CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tardyferon, 80 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 80 mg jonow zelaza(Il) w postaci zelaza(ll) siarczanu wysuszonego
247,25 mg (Ferrosi sulfas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu.

Pomaranczowordzowe tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Niedokrwistosci z niedoboru Zelaza (niedokrwistosci niedobarwliwe) wynikajace z niedoboru
zelaza w pozywieniu przy fizjologicznie zwigkszonym zapotrzebowaniu na zelazo lub wskutek
przewlektych krwawien.

- Utajony niedobor Zelaza szczegdlnie u kobiet w wieku rozrodczym, u mtodziezy w okresie
dorastania, u 0s6b w podesztym wieku.

- Niedobor w przypadkach zwigkszonego zapotrzebowania organizmu na zelazo w celu unikniecia

niedokrwistosci u kobiet w okresie cigzy, potogu i karmienia piersig.

Tardyferon jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku powyzej 10 lat i 0os6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza o umiarkowanym nasileniu
- jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu raz dziennie, przed $niadaniem.

Niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza o znacznym nasileniu
- po 1 tabletce o przedtuzonym uwalnianiu, przed $niadaniem i przed kolacja.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien okresli¢ lekarz.
Czas trwania leczenia powinien by¢ odpowiednio dtugi, aby skorygowa¢ niedokrwisto$¢ i uzupetnic
zapasy zelaza u dorostych.

Okres leczenia zalezy od stopnia niedoboru zelaza. Zazwyczaj wynosi 3-6 miesigcy, lecz w razie
potrzeby dtuzej, jesli przyczyna niedokrwistosci nie jest skutecznie leczona.
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W celu uzupetnienia rezerw zelaza w organizmie:
- jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu raz dziennie przed $niadaniem; kuracje nalezy
kontynuowa¢ przez okres 1-3 miesi¢cy, po uzyskaniu prawidtowego stezenia hemoglobiny.

Leczenie profilaktyczne:

- Utajony niedobér zelaza: 1 tabletka (odpowiada 80 mg Fe*?) raz na dobg lub co drugi dzien.

- Kobiety w cigzy: 1 tabletka co drugi dzien w ciaggu dwoch ostatnich trymestrow cigzy (lub od
4. miesiaca ciazy).

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Tabletek nie nalezy ssa¢, zu¢ ani trzyma¢ w ustach, lecz potkna¢ w catosci, popijajac woda. Nalezy je
przyjmowac przed positkiem lub podczas positku (poza szczegdlnymi pokarmami wymienionymi

w punkcie 4.5), w zaleznosci od tolerancji przewodu pokarmowego.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nadmierne zasoby zelaza w organizmie (hemochromatoza, niedokrwistos¢ syderoblastyczna,
powtarzane transfuzje krwi).

- Niedokrwisto$¢ spowodowana innymi przyczynami niz niedobor zelaza (talasemia, niedokrwistos$é
oporna na leczenie, niedokrwisto$¢ w wyniku niewydolnosci szpiku kostnego).

- Zaburzenia metabolizmu zelaza.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Kontrola skutecznosci jest przydatna dopiero po 3 miesiacach od rozpoczecia leczenia: powinna
ona obejmowac korekcje niedokrwistosci (Hb, MCV) i uzupetnienie zapasoéw zelaza (stgzenie
ferrytyny w surowicy; stezenie receptorow transferyny w surowicy oraz wspotczynnik wysycenia
transferyny).

- Hiposyderemia zwigzana z chorobami zapalnymi nie odpowiada na leczenie zelazem.

- Uzupeknienie niedoboru Zelaza, o ile jest to mozliwe, powinno by¢ potaczone z leczeniem
przyczyny tego niedoboru.

- Aspiracja tabletek zawierajacych siarczan zelaza moze powodowac martwicg btony sluzowe;j
oskrzeli, co moze skutkowac¢ kaszlem, krwiopluciem, zwezeniem oskrzeli i (lub) zapaleniem ptuc
(nawet jesli do aspiracji doszto kilka dni do kilku miesigcy przed wystapieniem tych objawow).
Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci, ktorzy maja trudnosci z potykaniem, powinni by¢ leczeni
tabletkami siarczanu zelaza po doktadnej ocenie indywidualnego ryzyka aspiracji. Nalezy
rozwazy¢ stosowanie u nich produktu leczniczego w innej postaci farmaceutycznej. W razie
podejrzenia aspiracji, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng (patrz punkt 4.8).

