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Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Tardyferon Depot-Eisen(ll)-sulfat 80 mg Retardtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 10 Jahren

Wirkstoff: Eisen(ll)-sulfat - 1,5 H,O

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendétigen.

¢ 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 fiihlen oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Tardyferon und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tardyferon beachten?
Wie ist Tardyferon einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Tardyferon aufzubewahren?

L A

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST TARDYFERON UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Tardyferon ist ein Eisenpraparat mit blutbildender Wirkung (Antiandmikum) und wird
zur Therapie von Eisenmangelzustidnden angewendet.

Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.
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WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON TARDYFERON
BEACHTEN?

Tardyferon darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Eisen(ll)-sulfat - 1,5 H,O oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei Eisenliberladung (z.B. Eisenspeicherkrankheit) und Eisenverwertungsstérung
(Bleianamie, sideroachrestischen Anamien, Thalassamien).

von Kindern unter 10 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tardyferon
einnehmen.
Falls diatetische oder andere Eisensalz-Erganzungen verwendet werden, um das
Risiko einer mdglichen Eisenliberdosierung zu vermeiden.

Bei vorbestehenden Entziindungen oder Geschwiren der Magen-
Darmschleimhaut sollte der Nutzen der Behandlung sorgfaltig gegen das Risiko
einer Verschlimmerung der Magen-Darmerkrankung abgewogen werden.

Aufgrund der Gefahr von entziindlich bedingten Schleimhautdefekten im Mund
sowie Zahnverfarbungen dirfen die Tabletten nicht gelutscht, zerkaut oder langer
im Mund gelassen werden, sondern missen mit einem Glas Wasser sofort als
Ganzes geschluckt werden.

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

Einnahme von Tardyferon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

VorsichtsmalRnahmen erforderlich bei der gleichzeitigen Anwendung:

Cycline: Tetracycline und dessen Derivate: Reduktion der gastrointestinalen Ab-
sorption (Bildung von Komplexen) und verminderte Eisensalzresorption (bis zu 50
%).

Eisensalze vermindern die Resorption von Penicillamin, Goldverbindungen,
Levodopa, Methyldopa und Carbidopa.

Eisensalze vermindern die Resorption von L-Thyroxin bei Patienten, die eine
Substitutionstherapie erhalten.

Die Resorption von Eisen wird durch die gleichzeitige Anwendung von
Cholestyramin, Antacida (Ca?*, Mg?*, AI**-Salze) sowie Calcium- und Magnesium-
Erganzungspraparaten herabgesetzt.

Die gleichzeitige Einnahme von Eisensalzen mit Salzen der Salicylsdure
(Salicylaten, z.B. Acetylsalicylsédure) oder nichtsteroidalen Antirheumatika kann die
Reizwirkung des Eisens auf die Schleimhaut des Magen-Darm-Traktes verstarken.

Tardyferon sollte nicht innerhalb der folgenden 2-3 Stunden nach Verabreichung
einer der oben genannten Substanzen eingenommen werden.

Eisensalze beeinflussen die Resorption von Chinolon-Antibiotika (z.B.
Ciprofloxacin, Levofloxacin, Norfloxacin, Ofloxacin). Die Bioverfiigbarkeit wird bis
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zu 60 % reduziert.
Chinolone sollten 4 Stunden vor oder 4-6 Stunden nach einer Eisensalz Dosis
eingenommen werden.

Gleichzeitige Anwendung nicht empfohlen:

- Injizierbare Eisensalze: Lipothymia oder sogar Schock, zurtickzufiihren auf die
schnelle Freisetzung von Eisen aus seiner komplexen Form und Transferrin-
Sattigung.

Einnahme von Tardyferon zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Inhaltsstoffe (wie Phosphate, Phytate, Oxalate) aus Milch, Eiern, Kaffee, schwarzem
Tee, Rotwein sowie Nahrungsbestandteile aus vegetarischer Kost hemmen die
Aufnahme von Eisen und sollten deshalb nicht gleichzeitig mit Tardyferon zu sich
genommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Berichte Uber unerwiinschte Wirkungen nach Einnahme oraler Eisenpraparate in
therapeutischen Dosierungen zur Behandlung einer Blutarmut in der
Schwangerschaft sind bisher nicht bekannt. Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
sollten Sie Tardyferon nur auf Anordnung Ihres behandelnden Arztes einnehmen.

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

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Tardyferon hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Tardyferon enthalt Rizinusol und Sucrose
Rizinusdl kann Magenverstimmungen und Durchfall hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose. Bitte nehmen Sie Tardyferon erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST TARDYFERON EINZUNEHMEN?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Bei leichtem Eisenmangel 1 Retardtablette Tardyferon unzerkaut vor dem Frihstick mit
einem Glas Wasser schlucken. Bei schwerem Eisenmangel und bei einem
Korpergewicht >32 kg jeweils 1 Retardtablette morgens und abends ca. 1 Stunde vor
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den Mahlzeiten. Eine tagliche Dosis von 5 mg Eisen/ kg Kérpergewicht sollte nicht
Uberschritten werden.
Nach 3 Wochen kann die Dosis auf 1-mal taglich 1 Retardtablette reduziert werden.

