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Disposicion
Nimero: DI-2018-2568-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUJENOS AIRES
Jueves 13 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012143-17-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-12143-17-4 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDER-AND‘.O.:" ' ‘.‘-;;!\:'L'- L E-:ln |‘.' SR

Que por las presentes actuaciones la firma ROVAFARM ARGENTINA S.A., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de rofulos, prospectos e informacion para el pa01ente para la
Especialidad Medicinal denominada TARDYFERON / SULFATO FERROSOQ, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA / 80 mg; aprobada por Certificado N° 35.726,. ... ., ., , . [
Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcafibés delas ﬁsﬁﬁ'eitli'\‘rési"i}i]'gﬁelﬁltes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia. -

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
IN‘IEDICAMENTOIS, ALIMENTOS Y TECNOLQGLA M‘EDI‘CA

Lot DISPONE
ARTICULO 1% — Autonzasc a la ﬁrma ROVAFARM ARGENTINA SA. propietaria de la
Espemahdad Medi¢inal denominada TARDYFERON / SULFATO FERROSO; Forma - .
farmacéutica y condentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION + {17+ i
PROLONGADA / 80 mg, ¢l nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-20]8-
4143 1256 APN DERM#ANMAT; ¢ informacién para'el pacienté obrante en' el docufivento IF-



2018-41431854-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 35.726, cuando ¢l
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion..

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicidn y rétulo, prospecto e informacion para el paciente.
Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-12143-17-4
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PROYECTO DE PROSPECTO

Tardyferon®
Sulfato ferroso
Comprimidos Recubiertos
de liberacion prolongada
Industria Francesa
Venta bajo receta

COMPOSICION:
Cada comprimido recubierto de liberacidn prolongada contiene:

Hierro elemental (como sulfato ferroso ) 80 mg
Excipientes

Maltodextrina A 25,00 mg
Celulosa microcristalina R e 38,50 mg
Copolimero de metacritato de amonio dispersion tipo 8 13,70 mg
Copolimero de metacrilato de amonio dlspersmn tipo A 5,85 mg
Talco . ‘ . 7.80 mg
Citrato de trietilo ‘ B . 3,90 mg
Debehenato de glicerol : S 8,00 mg
Sepifilm LPO10 C L LT 22229 mg
Oxido de hierro amarillo L e 0.1302 mg
Oxido de hierro rojo : o . 0.191 mg
Diéxido de titanio ' o 1.692 mg
Citrato de trietilo . 0.200 ' mg

ACCION TERAPEUTICA
Codigo ATC: BO3AAQ7
Antianémico- Ferroterapia.

INDICACIONES
Tardyferon esta indicado en adultos y nifios mayores de 6 afios.
- Tratamiento curativo de 13 anemia por carencua de hierro.

*  Tratamiento preventivo de |a carencia de hierro en mujeres embarazadas cuando
no puede asegurarse un aporte alimenticio suficiente de hiierro

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodindmicas
Clase farmacoterapéutica

PREPARACIONES ANTIANEMICAS

Mecanismo de accién
El.hierro es un nutriente mineral esencial que presenta un rol fisioldgigaral@é YB(
necesario en las numerosas funciones tales como el transporte de m%‘éﬁﬂiu e Adlé
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de ATP, la sintesis He ADN y el transporte de electrones. E} hierro es el dtomo central del
hemo. £s un componente de la hemoglobina y también es esencial para la eritrapoyesis.
El hierro se distingue de los demds minerales porque su equilibrio en el cuerpo humano
es regulade solamente por su absorcidn dado que no existe ningun mecanismo
fisioldgico de excrecién. La toma de sulfato ferroso (FeSQ.). es facilitada por el
transportador del hierro {DMT1) en la parte proximal del intestino delgado {duodeno y
yeyuno proximal).

Tardyferon contiene hierro bivalente cuya biodisponibilidad es por lo general mejor que
la del hierro trivalente.

Tardyferon es una preparacién marcial de liberacidon prolongada, que demora la
liberacién de iones Fe?* y se evita una concentracién inicial elevada de hierro. Esto
permite reducir el porcentaje de efectos secundarios indeseables y facilitar el
cumplimiento.

