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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tardyferon 247,25 mg tablety s fizenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje 247,25 mg suseného siranu zeleznatého (coz odpovida
80 mg zeleza).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s fizenym uvoliiovanim
Popis ptipravku: oranzovo-rizové kulaté tablety.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence a 1écba latentniho nedostatku Zeleza a sideropenickych anemii.

Profylaxe nedostatku zeleza u Zen ve fertilnim véku, v t€hotenstvi a v obdobi kojeni, i u dospivajicich
— ve fazi rychlého rustu.

Tardyferon je indikovan u déti od 10 let, dospivajicich a dospélych.
4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani
Tardyferon je urcen pro déti od 10 let, dospivajici a dospelé.
Dospéli — 1écebnd indikace
* V pfipad¢ lehkych forem sideropenické anemie a u latentniho nedostatku zeleza: 1 tableta denn¢

—rano.
V pripadé tézké sideropenické anemie: 1 tableta 2x denné€ — rano a vecer.

Dospéli — prevence a profylakticka 1écba
» T¢hotné a kojici zeny: 1 tableta denné nebo kazdy druhy den v pribéhu t€hotenstvi a v obdobi
kojeni.
* Ostatni dospéli: 1 tableta denn€ nebo kazdy druhy den v pribéhu tii po sob¢ jdoucich mésict v
roce.

Déti od 10 let a dospivajici (12-18 let):
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» Lécebna indikace: 1 tableta denné — rano.
» Profylaktickd 1écba: 1 tableta denné nebo kazdy druhy den v pribéhu tif po sobé jdoucich
mesici v roce.

Délka lécby u lécebné indikace

Lécba ma byt dostatecn¢ dlouha ke korekci anemie a k obnoveni zasob Zeleza u dospélych, dospivajicich
nebo déti od 10 let.

Anemie z nedostatku Zeleza: 3 az 6 mésici v zavislosti na zadvaznosti anemie a na vycerpani zasob
zeleza, prodlouzeni 1écby v piipad€ potfeby, pokud neni pti¢ina anemie pod kontrolou.

Zpusob podani

Peroralni podani.

Tablety se maji polykat v celku a zapijet vodou a nemaji se cucat, zvykat ani zadrzovat v ustech.
Tablety se maji uzivat pfed jidlem nebo spolu s nim (s vyjimkou specifickych potravin uvedenych
v bodé¢ 4.5), v zavislosti na gastrointestinalni toleranci.

4.3 Kontraindikace

* hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

* vSechny typy anemie bez potvrzené priCiny nedostatku Zeleza (napf. megaloblastickd anemie z
nedostatku vitaminu B12);

» pfetizeni organismu Zelezem (napf. hemochromatéza, chronicka hemolyza, Casté transfuze);

» poruchy vyuzivani zeleza v organismu (anemie sideroblasticka, anemie vznikla v disledku otravy
olovem, talasemie);

*  pouzivani pfipravku u déti do 10 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Upozornéni

Kontrola u¢innosti je vhodna pouze po dobu 3 mésicii od pocatku 1écby: 1é¢ba mé zahrnovat korekci
anemie (Hb, MCV) a obnovu zésob Zeleza (sérovy ferritin, sérovy transferinovy receptor a koeficient
saturace transferinu).

Vzhledem k tomu, ze toxicka davka iontu Zeleza je mnohem niZsi u déti nez u dospélych, nesmi byt
tento piipravek podavan détem mladsim 10 let.

Hyposideremie provazena zanétlivymi projevy na 1éCbu Zelezem nereaguje.
Lécba zelezem musi byt pokud mozno spojena s feSenim pfi¢iny onemocnéni.

V piipadé aspirace tablet s obsahem Zeleza mulze dojit k nekroze bronchidlni sliznice, ktera muze
zpusobit kasel, hemoptyzu, bronchostendzu a/nebo plicni infekci (a to 1 v pfipadé€, Ze k aspiraci doslo
dny az mésice pred vyskytem téchto symptomul). Star$i pacienti a pacienti s obtiZemi pfi polykani maji
byt 1éCeni tabletami s obsahem Zeleza az po peclivém individualnim zhodnoceni rizika aspirace. Je tfeba
vzit v Gvahu i alternativni 1ékové formy. V pifipadé podezieni na aspiraci musi pacient vyhledat
1ékarskou pomoc.

