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Disposicion
NUmero: DI-2019-10518-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-65459752-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-65459752-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROVAFARM ARGENTINA SA., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospectos e informacion para e paciente para la Especididad Medicinal denominada
TARDYFERON / SULFATO FERROSO Forma farmacéutica'y concentracion. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA, SULFATO FERROSO 80 mg; aprobada por Certificado N° 35.726.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° - Autorizase a la firma ROVAFARM ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada TARDYFERON / SULFATO FERROSO Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA, SULFATO FERROSO 80 mg; € nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2019-108943683-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el
paciente obrante en el documento 1F-2019-108943371-APN-DERM#ANMAT.

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

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese a la Direccidn de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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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 liberacion prolongada contiene:
Hierro (en forma de sulfato de hierro desecado ) 80 mg
Excipientes
Maltodextrina 25,00 mg
Celulosa microcristalina 38,50 mg
Copolimero de metacrilato de amonio dispersion tipo B 13,70 mg
Copolimero de metacrilato de amonio dispersion tipo A 5,85 mg
Talco 7.80 mg
Citrato de trietilo 3,90 mg
Debehenato de glicerol 8,00 mg
Sepifilm LP010 2229 mg
Oxido de hierro amarillo 0.1302 mg
Oxido de hierro rojo 0.191 mg
Dioxido de titanio 1.692 mg
Citrato de trietilo 0.200 mg

ACCION TERAPEUTICA
Codigo ATC: BO3AAO7
Antianémico- Ferroterapia.

INDICACIONES

Tardyferon esta indicado en adultos y nifios mayores de 6 afios.
Tratamiento curativo de la anemia por carencia marcial.
Tratamiento preventivo de la carencia marcial en mujeres embarazadas
cuando no puede asegurarse un aporte alimenticio suficiente de hierro.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Clase farmacoterapéutica

PREPARACIONES ANTIANEMICAS: Aporte de hierro ferroso

Mecanismo de accion

El hierro es un nutriente mineral esencial que presenta un rol fisiologico clave y
que es necesario en las numerosas funciones tales como el transporte de oxigeno, |
la produccion de ATP, la sintesis de ADN y el transporte de electrones. El hierro
es el dtomo central del hemo. Es un componente de la hemoglobina y también es
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esencial para la eritropoyesis. El hierro se distingue de los demas minerales porque
su equilibrio en el cuerpo humano es regulado solamente por su absorcién dado
que no existe ningin mecanismo fisiologico de excrecion. La toma de sulfato
ferroso (FeSQOy) es facilitada por el transportador del hierro (DMTTI) en la parte
proximal del intestino delgado (duodeno y yeyuno proximal).

Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

La absorcién de hierro es un proceso activo que ocurre mayormente a nivel del
duodeno y del yeyuno proximal.

La combinacion del sulfato ferroso y los excipientes permiten una liberacion
continua y progresiva de hierro.

La absorcion aumenta cuando las reservas de hierro disminuyen y baja cuando las
reservas de hierro son suficientes. .
La absorcion de hierro se puede modificar por la ingesta de ciertos alimentos o
bebidas o, en ocasion de la administracion concomitante de ciertos medicamentos.
Distribucion

En el organismo las reservas de hierro se encuentran principalmente en la medula
osea (eritroblastos) y los eritrocitos, en el higado y en el bazo. En la circulacion
sanguinea, el hierro es transportado por la transferrina, principalmente. hacia la
medula 6sea, donde se incorpora a la hemoglobina.

Biotransformacion
El hierro es un ion metalico, no metabolizado.

Eliminacion

No existe un mecanismo de excrecion activo para el hierro. La excrecion promedio

de hierro en sujetos sanos se estima en 0.8-1mg/dia.

La via de eliminacion principal es el tracto gastrointestinal (descamacion de

enterocitos, deterioro del grupo hemo por extravasacion de glébulos rojos), el

tracto urogenital y la piel. .
El excedente digestivo de hierro se elimina a través de las heces.

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 han revelado ninglin riesgo
particular para los humanos en las dosis propuestas.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Tardyferon esta indicado en adultos y nifios mayores de 6 afios de edad.
Via oral.