Asimismo, la liberacidn demorada del hierro conduce a la presencia de iones Fe®
igualmente en los segmentos distales del intestino. Estos segmentos son capaces de
absorber el hierro gracias a un proceso de adaptacién mientras que en caso de
saturacion marcial, la absorcién intestinal permanece préct:camente limitada a Ios
segmentos supericres dél mtestmo !
Como todas las preparacmnes 2'base de’ hierra’ Taryferon no' ejerce nmgun efecto sobre
la eritropoyésis o sobre I35 anemias no ferropemcas Tt
Propiedades farmacocmétlcas ' '

Absorc:on/D:srnbuadn s

Admmlstrado por via oral, el hierro soluble tal como se encuentra en Tardyferon se
absorbe prmupalmente en el duodenoy ene! yeyuno proximal.

la absorcnon de hierro depende de las reservas de hierro del paciente y del modo de
administracién de Ia preparacnon {en ayunas, 2 horas antes de {as comrdas durante las
comidas). ‘ ' )

Cuando Tardyferon se toma ségun las’ indicacionds’ posologlcas recomendadas (pocé
antes 'o'durante Ias comldas) la absorcién de hierro a part:r de Tardyferon, med|da sobre
la base de los nuveles sencos de huerro es mas elevada que con una Iaberacaon def huerro
no prolongada. - e

La absorcion dé hierro ests én estrecha correlacmn con el grado de sideropenia, Para
valores’ bajos de hemoglobma yun escasa'llenadd de 13s'reservas de hiefro, "es la mis
elevada v dismmuye a med|da que ‘estos pardmetros vuelven a la normalidad. No puede
superar la capacadad maxlma de transporte de fas protemas de- transporte inclusive si §é
administran” dosis elevadas de hiefro; “esta capac1dad puede ser limitada por la
administracién concomitante de ciertos alimentos y medicamentos {ver “Interacciones”).
Enla sangre; 165 iones’ férricos se unen a la transferrina y son transportados a su sitio de
utlllzacmn En é| h:gado el bazoy la medula osea el hierro se almacena en forma de
ferritina: . : :

Metabolismo/Eliminocion’

Sélo una pequefa parte- del hierro liberado por 13- degradaclon de Ia hemoglobtna 1
30 mg por dia) se excreta (1-2 mg por dia, esencialmente por las heces). La mayor pa
es reutilizada por el orgarismo; ptincipalmente | paraTa sintesis de la* hemogiobma '
El hlerro atrawesa la barrera’ placentarla y pasa Bn canttdades ba;asgde,ﬁ_%%nﬁtﬁgﬁ””

PIERHE FABRE MED
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Datos de seguridad preclinica
Los datos preclinicos surgidos de estudios convencionales de farmacologia de seguridad,

toxicologia en administracion repetida, genotoxicidad, carcinogénesis y funciones de
reproduccion y de desarrollo, no revelaron riesgos particulares para el hombre.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Reservado para adultos y nifios mayores de 6 afios. Via oral.

Tratamiento curativo:

Niftos a partir de 6 afios: de 3 a 6 mg/kg/ dia (no debe superar 200 mg de Fe?* elemental)
Nifios a partir de 10 aflos y adultos: 1 a 2 comprimidos (equivalente a 80-160 mg de Fe %)
por dia.

Los comprimidos recubiertos de Tardyferon de liberacién prolongada no deben
administrarse a nifios con peso inferior a 28 kg.

Tratamiento preventivo:

Mujeres embarazadas: 1 comprimido (equivalente a 80 mg de Fe?') por dia o cada dos
dias durante los dos G'timos trimestres del embarazo {0 a partir del 42 mes).

Dosis maximas diarias:

En todo caso no debe suiperarse la dosis diaria de Smg Fe*?/ kg de peso corporal.

Modo de administracién _

Ingerir el comprimido entero. No disolver, no masticar ni mantener el comprimido en {a
boca.

Tomar con un vaso grande de agua, preferentemente antes de las comidas o durante las
comidas; en funcién de la tolerancia digestiva:

Duracién del tratamiento S _
Debe ser suficiente para corregir la anemia y restadrar ias réservas de hierré que ‘en los
adultos son de 600 mg para la mujer y de 1200 mg para el hombre.

Anemia ferropénica: 3 a 6 meses en funcion de la disminucion de las' reservas,
evantualmente prolorgado sila causa de la anemia no es controlada

El control de la eficacia sdlo es Gtil después de por lo menos 3 meses de tratamiento:
éste debe referirse a la reparacion de la anemia (Hb, VGM) y a la restauracion de los
depésitos de hierro (hierro sérico y saturacién de siderofilina).

CONTRAINDICACIONES

- Sobreczrga.de hierro en particular anemia normo o hipersiderémica tal como la
~alasemia, ia anemia refractaria, la anemia por insuficiencia medular

- Hipersensibilidad a la sustancia activa o a uno de los excipientes de Tardyferon

- Uicera péptica activa

- Paciantes sometidos a transfusiones sanguineas repetidas

- Colitis ulcerativa

- Anemia hemolitica

Terapia parenteral concomitante con hierro

ADVERTENCIAS ESHPECIALES Y PRECAUCIONES PARA SU EMPLEO

Advertencias
ROVAFARM AR
PIERRE FABRE |

[wF)
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ICAMENT
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La hiposideremia asociada a sindromes inflamatorios no es sensible al tratamiento
marcial.

