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Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Tardyferon-Fol Depot-Eisen(ll)-sulfat mit Folsdure 80 mg / 0,35 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Getrocknetes Eisen(ll)-sulfat , Folséure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig 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 spéater nochmals
lesen.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tardyferon-Fol und woftr wird es angewendet?

Was muissen Sie vor der Einnahme von Tardyferon-Fol beachten?
Wie ist Tardyferon-Fol einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tardyferon-Fol aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST TARDYFERON-FOL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Tardyferon-Fol ist ein Eisenpraparat mit blutbildender Wirkung (Antianamikum) mit
Folsaure. Es wird zur Therapie von latentem Eisenmangel und Blutarmut durch

Eisenmangel mit Folsauredefizit wahrend Schwangerschaft, Wochenbett und
Stillperiode angewendet.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON TARDYFERON-FOL BEACHTEN?

Tardyferon-Fol darf nicht eingenommen werden
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wenn Sie allergisch gegenuber Eisen(ll)-sulfat, Folsaure oder einen der sonstigen
Bestandteile von Tardyferon-Fol sind.

bei Eisenuberladung (z.B. Eisenspeicherkrankheit) und Eisenverwertungsstorung
(z.B. Bleiandmie, sideroachrestischen Andmien, Thalassamien).

von Kindern unter 10 Jahren.

Eine Megaloblastenanamie infolge Vitamin-B;,-Mangel darf ohne gleichzeitige
Vitamin By,-Therapie nicht mit Tardyferon-Fol behandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Tardyferon-Fol
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.

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

Einnahme von Tardyferon-Fol zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/ anzuwenden.

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?*, AlI**-Salze) sowie Calcium- und Magnesium-
Ergénzungspraparaten herabgesetzt.

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

Eisenkomplexbildner wie Phosphate, Phytate oder Oxalate (z.B. Inhaltsstoffe von
schwarzem Tee, Rotwein, Milchprodukten, Eiern und Kaffee sowie Nahrungsbe-
standteile vegetarischer Kost) kdnnen die Resorption von Eisenionen erheblich
vermindern und sollten deshalb nicht gleichzeitig mit Tardyferon-Fol eingenom-
men werden.

Tardyferon-Fol 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



Seite 3von 7

zu 60 % reduziert.
Chinolone sollten 4 Stunden vor oder 4-6 Stunden nach einer Eisensalz Dosis
eingenommen werden.

Unter antikonvulsiver Therapie kann es zu einer Zunahme der Krampfbereitschaft
kommen.

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich Folsaure
und gleichzeitig verabreichte Folsaureantagonisten, wie z.B. Chemotherapeutika
(Trimethoprim, Proguanil, Pyrimethamin) und Zytostatika (Methotrexat), gegensei-
tig in ihrer Wirkung hemmen.

Zusammen mit Fluorouracil verabreicht konnen hohe Dosen an Tardyferon-Fol zu
schweren Durchféllen fiihren.

Chloramphenicol kann das Ansprechen auf die Behandlung mit Tardyferon-Fol
verhindern und sollte deshalb nicht bei Patienten mit schweren
Folsduremangelerscheinungen verabreicht werden.

- Zytostatika, Sulfonamide, Antiepileptika und Barbiturate beeintréchtigen die
Folséureresorption.

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

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Einnahme von Tardyferon-Fol zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrédnken

Inhaltsstoffe aus Milch, Kaffee, schwarzem Tee und aus vegetarischer Kost hemmen
die Aufnahme von Eisen und sollten deshalb nicht gleichzeitig mit Tardyferon-Fol zu
sich genommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Tardyferon-Fol soll bei erh6htem Eisenbedarf wahrend der Schwangerschaft nicht
Uber langere Zeit in der hohen Dosierung von 2 mal 1 Filmtablette pro Tag
eingenommen werden.

WIE IST TARDYFERON-FOL 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.

Die empfohlene Dosis betragt:

Bei Eisenmangel mit leichter Blutarmut und bei latentem Eisenmangel mit
Folsduremangel 1 Filmtablette Tardyferon-Fol unzerkaut vor dem Friihstick mit etwas
Wasser schlucken. Bei Eisenmangel mit schwerer Blutarmut und Folsauremangel
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jeweils 1 Filmtablette morgens und abends ca. 1 Stunde vor den Mahlzeiten. Nach 3
Wochen kann die Dosis auf 1-mal taglich 1 Filmtablette reduziert werden.

Die Dauer der Einnahme richtet sich nach Art und Schwere des Eisen- und
Folsduremangels.