Art der Anwendung
Die Retardtabletten dirfen nicht gelutscht, zerkaut oder langer im Mund gelassen
werden, sondern sollen sofort mit einem Glas Wasser als Ganzes geschluckt werden.

Die Dauer der Einnahme richtet sich nach der Art und Schwere des Eisenmangels.
Zur Auffiillung der Eisenreserven sollte nach Normalisierung der Werte die Einnahme
von taglich 1 Retardtablette morgens vor dem Friihstiick noch 1-3 Monate fortgesetzt
werden.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Tardyferon eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Tardyferon in zu grof3en Mengen eingenommen wurde, sollte umgehend der Arzt
informiert werden.

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 Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100)

. Durchfall,_.Verstopfung, Blahungen, Bauchschmerzen, Verfarbung des
Stuhles, Ubelkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 1000)
o Kehlkopfentziindungen

e Magenschleimhautentziindung, abnormaler Stuhl, Oberbauchbeschwerden
(Dyspepsie), Erbrechen

e Juckreiz, Ausschlag mit Hautrétungen

Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht
abgeschatzt werden)

e Uberempfindlichkeitsreaktionen, Nesselsucht

e reversible Zahnverfarbungen, entziindlich bedingte Schleimhautdefekte im
Mund (bei falscher Anwendung, siehe Anwendungshinweis unter 2.)



Seite 5von 7

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 flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Bundesinstitut fur
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 tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

WIE IST TARDYFERON AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

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

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25°C lagern.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Tardyferon enthalt:

Der Wirkstoff ist: Eisen(ll)-sulfat - 1,5 H,O

1 Retardtablette enthélt 256,3 mg Eisen(ll)-sulfat - 1,5 H,O (entsprechend 80 mg
Eisen(ll)-lonen).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Mucoproteose (Eiwei3kdrper im Magenschleim), Ascorbinsédure, Methacrylséure-
Methylmethacrylat-Copolymer (1:2) (Ph.Eur.), Triethylcitrat, Povidon K 30, Talkum,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)[pflanzlich], Magnesiumtrisilicat,

Tablettentiberzug:
Poly-[butylmethacrylat-co-(2-dimethylaminoethyl)methacrylat-co-methylmethacrylat]
(1:2:1), Carnaubawachs, Erythrosin, Aluminiumsalz, Titandioxid, hydriertes Rizinus-
0l, Sucrose, Kartoffelstérke, Reisstarke

Wie Tardyferon aussieht und Inhalt der Packung:

Die pinkfarbenen Retardtabletten sind in Durchdriickpackungen
(PVC/PVDC/PE/Aluminium) mit Aluminiumfolie versiegelt.

Tardyferon ist in Packungen mit 20, 50 oder 100 Retardtabletten erhaltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer

Pierre Fabre Pharma GmbH
Jechtinger Str. 13
D-79111 Freiburg

Hersteller
PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Progipharm

Rue du Lycée
F-45500 GIEN

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2014.

Sehr geehrte-Patientin,
sehr geehrter Patient,

Eisen ist ein lebensnotwendiges Element. Fehlt Eisen, so kann dies zu betrachtlichen
Stoérungen der normalen Kdrperfunktion fihren:

Mudigkeit, Einschrankung der psychischen und physischen Leistungsfahigkeit,
Konzentrationsmangel, Nervositat, Kaltegefiihl, Herzklopfen und Appetitschwankungen
sprechen in vielen Fallen fiir Eisenmangel.

Eisenmangel kann hervorgerufen werden durch:

vermehrten Eisenverlust (Blutungen, Blutspenden),
vermehrten Eisenbedarf (Schwangerschaft, Wachstum),
verminderte Eisenaufnahme (Magen-Darm-Erkrankungen) und
verminderte Eisenzufuhr (einseitige Kost, Mangelernahrung).

Jede durch Eisenmangel bedingte Blutarmut lasst sich nur medikamentds beheben.
Die Erfahrung hat gezeigt, dass der Erfolg jeder Eisenbehandlung in hohem Malf3e von
der Vertraglichkeit des Eisenpraparates abhéngt.

Diese Erkenntnis fuhrte zur Entwicklung von Tardyferon, einem Depot-Eisenpraparat,
das sich durch besonders gute Vertraglichkeit auszeichnet. Die Depotform von
Tardyferon vermindert durch die verzdgerte Freisetzung des Eisens das Auftreten von
Unvertraglichkeitserscheinungen im Magen-Darm-Bereich.

Es ist empfehlenswert, Tardyferon mit einem Glas Wasser auf niichternen Magen
einzunehmen (mdglichst 1 Stunde vor den Mahlzeiten), da hiermit besonders giinstige
Voraussetzungen fir eine bestmdgliche Eisenaufnahme gegeben sind.

Bitte beachten Sie, dass die Inhaltsstoffe von Milchprodukten, Eiern, Rotwein, Kaffee,
schwarzem 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 regelmafiiig, wie von
Ihrem Arzt verordnet, einnehmen.
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Im Allgemeinen dauert eine Eisentherapie bis zur Auffiillung der Eisenspeicher im
Organismus mehrere Monate. Bitte besprechen Sie mit Ihrem Arzt, wann Sie die
Behandlung mit Tardyferon beenden sollen.

PIERRE FABRE PHARMA GmbH

Jechtinger Stral3e 13 — 79111 Freiburg