El tratamiento marcial, en |a medida de lo posible, debe estar asociado al tratamiento de
la causa.

Debido al riesgo de coloracidn dental y de ulceracidn bucal, los comprimidos no deben
disolverse ni masticarse ni deben mantenerse dentro de la boca sino que deben-tragarse
enteros con un vaso grande de agua.

Pacientes con post-gastrectomia tienen poca absorcion de hierro

Especial precaucién en pacientes con historial de Glcera péptica

La duracidn del tratamiento, en general, no deberd exceder los dos meses después del
final del embarazo

Una deficiencia coexistente de vitamina 812 en la dieta diaria debe descartarse ya que la
deficiencia combinada produce una pelicula de sangre microcitica

Se debe tener precaucidn en pacientes con estenosis intestinales y diverticulos

Se requiere precaucidn en los ancianos donde existe un riesgo mayor de impactacion
fecal

CONTIENE HIERRO. DEJAR FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS YA QUE LA SOBREDOSIS
PUEDE SER FATAL

Precauciones para su empleo _
El a'to consumo de té inhibe la absorcién de hierro.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

La administracion de medicamentos durante el primer trimestre de embarazo requiere
una evaluacion cuidadosa de los riesgos potenciales versus los beneficios. Este
mecicamento no debera ser administrado salvo expresa indicacién médica.

Datos clinicas referidos a varios miles de mujeres, tratadas. parecen excluir un efecto
toxico del su!fato de hierro. En consecuencia, este medlcamento enlas condiciones
no: males de utilizacién puede prescribirse durante eI embarazo ' .

Lactancia

El pasaje del sulfato de hierro a la leche materna no ha sido evaluado, pero teniendo en
cuenta la naturaleza de 1a motécula, ta administracion de este medicamento es posible
en las mujeres en periodo de lactancia. ' ' ' -
Fertilidad

Los estudios en animales no indican ningun efecto sobre la fertilidad masculina ni
femenina.

EFECTO SOBRE LA APTITUD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
No hay ningun dato disponible sobre los efectos de la capacidad para conducir y para
utiizar magquinas.

INTERACCIONES _ .
Asociacidn desaconsejada ROVAFARM ARGENTINA 5.
hierro {sales de) (via inyectable) * PIERRE FABRE MEDICAME \T
o ’ . Or. RUBEN A. BENELBA
DIRECTOR TECNICO
M N. 9.183
4 ODERADQ
.IF-20!8—4143]256 APN DERM#A T
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Lipotimia, inclusive shock atribuido 2 la liberacién rdpida de hierro en su forma compleja
y a |a saturacidn de siderofilina.
Asociaciones que deben tenerse en cuenta

- Bifosfonatos
Para las sales de hierro administradas por via oral: disminucién de la absorcién digestiva
de los bifosfonatos. Tomar las sales de hierro separadas de los bifosfonatos (desde 30
minutos como minimo a mds de 2 horas, si es posible, segun el bifosfanato)

- Calcio
Con las sales de hierro por via oral: disminucién de I3 absorcién digestiva de las sales de
hierro.Tomar las sales de hierro separadas de las comidas y en ausencia de calcio.

- Ciclinas (via oral)
Con las ciclinas utilizadas por via oral, disminucién de la absorcién digestiva de Ias ciclinas
(formacién de complejos). Tomar las sales de hierro alejadas de las ciclinas (mas de 2
horas, si @35 posible).

-~ Entacapona
Disminucién de la absorcidn digestiva de entacapona y de hierro por quelacién de éste
por entacapona. TOmar Ias sales de hlerro aIeJadas de entacapona (més de 2 horas, si es
posible).

- Fluoroquinolonas
Disminucién de ta absorcion digestiva de las fluoroquinolonas. Tomar las sales de hierro
separad2s de las fluoroguinoionas {mas de 2 horas si es posible).

- Hormonas tircideas
Disfninucidn dé la abisorcion digestiva de las’ hormonas turmdeas Tomar las horrionas
tlrmdeas ale;adas del hierro (rés de 2 horaq si'es pos1bie) A

- he\rodnpa_
Disminucién ‘de 1a” ‘ahsoraon digestiva * de la levodopa “Tomar Ias sales de ‘hierro
separadps dela levodopa (mas dé 2 horas, si €5 posnb[e) : o
Metlldopa

Distinucién’ de a abSOFCIOI'I dlgestwa de ] metlldopa (formacnén de complejos) Tomar

las'salés de hlerro separadas deld metlldopa (mis de 2 horas; si es posrhle) ‘
Carbndopa

Disminutién de 13 ahsorcion dtgestwa de la carbldopa Tomar las sales de hierro

separadas de la carbidapa (mas de 2 horas 5| es posubie) ‘ _

- Penicilamina - DS
Disminucién de la absorcién digestiva de la penicilamina. Tomar las sales de hierro
separadasdé la penlc'lamtna {mas de 2 horas, si es pOSIbIe)

< Estroncio
Disminuzién de 13 absorcaon digéstiva del estrontio. Tomar las-sales dé hierro separadas
del estroncio {mids de 2 horas 5§ es posible).