V odborné literatufe byly popsany pfipady gastrointestindlni melandzy u starSich pacientti s chronickym

onemocnénim ledvin, diabetem a/nebo hypertenzi, kteti byli Ié¢eni nékolika 1é¢ivymi ptipravky pro tato
onemocnéni a zarovenn suplementovani zelezem. Tato melanéza mlze byt piekazkou
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gastrointestinalniho chirurgického zakroku, a proto je tfeba ji vzit v uvahu v piipadé planované operace.
S ohledem na toto riziko je vhodné pfedem upozornit chirurga na probihajici suplementaci zeleza (viz
bod 4.8).

U pacientll uzivajicich tablety siranu Zeleznatého byly hlaseny pfipady Zalude¢nich viedu a erozivni
gastritidy. V takovém piipade se doporucuje prejit na jinou lIékovou formu siranu zeleznatého (viz bod
4.8).

Opatieni pro pouZiti

Vzhledem k riziku vzniku ulcerace v tistech a zabarveni zubt se tablety maji polykat v celku a zapijet
vodou a nemaji se cucat, zvykat ani zadrzovat v tstech.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Tardyferon obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nedoporucované kombinace

Soli Zeleza (injekcni forma)
Uvolnovani Zeleza z jeho komplexni formy a saturace transferinu miizou byt doprovazeny lipothymii a
nebo dokonce Sokem.

Kombinace vvzadujici zvlaStni opatrnost

Bisfosfonaty
Dochézi ke snizeni resorpce bisfosfonati z gastrointestindlniho traktu (vznik komplexi). Soli zeleza a
bisfosfonaty maji byt podavany s odstupem nejméné 2 hodiny.

CyKkliny (peroralni podani): tetracykliny a jejich derivaty. lonty Zeleza tlumi resorpci tetracyklinu
podavaného peroralné (vznik komplexit), je nutné vyloucit soucasné podavani obou téchto latek.
Cykliny maji byt podavany 2 hodiny pted nebo 3 hodiny po podani zeleza.

Fluorochinolony

Zelezo miize snizovat resorpci fluorochinolonti chelataci a nespecifickym Gi¢inkem na absorpéni
kapacitu gastrointestinalniho traktu. Fluorochinolony maji byt podavany 2 hodiny pied nebo 3
hodiny po podani zeleza.

Penicilaminy

Dochazi ke snizeni resorpce penicilamintl. Po ukonéeni 1é¢by siranem Zeleznatym je zvySené riziko
toxicity D-penicilaminu. Mezi uzivanim soli Zeleza a penicilaminu ma byt odstup nejméné 2
hodiny.

Tyreoidalni hormony/Thyroxin
Dochazi ke sniZeni resorpce thyroxinu z gastrointestindlniho traktu, které ma za nasledek
hypothyroxinemii. Mezi uzivanim soli Zeleza a tyreoidalnich hormont ma byt interval nejméné 2

hodiny.

Methyldopa, levodopa, karbidopa
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Dochézi ke snizeni biologické dostupnosti dopa derivatd. Mezi uzivanim soli Zeleza a dopa
derivatli ma byt interval delsi nez 2 hodiny.

Vapnik, zinek

Vapnik a zinek snizuji resorpci zeleza z gastrointestinalniho traktu. Soli Zeleza snizuji resorpci zinku
z gastrointestinalniho traktu. Mezi uzivanim téchto mineralll a soli Zeleza ma byt interval nejméné 2
hodiny.

Antacida: pripravky s obsahem vapniku, hliniku a hot¢iku
Dochazi ke snizeni resorpce Zeleza z gastrointestinalniho traktu. Mezi uzivanim antacid a soli Zeleza ma
byt interval nejméné 2 hodiny.

Kolestyramin
Dochazi ke snizeni resorpce soli Zeleza z gastrointestinalniho traktu. Zelezo ma byt podavano 1 az 2
hodiny pied nebo 4 az 6 hodin po podani kolestyraminu.

