Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tardysol Baby, 20 mg/ml, roztwoér doustny
Ferrum as Ferrosi sulfas heptahydricus

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tardysol Baby i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tardysol Baby
Jak stosowa¢ lek Tardysol Baby

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tardysol Baby

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Tardysol Baby i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek jest przeznaczony dla dzieci w wieku od 6 do 24 miesigcy.
Lek Tardysol Baby zawiera zelazo.
Lek stosuje sie U dzieci z niedoborem zelaza (zwanym rowniez niedokrwisto$cig z niedoboru zelaza).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tardysol Baby

Kledy nie podawa¢ leku Tardysol Baby
jesli dziecko ma uczulenie na Zelazo lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli w organizmie dziecka jest wiecej zelaza niz ono potrzebuje;

- jesli u dziecka stwierdzono rodzaj niedokrwistosci (niewystarczajaca liczba krwinek czerwonych),
ktora nie jest spowodowana niedoborem zelaza lub ktéra powoduje przecigzenie zelazem
(np. talasemia, niedokrwisto$¢ oporna na leczenie, niedokrwisto$¢ spowodowana niedoborem
szpiku kostnego).

W RAZIE JAKICHKOLWIEK WATPLIWOSCI DOTYCZACYCH TEGO LEKU NALEZY
ZWROCIC SIE DO LEKARZA LUB FARMACEUTY.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania u dziecka leku Tardysol Baby nalezy omowi¢ to z lekarzem Iub
farmaceuta.

« Jesli dziecko otrzymuje lek Tardysol Baby z powodu niedoboru zelaza, lekarz zbada rowniez
przyczyng tego niedoboru, aby mozna go byto leczy¢.

+ Jesli niedobor zelaza u dziecka ma zwiazek z chorobg zapalna, leczenie lekiem Tardysol Baby nie
bedzie skuteczne.
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Jak wskazujg dane literaturowe, u pacjentdéw w podesztym wieku z niewydolnoS$cig nerek,
cukrzyca (nieprawidtowo duzym stgzeniem cukru we krwi) i (lub) wysokim cisnieniem tetniczym
(nadci$nieniem), otrzymujacych leki przeciw tym chorobom oraz suplementacj¢ zelaza z powodu
niedokrwisto$ci, opisywano przebarwienia $ciany przewodu pokarmowego.

W razie przypadkowego zachtysniecia lekiem (aspiracja ,,w ztym kierunku’), moze on dostac si¢
do drog oddechowych dziecka. Kontakt leku z drogami oddechowymi moze spowodowac urazy,
takie jak martwica ($mier¢ tkanki) lub zapalenie oskrzeli (miejsca, w ktorych powietrze przechodzi
przez ptuca) lub przetyku (odcinek taczacy jame ustng z zotadkiem). Urazy te moga by¢ przyczyna
zwezenia 0skrzeli. Objawy zwigzane z takimi urazami mogg obejmowac: uporczywy kaszel,
odkrztuszanie krwi i (lub) uczucie dusznosci, nawet jesli zachtys$nigcie nastapito kilka dni lub
miesi¢ey przed wystgpieniem tych objawow. W razie podejrzenia aspiracji i gdy u dziecka
wystepuje Co najmniej jeden z wymienionych objawdw, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢

z lekarzem lub najblizszym oddziatem ratunkowym w celu dokonania specjalistycznej oceny

i upewnienia sie, ze nie nastapito uszkodzenie drog oddechowych. W celu zmniejszenia ryzyka
zachtysnigcia nalezy podczas podawania leku postgpowac wedtug wskazowek przedstawionych

w punkcie 3 tej ulotki.

Dzieci
Lek Tardysol Baby jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 6 do 24 miesiecy.

Lek Tardysol Baby a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktorych podawanie dziecku jest planowane.

Jesli dziecko otrzymuje juz nizej wymienione leki, nie nalezy stosowa¢ leku Tardysol Baby, chyba ze
zaleci to lekarz. Niektorych lekow nie mozna przyjmowac w tym samym czasie, co zelazo, podczas
gdy inne wymagaja okre$lonych zmian, takich jak dawka i czas ich przyjmowania.

Jesli dziecko otrzymuje zelazo we wstrzyknigciach, nie wolno mu podawac¢ leku Tardysol Baby.

Jesli dziecko przyjmuje nastepujace leki, nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

Niektore leki przeciwretrowirusowe (inhibitory integrazy) stosowane w leczeniu zakazenia
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1): nie nalezy podawa¢ zelaza jednocze$nie
z lekami przeciwretrowirusowymi - dolutegrawirem, elwitegrawirem i raltegrawirem (jesli to
mozliwe, nalezy zachowac odstep dtuzszy niz 2 godziny). Biktegrawir nalezy przyjmowac co
najmniej 2 godziny przed podaniem zelaza lub razem z zelazem, ale w porze positkow.