- 2inc :

Disminiucidn daia absorcsén digestiva ‘del zinc por 'l ‘Hierro. Tomar las sales de hierro
separadas del 7|nr (més d2 2 horas, sies p05|b!e)

- Sales, nxldos e hldroxudo de magnesio, alumimo y-calcio {tépicos mtestmaies)
Dtsmmuoér\ de Ia ‘Sbsorcion digestiva' de fas sales'de hierro. Tomar las sales de hierro
separadas de'los tdpicos gastromtestma!es (més de 2 horas, sl es p05|ble) !

(‘olestnramma 11.*-‘

Disminluciér de'la absorcisn d:gest:va del hierro. TOmar IES saleﬂﬁgﬁg%[‘)ﬂs‘é\@%tdé

|a colestiramina.(por EJempIo, 1a 2 horas antes 0 4 horas desp : 1, RUBEN A, BEN

DIRECTOR TECHI
M. N. 9.183
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- Cloramfenicol
Retrasa el clearance plasmatico del hierro, incorporacién de hierro en eritracitos por la
interferencia con la eritropoyesis

- Acido ascorbico
El dcido ascorbico aumenta la absorcidn del hierro

- Otras formas de interaccidn
Los cidos fiticos (cereales completos), polifencles (té, café, vino tinto), el calcio (leche,
productos lacteos) algunas proteinas (huevos) inhiben significativamente |a absorcién del
hierro. Tomar las sales de hierro separadas de estos alimentos (mas de 2 horas si es
posible).

EFECTOS ADVERSOS

La tabla que figura a continuacion presenta los efectos adversos observados en 7
estudios ciinicos, contabilizando en total 1051 pacientes de los cuales 649 recibieron
Tardyferony para los cuales no puede excluirse el vinculo de causalidad con el producto.
Los efectocs adversos son catalogados segun la clasificacion de sistemas de 6rganos
MedDRA y se enumeran a continuacidn como: muy frecuentes (21/10), frecuentes (2
1/100, <1/10) poco frecuentes (21/1000, <1/100), raros (21/10.000, <1/1.000}, muy

raros (< 1/10.000), desconocidos (no se pueden estimar a partir de los datos
disponibles). i
 FRECUENTE POCO FRECUENCIA
" (> 1/100 < 1/10) FRECUENTE INDETERMINADA
’ {> 1/1000 (NO PUEDE' ESTIMARSE
< 1/100) A PARTIR DE LOS DATOS
. -DISPONIBLES}
ecciones . -
Af . Hipersensibilidad
del sistema o
. - Urticaria
inmunitario
Afecciones ‘
respiratorias, Edema
toracicas y’ laringeo
mediastinales e B
Constipacion, | .,
diarrea, |
SRR 1 Heces
distension anormales
Afecciones abdominal, . . Discromia dental
. . dispepsia - ‘s
gastrointastinaies dolor (e Ulceracién bucal
o . vémitas, .
abidominal, e
gastritiss -
heces o
decoloradas,
| nauseas.
Afecciones de la foiei Prurito,
‘-I-dbEI _te,j_lfio EriDCIOrt: COVAFARN ARGTT INA ;‘2 EANT
subcutditeo elr:l‘ (Iema osa PiERRE FAERE MmoA"as

L}
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Desde Ia comercializacion, se han informado los efectos adversos siguientes (frecuencia
desconocida):

- Hipersensibilidad, urticaria, discromia dental* y ulceracién bucal* con una frecuencia
indeterminada (ver tabla anterior).

*En caso de uso indebido cuando los comprimidos son masticados, disueltos o
conservados dentro de la boca.

Los pacientes de edad avanzada y los pacientes que presentan trastornos de la
deglucion, en caso de via falsa, pueden presentar riesgo de lesiones esofagicas o de
necrasis bronquial.

St USTED MOTA EFECTOS INDESEADOS NO MENCIONADOS EN ESTE PROSPECTOQ, FAVOR
DE INFORNAR A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

LA DECLARACION DE LOS EFECTOS ADVERSOS SOSPECHADOS PREVIA AUTORIZACION
DEL MEDICAMENTO ES IMPORTANTE.