Resorpci zeleza snizuji 1 dalsi 1éCiva jako jsou antacida obsahujici hydrogenuhli¢itan sodny, dale
oxalaty, fytaty, dimerkaprol, cimetidin, omeprazol a deferoxamin.

Biktegravir

Dochazi ke sniZeni gastrointestinalni absorpce biktegraviru o dvé tretiny, pokud jsou oba piipravky
podavany soucasné nebo nalacno. Biktegravir ma byt podavan alespon 2 hodiny pted solemi zeleza
nebo ma byt uzivan spolecné s jidlem.

Inhibitory integrazy

Dochazi ke snizeni gastrointestinalni absorpce inhibitort integrazy. Oba pfipravky mohou byt uzivany
soucasn¢, pokud se uzivaji s jidlem, alternativné se maji inhibitory integrazy uzivat 2 hodiny pied
nebo 6 hodin po uziti Zeleza.

Trientin
Dochazi ke sniZeni gastrointestinalni absorpce soli Zeleza. Pokud se oba ptipravky uzivaji soubézné,
mezi uzivanim obou ptipravklti ma byt interval alespon 2 hodiny.

Entakapon

Dochazi ke sniZeni gastrointestinalni absorpce entakaponu a soli Zeleza z divodu tvorby Spatné
absorbovatelnych komplext. Pokud se oba ptipravky uzivaji soub&ézné, mezi uzivanim obou piipravki
ma byt interval alesponi 2 hodiny.

Cefdinir

Dochazi ke sniZeni gastrointestinalni absorpce cefdiniru a miize se objevit nacervenala stolice

z diivodu tvorby neabsorbovatelného komplexu mezi zelezitymi ionty a bud’ cefdinirem nebo jednim z
jeho metaboliti.

Pokud se oba pripravky uzivaji soub&ézné, mezi uzivanim obou pfipravkli ma byt interval alespoii 2
hodiny. Pacient ma byt sledovan pro vyskyt nacervenalé barvy stolice.

Kombinace, které je tieba vzit v uvahu

Kyselina acetohydroxamova
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Dochazi ke snizeni gastrointestinalni absorpce kyseliny acetohydroxamové a soli Zeleza.

Jiné formy interakce

Kyselina fytova (celozrnné obiloviny), polyfenoly (¢aj, kéva, Cervené vino), vapnik (mléko, mlécné
vyrobky) a nékteré proteiny (vejce) vyznamne inhibuji vsttebavani zeleza. Interval mezi uzivanim soli
zeleza a konzumaci téchto potravin ma byt alesponi 2 hodiny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neexistuji zadné odpovidajici studie u t€hotnych zen béhem prvniho trimestru, které by umoznily
posoudit riziko malformaci. V literatufe ani po uvedeni pfipravku na trh vSak nebyly hlaseny zadné
pfipady vrozenych malformaci. Pro druhy a tfeti trimestr je k dispozici velké mnozstvi bibliografickych
udaji u téhotnych zen (vice nez 1000 sledovani), které neuvddi ani malformace ani
fetotoxicitu/neonatalni toxicitu. Udaje z klinickych studii neukazuji zadny vliv suplementace Zeleza
béhem téhotenstvi na porodni hmotnost, nedonosenost a novorozenecké umrti.

Tardyferon mtize byt béhem tehotenstvi podavan, pokud je to klinicky nutné.

Kojeni

Malé¢ mnozstvi Zeleza je bézn€ piritomno v matefském mléce. Jeho koncentrace neni vyznamnéji
ovlivnéna pfijmem Zeleza matkou. U doporucenych davek ptipravku Tardyferon nejsou ocekavany
zadné ucinky na novorozence/kojence.

Tardyferon mize byt uzivan v obdobi kojeni.

Fertilita
Studie u zvifat neukazuji zadny ucinek na muzskou nebo Zenskou fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Tardyferon nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezaddouci ucinky, které byly pozorovany béhem sedmi klinickych
studii provedenych na 1051 pacientech, z nichz 649 uzivalo Tardyferon, a pfi hodnoceni nebyla
vyloucena pfic¢inna souvislost.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle klasifikace tfid organovych systému dle MedDRA a jsou
uvedeny dle nasledujicich frekvenci:

Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).

