Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tardyferon

Depot-Eisen(ll)-sulfat 80 mg Retardtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 10 Jahren
Wirkstoff: Getrocknetes Eisen(ll)-sulfat

sie enthdlt wichtige Informationen.

Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser fihlen oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Tardyferon® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tardyferon®
beachten?

3. Wie ist Tardyferon® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tardyferon® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tardyferon® und wofiir wird es
angewendet?

Tardyferon® ist ein Eisenprdparat mit  blutbildender
Wirkung  (Antianémikum) und wird zur Therapie von
Eisenmangelzustdnden angewendet.

Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar
schlechter filhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Tardyferon® beachten?

Tardyferon® darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen getrocknetes Eisen(ll}-sulfat
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie eine Eiseniberladung wie Hémochromatose,
genetisch bedingte Blutarmut (Thalassémie) oder andere
Formen der Blutarmut (refraktére Andmie oder medulldre
Insuffizienz) haben.

e von Kindern unter 10 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Tardyferon® einnehmen.

Falls  didtefische oder andere Eisensalz-Ergdnzungen
verwendet werden, um das Risiko einer mdglichen
Eiseniberdosierung zu vermeiden.

Bei vorbestehenden Entzindungen oder Geschwiiren der
Magen-Darmschleimhaut sollte der Nutzen der Behandlung
sorgfdltig gegen das Risiko einer Verschlimmerung der
Magen-Darmerkrankung abgewogen werden.

Wenn Sie  Schwierigkeiten beim ~ Schlucken  haben.
Sollten Sie sich versehentlich an einer Tablette verschluckt
haben, wenden Sie sich bitte so schnell wie méglich an
lhren Arzt. Wenn die Tablette in die Atemwege gelangt,
besteht das Risiko von Geschwiiren und Verengungen der
Bronchien. Dies kann zu anhaltendem Husten, Bluthusten
und / oder zu Atemnot fiihren, auch wenn das Verschlucken
Tage bis Monate vor diesen Symptomen passiert ist. Daher
missen Sie dringend untersucht werden, um sicherzustellen,
dass die Tablette |hre Atemwege nicht geschédigt hat.
Aufgrund des Risikos von Mundgeschwiiren (Mundulzera)
und Zahnverférbungen dirfen die Tabletten nicht gelutscht,
zerkaut oder ldnger im Mund gelassen werden, sondern
sollen unzerkaut mit Wasser geschluckt werden. Falls Sie
diese Anweisung nicht befolgen kénnen oder Schwierigkeiten
beim Schlucken haben, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Aus der Literatur sind Félle von offenem Magengeschwir
und Magenblutungen bei Patienten, die mit Eisentabletten
behandelt wurden, bekannt geworden. In diesem Fall wird
empfohlen, auf eine flissige Eisenformulierung umzusteigen

(siehe Abschnitt 4).

Kinder

Tardyferon® darf bei Kindern unter 10 Jahren nicht
angewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu “natriumfrei”.

Einnahme von Tardyferon® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel bereits
einnehmen, nehmen Sie Tardyferon® nicht ein, es sei denn,
Ihr Arzt hat es lhnen verordnet.



Einige Medikamente diirfen nicht gleichzeitig eingenommen
werden; andere Medikamente erfordern  bestimmte
Anderungen bei der Anwendung (z.B. in der Zeit der
Einnahme).

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden,
sollten Sie einen Abstand von mindestens 2 Stunden zur
Einnahme von Tardyferon® einhalten:

e Antibiotika (Tetracycline oder verwandte Antibiotika,

Cefdinir),
e Arzneimittel  zur  Behandlung  von  Osteoporose
(Bisphosphonate),

e Arzneimittel zur Behandlung von Gelenkerkrankungen,
der Kupferspeicherkrankheit (Wilson-Krankheit) oder zur
Verhinderung von Nierensteinen (Penicillamin, Trientin),

® Arzneimittel zur  Behandlung von  berschissiger
Magenséure:  Mineralpréparate  fir  den  Magen-
Darm, Kohle oder Antazida (Aluminium-, Calcium- und
Magnesiumsalze),

* Arzneimittel zur Behandlung einer Schilddriisenerkrankung
(Thyroxin),

e Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
(Methyldopa, Levodopa, Carbidopa, Entacapon),

® Arzneimittel zur Behandlung von HIV (Bictegravir,
Intergrase-Hemmer)

® Arzneimittel zur Behandlung von Harnwegsinfektionen
(Acetohydroxamsdure)

¢ Nahrungsergdnzungsmittel und/oder Medikamente, die
Zink, Magnesium oder Kalzium enthalten,

¢ Goldverbindungen.