Ante cualquier inconveniente con el producto, € paciente puede llenar la ficha que estd
en la pagina Web de la ANMAT: http;//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia
/Notificar.asp o l'amar 3 ANMAT responde 0800-333-1234.

SOBREDOSIS

Luego de una ingesta masiva, se han informado casos de sobredosis con sales de hierro,
en -particular en nifios menores de 2 afios, laisintomatologia comprende 'signos de
irritz¢id~ 4 de necrosis de las mucosas digestivas que provocan dolores abdominales,
vémitss, dizrreas a menudo sangrantes que pueden estar acompahadas por estado de
shozk con insuficiencia reral aguda, afeccién hepética, coma a menudo convulsivo. Ei
tratamie~to debe realizarse 'o antes posible practicindose. un lavado géstrico con una
scliicién de bicarbonato de sodio al 1 por ciento.

En funcién de las concentraciones séricas de hierro, puede recomendarse la utilizacién
de un agente quelante, siendo el mas especifico la deferoxamina. En caso de ser
necesar, remitirse a su R'C"P‘. B

EN CASOS DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR Al HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUN!CARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

Centro Nacional de Intonicaciones: 0800 3330-160

Hospita! de Mifios Pedro Elizalde: {011) 4300-2115
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
. Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777
Preseitzcidn . ) _ .
Tardyferon se presenta en envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos de
liberacion prolengada. ' '

Conservacion _
Consatvar & lemparaturas inferisres a 302C protegido de'la humedad.
No utilizar luego de 1z fecha de vencimiento indicada en el envase

T
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA PCR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N 2 35.726.

- Rovafarm Argentina S.A.

Brig. ). M. De Rosas 28385~ Virrey del Pino, Pcia. de Buenos Aires.
Administracion: Bouchard 710 Piso 11 C1106ABL - Tel.: 4318-9600 -

Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Direccion Técnica: Dr Ruben Benelbas, Farmacéutico -Lic. Industrias Bioquimicas
http://pierrc-fabre.com.ar/ :

Elaborado en PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION Site Progipharm, rue du Lycee
45500 GIEN- FRANCIA

Codigo de impresign: TDF 11022016 FUR06-18
Fecha de dltima revision : 06/2018
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Tardyferon®
Sulfato ferroso
Comprimido Recubierto
de Liberacién Prolongada
* Industria Francesa

Venta bajo receta

LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECVG ANTES DE TOMAR ESTE MED|CAMENTO
CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA SU TRATAMIENTO.

Si usted desea formular otras prnguntau osi tlene alguna duda, solicite mas
infermacion a su médico o'a s fafmacéutico.: - o

* Conserve este prospecto ya que odria pacesitar feerlo nuevamente.

s En caso de gue usted necesite obtener,mas mformac;on y consejos, dirijase a su
farmacéutico. 7 - "". TG

e Silos sintomas se agravan-b pardisten ansulfedNinFiddico.

e Si clserva efecios adversbs.no yiizitisnados:ei. esteprospecto, o si experimenta
algean de los sfecies raancionaccs Lomo graves,-por favor inférmeselo a su médico

o a su farmacéutico. .. e
R PR U £ A

COPvTENIDO DE EST" PROSPEFTO

. . - .
¥ . ' .
':--. -~ TR LEFIF O S LIS i b

1. {Qué es TARDYEERON, h) mg compnmldos recubiertos y en qué
tasos se utnhza’

. ¢CL ! es la m orr*?cwn qJe uctnd dt.be conocer antes de tomar
TARDYF[R'“N 80 mg Lumpnmdos recubiertos?
¢Cemo debe tomar TARDYFERON,.80.mg comprimidos recubiertos?

'.!«i.',

v

e

4, ..uales son los, eventualns efectos aduersos? . .,

5. ¢Como debe consérvarse TARDYFERON, 80 mg comprlmldos
recubiertos? - ey o s

6. iTiene us ted,alguna pregunta? - - ) )

7. JInformacién complementaria. : T b e eetin

1. (OLE ES TAROYFERON, 80 MG COMPRIMIDOS RECUBERT}Q}JX&NP“%G&:H}H\A S.A.

. GhsOsSEUTL, 1247 PIERRE FABRY MEDICAMENT
o o Dr. RUBER . BENELBAS
DIRECTY ECNICQ
M. 4

LA AT WU . e e

' : : hp'égin_a'] de7,



Clase farmacoterapéutica
PREPARACIONES ANTIANEMICAS {Cédigo ATC: BO3AAQ7)

Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es un aporte de hierro. Se recomienda en la anemia ferropénica vy
para prevenir esta carencia de hierro durante el embarazo cuando el aporte alimenticio
de hierro es insuficiente,

2. ¢CUALES LA INFORMACION QUE USTED DEBE CONOCER ANTES DE
TOMAR TARDYFERON, 80 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS?

