1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Tardyferon 80 mg comprimidos recubiertos. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA. Cada comprimido recubierto contiene: Sulfato ferroso seco 247,25 mg (equivalente a 80 mg de Fe
elemental). 3.  DATOS CLINICOS. 3.1 Indicaciones terapéuticas. Preparado de hierro de accién prolongada para la
prevencién y el tratamiento de las anemias ferropénicas (como las de tipo hipocrémico y las posthemorragicas) y de
los estados carenciales de hierro. Tardyferon 80 mg esta indicado en nifios con un peso minimo de 28 kg y en adultos.
3.2 Posologia y forma de administracion. Posologia. ® Anemias ferropénicas leves, estados carenciales de hierro y
necesidades incrementadas de hierro: 1 comprimido recubierto una vez al dia, ingerido sin masticar preferiblemente
1 hora antes o 3 horas después de las comidas. ® Anemias ferropénicas graves, con menos de 8 a 9 g/dl de
hemoglobina: 1 comprimido recubierto por la mafana y otro por la tarde, durante unas 3 semanas, y a continuacion
1 comprimido recubierto diario, ingerido sin masticar preferiblemente 1 hora antes o 3 horas después de las comidas.
En todo caso no debe superarse la dosis diaria de 5 mg Fe?*/kg de peso corporal. Poblaciones especiales. Poblacién
pedidtrica: Los comprimidos recubiertos de Tardyferon de accién prolongada no deben administrarse a nifios con
peso inferior a 28 kg (entre 9-10 afios). Duracion del tratamiento: La duracién del tratamiento dependera de la
gravedad de la deficiencia de hierro, generalmente se requieren por lo menos 3 meses, el tratamiento debe continuar
y prolongarse el tiempo necesario para saturar las reservas de hierro guidandose por los pardmetros en sangre de
correcciéon de la anemia (Hb, MCV) y la restauracion de las reservas de hierro (ferritina sérica, receptor de la
transferrina sérica y coeficiente de la saturacion de la transferrina). Forma de administracidn. Los comprimidos no se
deben chupar, masticar o dejar en la boca, sino que se tragardn enteros, con agua. Los comprimidos se deben tomar
antes o durante las comidas (excepto con los alimentos especificos mencionados en la seccidn 3.5), dependiendo de
la tolerancia gastrointestinal. 3.3 Contraindicaciones. - Hipersensibilidad al sulfato ferroso seco o a alguno de los
excipientes. - Sobrecarga de hierro (ej. hemocromatosis, hemosiderosis). - Pacientes sometidos a transfusiones
sanguineas repetidas. - Terapia parenteral concomitante con hierro. 3.4 Advertencias y precauciones especiales de
empleo. La hiposideremia asociada al sindrome inflamatorio habitualmente no responde al tratamiento con hierro. El
tratamiento con hierro debe, cuando sea posible, combinarse con el tratamiento de la causa. Es frecuente la
aparicion de heces de coloracién oscura cuando se toman oralmente preparaciones con hierro. Esto es debido a la
presencia de hierro no absorbido y es inofensivo. Los pacientes, mds particularmente los pacientes de edad avanzada
y los pacientes con trastornos de la deglucion, también pueden estar en riesgo de lesiones esofagicas, granuloma
bronquial y / o necrosis que pueden conducir a la broncostenosis, en caso de una administracién inadecuada (ver
seccién 3.8). Basandose en datos de la literatura, se observaron casos de melanosis gastrointestinal en los pacientes
de edad avanzada con enfermedad renal crdnica, diabetes y/o hipertension tratados con varios medicamentos para
estas enfermedades y tratados para su anemia asociada con la administracidon de suplementos de hierro. Debido al
riesgo de Ulceras en la boca y decoloracidn de los dientes, los comprimidos no se deben chupar, masticar o dejar en la
boca, sino que se tragardn enteros con agua. Poblacion pediatrica. Los comprimidos recubiertos de Tardyferon de
accion prolongada no deben administrarse a nifios con peso inferior a 28 kg (entre 9-10 afios). 3.5 Interaccion con
otros medicamentos y otras formas de interaccidn. - Hierro (sales) (via parenteral): lipotimia o incluso shock
atribuido a la rapida liberacion de complejos de hierro y saturacion de transferrina. - Bifosfonatos: reduccion de la
absorcidn gastrointestinal de bifosfonatos por formacion de complejos poco absorbibles. Si ambos medicamentos se
toman al mismo tiempo, separar la administracion de cada farmaco como minimo 2 horas. - Ciclinas (via oral):
tetraciclinas y derivados tetraciclinicos. Los iones de hierro disminuyen la absorciéon de las tetraciclinas administradas
por la via oral (formacién de complejos). Si ambos medicamentos se toman al mismo tiempo, separar la
administracion de cada farmaco como minimo 2 horas. - Metildopa, levodopa, carbidopa: Reduccién en la absorcion
gastrointestinal de los derivados dopa mediante la formacién de complejos poco absorbibles. Si ambos
medicamentos se toman al mismo tiempo, separar la administracién de cada farmaco como minimo 2 horas. -
Fluoroquinolonas: el hierro puede disminuir la absorcidn de las fluoroquinolonas por quelacién y por un efecto no
especifico sobre la capacidad de absorcidn del tracto gastrointestinal. Si ambos medicamentos se toman al mismo
tiempo, separar la administracion de cada fdrmaco como minimo 2 horas. - Antidcidos: los productos que contienen
calcio, aluminio y magnesio (trisilicato de magnesio) provocan una disminucion de la absorcion gastrointestinal de las
sales de hierro. Si ambos medicamentos se toman al mismo tiempo, separar la administracion de cada farmaco como
minimo 2 horas. - Penicilamina: disminuye la absorcién de la penicilamina. Aumenta el riesgo de toxicidad de la D-
penicilamina cuando se interrumpe el tratamiento con el sulfato ferroso. Si ambos medicamentos se toman al mismo
tiempo, separar la administracion de cada farmaco como minimo 2 horas. - Hormonas tiroideas/tiroxina: reduccion
de la absorcion gastrointestinal de tiroxina, puede surgir hipotiroxinemia (el sulfato ferroso y la tiroxina forman un
complejo insoluble que reduce la absorcion de la tiroxina). Si ambos medicamentos se toman al mismo tiempo,
separar la administracién de cada farmaco como minimo 2 horas. - Colestiramina: reduccion en la absorcion
gastrointestinal de las sales de hierro. El hierro se debe administrar de 1 a 2 horas antes o de 4 a 6 horas después de
la colestiramina. - Calcio, Zinc: Disminucion de la absorcidn gastrointestinal de sales de hierro por calcio y zinc.
Disminucion de la absorcion gastrointestinal de zinc por sales de hierro. Si ambos medicamentos se toman al mismo




