Dawke odczytuje si¢ bezposrednio z podziatki na pipecie.

1) Aby otworzy¢ butelke, nalezy najpierw nacisna¢ korek, a nastepnie go odkrecic.

2) Wiozy¢ pipete dozujaca do butelki upewniajac sig, ze tlok jest wcisnigty do konca.
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3) Aby pobra¢ lek, nalezy odciggaé tok pipety do momentu, gdy roztwor osiagnie kreske podziatki
najblizszg przepisanej dawce (podziatka co 10 mg). Jesli w pobranym roztworze znajdzie si¢
pecherzyk powietrza, nalezy powtorzy¢ etap pobierania.

Podanie dawki

Jesli jest taka potrzeba, zawarto$¢ pipety dozujacej mozna rozcienczy¢ w Y2 szklanki wody.
Zawarto$¢ szklanki nalezy wypi¢ natychmiast.
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Czyszczenie pipety
1. Po uzyciu nalezy zamkna¢ butelke korkiem.
2. Pipete nalezy kilkakrotnie doktadnie przeptuka¢ w wodzie, jak pokazano na ponizszych rysunkach:

3. Pipete nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia na reczniku kuchennym, a nastepnie wtozy¢ wraz
z butelka do tekturowego pudetka i przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci. Nigdy nie wolno pozostawia¢ pipety w innym miejscu niz opakowanie lub ulotka.

Czas trwania leczenia

Jesli pacjent przyjmuje lek w celu leczenia niedoboru zelaza, czas trwania leczenia musi by¢
wystarczajaco dhugi, aby skorygowac ten niedobor i uzupenié zapasy zelaza w organizmie. Leczenie
moze trwaé od 3 do 6 miesigcy, a nawet dhuzej, jesli przyczyna niedokrwistosci nie jest skutecznie
leczona.

Jesli kobieta w cigzy przyjmuje lek w celu zapobiegania niedokrwisto$ci wynikajacej z niedoboru
zelaza, leczenie rozpocznie si¢ W ostatnich 2 trymestrach ciazy (lub od czwartego miesiaca cigzy).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tardysol

Jesli pacjent przyjat bardzo duzg dawke leku Tardysol, nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem lub najblizszym oddziatem ratunkowym, zwtaszcza jesli przedawkowanie nastgpito

u dziecka.

Objawy przedawkowania zelaza obejmuja:

« silne podraznienie przewodu pokarmowego, ktore moze prowadzi¢ do martwicy tkanki
(martwica bton §luzowych przewodu pokarmowego). Glownymi objawami s3: bol
brzucha, nudno$ci, wymioty (czasami zawierajace krew) i biegunka (czasami z
oddawaniem czarnych stolcow).

Moze im towarzyszy¢ kwasica metaboliczna i wstrzas z nastepujacymi glownymi
objawami: szybki oddech Iub brak tchu, przyspieszona czynnosc¢ serca, bol gtowy,
splatanie, senno$¢, zmeczenie, brak apetytu, bol zotadka, wymioty i nagle zmniejszenie
ci$nienia krwi, ktore moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci z drgawkami ($pigczka).

» objawy nieprawidlowej czynnos$ci nerek (znaczne zmniejszenie ilosci wydalanego
moczu) i watroby (b6l w prawym nadbrzuszu, zazétcenie skory lub oczu, ciemne
zabarwienie moczu).

Mozliwe sg dlugoterminowe konsekwencje przedawkowania ze zwgzeniem przewodu pokarmowego
(stenoza), charakteryzujgce si¢ nudno$ciami, wzdgciem, zaparciem i rozdgciem brzucha.

Pominiecie przyjecia dawki leku Tardysol
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Jesli pacjent pominie dawke leku, nalezy przyja¢ ja tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza sie
pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy zaczeka¢ na porg¢ jej podania, a nastgpnie kontynuowac
leczenie jak zwykle.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tardysol
Lek Tardysol nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Po zaprzestaniu leczenia moga

wystapi¢ problemy.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe jest wystapienie nastgpujacych dziatan niepozadanych, uszeregowanych od najczesciej do
najrzadziej wystepujacych:

Czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb)
» Zzaparcie

» biegunka

 rozdecie brzucha

» bl brzucha

+ zmiana zabarwienia stolca

* nudnosci

Niezbyt czgsto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
» o0brzgk gardta (obrzgk krtani)

* nieprawidtowe stolce

* niestrawno$¢

* wymioty
« zapalenie blony $luzowej zotadka
* Swiad

» Czerwona wysypka skorna (wysypka rumieniowa)

Czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):

* reakcja alergiczna (reakcja nadwrazliwosci)

» swedzaca wysypka (pokrzywka)

* przebarwienia zebow

 przebarwienia sciany przewodu pokarmowego (melanoza przewodu pokarmowego) (patrz punkt 2)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

I Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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5. Jak przechowywac¢ lek Tardysol
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po pierwszym otwarciu butelki roztwor mozna przechowywac przez 2 miesigce. Lek nalezy
przechowywac¢ z dala od $wiatta, w jego tekturowym opakowaniu.

Migdzy kolejnymi podaniami leku butelke i pipete dozujaca nalezy zawsze przechowywac razem
w pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tardysol

- Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 20 mg zelaza elementarnego w postaci zelaza Siarczanu
siedmiowodnego.

- Inne sktadniki to: sorbitol ciekty (niekrystalizujacy) (E420), aromat pomaranczowy*, kwas
siarkowy, sodu propionian, sacharyna sodowa, woda oczyszczona.

* Skfadniki aromatu pomaranczowego: aldehyd octowy, oktanal, nonanal, dekanal, etylu maslan,
cytronellal, woda, cytral, linalol, olejek eteryczny pomaranczowy, glikol propylenowy (E1520).

Jak wyglada lek Tardysol i co zawiera opakowanie

» Ten lek jest roztworem o barwie z6ltej do pomaranczowe;.

* 90 ml roztworu doustnego w butelce z oranzowego szkta, zamknigtej korkiem zabezpieczajacym
przed dostgpem dzieci.

» Opakowanie zewngtrzne zawiera pipete o pojemnosci 5 ml z podziatka od 10 do 100 mg
(oznaczenie co 10 mg), umozliwiajgca podanie doustne

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Tardysol
Chorwacja Tardyferon
Estonia Tardysol
Francja Tardyferon
Grecja Tardy-Fer
Holandia Tardysol
Litwa Tardyliq
Lotwa Tardysol
Luksemburg  Tardysol
Stowenia Tardyferon

Podmiot odpowiedzialny
Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur, Francja

Wytwérca

Pierre Fabre Medicament Production
Site Progipharm
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Rue du Lycée
45500 Gien, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.0.

ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel. 22 559 63 60

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2024
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