Tratamiento curativo:
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e Nifios de 6 a 10 afios: | comprimido (equivalente a 80 mg de Fe**) por dia

Nifios a partir de 6 afios: de 3 a 6 mg/kg/ dia (no debe superar 200 mg de Fe?*
elemental)

e Nifios a partir de 10 afios y adultos: | a 2 comprimidos (equivalente a 80-
160 mg de Fe **) por dia.

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

Tratamiento preventivo:

Mujeres embarazadas: | comprimido (equivalente a 80 mg de Fe?*) por dia o cada
dos dias durante los dos tltimos trimestres del embarazo (o a partir del 4° mes).

Dosis maximas diarias:
En todo caso no debe superarse la dosis diaria de 5Smg Fe*/ kg de peso corporal.

Modo de administracion

Los comprimidos no deben chuparse, masticarse ni mantenerse en la boca, sino
que deben tragarse enteros con agua.

Los comprimidos deben tomarse antes o durante las comidas, dependiendo de la
tolerancia digestiva.

Duracion del tratamiento

Debe ser suficiente para corregir la anemia y restaurar las reservas de hierro en los
adultos.

Anemia por carencia marcial: 3 a 6 meses en funcion de la disminucién de las
reservas, eventualmente prolongado si la causa de la anemia no es controlada.

Un control de la eficacia sélo es util 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 depdsitos de hierro (ferritina sérica, receptor de la transferrina
sérica y coeficiente de saturacion de la transferrina).

CONTRAINDICACIONES

- Sobrecarga marcial en particular anemia normo o hipersiderémica tal como la
talasemia, la anemia refractaria, la anemia por insuficiencia medular,

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

- Ulcera péptica activa

- Pacientes sometidos a transfusiones sanguineas repetidas

- Colitis ulcerativa
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- Anemia hemolitica
- Terapia parenteral concomitante con hierro

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES PARA SU EMPLEO
Advertencias

La hiposideremia asociada a sindromes inflamatorios no es sensible al tratamiento
marcial.

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

La inhalacion de comprimidos que contengan sulfato ferroso puede causar necrosis
de la mucosa bronquial, que puede provocar tos, hemoptisis estenosis bronquial
y/o infeccion pulmonar (incluso si los comprimidos han sido inhalados durante
varios dias o meses antes de la aparicion de los sintomas). Los pacientes de edad
avanzada y los pacientes que presentan trastornos de la deglucion pueden ser
tratados con comprimidos que contienen sulfato ferroso solo después de una .
evaluacion exhaustiva del riesgo de inhalacion especifico para cada paciente.
Deben considerarselas formas farmacéuticas alternativas. En caso de sospecha de
inhalacion consultar a un médico.

Segin los datos de la literatura, se observo una pigmentacion marron-negruzca de
la mucosa gastrointestinal (pseudomelanosis/melanosis) en casos de pacientes de
edad avanzada que recibieron suplementos de hierro y que sufrian de insuficiencia
renal cronica, diabetes y/o hipertension. Esta pigmentacion puede interferir con la
cirugia gastrointestinal y por lo tanto debe tenerse en cuenta, especialmente en
ocasion de la cirugia programada. Por lo tanto, es deseable prevenir al cirujano de
la suplementacion de hierro en curso, teniendo en cuenta dicho riesgo.

Pacientes con post-gastrectomia tienen poca absorcion de hierro

Especial precaucidon en pacientes con historial de tlcera péptica

La duracion del tratamiento, en general, no debera exceder los dos meses después
del final del embarazo

Una deficiencia coexistente de vitamina B12 en la dieta diaria debe descartarse ya
que la deficiencia combinada produce una pelicula de sangre microcitica

Se debe tener precaucion en pacientes con estenosis intestinales y diverticulos .
Se requiere precaucion 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

En razdn del riesgo de ulceras bucales y de alteracion de la coloracion dental, los
comprimidos no deben chuparse, masticarse ni mantenerse dentro de la boca, sino
que deben tragarse enteros con agua.

EMBARAZO Y LACTANCIA
Embarazo
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La administracion de medicamentos durante el primer trimestre de embarazo
requiere una evaluacion cuidadosa de los riesgos potenciales versus los beneficios.
Hay datos limitados sobre el uso del hierro en el primer trimestre del embarazo
para poder evaluar el riesgo de malformacion. Los datos que surgen de los ensayos
clinicos no muestran impacto de los suplementos de hierro durante el embarazo
sobre el peso al nacer, la prematuridad y la muerte neonatal,

Los estudios en animales no indican toxicidad reproductiva.