TRIDA
ORGANOVYCH
SYSTEMU
(klasifikace MedDRA)
Poruchy imunitniho hypersenzitivita
systému

CASTE NENI ZNAMO

MENE CASTE
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Respiraéni, hrudni a
mediastinalni poruchy

otok hrtanu

plicni nekréza *,
plicni granulom *,

bronchostendza *,
1éze v hltanu *

Gastrointestinalni zacpa, abnormalni stolice, 1éze v jicnu *,
poruchy prijem, nadymani, dyspepsie, zvraceni, |viedy v jicnu *,

zmeéna zabarveni
zubl **,

ulcerace v ustech **,
gastrointestinalni
melanoéza (viz bod
4.4),

zaludec¢ni vied (viz
bod 4.4),

erozivni gastritida
(viz bod 4.4)
urtikarie

bolest biicha, zména
barvy stolice, nauzea

gastritida

Poruchy kiZe a podkoZni
tkané

pruritus, erytematdzni
vyrazka

* VSichni pacienti, zejména vSak star$i pacienti a pacienti s poruchou polykani, mohou byt v piipadée
aspirace tablet s obsahem zeleza ohrozeni také vznikem 1ézi v jicnu nebo hrdle, bronchidlnim
granulomem a/nebo bronchialni nekrézou, ktera mtze vést az k bronchostenoze (viz bod 4.4).

** V souvislosti s nespravnym podavanim, pokud se tablety zvykaji, cucaji nebo zadrzuji v ustech.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky

na adresu:

Stani uistav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Byly hlaseny ptipady predavkovani, zejména u déti. Riziko toxicity zeleza zacind od davky 20 mg
elementarniho Zeleza na kg t€lesné hmotnosti, ale je vyssi od davky 60 mg elementarniho Zeleza na kg
télesné hmotnosti.

Symptomy

Intoxikace Zelezem probiha v 5 klinickych fazich:

- gastrointestinalni faze (6 hodin po poziti), zahrnuje gastrointestinalni podrazdéni — ve vétsing
piipadid v kombinaci s bolesti bficha — nauzeu, zvraceni, prijem a krvaceni (hemateméza,
meléna), z kterého se mtize vyvinout i nekroza.

- klidova faze (dormance, 6 az 12 hodin po poziti) bez klinickych ptiznakt, se zlepSenim nebo
vymizenim gastrointestinalnich ptiznakd.

- systémova faze (12 az 48 hodin po poziti) s nastupem aniontové metabolické acidozy,
koagulopatie a hemodynamické nestability (hypovolémie, hypotenze) s hypoperfuzi organt
(akutni selhani ledvin, letargie a kdma Casto s kieCemi), ktera maze prejit v Sok.
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- hepatotoxicka faze, ktera se mize zahrnovat pfiznaky od zvySenych aminotransferaz az po
koagulopatii a jaterni encefalopatii.

- po urcité dobé po intoxikaci (2 az 4 tydny po poziti) jsou mozné gastrointestinalni sten6zy v
disledku hojeni gastrointestinalnich poskozeni. Proto se doporucuje sledovani varovnych
priznakd.

Diagnoza je primarné zalozena na klinickych ptiznacich a je prokdzana zvySenim hladiny Zeleza v séru
(ptiblizné 2 az 9 hodin po expozici) a RTG vySetfenim bticha (k prokdzani pfitomnosti tablet Zeleza).

Prvni pomoc

Lécba musi byt zahdjena co nejdiive:

- Symptomaticka 1é¢ba: vyzaduje se peélivé sledovani pacienta. Sok, dehydratace a acidobazické
abnormality se 1é¢i podle standardni praxe v nemocnici (udrzovani respirace a krevniho obéhu,
rovnovaha tekutin a elektrolytd, tvorba moci).