- Na podstawie danych literaturowych notowano rzadkie przypadki melanozy uktadu pokarmowego
u otrzymujacych suplementacj¢ zelaza pacjentow w podesztym wieku z przewleklg chorobg nerek,
cukrzyca 1 (lub) nadci$nieniem, leczonych kilkoma lekami przeciw tym chorobom. Melanoza moze
utrudnia¢ zabieg chirurgiczny w obrgbie przewodu pokarmowego, dlatego nalezy ja bra¢ pod
uwagg, zwlaszcza w przypadku planowanej operacji. Ze wzgledu na ryzyko, wskazane jest
uprzedzenie chirurga o trwajacej suplementacji zelazem (patrz punkt 4.8).

- Dane literaturowe wskazuja na przypadki wystepowania owrzodzenia zotadka i krwawienia
z zotadka u pacjentow otrzymujacych tabletki z siarczanem Zelaza (nieznany produkt leczniczy).
W takim przypadku zaleca si¢ zmiang tabletek na produkt leczniczy z siarczanem zelaza w postaci
plynnej (patrz punkt 4.8).

- Ze wzgledu na ryzyko owrzodzenia jamy ustnej i przebarwienia zgbow tabletek nie nalezy ssac,
zu¢ ani trzymac w ustach, lecz nalezy je potknac popijajac woda.

- Toksyczna dawka zelaza jest znacznie mniejsza dla dzieci niz dla dorostych. Doustne dawki rzedu
2 g siarczanu zelaza (8 tabletek) moga spowodowacé powazne zatrucia. Nie zaleca si¢ podawania
produktu Tardyferon dzieciom w wieku ponizej 10 lat.
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- U pacjentdw, zwlaszcza w podesztym wieku i z zaburzeniami potykania, moze takze wystgpowac
ryzyko zmian w przetyku, ziarniniaka oskrzeli i (lub) martwicy oskrzela, ktore moze doprowadzié
do zwezenia oskrzeli w przypadku blednego podania (patrz punkt 4.8).

- Tardyferon zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Polaczenia niewskazane

+ Zelazo (sole) (W postaci wstrzyknie¢)
Omdlenie lub nawet wstrzas zwiazane z szybkim uwolnieniem zelaza z postaci ztozonej i wysyceniem
transferyny.

Polaczenia wymagajace specjalnych §rodkow ostroznosci

+ Bisfosfoniany

Zmniejszone wchianianie bisfosfonianow z przewodu pokarmowego w wyniku tworzenia stabo
wchtanialnych kompleksow. W przypadku jednoczesnego stosowania lekow nalezy zachowac odstep
migdzy przyjmowaniem soli Zelaza i bisfosfonianow wynoszacy co najmniej 2 godziny.

+ Cykliny (podawane doustnie)

Tetracykliny i ich pochodne: zmniejszone wchtanianie cyklin i zelaza z przewodu pokarmowego
w wyniku tworzenia stabo wchtanialnych komplekséw. W przypadku jednoczesnego stosowania
lekéw nalezy zachowa¢ odstep miedzy ich przyjmowaniem wynoszacy €O najmniej 2 godziny.

+ Fluorochinolony

Zmniejszone wchianianie fluorochinolonéw z przewodu pokarmowego w wyniku tworzenia stabo
wchtanialnych kompleksow. Nalezy zachowaé odstep migdzy przyjmowaniem soli zelaza

i fluorochinolonéw wynoszacy co najmniej 2 godziny.

+ Leki zobojetniajace kwas zoladkowy: produkty zawierajagce wapn, glin, magnez (trdjkrzemian
magnezu); zmniejszone wchtanianie soli zelaza z przewodu pokarmowego. W przypadku
jednoczesnego stosowania lekéw nalezy zachowac odstep miedzy ich przyjmowaniem wynoszacy co
najmniej 2 godziny.

