BTJ1-K675793
Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Tardyferon 80 mg
Retardtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 10 Jahren
Getrocknetes Eisen(ll)-sulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

technisch bedingt

sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

hélt wichtige Informationen.

ﬁ Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apo-

thekers ein.

Rahmen

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fr Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Tardyferon und woflr 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 WOFUR WIRD ES AN-
GEWENDET?

Tardyferon ist ein Eisenprdparat mit blutbildender Wirkung

(Antiandmikum) und wird zur Therapie von Eisenmangelzu-

stdnden angewendet.

Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar schlech-
ter fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON
TARDYFERON BEACHTEN?

Tardyferon darf nicht eingenommen werden,

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

-wenn Sie eine Eisenliberladung wie Hamochromatose,
genetisch bedingte Blutarmut (Thalassédmie) oder andere
Formen der Blutarmut (refraktdre Andmie oder medullére
Insuffizienz) haben.

-von Kindern unter 10 Jahren.

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

Falls didtetische oder andere Eisensalz-Ergdnzungen ver-
wendet werden, um das Risiko einer méglichen Eisentiberdo-
sierung zu vermeiden.

Bei vorbestehenden Entziindungen oder Geschwiiren der
Magen-Darmschleimhaut sollte der Nutzen der Behandlung
sorgfaltiggegendasRisikoeiner 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 mdglich an Ihren
Arzt. Wenn die Tablette in die Atemwege gelangt, besteht
das Risiko von Geschwuren und Verengungen der Bron-
chien. Dies kann zu anhaltendem Husten, Bluthusten und /
oder zu Atemnot fuhren, auch wenn das Verschlucken Tage
bis Monate vor diesen Symptomen passiert ist. Daher mis-
sen Sie dringend untersucht werden, um sicherzustellen,
dass die Tablette Ihre Atemwege nicht geschadigt hat.

Aufgrund des Risikos von Mundgeschwiren (Mundulzera)
und Zahnverfarbungen dirfen die Tabletten nicht gelutscht,
zerkaut oder langer im Mund gelassen werden, sondern sol-
len unzerkaut mit Wasser geschluckt werden. Falls Sie diese
Anweisung nicht befolgen kdnnen oder Schwierigkeiten
beim Schlucken haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Aus der Literatur sind Falle von offenem Magengeschwiir
und Magenblutungen bei Patienten, die mit Eisentabletten
behandelt wurden, bekannt geworden. In diesem Fall wird
empfohlen, auf eine fliissige Eisenformulierung umzusteigen
(siehe Abschnitt 4).

Kinder
Tardyferon darf bei Kindern unter 10 Jahren nicht angewen-
det 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 Arz-
neimitteln

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel bereits einneh-
men, nehmen Sie Tardyferon nicht ein, es sei denn, Ihr Arzt
hat es Ihnen verordnet.

Einige Medikamente dtirfen nicht gleichzeitig eingenommen
werden; andere Medikamente erfordern bestimmte Anderun-
gen bei der Anwendung (z.B. in der Zeit der Einnahme).

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, soll-
ten Sie einen Abstand von mindestens 2 Stunden zur Ein-
nahme von Tardyferon einhalten:

- Antibiotika (Tetracycline oder verwandte Antibiotika, Cefdinir),

- Arzneimittel zur Behandlung von Osteoporose (Bisphospho-
nate),

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

- Arzneimittel zur Behandlung von Gberschissiger Magen-
Séure:

Mineralpréparate fir den Magen-Darm, Kohle oder Anta-
zida (Aluminium-, Calcium- und Magnesiumsalze),

- Arzneimittel zur Behandlung einer Schilddriisenerkrankung
(Thyroxin),

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

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

- Arzneimittel zur Behandlung von Harnwegsinfektionen
(Acetohydroxamséure)

-Nahrungserganzungsmittel und/oder Medikamente, die
Zink, Magnesium oder Kalzium enthalten,

- Goldverbindungen.

Die gleichzeitige Einnahme von Eisensalzen mit Salzen der Sa-
licylsdure (Salicylaten, z.B. Acetylsalicylsdure) oder nichtste-
roidalen Antirheumatika (Medikamente gegen Schmerzen
oder Entziindungen) kann die Reizwirkung des Eisens auf die
Schleimhaut des Magen-Darm-Traktes verstérken.

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

Eisensalze beeinflussen die Resorption von Chinolon-Antibio-
tika (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 Cholestyra-
min gegeben werden.

Wenn Sie eisenhaltige Arzneimittel zur Injektion erhalten,
sollten Sie die Einnahme von Tardyferon vermeiden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzu-
wenden.

Einnahme von Tardyferon zusammen mit Nahrungsmit-
teln, Getrdnken und Alkohol

Sie sollten keine groBeren Mengen an Tee (z.B. schwarzer
Tee, griner Tee, anderer theinhaltiger Tee), Kaffee oder Rot-
wein trinken, da dies die Aufnahme von Eisen in Ihrem Kor-
per hemmt.