Die gleichzeitige Einnahme von Eisensalzen mit Salzen
der Salicylsdure (Salicylaten, z.B. Acetylsalicylsdure) oder
nichtsteroidalen ~ Antirheumatika  (Medikamente  gegen
Schmerzen oder Entzindungen) kann die Reizwirkung
des Eisens auf die Schleimhaut des Magen-Darm-Traktes
verstdrken.

Bei gleichzeitige Einnahme von Eisensalzen und Cefdinir
kann es zur Bildung von rétlichen Stihlen kommen.

Eisensalze beeinflussen die Resorption von Chinolon-
Antibiotika (z.B. Ciprofloxacin, Levofloxacin, Norfloxacin,
Ofloxacin).

Chinolone sollten 4 Stunden vor oder 4-6 Stunden nach
einer Eisensalz Dosis eingenommen werden.

Wenn Sie Cholestyramine einnehmen: Tardyferon® sollte
1 bis 2 Stunden vor oder 4 bis 6 Stunden nach dem
Cholestyramin gegeben werden.

Wenn Sie eisenhaltige Arzneimittel zur Injektion erhalten,
sollten Sie die Einnahme von Tardyferon® vermeiden.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Einnahme von Tardyferon® zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getrdinken und Alkohol

Sie sollten keine grofBeren Mengen an Tee (z.B. schwarzer

Tee, griner Tee, anderer theinhaltiger Tee), Kaffee oder
Rotwein trinken, da dies die Aufnahme von Eisen in lhrem
Kérper hemmt.

Sie sollten Tardyferon® nicht gleichzeitig mit Milchprodukten,
Vollkorngetreide (Kleie, Hilsenfrichte, 6lhaltiges Getreide),
einigen EiweiBen (Eier) oder kalziumhaltigen Lebensmitteln
(Kése, Milch, etc.), einnehmen, da diese die Eisenaufnahme
hemmen. Halten Sie einen zeitlichen Abstand von mindestens
2 Stunden zwischen der Eiseneinnahme und der Aufnahme
dieser Nahrungsmittel ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Eine groBe Anzahl von Daten an schwangeren Frauen
weisen bei therapeutischem Gebrauch von Eisen(ll)salzen
auf keine angeborenen Fehlbildungen hin. Tierstudien
zeigten keine Reproduktionstoxizitgt. Wenn  klinisch
notwendig, kann Tardyferon® wéhrend der Schwangerschaft
eingenommen werden.

Eisen(ll)salze gehen in die Muttermilch Uber. Bei
therapeutischen Dosierungen von Tardyferon® werden keine
Effekte fir das Neugeborene/Kleinkind erwartet. Wenn
Klinisch notwendig, kann Tardyferon® wdéhrend der Stillzeit
eingenommen werden.

Tierstudien zeigten keine Effekte beziiglich der weiblichen
und ménnlichen Fertilitat. Bei therapeutischen Dosierungen
werden keine Effekte beziiglich der Fertilitat beim Menschen
erwartet.

Wenn Sie schwanger sind oder sfillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Eine Behandlung mit der hohen Dosierung von 2
Retardtabletten pro Tag sollte nicht Gber einen ldngeren
Zeitraum erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass die Einnahme von Tardyferon®
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit
zum Bedienen von Maschinen hat.

3. Wie ist Tardyferon® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Tardyferon® wird angewendet bei Kindern ab 10 Jahren
und bei Erwachsenen. Es wird oral eingenommen.

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Bei leichtem Eisenmangel 1 Refardtablette Tardyferon®.
Bei schwerem Eisenmangel und bei einem Kérpergewicht
>32 kg jeweils 1 Retardtablette morgens und abends. Eine
tégliche Dosis von 5 mg Eisen/ kg Korpergewicht sollte
nicht iberschritten werden.