+ Penicylamina

Zmniejszone wchianianie penicylaminy z przewodu pokarmowego w wyniku tworzenia stabo
wchtanialnych kompleksow. Zwigkszone ryzyko toksycznosci D-penicylaminy w przypadku
zaprzestania leczenia siarczanem zelaza. W przypadku jednoczesnego stosowania lekéw nalezy
zachowac odstgp migdzy ich przyjmowaniem wynoszacy €O najmniej 2 godziny.

+ Hormony tarczycy/tyroksyna

Zmniejszone wchtanianie tyroksyny z przewodu pokarmowego w wyniku tworzenia stabo
wchtanialnych kompleksow, prowadzace do hipotyroksynemii. W przypadku jednoczesnego
stosowania lekow nalezy zachowac odstep migdzy ich przyjmowaniem wynoszacy €O najmniej
2 godziny.

+ Kolestyramina ‘
Zmniejszone wchtanianie soli zelaza z przewodu pokarmowego. Zelazo nalezy podawaé 1-2 godziny
przed przyjeciem lub 4 do 6 godzin po przyjeciu kolestyraminy.

+ Wapn, cynk

Wochtanianie soli Zzelaza w przewodzie pokarmowym jest zmniejszone przez zwigzki wapnia i cynku.
Wchtanianie cynku w przewodzie pokarmowym jest zmniejszone przez sole zelaza. W przypadku
jednoczesnego stosowania lekow nalezy zachowac odstep migdzy ich przyjmowaniem wynoszacy CO
najmniej 2 godziny.
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+ Metylodopa, lewodopa, karbidopa

Zmniejszone wchianianie pochodnych dopaminy z przewodu pokarmowego w wyniku tworzenia
stabo wchianianych kompleksow. W przypadku jednoczesnego stosowania lekow nalezy zachowaé
odstep miedzy ich przyjmowaniem wynoszacy Co najmniej 2 godziny.

+ Biktegrawir

Zmniejszenie o 2/3 wchtaniania biktegrawiru z przewodu pokarmowego w razie jednoczesnego
podawania obu produktow leczniczych lub podawania na czczo. Biktegrawir nalezy podawac co
najmniej 2 godziny przed podaniem soli zelaza lub podawa¢ go razem z positkiem.

+ Inhibitory integrazy

Zmniejszenie wchtaniania inhibitorow integrazy z przewodu pokarmowego. W przypadku
jednoczesnego stosowania obu lekow nalezy zachowaé odstep migdzy ich przyjmowaniem wynoszacy
€O najmniej 2 godziny.

+ Trientyna

Zmniejszenie wchtaniania soli zelaza z przewodu pokarmowego. W przypadku jednoczesnego
stosowania obu lekow nalezy zachowa¢ odstep migdzy ich przyjmowaniem wynoszacy co najmnie;j
2 godziny.

+ Entakapon

Zmniejszone wchianianie zarowno entakaponu, jak i soli Zzelaza z przewodu pokarmowego w wyniku
tworzenia stabo wchtanianych kompleksow. W przypadku jednoczesnego stosowania lekow nalezy
zachowa¢ odstgp mig¢dzy ich przyjmowaniem wynoszacy co najmniej 2 godziny.

+ Cefdynir

Zmnigjszenie wchlaniania cefdyniru z przewodu pokarmowego, a takze czerwonawe zabarwienie
stolca w wyniku wytworzenia niewchtanialnych kompleksow jondéw zelaza i cefdyniru lub jednego

Z jego metabolitow. Jesli oba produkty lecznicze sg przyjmowane jednoczes$nie, nalezy zachowac
odstep wynoszacy co najmniej 2 godziny. Nalezy obserwowacé, czy pacjent nie wydala czerwonawych
stolcow.

Polaczenia, na ktére trzeba zwrdcié uwage:

+ Kwas acetohydroksamowy
Zmniegjszenie wchlaniania z przewodu pokarmowego zar6wno kwasu acetohydroksamowego, jak
i soli zelaza.