En consecuencia, la utilizacion de sales de hierro solo se considerard durante el
embarazo en caso de ser necesario.

Este medicamento no debera ser administrado salvo expresa indicacion médica.

Lactancia

El hierro estd presente en pequefias cantidades en la leche materna. Su
concentracion es independiente de los aportes maternos. En consecuencia, no se
espera ningun efecto en el recién nacido/ lactante.

Tardyferon puede ser utilizado durante la 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

Tardyferon no tiene ningtin efecto o tiene un efecto insignificante en la capacidad
para conducir vehiculos y en la utilizacién de maquinas.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS
DE INTERACCION

Asociacion desaconsejada

.- hierro (sales de) (via inyectable)

Lipotimia, inclusive shock atribuido a la liberacion rapida de hierro de su forma
compleja y a la saturacion de transferrina.

Asociaciones que deben tenerse en cuenta

- Acido acetohidroxamico
Disminucion de la absorcion digestiva de estos dos medicamentos por la quelaciéon
del hierro.

Asociaciones que son objeto de precauciones para su empleo

- Bifosfonatos
Disminucion de la absorcion digestiva de-bifosfonatos por formacion de complejos
pocos absorbidos. Las sales de hierro deben tomarse en forma alejada de los
bifosfonatos (desde 30 minutos como minimo a mas de 2 horas, si es posible,
acuerdo con el bifosfonato)

- Calcio
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Disminucion de la absorcion digestiva de las sales de hierro por el calcio. Tomar
las sales de hierro separadas de las comidas y en ausencia de calcio.

- Ciclinas (via oral)
Disminucion de la absorcion digestiva de las ciclinas y del hierro. Las sales de
hierro deben tomarse en forma alejada de las ciclinas (mas de 2 horas, si es
posible).

Entacapona

Disminucion de la absorcion digestiva de entacapona y de hierro por quelacion de
éste por entacapona. Las sales de hierro deben tomarse en forma alejada de la
entacapona (mas de 2 horas, si es posible).

- Fluoroquinolonas
Disminucion de la absorcion digestiva de las fluoroquinolonas. Las sales de hierro
deben tomarse en forma alejada de las fluoroquinolonas (més de 2 horas, si es

posible).

- Hormonas tiroideas .
Disminucion de la absorcion digestiva de las hormonas tiroideas. Las hormonas
tiroideas deben tomarse en forma alejada del hierro (mas de 2 horas, si es posible).

- Metildopa/ Levodopa
Disminucién de la absorcion digestiva de los derivados de la dopamina. Las sales
de hierro deben tomarse en forma alejada de la metildopa y de la levodopa (més de
2 horas, si es posible).

- Penicilamina
Disminucion de la absorcion digestiva de la penicilamina. Las sales de hierro
deben tomarse en forma alejada-de la penicilamina (mas de 2 horas, si es posible).

- Zing, Estroncio
Las sales de hierro deben tomarse en forma alejada del zinc y del estroncio (mas
de 2 horas, si es posible).

- Sales, oxidos e hidroxido de magnesio, aluminio y calcio (topicos

intestinales)
Disminucién de la absorcion digestiva de las sales de hierro. Las sales de hierro
deben tomarse en forma alejada de los topicos gastrointestinales (mas de 2 horas, .
si es posible). '

- Cloramfenicol
Retrasa el clearance plasmatico del hierro, incorporacion de hierro en eritrocitos
por la interferencia con la eritropoyesis

- Acido ascorbico
El acido ascorbico aumenta la absorcion del hierro

- Otras formas de interaccion
Los écidos fiticos (cereales completos), polifenoles (té, café, vino tinto), el calcio
(leche, productos lacteos) algunas proteinas (huevos) inhiben significativamente la
absorcion 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 clinicos, contabilizando en total 1051 pacientes de los cuales 649
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recibieron Tardyferon y para los cuales no puede excluirse el vinculo de
causalidad con el producto, durante la experiencia post-comercializacion o en la
literatura.