Sie sollten Tardyferon nicht gleichzeitig mit Milchprodukten,
Vollkorngetreide (Kleie, Hilsenfriichte, Glhaltiges Getreide),
einigen EiweiBen (Eier) oder kalziumhaltigen Lebensmitteln
(Kase, Milch, etc.), einnehmen, da diese die Eisenaufnahme
hemmen. Halten Sie einen zeitlichen Abstand von mindes-
tens 2 Stunden zwischen der Eiseneinnahme und der Auf-
nahme dieser Nahrungsmittel ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Eine groBe Anzahl von Daten an schwangeren Frauen wei-
sen bei therapeutischem Gebrauch von Eisen(ll)salzen auf
keine angeborenen Fehlbildungen hin. Tierstudien zeigten
keine Reproduktionstoxizitat. Wenn klinisch notwendig, kann
Tardyferon wahrend der Schwangerschaft eingenommen
werden.

Eisen(ll)salze gehen in die Muttermilch (iber. Bei therapeu-
tischen Dosierungen von Tardyferon werden keine Effekte
flr das Neugeborene/Kleinkind erwartet. Wenn klinisch not-
wendig, kann Tardyferon wahrend der Stillzeit eingenommen
werden.

Tierstudien zeigten keine Effekte beziglich der weiblichen
und ménnlichen Fertilitat.

Bei therapeutischen Dosierungen werden keine Effekte be-
zUglich der Fertilitat beim Menschen erwartet.

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

Eine Behandlung mit der hohen Dosierung von 2 Retardta-
bletten pro Tag sollte nicht Uber einen ldngeren Zeitraum
erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass die Einnahme von

Tardyferon Auswirkungen auf die Verkehrstichtig- Rahmen
keit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi- | eehischbedingt
nen hat.

3. WIE IST TARDYFERON EINZUNEHMEN? ﬂ
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker
getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

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

Die empfohlene Dosis betrdgt:

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

Nach 3 Wochen kann die Dosis auf 1-mal tdglich 1 Retard-
tablette reduziert werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tablette unzerkaut mit Wasser ein. Lutschen
oder zerkauen Sie die Tablette nicht, und lassen Sie die Ta-
blette nicht Idnger im Mund. Die Retardtabletten sollten mit
einem groBen Glas Wasser je nach Magen-Darm-Vertrdg-
lichkeit vor oder wahrend der Mahlzeiten geschluckt werden
(auBer bei bestimmten Nahrungsmitteln, die im Abschnitt
"Einnahme von Tardyferon zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken" angegeben sind).

Die Dauer der Einnahme richtet sich nach der Art und
Schwere des Eisenmangels.

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

Wenn Sie eine groBere Menge an Tardyferon eingenom-
men haben, als Sie sollten

Es gibt Meldungen Uber Félle, insbesondere bei Kindern, in
denen es als Folge einer massiven Einnahme, zu einer Uber-
dosierung mit Eisensalzen kam.

Symptome der Uberdosierung beinhalten Zeichen wie:
Magen-Darm-Reizungen, begleitet von Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Symptomen eines Herz-Kreis-
lauf-Schocks oder einer stoffwechselbedingten Ubersiue-
rung des Korpers (metabolischen Azidose) (schnelle oder
kurze Atmung, erhohte Herzfrequenz, Kopfschmerzen, Ver-
wirrung, Schlfrigkeit, Miidigkeit, Appetitiosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen), gefolgt von Leber- oder Nierenversagen.

Wenn Tardyferon in zu groBen Mengen eingenommen wurde,
sollte umgehend ein Arzt informiert oder die Notaufnahme
eines Krankenhauses aufgesucht werden, um die erforderli-
che Behandlung einzuleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Tardyferon vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

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

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

Die folgenden Nebenwirkungen, aufgefiinrt in absteigender
Haufigkeit, kinnen auftreten:

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100)
* Durchfall, Verstopfung, aufgeblanter Bauch, Bauch-
schmerzen, Verfarbung des Stuhls, Ubelkeit.

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte

von 1000)

» Schwellung des Rachens (Kehlkopfodem), abnormaler
Stuhl, Unwohlsein und Oberbauchbeschwerden (Verdau-
ungsstorungen), Erbrechen, akute Magenschleimhautent-
zindung (Gastritis), Juckreiz (Pruritus), Ausschlag mit
Hautrétungen (erythematdser Ausschlag).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschétzbar)

« Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen),

Hautausschlag mit Juckreiz (Urtikaria), Absterben von
Lungengewebe (Lungennekrose)*, entziindungsbedingte,
knotenartige Gewebswucherung von Lungengewebe
(Lungengranulom)*, Verengung der Atemwege (Broncho-
stenose)*, Zahnverfarbung™*, Mundgeschwiir**, Rachen-
geschwiir**, Verletzungen der Speiserdhre (Osopha-
gus-Lasionen)*, offenes Magengeschwir, Magen-Blutung,
Dunkelfarbung im Bereich des Magen-Darm-Trakts (gastro-
intestinale Melanose).
* Bei allen Patienten, insbesondere aber bei dlteren Pati-
enten oder Patienten mit Schluckbeschwerden, besteht
zudem das Risiko von Geschwiren im Bereich des Rachens
oder der Speiserohre (der Verbindung zwischen Mund und
Magen). Wenn die Tabletten in die Atemwege gelangen,
besteht das Risiko von Geschwiren der Hauptluftwege der
Lunge (Bronchien), was zu einer Verengung dieser fihrt.
** Bei falscher Anwendung, wenn die Tabletten zerkaut, ge-
lutscht oder langer im Mund gelassen werden.