+ NLPZ

NLPZ podawane jednoczesnie z solami Zzelaza nalezy przyjmowaé razem z positkiem, aby zmniejszy¢
podraznienie blony §luzowej zotadka i jelit oraz w celu zmniejszenia ryzyka krwawienia zwiagzanego
ze stosowaniem NLPZ.

Inne formy interakcji

Kwasy fitynowe (petnoziarniste produkty zbozowe), polifenole (herbata, kawa, czerwone wino), wapn
(mleko, produkty mleczne) i niektore biatka (jaja) istotnie zmniejszajg wchianianie zelaza. Nalezy
zachowac €0 najmniej 2-godzinny odstep migdzy przyjmowaniem soli zelaza i tych produktow.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Nie ma badan u kobiet w cigzy w pierwszym jej trymestrze, ktore pozwolityby ocenié¢ ryzyko
powstania wad rozwojowych. Jednak zaréwno w pi$miennictwie, jak i w okresie po wprowadzeniu
produktu do obrotu nie odnotowano zadnych przypadkéw wad wrodzonych. Dostepna jest duza liczba
danych literaturowych dotyczacych kobiet w drugim i trzecim trymestrze cigzy (efekty dziatania
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u ponad 1000 kobiet poddanych ekspozycji na lek), niewskazujacych na zwiekszone ryzyko wad ani
toksycznosci dla ptodu lub noworodka. Dane z badan klinicznych nie wykazaty wptywu suplementacji
zelaza w czasie cigzy na mas¢ urodzeniowg dziecka, wcze$niactwo i $§mieré noworodka.

Tardyferon moze by¢ stosowany U kobiet w cigzy w przypadku wskazan klinicznych.

Karmienie piersia

Zelazo przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego. Dieta matki nie ma wplywu na jego
stezenie. Nie przewiduje si¢ zadnego wptywu na noworodki/niemowleta.

Tardyferon mozna stosowa¢ podczas karmienia piersig.

W czasie cigzy i karmienia piersig Tardyferon mozna przyjmowac wytacznie z przepisu lekarza (patrz
punkt 4.1).

Plodnosé
Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego wplywu na ptodnos$¢ samcow ani samic.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Tardyferon nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane obserwowane w 7 badaniach klinicznych

z udziatem tgcznie 1051 pacjentow: 649 0sob otrzymujacych produkt leczniczy Tardyferon,

w przypadku ktorych na podstawie doswiadczenia porejestracyjnego lub danych z literatury nie mozna
wykluczy¢ zwigzku przyczynowego.

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i1 narzadow MedDRA

i okreslono jako wystepujace bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz z nieznang
czgstoscia (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow Czesto Niezbyt czgsto Czgstos$¢ nieznana
i narzadow MedDRA
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwo$ci
Zaburzenia uktadu Obrzek krtani *Martwica pluc
oddechowego, klatki *Ziarniniak pluc
piersiowej i srodpiersia *Zwezenie oskrzeli
*Owrzodzenie gardla
Zaburzenia zotadka i jelit | Zaparcie, Nietypowe stolce, *Zmiany w przetyku
biegunka, niestrawnos¢, *Owrzodzenie
rozdecie brzucha, wymioty, przetyku

bol brzucha, zapalenie btony **Zabarwienie zgbow
ciemne zabarwienie | §luzowej zotadka **Owrzodzenie jamy
stolca, ustnej

nudnosci Melanoza uktadu
pokarmowego (patrz
punkt 4.4)
Krwawienie z zotadka
Owrzodzenie btony
sluzowej zotadka
Krwotok z wrzodu
zotadka
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Nadzerkowe zapalenie
btony §luzowej
zotadka (patrz punkt
4.4)

Zaburzenia skory i tkanki Swiad, wysypka Pokrzywka
podskornej rumieniowa

* U pacjentéw, w szczegolnosci w podesztym wieku i pacjentow z zaburzeniami potykania, aspiracja
tabletek z siarczanem zelaza moze spowodowac ryzyko powstania zmian w przetyku (owrzodzenia
przetyku), owrzodzenia gardta, ziarniniaka oskrzeli i (lub) martwicy oskrzela, ktore moga
doprowadzi¢ do zwezenia oskrzeli (patrz punkt 4.4).

