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Folheto Informativo: Informacdo para o doente

Ferro-Tardyferon 80 mg comprimido de libertacdo prolongada
Ferro sob a forma de sulfato ferroso

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

— Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

— Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

— Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Ferro-Tardyferon e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Ferro-Tardyferon
3. Como tomar Ferro-Tardyferon

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Ferro-Tardyferon

6. Conteldo da embalagem e outras informactes

1. O que é Ferro-Tardyferon e para que é utilizado

Ferro-Tardyferon € utilizado no tratamento da deficiéncia em ferro.
Este medicamento é reservado ao uso em adultos e criangas com mais de 10 anos.

2. O que precisa saber antes de tomar Ferro-Tardyferon
Nao tome Ferro-Tardyferon

- Se tem alergia ao sulfato ferroso ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- Se tem alguma doenca que causa excesso de ferro no organismo (ex.
hemocromatose).

- Se esta a tomar ferro administrado por injecdo.

- Se tem algum tipo de obstrucao intestinal.

- Em doentes que recebem transfusdes sanguineas frequentemente.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ferro-Tardyferon.

- Se estiver a tomar suplementos alimentares e/ou suplementos de ferro, uma vez
que doses altas de ferro (10-20 vezes a dose habitual) podem causar
envenenamento, especialmente em criancas.

- Se tiver alguma doenca que afete o armazenamento ou absorcdo de ferro (ex.
anemia hemolitica, hemoglobinopatia, mielodisplasia).

- Se a deficiéncia em ferro estiver associada a doenca inflamatoria, o tratamento
com Ferro-Tardyferon ndo sera eficaz.
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- O tratamento com ferro deve ser combinado, sempre que possivel, com o
tratamento da causa.

- Os doentes, mais particularmente doentes idosos e doentes com dificuldades em
engolir, poderdo também estar em risco de ulceracdo da garganta, do esdfago (o
tubo que liga a boca ao estbmago) ou dos brénquios (as principais passagens de ar
dos pulmbes), se o comprimido entrar nas vias aéreas. A necrose dos brdnquios
(morte do tecido) ou granuloma (inflamacdo) pode levar a broncostenose
(estreitamento das vias aéreas). No caso de se tratar da via errada, deve contactar
imediatamente o seu médico ou o servico de urgéncia mais proximo para receber o
tratamento adequado.

- Com base em dados de literatura, foi observada melanose gastrointestinal
(coloragdo do trato gastrointestinal) em doentes idosos com doenca renal cronica,
diabetes (niveis elevados de aclcar no sangue) e/ou hipertensdo (aumento da
pressdo arterial) tratados com varios medicamentos para estas doencas e
suplementados com ferro para a anemia associada.

- Devido ao risco de ulceracdo da boca e de cor dos dentes alterada, os comprimidos
nao devem ser chupados, mastigados nem mantidos na boca, devendo ser engolidos
inteiros com agua. Se ndo conseguir seguir esta instrucdo ou tiver dificuldades em
engolir, contacte o seu médico.

Criangas e adolescentes
Ferro-Tardyferon pode ser utilizado por criancas com mais de 10 anos de idade.

Outros medicamentos e Ferro-Tardyferon
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Ndo tome Ferro-Tardyferon se ja estiver a tomar os seguintes medicamentos, a ndo
ser que o seu médico assim o tenha decidido.

De facto, alguns medicamentos ndao podem ser usados ao mesmo tempo, enquanto
outros medicamentos exigem alteracbes especificas (por exemplo, no momento da
toma):

Deve evitar a toma de Ferro-Tardyferon se estiver a tomar medicamentos injetaveis
contendo ferro ou cloranfenicol.