Leki stosowane w leczeniu famliwosci ko$ci (bisfosfoniany): nie nalezy podawac zelaza w tym
samym czasie, co bisfosfoniany (jesli to mozliwe, nalezy zachowa¢ odstep od minimum 30 minut
do ponad 2 godzin, w zaleznosci od bisfosfonianu).

Leki zawierajgce wapn: nie nalezy przyjmowac zelaza z positkami ani z wapniem.

Niektore antybiotyki (tetracykliny lub fluorochinolony), leki stosowane w leczeniu: choréb
stawow (penicylamina), chorob tarczycy (tyroksyna), choroby Parkinsona (entakapon, lewodopa),
nadcisnienia tetniczego (metylodopa), a takze leki zawierajace trientyne, suplementy i (lub) leki
zawierajgce cynk, leki stosowane w przypadku nadmiaru kwasu zotadkowego (leki ostonowe, leki
zobojetniajace sok zotadkowy, adsorbenty), leki zawierajace kwas acetohydroksamowy: nie nalezy
przyjmowac zelaza w tym samym czasie (jesli to mozliwe, nalezy zachowac odstgp dtuzszy niz

2 godziny).

Stosowanie leku Tardysol Baby z jedzeniem i piciem

Pokarmy bogate w wapn mogg zmniejszy¢ wchianianie zelaza i spowodowac, ze leczenie bedzie
mniej skuteczne. Z tego wzgledu lek Tardysol Baby nalezy podawac jakis$ czas przed positkiem lub
po positku, w tym takze przed podaniem lub po podaniu produktéw mlecznych.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Lek Tardysol Baby nie jest odpowiedni dla kobiet w cigzy lub karmigcych piersig.
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Dla dorostych, a w szczegdlnosci dla kobiet w cigzy, dostepne sg inne roztwory doustne zawierajace
siarczan zelaza. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

Lek Tardysol Baby zawiera sorbitol, sod i glikol propylenowy

» Ten lek zawiera 360 mg sorbitolu w kazdym mililitrze roztworu. Sorbitol (E420) jest zrodtem
fruktozy. Jesli stwierdzono wczesniej u dziecka nietolerancj¢ niektorych cukréw lub dziedziczna
nietolerancj¢ fruktozy (HFI), rzadka chorobe genetycznag, , w ktorej organizm pacjenta nie
rozktada fruktozy, przed podaniem tego leku dziecku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

» Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

» Ten lek zawiera 12 mg glikolu propylenowego (E1520) w kazdym mililitrze roztworu.

3. Jak stosowa¢ lek Tardysol Baby

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dawka leku Tardysol Baby w leczeniu niedoboru zelaza:

» Dzieci o masie ciata od 7 do 10 kg: zwykle stosowana dawka to 7 do 20 mg raz na dobe.

» Dzieci o masie ciata od 10 do 15 kg: zwykle stosowana dawka to 10 do 30 mg raz na dobe.

Dawke odmierza sie¢ bezposrednio pipetg z podziatkg (patrz rysunki objasniajace).
Jak przygotowac i poda¢ dawke leku

Ten lek nalezy podawa¢ doustnie, jaki$ czas przed positkiem lub po positku, w tym takze przed
podaniem lub po podaniu produktéw mlecznych.

Przygotowanie dawki
Roztwor doustny nalezy zawsze pobiera¢ z butelki za pomoca pipety miarowej znajdujacej si¢
W pudetku, poniewaz wskazuje ona dawke (w mg), jaka nalezy podac.

1) Aby otworzy¢ butelke, nalezy najpierw nacisng¢ korek, a nastepnie go odkrecic.

2) Wtozy¢ pipete dozujaca do butelki upewniajac sie, ze tlok jest wcisniety do konca.
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3) Aby pobra¢ lek, nalezy odciggaé ttok pipety do momentu, gdy roztwor osiagnie kreske podziatki
najblizszg przepisanej dawce (podziatka co 5 mg).

Dawka wskazana przez podziatkg bedzie widoczna nad kotnierzem pipety.

Podanie dawki

W celu zmniejszenia ryzyka przedostania si¢ leku do drog oddechowych dziecka podczas podawania,
bardzo istotne jest Sciste przestrzeganie instrukcji podawania leku matym dzieciom.

Lek nalezy zawsze podawac¢ jaki$ czas przed positkiem lub po positku, w tym takze przed
podaniem lub po podaniu produktéw mlecznych. Lek nalezy podawaé bezposrednio pipeta
dotaczong do opakowania, natychmiast po nabraniu pipeta roztworu z butelki.

