KULLANMA TALIMATI

TARDYFERON 80 mg depo draje
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir draje 80mg demire esdeger miktarda demir siilfat igerir.

e Yardimci maddeler: Askorbik asit, mukoproteoz, patates nisastasi, metakrilik asit-metil
metakrilat kopolimer (Eudragit S), trietilsitrat, povidon K30, talk, magnezyum stearat,
hidrojene hintyag1, magnezyum trisilikat, bazik biitillenmis metakrilat kopolimer (Eudragit
E), titanyum dioksit (E171), piring nisastasi, beyaz balmumu, sakkaroz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TARDYFERON nedir ve ne icin kullanilir?

2. TARDYFERON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TARDYFERON nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

5. TARDYFERON’un saklanmasi

baghklar yer almaktadir.

1. TARDYFERON nedir ve ne i¢in kullanilir?

Her bir TARDYFERON depo draje, etkin madde olarak 80 mg demir (demir siilfat halinde)
igerir. TARDYFERON diizgiin yiizeyli, beyaz-bej renkli tabletler seklindedir ve 30 depo draje
iceren ambalajlarda piyasaya sunulmustur.

TARDYFERON kansizlik (anemi, kandaki kirmizi hiicre sayisinin diisiikliigii) tedavisinde
kullanilan bir ilagtir.

TARDYFERON size, demir eksikliginin neden oldugu kansizligin tedavisi ve onlenmesi
amaciyla regete edilmistir:
¢ Kan kaybinin neden oldugu demir eksikligi anemisi
e (Cocuk dogurma ¢agindaki kadmnlarda, gelisme doénemindeki genglerde ve ileri yaslarda
erigkinlerde goriilen gizli demir yetersizlikleri
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e Hamilelik siiresi, dogum sonrasi, emzirme dénemi, agir adet kanamalari, devamli kan verme
halleri gibi demir ihtiyacinin arttig1 durumlar.

2. TARDYFERON'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TARDYFERON'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e llacin igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjik (asirt duyarli) iseniz
e Demir eksikligine bagli olmayan bir kansizliginiz varsa
e Sizde demir yiiklenmesi durumlari s6z konusuysa (Akdeniz anemisi, kemik iligi
yetmezligine bagli anemi)
e Demir emilimi (hemokromatoz) veya demir depolanmasi (hemosideroz) bozuklugu
hastaliginiz varsa
e Ilacin igeriginde hidrojene hintyag: bulunmasi nedeniyle, barsak tikanmasinda
e Size tekrarlanan kan nakilleri yapiliyorsa.
e 6 yasin altindaki c¢ocuklarda yiiksek demir igeriginden dolayi TARDYFERON
kullanilmamalidir.

TARDYFERON'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

¢ Yashysaniz ve kansizliginizin veya demir eksikliginizin nedeni agiklanamiyorsa

e Kanmmzdaki demir diisiikliiii enflamatuvar sendromlara eslik ediyorsa (¢iinkii bu durum
TARDYFERON tedavisine cevap vermez)

e TARDYFERON tedavisi, miimkiin oldugunca demir eksikligi nedeninin tedavisiyle birlikte
uygulanmalidir

e Apizda iilser olusumu ve dislerde renk degisimi riski nedeniyle, drajeleri emmeyiniz,
¢ignemeyiniz veya agzinizda tutmayiniz. Drajeleri bir bardak suyla biitiin olarak yutunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TARDYFERON'un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Fazla miktarda ¢ay, kahve ve kirmizi sarap tiiketilmesi, demirin emilmesini engeller.
Siit iiriinleri ilagla beraber alindiginda, demirin emilmesini anlamli oranda azaltir.
TARDYFERON’u bu igeceklerle ayn1 zamanda kullanmayiniz.

Hamilelik
Hac kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.

e Hamilelik doneminde gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.

Emzirme
Hlac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e TARDYFERON siite gegebilir. Bu nedenle emzirme doneminde gerekli oldugu durumlarda
doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.
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Ara¢ ve makine kullanimi
TARDYFERON un arag veya makine kullanma becerinize olumsuz bir etkisi yoktur.

TARDYFERON’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TARDYFERON sakkaroz igerir.

Bu nedenle, sizde friiktoz intoleransi, glukoz/galaktoz emilim bozuklugu sendromu veya siikraz-
izomaltaz yetersizligi (sekerlere tahammiilsiizliik olusturan nadir goriilen kalitimsal hastaliklar)
varsa, bu ilact kullanmayiniz.