CONTRAINDICACIONES
Nunca torne TARDYFERON, 80 mg comprimidos recublertos en los casos siguientes:
- S usted es alérgico !hipersensible) al hierro o a alguno de los dermnds
Lompcnentes contenidos en este medicamento.
- Si usted tiene anemia (cantidad insuficiente de glébulos rojos en la sangre) no
rélacionada coh una carencia de hierro. .
' i usted tiend Glcera péptica” - V!
-~ 5 us;Ld ha recicids transfusiones sanguineas repetidas
-~ usted paJu.t ¢otitis w.cer ativa
- Siusted estd en tratamiento con hiérro parenteral

EN CASQ DE DUDAS, ES INDISPENSABLE SOLICITAR EL CONSEJO DE SU MEDICO O DE SU

FARMACEUTJCO..‘ ) o L
' o :;Ui\.'.-.»\f.s‘ FEL O R T IE SO T A 1y e 170

SIS .

PRECAUCIONES DE EMPLEO ADVERTENCIAS ESPECIALES '
Prestar ztencién con TARDYFERON, 80 mg comprimidos recubiertos
ADVERTLNLIAS ESFE"]ALE e S e
Dirijase & su I“I'f'dICO o0&l farmacéuti 0 anre's 'de tomar "TARDYFERON
Si usted" toma TARDYFERON 80 mg por carenclé de hnerro, igualmente deberd investigar
la causa 'de p ta carencia para tratarla 'Si 5u 'tifeincia 'dd hierrd ests ssbciada @ 'und

"f‘.r‘nedad mf amator.a, g tf‘a’ “a"ﬁ 8Ata €6n TARDYFERON 80 mg no sera eficaz.
Debido al’ ne;go de coloracuon dentai y de lesiones (ulceracnén) en fa pared bucal, los
compnmldos it deben dlsolverse mastucarse bl man’tenerse dentro de Ia boca sino que
deber trégarse ente ras tr\rﬁ ur v vo grarde de agLa
Tenga especiz! précauditn’ @n riso de padecer’ biders” peptuca estenoms intestinal o
diverticulos.
La duracién 2! tratareian? ’J, en general, no debera exceder los dos meses después del
final del emb3arazo. AT : . ' '
Previd a 13 toma de este medicamento, usted deberé descartar la falta de vitamina 812
en su dieta diaria )
Eite medicameanto deba Jor admin'stizdor coh precaiicidhién ancianos ya que e

[

te un

maver riesgt J2 la formacian de un bolo fecil. . : ‘ROVAFARM ARGENTINA S.A,
PIERRE FABRR WEDICAMENT
e Or. RUBEN A\'BENELBAS -
- DIRECTO ]
' M. N
2 | APOD
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ESTE MEDICAMENTO CONTIENE HIERRO. DEJAR FUERA DEL ALCANCE DE lLOS NINOS YA
QUE LA SOBREDOSIS PUEDE SER FATAL

PRECAUCIONES DE EMPLEQ
El consumo importante de té inhibe la absorcién de hierro. Se aconseja no tomar este
medicamento al mismo tiempo gue esta bebida.

EN CASO DE DUDAS, SOLICITE CONSEJO AL MEDICO O AL FARMACEUTICO.
MANTEMER FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE tOS NINOS.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
Si usted ve utiliza los reedicarrentos siguientes, no debe utilizar TARDYFERON salvo si su
médico lo decide. En efecto, ciertos medicamentos no pueden ser utilizados al mismo
tiempo, mien*ras que atros medicamentos requieren cambios especificos (con respecto
a la dosis, al momento de tomarlos, por ejemplo).
e Siusted toma medicamentos inyectables que contienen hierro.
s  Siusted toma medicamentos que.contienen écido acetohidroxdmico.
o Siusteldtoma cuer*c‘ “antivibticos (les ciclinas 3 las fludroquinolonas o cloramfenical)
o Shourted tieg’ rm,dlcarm.r\toc para tratar la fragilidad dsea (los bifosfonatos, el
estronmo) ‘
o Siusted roma in ine ., 3rGnto pare tratar una, enfermedad de las artncufacuones (la
penicilamna}. *
Si usted tomna un medicamento para tratar una enfermedad de la tiroide (la tiroxina).
s Siusled woina medicamentos para tratar la enfermedad de Parkinson {entacapona,
mietidogpa, .e»odopa [Fh mdopa) e T
o Siustea toma zing o caldio.
Si- usted-toma un medicamento para tratar el exceso de acidez estomacal: tépicos
gast:ointas snales, carbdn ¢ antidcidos (sales de aluminio,.calcio y magnesio).
e Siustediteima un edicamento para tratar la hupercolesterolemua {colestiramina).
Informe a su-médico o al farmaceut:co si toma,. si ha tomado o podn’a tomar cua[qwer
otra Ine..l’.,..l-r',.TtD ' :

INTERACCIOM“ CC’N ALIMENTOS ¥ BEBIDAS

El censurr o concomitanse de lactecs, té, café, vino tlnto Iegumunosas huevos 0 cereales
impidz |z zbsorcion del hierro por parte del organismo.