Nach 3 Wochen kann die Dosis auf 1-mal téglich 1
Retardtablette reduziert werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tablette unzerkaut mit Wasser ein.
Lutschen oder zerkauen Sie die Tablette nicht, und lassen
Sie die Tablette nicht lénger im Mund. Die Refardtabletten
solltlen mit einem grofen Glas Wasser je nach Magen-
Darm-Vertraglichkeit vor oder wdhrend der Mahlzeiten
geschluckt werden (auBer bei bestimmten Nahrungsmitteln,
die im Abschnitt “Einnahme von Tardyferon® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken” angegeben sind).

Die Daver der Einnchme richtet sich nach der Art und
Schwere des Eisenmangels.

Zur Auffillung der Eisenreserven sollte nach Normalisierung
der Werte die Einnahme von taglich 1 Retardtablette noch
1-3 Monate fortgesetzt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge an Tardyferon® eingenommen
haben, als Sie sollten

Es gibt Meldungen iber Falle, insbesondere bei Kindern,
in denen es als Folge einer massiven Einnahme, zu einer
Uberdosierung mit Eisensalzen kam.

Symptome der Uberdosierung beinhalten Zeichen wie:
Magen-Darm-Reizungen, begleitet von Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Symptomen eines Herz-
Kreislauf-Schocks ~ oder  einer  stoffwechselbedingten
Ubersduerung des Korpers  (metabolischen Azidose)
(schnelle oder kurze Atmung, erhdhte Herzfrequenz,
Kopfschmerzen, Verwirrung, ~ Schlafrigkeit, Mudigkeit,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen), gefolgt von Leber-
oder Nierenversagen.

Wenn Tardyferon® in zu groen Mengen eingenommen
wurde, sollle umgehend ein Arzt informiert oder die
Notaufnahme eines Krankenhauses aufgesucht werden, um
die erforderliche Behandlung einzuleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Tardyferon® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftrefen
missen.

Die folgenden Nebenwirkungen, aufgefihrt in absteigender
Haufigkeit, kdnnen auftreten:

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100)
o Durchfall, ~ Verstopfung, ~ aufgebldhter  Bauch,
Bauchschmerzen, Verfarbung des Stuhls, Ubelkeit.

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von
1000)

e Schwellung des Rachens (Kehlkopfddem), abnormaler

Stuhl,  Unwohlsein  und  Oberbauchbeschwerden
(Verdauungsstdrungen), Erbrechen, akute
Magenschleimhautentzindung  (Gastritis),  Juckreiz

(Pruritus), Ausschlag mit Hautrétungen  (erythematdser
Ausschlag).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschdtzbar)

o Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen),
Hautausschlag mit Juckreiz (Urtikaria), Absterben von
Lungengewebe (Lungennekrose)*, entziindungsbedingte,
knotenartige Gewebswucherung von  Lungengewebe
(Lungengranulom)*,  Verengung  der  Atemwege
(Bronchostenose)*, Zahnverférbung* *, Mundgeschwiir* *,

Rachengeschwiir**,  Verletzungen ~der  Speisershre
(Osophagus-ldsionen)*,  offenes  Magengeschwir,
Magen-Blutung,  Dunkelférbung  im  Bereich  des

Magen-Darm-Trakts ~ (gastrointestinale ~ Melanose).
* Bei allen Patienten, insbesondere aber bei dlteren
Patienten oder Patienten mit Schluckbeschwerden, besteht
zudem das Risiko von Geschwiiren im Bereich des Rachens
oder der Speiseréhre (der Verbindung zwischen Mund und
Magen). Wenn die Tabletten in die Atemwege gelangen,
besteht das Risiko von Geschwiiren der Hauptluftwege der
Lunge (Bronchien), was zu einer Verengung dieser fihrt.
** Bei falscher Anwendung, wenn die Tabletten zerkaut,
gelutscht oder langer im Mund gelassen werden.

Basierend auf Literaturdaten, wurde eine Dunkelférbung
im Bereich des Magen-Darm-Trakts (gastroinfestinale
Melanose) bei dlteren  Patienten  mit  chronischer
Nierenerkrankung, Diabetes (hoher Zuckerspiegel im Blut)
und/oder Bluthochdruck beobachtet, die mit verschiedenen
Medikamenten fiir diese Krankheiten behandelt wurden und
gleichzeitig zur Behandlung der Blutarmut Eisenpréparate
erhielten. Diese Farbung der Magen-Darm-Wand kann eine
Magen-Darm-Operation behindern. In Anbetracht dieses
Risikos ist es ratsam, den Chirurgen vor einer geplanten
Operation auf eine laufende Eisenergdnzung hinzuweisen.