TARDYFERON hidrojene hintyag: igerir.
Bu nedenle mide bulantisi veya ishale neden olabilir ve barsak tikanmasinda kullanilmaz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TARDYFERON ile birlikte alindiklarinda, baz ilaglarin etkilerinde degisiklik olabilir. Asagidaki
ilaglart kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz, ilacin kesilmesi veya doz ayarlamasi
yapilmasi gerekebilir.

TARDYFERON’u asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz:
TARDYFERON u agagidaki ilaglarla birlikte kullanirsaniz, baygmlik veya hatta sok goriilebilir.

e Enjeksiyon yoluyla uygulanan demir tuzlari
TARDYFERONu asagidaki ilaglarla birlikte kullanirken dikkatli olunuz:

Demir, baglanma yoluyla birgok tibbi iiriiniin emilimini engeller. TARDYFERON ile diger tibbi
iiriinlerin ne kadar araliklarla kullanilmasi gerektigini doktorunuza mutlaka danisiniz.

Siklinler (oral yolla): Tetrasiklinler ve tetrasiklin tiirevieri
Bir antibiyotik tiirii olan siklinlerin mide-barsak emilim orani diiser.
Demir tuzlart ve siklinler, 2-3 saat arayla alinmalidir.

Magnezyum trisilikat (antasidler):
Demir tuzlarinin mide-barsak emilim orani diiger. Demir tuzlar1 ve mide ilaglar1 (antasidler), en
az 2 saat arayla alinmalidir.

Fluorokinolonlar:
Demir bir antibiyotik tiirii olan fluorokinolonlarin emilimini azaltabilir. Demir tuzlart ve
fluorokinolon tiirii antibiyotiklerin kullanimi arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

Tiroid hormonlari(tiroksin):

Tiroid hormonu tiroksinin mide-barsak emiliminde, kanda tiroksin hormonu diizeyinin azligina
(hipotiroksinemi) yol agan bir azalma meydana gelir.

Demir tuzlari ve tiroid hormonlarinin kullanimi arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.
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Penisilamin:

Penisilamin ad1 verilen ve bakir, ¢inko, kursun gibi metal zehirlenmelerinde emilmeyi onleyen
ilacin emilimi azalir. Demir siilfat ile tedavi kesildiginde D-penisilaminin zehirleme (toksisite)
riski artar. Demir tuzlar1 ve penisilamin kullanimi arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

Non-steroidal antienflamatuvar ilaglar:
Kortizon igermeyen iltihap 6nleyici ilaglarin (nonsteroid antienflamatuvarlar) demir tuzlari ile es
zamanli kullanimi, mide-barsak iizerinde olusan rahats1z edici etkiyi siddetlendirir.

Bifosfonatlar:
Kemik erimesinde kullanilan ilaglarin (bifosfonatlarin) mide-barsak emilimi azalir. Demir tuzlari
ve bifosfonatlarin kullanimi arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

Metildopa, levodopa, carbidopa:
Parkinson ilaci olan dopa tiirevlerinin faydasi azalir. Demir tuzlari ve dopa tiirevlerinin kullanimi
arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

Kalsiyum, ¢inko:
Kalsiyum ve ¢inko ile demirin mide-barsak emilimi azalir. Demir tuzlar1 ve bu minerallerin
kullanim1 arasinda en az 2 saat aralik birakilmalidir.

Digerleri:

Hiicre koruyucu sitoprotektiflerle es zamanli kullanim sirasinda demirin emilimi azalabilir. C
vitamini (askorbik asit) barsak (intestinal) demir emilimini arttirir. Demir emilimini
azaltabileceginden siit liriinleri (kalsiyum), ¢ay (tannatlar) ve kahve kullanimindan kaginilmasi
gerekmektedir.

Idrar ve digkida kan aranmast igin kullanilan bir tahlil olan “Guajak Testi” yanlis sonug verebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TARDYFERON nasil kullanilir?
Erigkinlerde ve 6 yasin {izerindeki ¢ocuklarda TARDYFERON kullanilabilir.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacimizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size soyleyecektir.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlari takip ediniz.

Anemi tedavisi:
e 6 yagin iizerindeki ¢ocuklarda: Giinde 1 depo draje (80 mg demir siilfat).
e 10 yagin lizerindeki ¢ocuklarda ve erigkinlerde: Giinde 1-2 depo draje (80-160 mg demir
siilfat).
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Aneminin 6nlenmesi:
Gebelerde ve demir ihtiyacinin arttig1 durumlarda: 4. aydan itibaren giinde 1 depo draje veya iki
giinde bir 1 depo draje.