El c'do citrice auments la absorcién del hierro

UTILIZACION DURANTE Bt EMBAR;&?O Y LA LACTANCIA
Embarazc, La.’fa'lma * Fertilidad

la ad'nm'stra"lén de meitramnntoa durante el prlmer tnmestre dé embarazo requuere
una avaltaci‘n cuidadesa de los r|=sgos potencua!es versus 'los beneficios: Esté
medicamenta no deber ser administrado salvo expresa indicacién médica.

Este: meclicarsate en ias rondiniores rcrmales de utilizacion puede tomarse durante el
embarazo. : :
La utilizacién de aste medicamento es posible en las mujeres en periodo lactanm
Soliite el consejo ca su- médlco 0 de su farmaceutlco antes d?’l ]
medicamento o S = -k RUBEN

L8]
T
[
[=]
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=
I
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EFECTO SOBRE LA APTITUD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
No existe ninguna informacidn disponible sobre los efectos de la capacidad para conducir
y utilizar maquinas.

3. ¢COMO TOMAR TARDYFERON, 80 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS?

POSOLOGIA .
Este medicamento esta reservado para los nifios mayores de 6 afios y para los adultos.

Si usted (o su hijo) toman TARDYFERON 80 mg para tratar una carencia de hierro:

En nifios a partir de los 6 afios: la dosis habitual es de 3 a 6 mg/kg/ dia (por ejemplo, si un
nifio pesa 30 kg, entonces debe tomar entre $0-180 mg/dia).

MNétese que: Los comprimidos recubiertos de Tardyferon no deben administrarse a nifios
con peso inferior a 28 kg.

En nifios a partir de los 10 aifos y en adultos: |a dosis habitual es de 80 a 160 mg por dia
{es decir, de 1 a 2 comprimidos por dfa). b

Si usted toma TARDYFERON 80 mg para evitar una carencia de hierro:

En las musjeres embarazadas: Ia dosis habitual es de 80 mg (es decir, 1 comprimido) todos
los dias o cada 2 dias durante los 2 Gltimos trimestres del embarazo (a partir del 42 mes
de embarazo) ' ' |

EN TODOS LOS CASOS, AIUSTARSE ZSTRICTAMENTE A LA PRESCRIPCION DE SU MEDICO.
No debe sitperarse la dosis diaria de Smg Fe*?/ kg de peso corporal

MODO DE ADMINISTRAZION

Via ora’ o |

Tragar el comprimido entero. No disolver, masticar ni maRtener el comprimido déntro de
{a boca. : o . ' :

Debe tamarse con un vasc de agua, preferentemenite antes de o duranté las comidas, en
funcién dé la talarancia digestiva.

DURACION DEL TRATAMIENTO '
Resgcetar indefectilemente 13 duracién del tratamiento prescripto.

SINTORYAS FANSTRIICCIONES EN CASO DE SOBREDOSIS

Si 125ted tomd mas TARDYFERON 20 mg, comprimidos recubiertos del gue debia haber
tomado;

Puede experimentar.los efectos siguientes en caso de ingestion de una cantidad
importante d= hierro:irritaciones gastrointéstinalés intensas, nauseas, vémitos, diarreas,
a menudo sangrantes que pueden acompanarse de un descenso de la presién arterial, de
un mal funcianamiente da! rifidn y del higado, que pueden provocar convulsibnes.

' . ) e

Consu'te de inmadiato a su _m_é:dwo a al farmaceuta?o. ROVAFARM AR

' PIERRE FASRE

Arteia evantusiidad de una obrednsificacion, llame por teléfono a un denkigege A. “NELBAS
intoxicaciones, o vaya al lugar mds cefcano de asistencia médica: : "9'“53-733 ol
‘ ' APODERA
4
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Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800 3330-160
Hospital de Nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A, Posadas: (011) 4554-6648/ 4658-7777

Si olvidé tomar TARDYFERON

No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

£, ACUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS EVENTUALES?

DESTRIPOION DE LOS EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, este medicamento puede provocar efectos adversos,
sunigue todo =) rmundo ro 105 padece sistem;ticamente

Puddern proe‘.ﬁ::rse Yot ei’ectoc sxguientes clasiflcados por orden de frecuencia
decreciente: i S R
Frecuentes (de 1310 paaentes sobr 100}*

- Consfipacipn, "V e o Pt

- Dnarrea, _—

- Distersidn abdomlnal

- Dcicf A Jmu 2, . ) .