tiempo, separar la administracién de cada firmaco como minimo 2 horas. - Acido ascérbico: El acido ascérbico
aumenta la absorcién del hierro. - Cloranfenicol: En los pacientes que toman cloranfenicol, la respuesta a la terapia
con hierro puede verse retardada. Otras formas de interaccion: Los 4cidos fiticos (cereales integrales), polifenoles
(té, café, vino tinto), calcio (leche, productos lacteos) y algunas proteinas (huevos) inhiben significativamente la
absorcion de hierro. Deje un intervalo al tomar sales de hierro y estos alimentos (al menos 2 horas). 3.6 Fertilidad,
embarazo y lactancia. Embarazo. En el contexto de un medicamento de uso conocido, estan disponibles una gran
cantidad de datos (mas de 1.000 resultados expuestos) que no indican ni malformacion ni toxicidad fetal/neonatal,
aunque no hay estudios especificos en mujeres embarazadas. Ademas, los estudios realizados en animales no han
mostrado toxicidad para la reproduccién. En conclusién, Tardyferon puede usarse durante el embarazo si es
clinicamente necesario. Lactancia. Las sales de hierro se excretan en la leche materna, pero a dosis terapéuticas, no
se prevén efectos para el recién nacido/bebé. Tardyferon puede usarse durante la lactancia. Fertilidad. Los estudios
en animales no indican ningun efecto sobre la fertilidad masculina y femenina. 3.7 Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. La influencia de Tardyferon sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula
o insignificante. 3.8 Reacciones adversas. La tabla que se muestra a continuacién indica las reacciones adversas
observadas en siete estudios clinicos, con un total de 1.051 pacientes: 649 en Tardyferon, para las cuales la
evaluacién de causalidad “no fue excluida”, durante el periodo posterior a la comercializacién, o en la literatura. Las
reacciones adversas clasificadas por érganos o sistemas (segin MedDRA) se enumeran a continuacion como muy
frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100, < 1/10), poco frecuentes (= 1/1.000, < 1/100), raras (= 1/10.000, < 1/1.000),
muy raras (< 1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). En cuanto a la
frecuencia no se han encontrado reacciones adversas “muy frecuentes”, “raras” o “muy raras” y por lo tanto, se han
eliminado estas columnas en la siguiente tabla.