- Gastrointestindlni dekontaminace: méd byt provedena pouze v uritych situacich a pouze v
nemocnici. Nema byt vyuzivana rutinné. Gastrickou lavaz je mozné provést v piipad€ poziti
velkého mnozstvi tablet Zeleza a pouze v ptipadé, ze k poziti doslo pied méné nez 1 hodinou. V
pfipad¢ poziti velkého mnozstvi tablet Zeleza viditelnych na RTG snimku je mozna celkova
sttevni lavaz roztokem makrogolu. Ta ma byt provadéna do té doby, neZ odchazi pouze
transparentni vyplach.

- Chelatacni 1écba: v zavislosti na koncentracich zeleza v séru a zdvaznosti nebo pietrvavani
pfiznakli mize byt v pfipadé tézké intoxikace doporuceno pouziti chelatacniho cinidla.
Referencni terapii je deferoxamin. Dalsi informace naleznete v SmPC deferoxaminu.

Dimerkaprol je pfi intoxikacich zelezem kontraindikovan.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antianemika, pfipravky s obsahem Zeleza.
ATC kéd: BO3AAO7

Zelezo je zékladni mineralni Zivina, kterd mé kli¢ovou fyziologickou roli a je vyzadovana pro fadu
funkecti, jako je transport kysliku, produkce ATP, syntéza DNA a transport elektront.

Mechanismus ucinku
Zelezo je slozkou hemoglobinu a je rovnéZ nezbytné pro erytropoezu.

Farmakodynamicky ucinek

Zelezo se lisi od dal$ich mineréli, protoZe neexistuje zadny fyziologicky mechanismus pro vylu¢ovéni
zeleza a jeho rovnovaha v lidském téle je regulovana pouze absorpci. Vychytavani siranu Zeleznatého
(FeSO4) je usnadnéno transportérem DMTI1 (Divalent proton-coupled Metal iron Transporter) v
proximalnim tenkém stfevé (duodenum a proximalni jejunum).

Absorp¢ni kapacita anemickych pacientli miize byt mnohonasobné oproti zdravym jedincim, pfic¢emz
absorpcni plochy jsou znacné distalné rozsifené. Absorpcni proces je citlivy na rizné dietni a jiné
faktory, které mohou byt piekazkou absorpéniho procesu, coz vede k nedostateéné absorpci a
naslednému nedostatku zeleza.

Klinicka ti¢innost a bezpecnost

Klinické studie ukazaly, Ze pro hematologickou odezvu (Upravu Hb) a upravu rezerv zeleza (normalizaci
feritinu) je dostacujici peroralni podani siranu Zeleznatého.

Konkrétni farmaceutickad formulace ptipravku Tardyferon (siran Zeleznaty) umoznuje ptizplsobit se
meénicim se absorpénim podminkam téla v ptipadech anemie.
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Potieba Zeleza roste u zeny v pribéhu téhotenstvi, po porodu, v obdobi kojeni a u dospivajicich — v
obdobi rychlého rlstu a vyvoje. Nedostatek Zeleza €i nasledné vznikla anemie mohou byt upraveny,
nebo se jim lze i vyhnout podavanim piipravkl s obsahem Zeleza.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Rozpustné zelezo podavané peroralnég, které je obsazeno v ptfipravku Tardyferon, je vstiebavano hlavné
v duodenu a v proximalnim jejunu.

Kombinace siranu zeleznatého a pomocnych latek umozituje postupné a kontinualni uvolnovani zZeleza.
Pii podavani tohoto piipravku nedochazi k pocatecni zvysené koncentraci zeleza, takze je mozné omezit
nezadouci ucinky a zjednodusit 1écbu pacienta. Zpozdéné uvoliiovani zeleza zajistuje pritomnost iont
Fe*" v distalni ¢asti stieva. Tyto Gasti stfeva mohou v piipadé nasyceni Zelezem diky schopnosti adaptace
zelezo absorbovat, prestoZe stifevni absorpce je ve skute¢nosti omezena na horni ¢asti stieva.

Stejné jako vSechny piipravky obsahujici Zelezo, Tardyferon nema zadny vliv na erytropoezu ani na
non-sideropenickou anemii.