Deve espacar a administracdo de Ferro-Tardyferon em pelo menos 2 horas se estiver
a tomar os seguintes medicamentos:

e determinados antibioticos (ciclinas ou fluoroquinolonas),

e medicamentos para tratar a fraqueza 6ssea (bifosfonatos),

* medicamentos para tratar doencas das articulagfes (penicilamina),

e medicamentos para tratar o excesso de acido no estbmago: preparacdes
gastrointestinais minerais, carvdo ou antidcidos (sais de aluminio, de calcio de e
magnésio),

e medicamentos para tratar uma doenca da tirdide (tiroxina),

» medicamentos para tratar a doenca de Parkinson (metildopa, levodopa, carbidopa),
» suplementos e/ou medicamentos contendo zinco ou calcio.

Se estiver a tomar anti-inflamatorios pertencentes ao grupo dos anti-inflamatoérios
ndo esteroides, devera toma-los com alimentos para reduzir a irritagdo e o risco de
hemorragia gastrointestinal provocadas por este tipo de medicamentos.
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Se estiver a tomar colestiramina (usada em doentes com colesterol elevado), Ferro-
Tardyferon devera ser tomado 1 a 2 horas antes, ou 4 a 6 horas depois da toma da
colestiramina.

Ferro-Tardyferon com alimentos, bebidas e alcool

Ndo deve beber grandes quantidades de cha, café ou vinho tinto, porque estes
podem diminuir a absorcao do ferro pelo seu organismo.

Ndo é aconselhavel tomar este medicamento ao mesmo tempo que o0s cereais
completos (farelo, legumes, grdos oleaginosos), algumas proteinas (ovos) ou
alimentos ou bebidas contendo calcio (queijo, leite, etc.).

Deixe um intervalo entre a toma de sais de ferro e estes alimentos (pelo menos
2 horas).

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
Ferro-Tardyferon pode ser usado durante a gravidez e amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o é provavel que a utilizacdo de Ferro-Tardyferon cause efeitos sobre a capacidade
de conducdo e utilizagdo de maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Ferro-Tardyferon
N&o aplicavel.

3. Como tomar Ferro-Tardyferon

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
Ferro-Tardyferon esta indicado em criangas com idade superior a 10 anos e em
adultos. E administrado oralmente.

A dose recomendada em adultos e criancas com mais de 10 anos é: 1 comprimido
por dia (80 mg por dia). No caso de uma deficiéncia mais acentuada em ferro, a
dose pode ser aumentada para 2 comprimidos por dia, 1 de manhd e 1 a noite
(160 mg por dia).

Modo de administracdo

Via oral.

Engula o comprimido inteiro com dagua. Ndo chupe, ndo mastigue nem mantenha o
comprimido na sua boca. Os comprimidos devem ser tomados com 1 copo de agua,
antes ou durante as refeicdes, dependendo da tolerdncia do seu estdmago (exceto
com alimentos especificos, mencionados na secgdo "Ferro-Tardyferon com alimentos,
bebidas e alcool").

Duracao do tratamento

A duracdo do tratamento devera ser suficiente para corrigir a deficiéncia em ferro
(anemia) e para repor as suas reservas de ferro; geralmente, 3 a 6 meses. O seu
meédico ird informa-lo sobre a duracdo do seu tratamento.

Se tiver dlvidas pergunte ao seu médico ou farmacéutico.
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Se tomar mais Ferro-Tardyferon do que deveria
Foram notificados casos de sobredosagem com sais de ferro, particularmente em
criangas, como resultado de ingestao excessiva.

Os sintomas de sobredosagem incluem sinais de irritacdo gastrointestinal
acompanhada por dor abdominal, nduseas, vomitos, diarreia, sintomas de choque
cardiovascular ou estado de acidose metabdlica (respiracdo rapida ou curta, aumento
da frequéncia cardiaca, dor de cabeca, confusdo, sonoléncia, fadiga, falta de apetite,
dor no estbmago, vomitos) seguidos de insuficiéncia hepatica ou renal.

Deve contactar imediatamente um médico ou o servico de urgéncia mais préximo
para receber tratamento adequado se tomar demasiado Ferro-Tardyferon.