Los efectos adversos son catalogados segiin la clasificacion de sistemas de organos
MedDRA y se enumeran a continuacion como: muy frecuentes (>1/10), frecuentes
(= 17100, <1/10), poco frecuentes (>1/1000, <1/100), raros (>1/10.000, <1/1.000),
muy raros (< 1/10.000), desconocidos (no se pueden estimar a partir de los datos
disponibles).

FRECUENTE POCO FRECUENCIA
(= 1/100 < 1/10) | FRECUENTE | INDETERMINADA
(= 1/1000 (NO PUEDE
< 1/100) ESTIMARSE A
PARTIR DE LOS
DATOS
DISPONIBLES)
dA;e::;:)er::z Hipersensibilidad
inmunitario Lificaria
**Necrosis pulmonar
e **Granuloma
respiratorias, ‘ Edema EEE‘;&TESR
toracicas y laringeo bioaqoial i
medinstinales **Ulceracion de la
faringe
gi(;?:;;pacmn’ Discromia dental
distcns;fm Heces Ulceracion bucal
Afecciones abdominal, an.ormal.e 5 MeIan'o N
gistrointestinales s Dispepsia, gastrointestinal
hdonitngl vomitos, **Lesion del esofago
ai i ciel gastritis. **Ulceracion del
color de las ssokegn
heces, nauseas.
Afecciones d_e la piel Prurito,
y del tejido Erupcion
subcutineo eritematosa

¥Discromia dental y ulceracion bucal: en caso de administracién incorrecta.
cuando los comprimidos se mastican, se chupan o se mantienen en la boca.

**Los pacientes, particularmente los pacientes de edad avanzada y los pacientes,
que presentan trastornos de la deglucion, también pueden estar sujetos a lesioneq |
esofdgicas (ulceraciones del eséfago, ulceraciones de la garganta, granuloma
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bronquiales y/o necrosis bronquiales que pueden conducir a estenosis bronquiales,
en caso de inhalacion de comprimidos que contengan sulfato ferroso.

Otras poblaciones particulares:

Segln los datos de la literatura, se observo una pigmentacion marrén-negruzca de
la mucosa gastrointestinal (pseudomelanosis/melanosis) en escasos pacientes de
edad avanzada que reciben suplementos de hierro y que sufren de insuficiencia
renal crénica, diabetes y/o hipertension. Esta pigmentacion puede interferir con la
cirugia gastrointestinal.

SI USTED NOTA EFECTOS INDESEADOS NO MENCIONADOS EN

ESTE PROSPECTO, FAVOR DE INFORMAR A SU MEDICO O
FARMACEUTICO.

LA DECLARACION DE LOS EFECTOS ADVERSOS SOSPECHADOS

PREVIA AUTORIZACION DEL MEDICAMENTO ES IMPORTANTE. e

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que
esta en la pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia
/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

SOBREDOSIS

Se han notificado casos de sobredosis con sales de hierro, especialmente en nifios.
El riesgo de toxicidad asociado con sobredosis comienza con la dosis de hierro
elemental de 20 mg/kg y aumenta a partir de 60 mg/kg.

Una intoxicacién por hierro evoluciona en 5 fases sintomaticas sucesivas:

-Una fase digestiva que incluye signos de irritacion de la mucosa gastrointestinal
asociados en la mayoria de los casos con dolor abdominal, nduseas, vomitos,
diarrea hemorragia (hematemesis, melena) que puede evolucionar a necrosis.

-Una fase de latencia clinica con estabilizacion o regresion de los sintomas
gastrointestinales.

Una fase sistémica con aparicion de acidosis metabolica con agujero anidnico, .
coagulopatia e inestabilidad hemodindmica (hipovolemia, hipotensiéon) con
hipoperfusion de los 6rganos (insuficiencia renal aguda, letargo y coma a menudo
convulsivo) que puede llegar hasta un estado de shock.

-Una fase de hepatotoxicidad que puede ir desde una elevacion de las
transaminasas hasta una coagulopatia y encefalopatia hepatica.

Y a distancia de la intoxicacion, es posible la estenosis digestiva relacionada con la
cicatrizacion de las lesiones gastrointestinales.

Por lo tanto, se recomienda vigilancia de los signos evocadores.