Tedavi siiresi:
Anemiyi diizeltmek ve demir depolarini normale getirmek igin, tedaviye yeterince uzun siire
devam etmeniz gerekir. TARDYFERON ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz
size bilgi verecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii bu durumda aneminiz tam olarak
iyilesmeyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

TARDYFERON agizdan alinir. Depo draje formundaki ilaciniz1 tercihen yemeklerden énce veya
yemek sirasinda, biitiin olarak, bir bardak su ile aliniz. Drajeleri emmeyiniz, ¢ignemeyiniz,
agzinizda tutmayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimz:
TARDYFERON 6 yasin altindaki ¢gocuklarda kullanilmaz.

Yagshlarda kullanim:
Yaghlarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Karaciger/Bébrek yetmezligi

Siddetli bobrek hastaligina bagli eritropoietin eksikligi durumunda, TARDYFERON eritropoietin
ile birlikte verilmelidir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacinizt zamaninda almay: unutmayiniz.

Eger TARDYFERON 'un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TARDYFERON kullandiysaniz

Onerilen dozu asmaymniz. Dozun agilmasi durumunda, karin agrisi, bulanti, kusma, ishal ve sok
tablosunun eglik ettigi sindirim sisteminde tahris ve mukoza nekrozu gériilebilir. Ciddi
zehirlenme durumunda karaciger ve bobrek yetmezligi gelisebilir.

6 yas alti ¢ocuklarda demir igeren iiriinlerin yanlglikla alinmasy/yutulmasi 6liimciil
zehirlenmelere yol agar. Bu nedenle bu ilaglar1 gocuklarin erisemeyecekleri yerlerde saklayiniz.

Asir1 dozda alindiginda doktorunuzu ya da zehir danigmayi arayniz.

TARDYFERON 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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TARDYFERON u kullanmay unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

TARDYFERON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Kansizlik ile ilgili sikayetleriniz tam olarak ge¢meyebilir. TARDYFERON’u doktorunuza veya
eczaciniza danismadan kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TARDYFERON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin: 100 hastanin 1 ila 10°unda goriilebilir.

Yaygin olmayan: 1000 hastanin 1 ila 10’unda gériilebilir.
Seyrek: 10000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin

Kabizlik

Ishal

Karinda sigkinlik

Karin agris1

Digski renginde degisiklik (normaldir ve bir 6nemi yoktur)
Bulanti

Yaygin olmayan

Gairtlakta gigsme (larenks 6demi)

Ishal ve kabizlik arasinda gidip gelen anormal digkilama
Hazimsi1zlik

Kusma

Mide yangisi (gastrit)

Kasint1

Kirmizi dékiintiiler

Bilinmiyor

Dis renginde degisiklik

Agizda yaralar

Kizariklik, kurdesen (iirtiker), nefes almada zorluk, fenalik hissi, yanma hissinin eslik ettigi
gecici cilt dokiintiisii de dahil olmak iizere alerjik reaksiyonlar.

Pazarlama sonrasi: Asagidaki istenmeyen etkiler pazarlama sonrasi gozlem doneminde
bildirilmistir.
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Bilinmiyor

Drajeler ¢ignendiginde, emildiginde veya agizda tutuldugunda, yanlis kullanima bagli olarak
agizda yaralar ve diglerde geri doniistimlii renk degisikligi ortaya ¢ikabilir. Yagsh hastalarda ve
yutma bozuklugu olan hastalarda, drajelerin bogazda takilmasi veya solunum yoluna kagmasi
halinde, yemek borusunda yara olugma veya bronglarda doku 6liimii (nekroz) riski vardir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TARDYFERON’un saklanmasi

TARDYFERON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TARDYFERON "u kullanmaymiz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TARDYFERON’u kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Pierre Fabre Ilag A.S )

Adres: Anel Is Merkezi Saray Mah. Site Yolu Sok. No:5/27 34768 Umraniye - ISTANBUL
Tel: +90 216 636 74 00 Faks: +90 216 636 74 04

Uretim yeri: Pharmavision San.ve Tic. A.S Davutpasa Cad. No:145 34010 Topkap: -
ISTANBUL

Bu kullanma talimatt ......... tarihinde onaylanmigtir.
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