1) Wez na r¢ce dziecko, ktore nie $pi, trzymaj je w pozycji potsiedzacej w zgigciu ramienia, z gtowa
opartg na ramieniu.

2) Po pobraniu pipeta leku z butelki, natychmiast wt6z pipete do ust dziecka, kierujac ja
w strone policzka. Bardzo powoli wciskaj ttok pipety tak, aby lek sptywat do ust dziecka po
jednej kropli.

Nie uktadaj dziecka w pozycji lezacej od razu po podaniu leku.
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Czyszczenie pipety

1. Po uzyciu nalezy zamkna¢ butelke korkiem.

2. Pipete nalezy kilkakrotnie doktadnie przeptuka¢ w wodzie, jak pokazano na ponizszych
rysunkach:
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3. Pipete nalezy pozostawi¢ do wyschniecia na reczniku kuchennym, a nastgpnie wlozy¢ wraz
z butelka do tekturowego pudetka i przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci. Nigdy nie wolno pozostawia¢ pipety w innym miejscu niz opakowanie lub ulotka.

Odtaczang Karte z instrukcja podawania leku Tardysol Baby, zawierajacg informacje, jak zmniejszy¢
ryzyko zachty$niecia, mozna znalez¢ na koncu tej ulotki.

Czas trwania leczenia

Jesli dziecko otrzymuje lek w celu leczenia niedoboru Zelaza, czas trwania leczenia musi by¢
wystarczajaco dhugi, aby skorygowac ten niedobor i uzupehnié zapasy zelaza w organizmie. Leczenie
moze trwaé od 3 do 6 miesigcy, a nawet dhuzej, jesli przyczyna niedokrwistoséci nie jest skutecznie
leczona.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tardysol Baby

Zgtaszano przypadki przedawkowania zelaza, szczegodlnie u dzieci, ktore przyjety duze dawki.

Objawy przedawkowania obejmuja:

* podraznienie przewodu pokarmowego z towarzyszacymi nudnosciami, wymiotami (czasami
z domieszka krwi) i biegunka (czasami z czarnymi stolcami),

» zapa$¢ sercowo-naczyniows i kwasice metaboliczng (przyspieszony oddech lub dusznosé,
przyspieszenie akcji serca, bol glowy, drgawki, splatanie, sennos$¢, zmgczenie, utrata apetytu, bol
brzucha, wymioty);

* objawy zle funkcjonujacych nerek (znaczne zmniejszenie objgtosci moczu) i watroby (bol
W prawej gornej czesci brzucha, zottaczka [zazotcenie skory lub oczu], ciemne zabarwienie
moczu).

Jesli dziecko otrzymato zbyt duzg dawke leku Tardysol Baby, nalezy natychmiast skontaktowac sie
zZ lekarzem lub najblizszym oddziatem ratunkowym w celu uzyskania odpowiedniego leczenia.

Pominiecie podania dawki leku Tardysol Baby

W razie pominiecia dawki leku, nalezy poda¢ ja dziecku tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak
zbliza si¢ pora podania nastgpnej dawki, nalezy zaczekaé na pore jej podania, a nastgpnie
kontynuowac¢ leczenie jak zwykle.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tardysol Baby
Lek Tardysol Baby nalezy przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Po zaprzestaniu leczenia moga

wystgpi¢ problemy.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe jest wystgpienie U dziecka nastepujacych dziatan niepozadanych, uszeregowanych od
najczesciej do najrzadziej wystgpujacych:

Czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b)
» Zaparcie

» Biegunka

» Powigkszenie brzucha

* Bol brzucha

* Zmiana zabarwienia stolca

* Nudnosci

Niezbyt czgsto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)

» Obrzgk gardta (obrzek krtani)

» Nieprawidtowe stolce

» BOl i odczucie dyskomfortu w gornej czgséci brzucha (niestrawnos$é)

*  Wymioty
» Ostre zapalenie blony Sluzowej zoladka
* Swiad

» Czerwona wysypka skorna (wysypka rumieniowa)

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych):
* Reakcja alergiczna (reakcja nadwrazliwos$ci)

*  Woysypka skorna ze $wiadem (pokrzywka)

* Przebarwienia zebow

» Przebarwienia sciany przewodu pokarmowego (melanoza przewodu pokarmowego)*

Jak wskazujg dane literaturowe, u pacjentow w podesztym wieku (czyli z kategorii wiekowej innej
na ogot niz pacjenci leczeni lekiem Tardysol Baby) z niewydolnoscig nerek, cukrzyca
(nieprawidtowo duzym stezeniem cukru we krwi) i (lub) wysokim ci$nieniem tetniczym
(nadci$nieniem), otrzymujacych leki przeciw tym chorobom oraz zelazo z powodu
niedokrwistosci, opisywano przebarwienia $ciany przewodu pokarmowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac¢ lek Tardysol Baby
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
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Po otwarciu butelki roztwor mozna przechowywac przez 1 miesigc. Lek nalezy przechowywac
w pudetku tekturowym z dala od $wiatla.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tardysol Baby

- Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 20 mg jonéw zelaza w postaci zelaza Siarczanu
siedmiowodnego.