El diagnostico se basa principalmente en los sintomas clinicos y esta respaldado
por un alto nivel de hierro sérico y eventualmente, por una radiografia abdominal
(que confirma la presencia de comprimidos en el tracto gastrointestinal). El
tratamiento debe realizarse lo antes posible.
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e Tratamiento sintomatico: se debera realizar un seguimiento exhaustivo del
paciente. El estado de shock, deshidratacion y anomalias acido-basicas se
trataran de acuerdo con la practica habitual en un medio especializado en
ciertas situaciones especiales, pero no debe usarse de forma rutinaria. En
particular, la irrigacion intestinal con una solucion de polietilenglicol se
puede considerar en presencia de una cantidad importante de comprimidos
o de célculos en el tracto gastrointestinal visibles en la radiografia en un
paciente sintomatico. Por lo tanto, deberia realizarse hasta obtener un
efluente claro.

e Tratamiento con quelacion de hierro: segin la concentracion sérica de
hierro, la gravedad o la persistencia de los sintomas, se recomienda el uso
de un agente quelante si la intoxicacion es importante. La terapia de
referencia es la deferoxamina. Para obtener informacién detallada, consulte
el RCP de la deferoxamina.

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

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800 3330-160

Hospital de Ninos Pedro Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

Presentacion _
Tardyferon se presenta en envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos de
liberacion prolongada.

Conservacion
Conservar a temperaturas inferiores a 30°C protegido de la humedad.
No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase

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

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

Rovafarm Argentina S.A.

Brig. J. 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://pierre-fabre.com.ar/
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Elaborado en PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION Site
Progipharm, rue du Lycee 45500 GIEN- FRANCIA

Codigo de impresion: TDF 11022016 FUR07-19
Fecha de ultima revision : 07/2019
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Tardyferon®
Sulfato ferroso
Comprimido Recubierto
de Liberacion Prolongada
Industria Francesa
Venta bajo receta

LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECTO ANTES DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO. CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA SU
TRATAMIENTO.

Siempre debe tomar este medicamento cuidadosamente siguiendo la informacion
proporcionada en este prospecto o por su médico o farmacéutico.

Conserve este prospecto ya que podria necesitar leerlo nuevamente.

¢ En caso de que usted necesite obtener mas informacion y consejos, dirijase a
su farmacéutico.

e Si los sintomas se agravan o persisten, consulte a un médico.

* Si observa efectos adversos no mencionados en este prospecto, o si
experimenta alguno de los efectos mencionados como graves, por favor
informeselo a su médico o a su farmacéutico.

CONTENIDO DE ESTE PROSPECTO

1.

2.

N

bl oy

;Qué es TARDYFERON, 80 mg comprimidos recubiertos y en qué
casos se utiliza?

¢Cuadl es la informacion que usted debe conocer antes de tomar
TARDYFERON, 80 mg comprimidos recubiertos?

¢ Como debe tomar TARDYFERON, 80 mg comprimidos
recubiertos?

. Cuiles son los eventuales efectos adversos?

Como debe conservarse TARDYFERON, 80 mg comprimidos
recubiertos?

i Tiene usted alguna pregunta?

Informacion complementaria

1. ;QUE ES TARDYFERON, 80 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Y EN QUE CASOS SE UTILIZA?
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Clase farmacoterapéutica .
PREPARACIONES ANTIANEMICAS (Codigo ATC: BO3AAO07)

Indicaciones terapéuticas

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

Tardyferon 80 mg esta indicado en adultos y nifios mayores de 6 afios de edad.

2. ;CUAL ES LA INFORMACION QUE USTED DEBE CONOCER
ANTES DE TOMAR TARDYFERON, 80 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS?

Nunca tome TARDYFERON, 80 mg comprimidos recubiertos en los casos .
siguientes:
- Si usted es alérgico (hipersensible) al hierro o a algunos de los demas
componentes contenidos en este medicamento.
Si tiene una sobrecarga de hierro, como hemocromatosis, talasemia, anemia
refractaria o insuficiencia medular.
Si usted tiene anemia (cantidad insuficiente de globulos rojos en la sangre)
no relacionada con una carencia de hierro.
Si usted tiene Glcera péptica
- Si usted ha recibido transfusiones sanguineas repetidas
- Si usted padece colitis ulcerativa
- Si usted esta en tratamiento con hierro parenteral

EN CASO DE DUDAS, ES INDISPENSABLE SOLICITAR EL CONSEJO
DE SU MEDICO O DE SU FARMACEUTICO.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES .

Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar TARDYFERON 80 mg
comprimidos recubiertos.

Si usted toma TARDYFERON 80 mg comprimidos recubiertos por carencia de
hierro, igualmente debera investigar la causa de esta carencia para tratarla. Si su
carencia de hierro esta asociada a una enfermedad inflamatoria, el tratamiento con
TARDYFERON 80 mg no sera eficaz.

En razén del riesgo de ulceraciones bucales y de alteracion del color dental. los
comprimidos no deben ser chupados, masticados ni mantenidos dentro de la boca,
sino que deben tomarse enteros con agua. Si no puede seguir estas instrucciones o
si tiene problemas de deglucion, contacte a su médico.

Informe a su médico o farmacéutico antes de utilizar TARDYFERON 80 mg

comprimidos recubiertos:
-Si tiene dificultad para tragar.
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-Si accidentalmente se atraganta con un comprimido, comuniquese con su médico
lo antes posible. De hecho, si el comprimido entra en las vias respiratorias. existe
¢l riesgo de tlceras y estrechamiento de las vias respiratorias. Esto puede provocar
tos persistente, tos con sangre y/o sensacion de falta de aliento, incluso si la
inhalacion tuvo lugar varios dias o varios meses antes del inicio de los sintomas.
Usted debe hacerse examinar con urgencia para asegurarse de que el comprimido
inhalado no haya dafiado las vias respiratorias.

Segln los datos publicados en la literatura, se observaron coloraciones de la pared
del tubo gastrointestinal en pacientes de edad avanzada que sufrian de
insuficiencia renal. diabetes y/o aumento de la presion, que recibian medicamentos
para estas enfermedades y un suplemento de hierro para tratar su anemia.

Nifos y adolescentes

Tardyferon 80 esta indicado en nifios mayores de 6 afios de edad.

Tenga especial precaucion en caso de padecer Glcera péptica, estenosis intestinal o
diverticulos.

La duracion del tratamiento, en general, no debera exceder los dos meses después
del final del embarazo.

Previo a la toma de este medicamento, usted debera descartar la falta de vitamina
B12 en su dieta diaria

Este medicamento debe ser administrado con precaucion en ancianos ya que existe
un mayor riesgo de la formacion de un bolo fecal.

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

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

OTROS MEDICAMENTOS Y TARDYFERON 80 MG _COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS

Si usted ya esta utilizando los siguientes medicamentos, no debe usar

TARDYFERON 80 mg comprimidos recubiertos salvo si su médico lo decide. En

efecto, algunos medicamentos no pueden utilizarse al mismo tiempo, mientras que

otros medicamentos requieren cambios especificos<por ejemplo, momento de la

toma).

Informe a su médico si estd tomando medicamentos

e Si estd recibiendo medicamentos inyectables que contienen hierro debe evitar
tomar Tardyferon 80 mg.

e Informe a su médico si estda tomando medicamentos que contienen éacido
acetohidroxamico.

* Si usted toma los siguientes medicamentos debe separar la administracion_por
lo menos 2 horas:

Hovf!l\»r'\ Wi
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O

Algunos antibioticos (las ciclinas o las fluoroquinolonas o
cloramfenicol)
o Medicamentos para tratar una fragilidad osea (los bifosfonatos, el
estroncio).
o Medicamentos para tratar una enfermedad de las articulaciones (la
penicilamina).
o Medicamentos para tratar una enfermedad de la tiroide (la tiroxina).
o Medicamentos para tratar la enfermedad de Parkinson (entacapona,
metildopa, levodopa).
o Los productos o medicamentos que contengan zinc, calcio o estroncio.
o Medicamentos para tratar una acidez excesiva del estomago: topicos
gastrointestinales, antiacidos (sales de aluminio, calcio y magnesio).
Informe a su médico o farmacéutico si toma, si ha tomado o podria tomar
cualquier otro medicamento.

INTERACCIONES CON ALIMENTOS Y BEBIDAS

El consumo concomitante de lacteos, té, café, vino tinto, leguminosas, huevos o
cereales impide la absorcion del hierro por parte del organismo.

El 4cido citrico aumenta la absorcion del hierro.