Absorpce Zeleza zavisi na velikosti jeho zasob v organismu pacienta. Absorpce se zvysuje v piipadé, ze
zasoby zeleza jsou vycCerpany, a snizuje se v pripadé dostateCnych zasob zeleza. Je-li Tardyferon podan
kratkou dobu pied jidlem nebo béhem jidla, je vstiebavani zeleza, métené mnozstvim sérového Zeleza,
vy$si nez u ptipravku s okamzitym uvoliiovanim Zeleza.

Po podani denni davky 2 tablet s fizenym uvolfiovanim p¥ipravku Tardyferon (odpovida 160 mg Fe*")
osobam s anemii a osobam s nulovou zasobou zeleza (sérovy feritin < 10 ng/ml), sérova koncentrace
Zeleza roste kontinualnim zptisobem, pricemz dosahuje maximalnich hodnot po 4 hodinach.

Pro zhodnoceni biologické dostupnosti je nutné zjistit mnozstvi Zeleza, které se navaze na hemoglobin
pochazejici z perordln€ podaného zeleza ve formé ptipravku Tardyferon. Diky radioaktivné ozna¢enému
zelezu (**Fe) obsazenému v ptipravku Tardyferon bylo zji§téno, Ze tato frakce piedstavuje v
terapeutickych podminkach 25 %, coZ je maximalni hodnota, ktera mize byt teoreticky ziskana.
Absorpce zeleza je v pfimé umeérnosti ke stupni sideropenie. Pfi nizkych hodnotdch hemoglobinu a
malém doplnovani zasob Zeleza dosahne nejvyssi hodnoty a postupné se navrati k normalu. Absorpce
zeleza nemuze piekro¢it maximalni kapacitu proteint, a to i pii podani zvySenych davek zeleza. Tato
kapacita miize byt navic omezena i sou¢asnym podanim urcitych 1écivych ptipravkl, viz bod 4.5.

Distribuce

Zasoby zeleza v téle jsou umistény primarné v kostni dieni (erytroblasty) a v erytrocytech, jatrech a
slezing. Zelezo je transportovano krevnim fecistém prostiednictvim transferinu zejména do kostni dieng,
kde se navaze na hemoglobin.

Biotransformace
Zelezo je kovovy iont, neni metabolizovano v jatrech.

Eliminace

Pro vylucovani Zeleza neexistuje zadny aktivni mechanismus.

Primérna hodnota vyluovani zeleza u zdravych jedinct je priblizné 0,8 — 1 mg/den. Stravené Zelezo je
eliminovano zejména stolici.

Jeho nejvétsi cast je organismem znovu zuzitkovana, zejména pro syntézu hemoglobinu.
Komplementarnimi trasami eliminace jsou urogenitalni trakt, olupovani kiize a pot.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
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Studie akutni peroralni toxicity prokazaly vyrazné niz$i miru toxicity u pfipravku Tardyferon ve
srovnani s monoterapii siranem Zeleznatym (II). ZvySena snasenlivost Fe** v pfipravku Tardyferon je
ovlivnéna jeho specifickym sloZenim, které nema zadné toxické ucinky.

Pii studiich chronické peroralni toxicity zjiStované u mysi, potkanti a psii a pii studiich teratogenity

provadénych na potkanech, kralicich a kieccich nedoslo k zadnému patologickému poskozeni organd,
ani k porucham biochemickych ¢i hematologickych hodnot ¢i k toxicité u matky, embrya nebo potomka.

Mutagenni a kancerogenni U¢inky Zeleza podavaného v terapeutickych davkach peroralni cestou jsou
vylouceny.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: Disperze metakryladtového kopolymeru RS 30%, disperze metakrylatového kopolymeru
RL 30%, maltodextrin, triethyl-citrat, mastek, glycerol-dibehenat, mikrokrystalickd celulosa.

Potahova vrstva: oxid titaniCity, zluty oxid zelezity, Cerveny oxid Zelezity, potahova soustava Sepifilm
010 bezbarva (obsahuje hypromelosu, mikrokrystalickou celulosu a kyselinu stearovou).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/ PVC/PVDC blistr, krabicka
Velikost baleni: 30 a 100 tablet s fizenym uvolfiovanim.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z&dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PIERRE FABRE MEDICAMENT
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