Caso se tenha esquecido de tomar Ferro-Tardyferon

Se se esquecer de tomar um comprimido a hora habitual, tome-o assim que se
lembrar, mas se estiver perto da hora da proxima dose, ndo tome o comprimido
esquecido, mas sim o0 comprimido seguinte da forma habitual.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Ferro-Tardyferon
Ferro-Tardyferon deve ser tomado tal como prescrito pelo seu médico. A doenca
podera reaparecer apos uma descontinuacdo prematura da terapéutica.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Podem ocorrer os seguintes efeitos, classificados por ordem decrescente de
frequéncia:

- Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Prisao de ventre, diarreia, distensdao abdominal, dor abdominal, fezes descoloradas,
nauseas.

- Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Inchaco da garganta (edema da laringe), fezes anormais, desconforto e dor na parte
superior do abdémen (dispepsia), vomitos, inflamacdo aguda do estdmago (gastrite),
comichdo (prurido), erupgdo cutdnea vermelha (erupgdo eritematosa).

- Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Reacdo alérgica (reacdo de hipersensibilidade), erupgdo cutdnea acompanhada de
comichdo (urticaria), necrose pulmonar (morte do tecido)*, granuloma pulmonar
(inflamagdo)*, broncostenose (estreitamento das vias areas)*, descoloracdo dos
dentes**, ulceragcdo da boca**, lesdes esofagicas*, coloracdo do trato
gastrointestinal (melanose gastrointestinal).

*Qs doentes, mais particularmente doentes idosos e doentes com dificuldades em
engolir, poderdo também estar em risco de ulceracdo da garganta, do esdfago (o
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tubo que liga a boca ao estbmago) ou dos brénquios (as principais passagens de ar
dos pulmbes), se o comprimido entrar nas vias aéreas. A necrose dos brdnquios
(morte do tecido) ou granuloma (inflamacdo) pode levar a broncostenose
(estreitamento das vias aéreas). No caso de se tratar da via errada, deve contactar
imediatamente o seu médico ou o servico de urgéncia mais proximo para receber o
tratamento adequado.

** Em caso de uso incorreto, quando os comprimidos sao mastigados, chupados ou
deixados ficar na boca.

Com base em dados retirados da literatura, foi observada melanose gastrointestinal
(coloragdo do trato gastrointestinal) em doentes idosos com doenca renal cronica,
diabetes (niveis elevados de aclcar no sangue) e/ou hipertensdo (aumento da
pressdo arterial) tratados com varios medicamentos para estas doencas e
suplementados com ferro para a anemia associada.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto informativo, informe o seu médico ou
farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ferro-Tardyferon

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
cartonagem. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo necessita de precaucdes especiais de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
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Qual a composicdo de Ferro-Tardyferon
A substancia ativa é: ferro (80 mg), sob a forma de sulfato ferroso.

Os outros componentes sao: maltodextrina, celulose microcristalina, citrato de
trietilo, talco, copolimero de metacrilato de aménio dispersdo tipo B (EUDRAGIT RS
30D), copolimero de metacrilato de amodnio disperséo tipo A (EUDRAGIT RL 30D),
dibehenato de glicerilo, didxido de titdnio (E171), Sepifilm LPO10*, oxido de ferro
amarelo (E172) e éxido de ferro vermelho (E172).

* composicdo de Sepifilm LP010: hipromelose, celulose microcristalina e acido
estearico.

Qual o aspeto de Ferro-Tardyferon e contelldo da embalagem

Ferro-Tardyferon apresenta-se em embalagens contendo 20, 30 ou 60 comprimidos
de libertacdo prolongada, redondos e cor-de-rosa alaranjados.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Pierre Fabre Médicament Portugal, Lda.
Rua Rodrigo da Fonseca, n.0 178 - 20 Esq.
1099-067 Lisboa

Tel. 213 815 320

Fabricante:

Pierre Fabre Médicament Production
Rue du Lycée - 45500 Gien
Franca

IBERFAR - IndUstria Farmacéutica S.A.
Rua Consiglieri Pedroso n.© 121-123
Queluz de Baixo - Barcarena

2745-557 Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em marco de 2018.