EMBARAZO Y LACTANCIA

La administracién de medicamentos durante el primer trimestre de embarazo
requiere una evaluacion cuidadosa de los riesgos potenciales versus los beneficios.
Este medicamento no debera ser administrado salvo expresa indicacion médica.
Este medicamento solo sera utilizado durante el embarazo si es necesario por
consejo de su médico.

La utilizacién es este medicamento es posible en mujeres en periodo de lactancia,
cree que puede estar embarazada o estd planeando un embarazo, consulte a su
médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

CONDUCCION DE VEHICULOS Y UTILIZACION DE MAQUINAS

Es poco probable que el uso de tardyferon afecte la capacidad para conducir ¥
utilizar maquinas.

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

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico o farmacéutico. Consulte con su médico o farmacéutico
en caso de duda.

POSOLOGIA

Este medicamento esta reservado para los nifios mayores de 6 afio de edad y para
los adultos.

Tratamiento curativo de la anemia por carencia marcial.

4
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En nifios de 6 a 10 afios y en adultos: la dosis habitual es de 80 mg por dia (es
decir, 1 comprimido por dia).

De 3 a 6 mg/kg/ dia (por ejemplo, si un nifio pesa 30 kg, entonces debe tomar entre
90-180 mg/dia). _

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

En nifios a partir de los 10 afios y en adultos: la dosis habitual es de 80 a 160 mg
por dia (es decir, de 1 a 2 comprimidos por dia).

La duracién del tratamiento es de al menos 3 a 6 meses y puede extenderse
después de un consejo médico.

Tratamiento preventivo

En las mujeres embarazadas: la 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 4° mes de embarazo).

EN TODOS LOS CASOS, AJUSTARSE ESTRICTAMENTE A LA
PRESCRIPCION DE SU MEDICO.

No debe superarse la dosis diaria de Smg Fe*?/ kg de peso corporal

MODO DE ADMINISTRACION

Via oral.

Tomar los comprimidos enteros con agua. No chupar, masticar ni mantener el
comprimido dentro de la boca.

Debe tomarse con un vaso de agua, preferentemente antes de o durante las
comidas, dependiendo de la tolerancia digestiva (excepto con los alimentos
especificos mencionados en la seccion interacciones con alimentos y bebidas™).

SINTOMAS E INSTRUCCIONES EN CASO DE SOBREDOSIS

Si usted tom6é mas TARDYFERON 80 mg, comprimidos recubiertos del que
debia haber tomado:

Se han notificado casos de sobredosis con sales de hierro, especialmente en nifios
después de ingestion masiva. Los sintomas de sobredosis incluyen los siguientes
signos: :

- irritacion gastrointestinal-acompafiada de nauseas, vomitos (a veces con sangre),
diarreas (a veces con heces negras);

-Shock cardiovascular y acidosis metabolica (respiracion rapida o corta, aumento
del ritmo cardiaco, dolor de cabeza, convulsiones, confusion, somnolencia fatiga
pérdida del apetito, dolor de estomago, vomitos)

['ill}\u‘f!”r";"ﬁ i his
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-Signos de un mal funcionamiento del rifién (disminucion del volumen de orina) y
del higado (dolor abdominal superior derecho, coloracion amarillenta de la piel u
0jos y orina oscura)

Consulte de inmediato a su médico o al farmacéutico.

Si ha tomado demasiado TARDYFERON, debe comunicarse de inmediato con su
médico o con el servicio de emergencias de su departamento para recibir el
tratamiento adecuado.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion. llame por teléfono a un centro de
intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica:

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800 3330-160

Hospital de Niiios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

Si olvido tomar TARDYFERON 80 mg comprimidos recubiertos

Si olvida tomar un comprimido, témelo tan pronto como sea posible, pero si es
casi la hora de la proxima dosis, no tome el comprimido y tome el siguiente
comprimido de manera habitual.

No tome una dosis doble para compensar la dosis que olvidé tomar.

Si interrumpe el tratamiento con TARDYFERON 80 mg comprimidos
recubiertos ’

Tardyferon debe ser utilizado segun la prescripcion médica. Después de
interrumpir el tratamiento, pueden ocurrir alteraciones.

Si tiene alguna pregunta sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

Si tiene otras preguntas sobre la utilizacion de este medicamento, consulte a su
médico o farmacéutico para obtener mayor informacion.

4. (CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS EVENTUALES?