Zur Auffillung der Reserven sollte nach Normalisierung der Werte die Einnahme von
taglich 1 Filmtablette morgens vor dem Frihstlick noch 1-3 Monate fortgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Tardyferon-Fol zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grél3ere Menge Tardyferon-Fol eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Tardyferon-Fol in zu gro3en Mengen eingenommen wurde, sollte umgehend der
Arzt informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Tardyferon-Fol 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 mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflighbaren Daten nicht
abschéatzbar

Fur alle nachstehend genannten Nebenwirkungen sind die Haufigkeiten auf
Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschéatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen: )
Es kann zu Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Verstopfung oder Durchfall
kommen. Die wahrend der Behandlung auftretende Dunkelfarbung des Stuhls ist
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unbedenklich. Es kdnnen allergische Hautreaktionen wie Urtikaria, Juckreiz oder
Hautausschlage auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

WIE IST TARDYFERON-FOL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

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

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht ber 30 °C lagern
Tabletten in der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Tardyferon-Fol enthalt:

Die Wirkstoffe sind: Getrocknetes Eisen(ll)-sulfat und Folsaure

1 Filmtablette enthélt 247,25 mg getrocknetes Eisen(ll)-sulfat (entsprechend 80 mg
Eisen(ll)-lonen) und 0,35 mg Folsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Maltodextrin, mikrokristalline Cellulose, Ammonium Methacrylat Copo-
lymer Typ A und B, Talkum, Triethylcitrat, Glyceroldibehenat (Ph.Eur.)

Tabletteniiberzug: Sepifilm LP010 (Hypromellose, mikrokristalline Cellulose, Stearinsdu-
re), Eisen(lll)-oxid gelb (E 172), Eisen(lll)-oxid rot (E 172), Titandioxid, Triethylcitrat

Wie Tardyferon-Fol aussieht und Inhalt der Packung:
Die runden hellrosa Filmtabletten sind in Blister mit Aluminiumfolie eingesiegelt.
Tardyferon-Fol ist in Packungen mit 50 oder 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pierre Fabre Pharma GmbH

Jechtinger Str. 13
D-79111 Freiburg



Seite 6 von 7
Hersteller

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Progipharm

Rue du Lycée

F-45500 GIEN

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im April 2012.

Sehr geehrte Patientin,

eine gesunde Entwicklung des ungeborenen Kindes und eine unkomplizierte
Schwangerschaft hdngen u.a. auch vom mdtterlichen Eisen- und Folsdurehaushalt ab.

Eisenmangel kann hervorgerufen werden durch:

vermehrten Eisenverlust (Menstruationsblutung, Blutspenden)

vermehrten Eisenbedarf (Schwangerschaft, Wachstumsphasen bei Kindern und
Jugendlichen),

verminderte Eisenzufuhr (vegetarische/vegane Ernahrung, Mangelernahrung)
und

verminderte Eisenaufnahme (Magen-Darm-Erkrankungen)

Wahrend der Schwangerschaft nimmt nicht nur der Eisen- sondern auch der
Folsaurebedarf zu. Wird mit der Nahrung zuwenig von der zum Vitamin-B-Komplex
z&hlenden Folsdure zugefiihrt, kommt es zu einem Folsauremangel.

Beide Mangelerscheinungen stellen Risikofaktoren flir Mutter und Kind dar. Demzufolge
empfiehlt die Weltgesundheitsorganisation, wahrend Schwangerschaft und Stillzeit
neben Eisen auch Folsédure einzunehmen.

Die Erfahrung hat gezeigt, dass der Erfolg einer Eisen-Fols&ure-Medikation mit
Praparaten zum Einnehmen in hohem Malf3e von der Vertraglichkeit des im Praparat
enthaltenen Eisen abhéangt.

Tardyferon-Fol ist ein Depot-Eisen-Folsédurepréaparat, das Eisen kontinuierlich in
kleinen Mengen im Dunndarm freisetzt und so gut an die besonderen Mechanismen der
Eisenaufnahme im Mangelfall angepasst ist. Durch die verzdgerte Freisetzung von
Eisen ist Tardyferon-Fol gut vertraglich.

Es ist empfehlenswert, Tardyferon-Fol mit etwas Wasser auf niichternen Magen
einzunehmen (moglichst 1 Stunde vor den Mahlzeiten), da so besonders glinstige
Voraussetzungen flr eine optimale Eisenaufnahme gegeben sind.

Bitte beachten Sie, dass die Inhaltsstoffe verschiedener Nahrungsmittel (z. B. Milch,
Kaffee, schwarzer Tee, Getreideprodukte) sowie einige Medikamente die Aufnahme
von Eisen hemmen kdnnen. Deshalb sollten diese nicht gleichzeitig mit Tardyferon-Fol
eingenommen werden. Andere Medikamente kdnnen die Aufnahme von Folsaure



Seite 7 von 7

beintrachtigen. Ausfuhrliche Informationen dazu finden Sie im Abschnitt ,Was mussen
Sie vor der Einnahme von Tardyferon-Fol beachten?* dieser Packungsbeilage.

Die Therapie kann nur voll wirksam werden, wenn Sie Tardyferon-Fol regelmalig, wie
von lhrem Arzt oder Apotheker empfohlen, einnehmen.

Im allgemeinen dauert eine Eisentherapie bis zur Aufflllung der Eisenspeicher im
Organismus mehrere Wochen. Bitte besprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wie
lange Sie die Behandlung mit Tardyferon-Fol durchfiihren sollen.