** Zabarwienie z¢bow i owrzodzenia jamy ustnej w przypadku niewlasciwego podania, gdy tabletki
sg zute, ssane lub przetrzymywane w ustach.

Inne szczegolne grupy pacjentow:

W literaturze opisano przypadki melanozy uktadu pokarmowego (o nieznanej czgstos$ci) U pacjentow
W podesztym wieku z przewlekla choroba nerek, cukrzyca i (lub) nadcisnieniem leczonych kilkoma
lekami przeciw tym chorobom oraz otrzymujacych suplementacje¢ zelaza z powodu towarzyszacej
niedokrwistosci (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Zgtaszano przypadki przedawkowania zelaza, zwtaszcza u dzieci. Ryzyko wystapienia dziatan
toksycznych na skutek przedawkowania rozpoczyna si¢ od dawki wynoszacej 20 mg pierwiastkowego
zelaza na kg masy ciata, ale jest ono wieksze od dawki 60 mg pierwiastkowego zelaza na kg masy
ciata.

Objawy

Zatrucie zelazem przebiega w pigciu objawowych fazach:

o Faza zotadkowo-jelitowa, obejmujgca podraznienie blony $§luzowej zotadka i jelit (w wiekszosci
przypadkow z bolem brzucha), nudnosci, wymioty, biegunke i krwawienie (krwiste wymioty,
obecnos¢ krwi w kale), ktora moze rozwina¢ si¢ do martwicy.

e Faza utajona bez objawow klinicznych, z poprawa lub ustgpieniem objawow zotadkowo-
jelitowych.

o Faza uktadowa, w ktorej wystepuje luka anionowa, kwasica metaboliczna, koagulopatia
i niestabilno$¢ hemodynamiczna (hipowolemia, niedoci$nienie) ze zmniejszong perfuzjg narzadow
(ostra niewydolno$¢ nerek, letarg i $pigczka, czgsto z drgawkami) 1 ktora moze postepowac do
wstrzasu.

o Faza hepatotoksyczno$ci 0 nasileniu od zwigkszonej aktywno$ci aminotransferaz do koagulopatii
i encefalopatii watrobowe;j.

e Po pewnym czasie po zatruciu mozliwe jest powstanie zwezen przewodu pokarmowego w wyniku
gojenia si¢ ran w obrebie zotadka i jelit. Z tego wzgledu zaleca si¢ monitorowanie znakow
ostrzegawczych.
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Rozpoznanie ostrego zatrucia zelazem opiera si¢ glownie na objawach klinicznych i podwyzszonym
stezeniu zelaza w surowicy oraz badaniu RTG jamy brzusznej (potwierdzajacym obecnos¢ tabletek
z zelazem w przewodzie pokarmowym).

Postepowanie
Leczenie nalezy wdrozy¢ tak szybko, jak to mozliwe.

e Leczenie objawowe: konieczna jest Scista obserwacja stanu pacjenta. Wstrzas, odwodnienie
i zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej nalezy leczy¢ zgodnie ze standardowa praktyka
w oddziale specjalistycznym (utrzymanie oddychania, objgtosci krwi, rownowagi wodno-
elektrolitowej i wydalania moczu).

e Oczyszczanie przewodu pokarmowego: mozna rozwazy¢ w pewnych sytuacjach (ale nie jako
postepowanie rutynowe), w warunkach szpitalnych. W szczegdlnosci mozna rozwazy¢ ptukanie
calego jelita roztworem do ptukania zawierajacym makrogol, jesli na zdjg¢ciu rentgenowskim
pacjenta widoczna jest znaczna liczba tabletek z zelazem lub ztogdw w przewodzie pokarmowym.
Zabieg nalezy nastgpnie powtarza¢ az pltyn uzyska przejrzystosc.Terapia chelatujaca zelazo:

W zaleznosci od stezenia zelaza w surowicy oraz nasilenia lub utrzymywania si¢ objawow, w razie
ciezkiego zatrucia mozna zaleci¢ zastosowanie zwigzku chelatujacego. Terapia referencyjna

W leczeniu zatrucia zelazem jest deferoksamina. Nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka produktu
leczniczego dla deferoksaminy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w niedokrwisto$ci, preparaty zawierajace zwigzki
zelaza; kod ATC: BO3AAOQ7.