DESCRIPCION DE LOS EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, este medicamento puede provocar efectos
adversos, pero no ocurren sistematicamente en todas las personas.

Pueden producirse los efectos siguientes, clasificados por orden de frecuencia
decreciente:

Frecuentes (puede afectar a hasta | de cada 10 pacientes)

Constipacion,

Diarrea,

Distension abdominal,

Dolor abdominal,

Decoloracion de las heces,
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— Nauseas.

Poco frecuentes (puede afectar a hasta | de cada 100 personas)

- Hinchazon de la garganta (edema laringeo),

— Heces anormales,

— Malestar y dolor en la region superior del abdomen (dispepsia)
- Vomitos,

— Inflamacion estomacal aguda (gastritis),

— Picazén (prurito),

—  Erupcion roja de la piel (rash eritematoso).

Frecuencia indeterminada (la frecuencia no se puede estimar sobre la base de
los datos disponibles)

Reaccion alérgica (reaccion de hipersensibilidad),
Erupcion cutanea acompaiiada por picazon (urticaria),
Alteracion de la coloracion dental **,

Ulceracion bucal**,

Lesiones esofagicas

Muerte del tejido pulmonar (Necrosis pulmonar) *
Inflamacion pulmonar (Granuloma pulmonar)*

- Estrechamiento de las vias respiratorias (estenosis bronquial)*
- Ulceracion de la garganta*

- Ulceracion del esofago*®

- Coloracion de la pared del tubo gastro intestinal®**

*Todos los pacientes, pero mas particularmente los pacientes de edad avanzada y
los pacientes con trastornos de la deglucion, también pueden ser propensos a las
ulceraciones de la garganta o del esdfago (la conexién de la boca con el
estomago). Si el comprimido ingresa en las vias respiratorias, existe un riesgo de
ulceracion de los bronquios (los principales conductos respiratorios de los
pulmones) que pueden conducir a un estrechamiento de los bronquios.

**En el caso de una administracion incorrecta, cuando los comprimidos se chupan
o se mantienen dentro de la boca.

***De acuerdo con los datos publicados en la literatura, se ha observado
coloracion de la pared del tubo gastrointestinal en pacientes de edad avanzada que
sufrian insuficiencia renal, diabetes y/o aumento de la presion arterial que estaban
recibiendo medicamentos para estas enfermedades y suplementos de hierro para
tratar la anemia.

COMUNICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Si experimenta cualquier 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 prospecto. Usted también puede declarar efectos adversos
directamente a través del sistema nacional de Farmacovigilancia ANMAT. Al
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informar los efectos adversos, usted contribuye a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad del medicamento.

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

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

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

Fecha de vencimiento .
No utilizar TARDYFERON 80 mg, comprimidos recubiertos después de la fecha
de vencimiento mencionada en el envase exterior. La fecha de vencimiento hace
referencia al Gltimo dia del mes.

Condiciones de conservacion

Sin precauciones particulares de conservacion.

En caso de ser necesario, advertencia contra determinados signos visibles de
deterioro

Los medicamentos no deben arrojarse por los sumideros ni con los residuos
domésticos. Pregunte a su farmacéutico qué debe hacer con los medicamentos no
utilizados. Estas medidas permitiran proteger el medio ambiente.

CONTENIDO DEL EMBALAJE Y OTRA INFORMACION

6. ;TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Para comunicarse con el laboratorio llamar al 4318-9600 o ingresar al sitio web
http://pierre-fabre.com.ar/ y para comunicarse con ANMAT Responde llamar al
0800-333-1234

7. INFORMACION COMPLEMENTARIA
:Qué es TARDYFERON 80 mg, comprimido recubierto y contenido del
embalaje exterior?

PRESENTACION: Este medicamento se presenta en forma de comprimido
recubierto. Caja con 30 comprimidos recubiertos.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU
PROBLEMA MEDICO ACTUAL.
NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS
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ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD. Certificado N ° 35.726.

Rovafarm Argentina S.A.

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

C1058AAH - Ciudad de Buenos Aires.

Direccion Técnica:Dr Ruben Benelbas , Farmacéutico -Lic. Industrias

Bioquimicas

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

Cédigo de impresion: TDF 11022016 FUR-07-19
Fecha de ultima revision : 07/2019
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