Basierend auf Literaturdaten, wurde eine Dunkelfarbung
im Bereich des Magen-Darm-Trakts (gastrointestinale Me-
lanose) bei &lteren Patienten mit chronischer Nierenerkran-
kung, Diabetes (hoher Zuckerspiegel im Blut) und/oder Blu-
thochdruck beobachtet, die mit verschiedenen Medikamen-
ten flir diese Krankheiten behandelt wurden und gleichzeitig
zur Behandlung der Blutarmut Eisenpréparate erhielten.
Diese Farbung der Magen-Darm-Wand kann eine Ma-
gen-Darm-Operation behindern.

In Anbetracht dieses Risikos ist es ratsam, den Chirurgen vor
einer geplanten Operation auf eine laufende Eisenerganzung
hinzuweisen.

Untersuchungen:
Bestimmte Tests zum Nachweis von Blut im Stuhl kdnnen
verféalscht 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 Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.

Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflgung gestellt werden.

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

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

Aufbewahrungsbedingungen:
Keine besonderen Anforderungen.

Entsorgen Sie das Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken) oder
den Haushaltsabfall. Aus Sicherheitsgriinden sind nicht ge-
brauchte Retardtabletten zum Arzt oder Apotheker zurtickzu-
bringen, damit sie ordnungsgemas entsorgt werden konnen.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATI-
ONEN

Was Tardyferon enthalt:
Der Wirkstoff ist: Getrocknetes Eisen(ll)-sulfat

1 Retardtablette enthalt 247,25 mg getrocknetes Eisen(ll)-
sulfat (entsprechend 80 mg Eisen(ll)-lonen).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Ammoniummetha-
crylat-Copolymer Typ B (Eudragit RS 30D), Ammonium-
methacrylat-Copolymer Typ A (Eudragit RL 30D), Talkum,
Triethylcitrat, Glyceroldibehenat

Tablettentiberzug: Sepifilm LPO10 (Hypromellose, mikrokris-
talline Cellulose, Stearinsdure), Eisen(lll)-oxid gelb (E 172),
Eisen(ll)-oxid rot (E 172), Titandioxid

Wie Tardyferon aussieht und Inhalt der Packung:

Die orange-rosafarbenen Retardtabletten sind in Durch-
driickpackungen (PVC/PVDC) mit Aluminiumfolie versiegelt.
Tardyferon ist in Packungen mit 20, 30, 50 oder 100 Retard-
tabletten erhéltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im
Dezember 2024.

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

Eisen ist ein lebensnotwendiges Element. Fehlt Eisen, so
kann dies zu betréchtlichen Stérungen der normalen Kérper-
funktion fuhren:

Mdigkeit, Einschrankung der psychischen und physischen
Leistungsfahigkeit, Konzentrationsmangel, Nervositét, Kélte-
geflihl, Herzklopfen und Appetitschwankungen sprechen in
vielen Fallen fur Eisenmangel.

Eisenmangel kann hervorgerufen werden durch:

-vermehrten Eisenverlust (Blutungen, Blutspenden),

-vermehrten Eisenbedarf (Schwangerschaft, Wachstum),

-verminderte Eisenaufnahme (Magen-Darm-Erkrankungen)
und

-verminderte Eisenzufuhr (einseitige Kost, Mangelernéh-
rung).

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

Die Erfahrung hat gezeigt, dass der Erfolg jeder Eisenbe-
handlung in hohem MaBe von der Vertréglichkeit des Eisen-
praparates abhangt.

Diese Erkenntnis fiihrte zur Entwicklung von Tardyferon,
einem Depot-Eisenprdparat, das sich durch besonders gute
Vertraglichkeit auszeichnet. Die Depotform von Tardyferon
kann durch die verzogerte Freisetzung des Eisens das Auf-
treten von Unvertrdglichkeitserscheinungen im Magen-Darm-
Bereich vermindern.

Bitte beachten Sie, dass die Inhaltsstoffe von Milchproduk-
ten, Eiern, Rotwein, Kaffee, Tee (z.B. schwarzer Tee, griiner
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 dauert eine Eisentherapie bis zur Auffiillung
der Eisenspeicher im Organismus mehrere Monate. Bitte be-
sprechen Sie mit Inrem Arzt, wann Sie die Behandlung mit
Tardyferon beenden sollen.
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