Zelazo jest niezbednym skladnikiem odzywczym, petnigcym kluczows rolg fizjologiczna
i koniecznym do wielu funkcji, takich jak transport tlenu, tworzenie ATP, synteza DNA i transport
elektronow.

Mechanizm dziatania
Jako centralny atom hemu, zelazo jest skladnikiem hemoglobiny, a takze jest niezbedne
W erytropoezie.

Dziatanie farmakodynamiczne

Zelazo rézni sie od innych sktadnikéw mineralnych, poniewaz jego rownowaga w ludzkim organizmie
jest regulowana jedynie poprzez wchtanianie, gdyz nie istniejg fizjologiczne mechanizmy wydalania
zelaza. Wychwyt siarczanu zelaza (FeSO4) umozliwia transporter metali dwuwartosciowych zwiazany
Z przemieszczaniem si¢ protonéw (DMT1) w blizszej czesci jelita cienkiego (dwunastnica

i poczatkowy odcinek jelita czczego).

Zdolno$¢ do wchtaniania zelaza u pacjentow z niedokrwisto$cig moze by¢ wielokrotnie wigksza niz

u zdrowych o0séb, a powierzchnia wchtaniania istotnie zwigksza si¢ w kierunku dystalnym. Na
wchlanianie wptywa wiele czynnikow dietetycznych i1 innych, ktore moga utrudniac ten proces,
prowadzac do niewystarczajacego wchtaniania i w konsekwencji do niedoboru zelaza.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badania kliniczne wykazaty, ze po doustnym przyjmowaniu siarczanu zelaza wystgpowata
odpowiednia odpowiedz hematologiczna (modyfikacja Hb) i odbudowa zapaséw zelaza (normalizacja
ferrytyny).

Specyficzna posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego Tardyferon (siarczan zelaza) umozliwia
dostosowanie si¢ do zmiennych warunkéw wchtaniania w organizmie podczas niedokrwisto$ci.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchtanianie zelaza jest aktywnym procesem, ktory zachodzi gtéwnie w dwunastnicy i blizszej czesci
jelita czczego.

Potaczenie siarczanu zelaza(ll) i substancji pomocniczych umozliwia stopniowe i ciagle uwalnianie
zelaza. Wchtanianie wzrasta, gdy zapasy zelaza sa wyczerpane, a maleje, gdy zapasy zelaza

s3 wystarczajace.

Jednoczesne przyjmowanie niektdrych pokarméw lub jednoczesne podawanie pewnych lekow moze
zaklocaé proces wchtaniania (patrz punkt 4.5).

Dystrybucja
W organizmie zelazo jest przechowywane miejscowo, glownie w szpiku kostnym (w erytroblastach)

oraz erytrocytach, watrobie i §ledzionie. Zelazo jest transportowane przez transferyne we krwi glownie
do szpiku kostnego, gdzie zostaje wbudowane do hemoglobiny.

Metabolizm
Zelazo jest dostarczane w postaci jonéw metalu i nie jest metabolizowane przez watrobe.

Eliminacja

Nie istniejg mechanizmy aktywnego wydalania zelaza.

Szacuje sig, ze Srednia ilo$¢ wydalanego zelaza u osoby zdrowej wynosi 0,8-1 mg/dobe.
Gloéwng droga eliminacji jest uktad pokarmowy (ztuszczanie enterocytow, rozpad hemu
z wynaczynionych czerwonych krwinek), uktad moczowo-ptciowy i skora.

Nadmiar zelaza pokarmowego jest wydalany glownie z katem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci w proponowanych dawkach, po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod
i rozw0j potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Maltodekstryna

Celuloza mikrokrystaliczna

Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A) 30% dyspersja
Amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B) 30% dyspersja
Trietylu cytrynian

Talk

Glicerolu dibehenian

Sktad otoczki:
Sepifilm LP010:
Hypromeloza
Celuloza mikrokrystaliczna
Kwas stearynowy
Trietylu cytrynian
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 30 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0.

ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3258

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 grudnia 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05 maja 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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