- Doco!o.audn lc.e las heces

- Nauseas

G-.'.'\.« Cof

Pouc lrecuentes del:.uO ;

~  Hinchazén de la garganta (edema Iaringeo}

- Heces 31’101“’]5!35 o

- Md.esta. y dolor en Ia regién superlor del abdomen (drspepsaa)
- Vgonatics, ' PRI

- Inflamacién eslomacal aghaa (gastrltls)
- Picazdn {prunio), R T T Y
—  Erupcionroja de la piet (rash entematoso)

P AR Lo s TN TR

. . ll Ll -1"4""" e
Frecuencua desconocnda "(no se” puede éstlmar) {los efectos adversos anteriormente
menctonados han 'sido informados desde la comercializacién).

- Reacuon alergn.a ({eaccnor. de hipersensibilidad),

- Erupcnon cutiaza acompaﬁada por picazdn (urticaria),

- Coloracion de los dientes*

- Lesidn de la pared de la boca (UI\.EFdClOﬂ bucai*),

* £n'coic de uso indebido cuando fos comprimidos se mastican, se disuelven o se

en lg boca. . o ROVAFAKM ARBGENTINA S.A,
‘ L T D PIERRE FABRE NcDICAMENT
o Or. RUBEN A, BENELBAS

M. N. 8.1
N T I R I APODERAD

IF-2018-41431854-APN-DERMFANMAT
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Los pacientes de edad avanzada y los pacientes que tienen dificultades para tragar, en caso
de via falsa, pueden presentar riesgo de lesion del es6fago o de destruccion (necrosis) de los
tejidos bronquiales.

En caso de via falsa, usted debe contactarse inmediatamente con un médico o con el
servicio de urgencias mds cercano para recibir un tratamiento adecuado.

COMUNICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Si experimenta cualguier tipo de efecto adverso, hable con su médico o con su
farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Esto también se aplica a cualquier efecto adverso que no haya sido mencionado en este
prospacto. Usted también puede declarar efectos adversos directamente a través del
sistena nacional de Farmacovigilancia ANMAT. Al informar los efectos adversos, usted
. contribuye a proporcionar mas informacidn sobre la seguridad del medicamento.

Ante cua'quler inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que estd en
la pagina Web de la ANMAT: http;//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia /Notificar.asp o
llamar 3 ANV AT resporcde N800-333-1234.

5. 1COMO CONSERVAR TARDYFERON 80 MG, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS?

[

MAMTENER FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE LOS NINOS.

Fechz de vencimiente

No utiizar TARDYFEROM 80 mg, comprimidos - recubiertos después de la fecha de
vencimiento mencioriadaen el envase exter:or Lla fecha de vencimiento hace referencia
al dltimo dia del mes.

Condicicnes dn conservacion :

Debe corervi “se a una temperatura inferior a los 302C, protegido de la humedad.

En caso de ser necesario, advertencia contra determinados signos visibles de deterioro
LAs madcamentos o Zeben 2-rjarsz sor s sumideros ni con los residuos domésticos.
Pregunte a su farmacéutico qué debe hacer con los medicamentos no utilizados. Estas
medidas permlitirdn proteger =l medio ambiente.

.. : e
6. [TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Parz :»--unicarse con el 1aboratorio llamat al 43189600 o ingresar al sitio web

http://piacre-fabrecom.ar/ v para comunicarse ccn ANMAT Responde llamar al 0800-
372-1234

7. INFORMACION CONPLERIENTARIA i
ROVAFARM ARGENTINA S.A,

PRESENTACION: Tarriyferon se presenta en envases contenﬁ@aﬁggﬁﬁ ‘Frf (EQRQENT

recuniertas. ' DIRECTOR 1 A NICG
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ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL.
NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. Certificado N ¢
35.726.

Rovafarm Argentina S.A.

Brig. J. M. De Rosas 28385 - Virrey de! Pino, Pcia. de Buenos Aires.
Administracién: M. T. de Alvear 684 - 7° Piso — Tel.: 4318-9600 -

C1058AAH - Ciudad de Buenos Aires.

Direccidn Técnica:Dr Ruben Benelbas, Farmacéutico -Lic. Industrias Bioquimicas

Elaborado y Acondicionado en: PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION Site
Progipharm, rue du Lycee 45500 GIEN- FRANCIA

Cddigo de imp(esién: TDF 11022016 FUR06-18
Fetha de Gltima revisidn': 06/2018 © ' -~ A

L]

ROVAFARM AR
PIERRE FABRE
Dr. RUBEN A.
DIRECTOR ¥

YRR N

APODERA
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