- Inne sktadniki to: sorbitol ciekty (niekrystalizujacy) (E420), aromat pomaranczowy*, kwas
siarkowy, sodu propionian, sacharyna sodowa, woda oczyszczona.

* Sktadniki aromatu pomaranczowego: aldehyd octowy, oktanal, nonanal, dekanal, etylu maslan,
cytronellal, woda, cytral, linalol, olejek eteryczny pomaranczowy, glikol propylenowy (E1520).

Jak wyglada lek Tardysol Baby i co zawiera opakowanie

» Ten lek jest roztworem o barwie z6ttej do pomaranczowe;.

» 45 ml roztworu doustnego w butelce z oranzowego szkla, zamknigtej korkiem zabezpieczajacym
przed dostgpem dzieci.

» Opakowanie zewn¢trzne zawiera pipete o pojemnosci 2 ml z podziatka od 5 do 30 mg (oznaczenie
€0 5 mg), umozliwiajaca podanie doustne

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Tardyneo
Francja Tardyferon
Holandia Tardyneo

Luksemburg  Tardyneo

Podmiot odpowiedzialny
Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur, Francja

Wytworca

Pierre Fabre Medicament Production
Site Progipharm

Rue du Lycée

45500 Gien, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.0.

ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel. 22 559 63 60

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

7 FR/H/0778/001/MR



Karta instrukcji podawania
Tardysol Baby, 20 mg/ml, roztwoér doustny
Ferrum as Ferrosi sulfas heptahydricus

Dla dzieci w wieku od 6 do 24 miesiecy

W celu zmniejszenia ryzyka zachly$niecia podczas podawania leku pipeta dozujaca, nalezy
$cisle przestrzegaé wszystkich opisanych czynnosci zwigzanych z podawaniem leku:

Lek nalezy podawac¢ jakis czas przed positkiem lub po positku, w tym przed podaniem lub po podaniu
produktow mlecznych.

1/ Z pomoca pipety miarowej znajdujacej si¢ w opakowaniu nabierz z butelki roztwor do kreski na
podzialce, ktora jest najblizsza przepisanej dawce (podziatka co 5 mg). Nie uzywaj niczego poza
pipeta dozujacg dostarczong w pudetku.

2/ Wez na rece dziecko, ktore nie $pi, trzymaj je w pozycji polsiedzacej w zgieciu ramienia,
z gtowa opartg na ramieniu.

3/ Pipete z lekiem w16z do ust niemowlecia na glebokos¢ okoto 1 cm, kierujac ja Ku wewnetrznej
stronie policzka. Bardzo powoli wciskaj tlok pipety tak, aby lek sptywat do ust dziecka po

jednej kropli.

Uwaga: Nie nalezy kla$¢ niemowlecia od razu po podaniu leku.

Istnieje ryzyko zakrztuszenia si¢ dziecka podczas przyjmowania leku, w wyniku czego ptyn moze
przypadkowo dosta¢ si¢ do jego drog oddechowych. W razie zauwazenia nastepujacych objawow:
kaszel, dyskomfort, blados¢, sinienie warg, palcow rgk lub nog, trudnosci w oddychaniu lub
zatrzymanie oddechu (bezdech), brak ruchu, utrata energii lub pobudzenie,

nalezy trzyma¢é dziecko w pozycji siedzacej i natychmiast skontaktowac¢ si¢ ze stuzbami
ratunkowymi. W pierwszej kolejnosci zadzwon pod numer 999 lub 112.

Stuzby ratunkowe powiedza, co zrobié, aby zapewni¢ dziecku natychmiastowa pomaoc.

Pipet¢ dozujaca do podawania leku nalezy po uzyciu przeptukac i pozostawi¢ do wyschnigcia,
a nastepnie odtozy¢ do pudetka.
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W razie odnotowania u dziecka jakiegokolwiek dziatania niepozadanego podczas stosowania leku
Tardysol Baby, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna rowniez
zglasza¢ bezposrednio poprzez strong internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
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