Untersuchungen:

Bestimmte Tests zum Nachweis von Blut im Stuhl kénnen
verfalscht werden. Vor einem solchen Test muss Tardyferon®
abgesetzt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt Gber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.



5. Wie ist Tardyferon® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich
auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Behdltis (Durchdrickpackung) angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Keine besonderen Anforderungen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und WEITERE
Informationen

Was Tardyferon® enthdlt:

Der Wirkstoff ist: Getrocknetes Eisen(ll}-sulfat
1 Refardtablette enthdlt 247,25 mg  Eisen(ll)-sulfat
(entsprechend 80 mg Eisen).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:  Maltodextrin,  mikrokristalline  Cellulose,
Ammoniummethacrylat-Copolymer Typ B (Eudragit RS 30D)
Ammoniummethacrylat-Copolymer Typ A (Eudragit RL 30D),
Talkum, Triethylcitrat, Glyceroldibehenat (Ph.Eur.)
Tabletteniberzug: ~ Sepifilm ~ LPOT10  (Hypromellose,
mikrokristalline Cellulose, Stearinsdure), Eisen(lll)-oxid gelb
(E 172), Eisen(lll)-oxid rot (E 172), Titandioxid, Triethylcitrat

Wie Tardyferon® aussieht und Inhalt der Packung:

Die orangerosafarbenen  Retardtabletten  sind  in
Durchdrickpackungen (PVC/PVDC) mit PET beschichteter
Aluminiumfolie versiegelt.

Tardyferon® ist in Packungen mit 20, 50 oder 100
Retardtabletten erhaltlich.
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Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

Eisen ist ein lebensnotwendiges Element. Fehlt Eisen,
so kann dies zu befréchtlichen Stérungen der normalen
Kérperfunktion fihren:

Mudigkeit, Einschrénkung der psychischen und physischen
Leistungsfahigkeit, Konzentrationsmangel, Nervositdt,
Kéltegefihl, Herzklopfen und ~Appetitschwankungen
sprechen in vielen Fallen fir Eisenmangel.

Eisenmangel kann hervorgerufen werden durch:
- vermehrten Eisenverlust (Blutungen, Blutspenden),
- vermehrten Eisenbedarf (Schwangerschaft, Wachstum),
- verminderte Eisenaufnahme (Magen-Darm-
Erkrankungen) und
verminderte
Mangelernghrung).

Eisenzufuhr  (einseitige  Kost,

Eine durch Eisenmangel bedingte Blutarmut wird in der
Regel medikamentds behoben.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass der Erfolg jeder
Eisenbehandlung in hohem MaBe von der Vertréglichkeit
des Eisenpraparates abhéngt.

Diese Erkenntnis fihrte zur Entwicklung von Tardyferon®,
einem Depot-Eisenpraparat, das sich durch besonders
gute Vertrdglichkeit auszeichnet. Die Depotform von
Tardyferon® kann durch die verzégerte Freisetzung des
Eisens das Aufireten von Unvertréglichkeitserscheinungen
im Magen-Darm-Bereich vermindern.

Bitte beachten Sie, dass die Inhaltsstoffe von
Milchprodukten, Eiern, Rotwein, Kaffee, Tee (z.B.
schwarzer Tee, griner Tee, anderer theinhaltiger Tee) und
vegetarischer Kost die Aufnahme von Eisen hemmen und
deshalb nicht gleichzeitig mit Tardyferon® eingenommen
werden sollten.

Die Therapie kann nur voll wirksam werden, wenn Sie
Tardyferon® regelmaBig, wie von lhrem Arzt verordnet,
einnehmen.

Im Allgemeinen davert eine Eisentherapie bis zur
Auffillung der Eisenspeicher im Organismus mehrere
Monate. Bitte besprechen Sie mit lhrem Arzt, wann Sie
die Behandlung mit Tardyferon® beenden sollen.
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