ORGANOS O SISTEMAS | FRECUENTE POCO FRECUENTE FRECUENCIA NO CONOCIDA
(clasificacion segun | (=1/100, < 1/10) (>1/1.000, < 1/100) (no puede estimarse a partir de
MedDRA) los datos disponibles)
Trastornos del sistema Reaccion de hipersensibilidad,
inmunoldgico urticaria
Trastornos Edema laringeo * Necrosis pulmonar,
respiratorios, toracicos * Granuloma pulmonar,
y mediastinicos * Broncostenosis
Trastornos Estrefiimiento, diarrea, Heces anormales, ** Decoloracion de los dientes,
gastrointestinales distensién abdominal, dispepsia, vomitos, ** J|ceras en la boca

dolor abdominal, gastritis * Lesiones esofagicas

cambios en el color de Melanosis gastrointestinal

las heces,

nduseas
Trastornos de la piel y Prurito y erupcion
del tejido subcutaneo cutanea

*Los pacientes, mas particularmente los pacientes de edad avanzada y los pacientes con trastornos de la deglucidn,
también pueden estar en riesgo de lesiones esofagicas, granuloma bronquial y/o necrosis que pueden conducir a la
broncostenosis, en caso de una administracion inadecuada (ver seccidn 3.4). ** Decoloracién dental y ulceracién de
la boca en el contexto de una administracidn incorrecta, cuando las tabletas se mastican, se chupan o se dejan en la
boca. Otras poblaciones especiales. Se informaron casos de melanosis gastrointestinal con frecuencia no conocida en
la literatura, en pacientes de edad avanzada con enfermedad renal crénica; diabetes y/o hipertension tratados con
varios medicamentos para estas enfermedades, y tratados por su anemia asociada, con suplementos de hierro (ver
seccién 3.4). Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar las sospechas de reacciones
adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. 3.9
Sobredosis. En nifios y adultos, el riesgo de toxicidad por hierro comienza con una dosis de 20 mg de hierro elemental
por kg de peso corporal, pero es mayor a partir de 60 mg de hierro elemental por kg de peso corporal. Sintomas de
intoxicacion. Una intoxicacion clasica por hierro ocurre en cinco fases clinicas: etapa gastrointestinal (incluyendo



https://www.notificaram.es/

signos de irritacidn gastrointestinal o necrosis de la mucosa gastrointestinal, acompafiada en la mayoria de los casos
de: dolor abdominal, nduseas, vomitos, diarrea), etapa quiescente, choque y etapa de acidosis metabdlica seguida de
insuficiencia hepatica e insuficiencia renal, etapa de hepatotoxicidad y etapa de obstruccién intestinal. El diagndstico
de intoxicacion aguda por hierro se basa en sintomas clinicos, niveles elevados de hierro sérico (alrededor de 2 a 9
horas después de la exposicidon) y examen de rayos X abdominal (si se consumieron comprimidos de hierro).
Tratamiento de toxicidad aquda por hierro. Tratamiento sintomdtico: Monitorizacién cuidadosa del paciente,
mantenimiento de la respiraciéon y circulacién sanguinea (balance de liquidos y electrolitos). Si es necesario, medidas
antichoque. Descontaminacion gastrointestinal: Se puede realizar una radiografia abdominal para confirmar la
presencia de comprimidos de hierro en el tracto gastrointestinal (estémago o intestino delgado). En caso de uso de
una gran cantidad de comprimidos de hierro (si el hierro se ha ingerido en exceso de 20 mg/kg o si es sintomatico) y
solo si la ingestién se produjo menos de 1 hora antes, es posible eliminar parte del hierro consumido por
descontaminacién gastrointestinal que debe hacerse solo en el hospital: ® Induccién del vomito si el paciente esta
consciente y cooperativo (por ejemplo, con agua jabonosa o agua salada tibia). ® También es posible laxante con
macrogol o irrigacién intestinal completa (WBI) (por ejemplo, la solucion de lavado con polietilenglicol puede
administrarse a una velocidad de 15-40 ml/kg/h durante 4-8 horas). Estan indicados cuando el nivel de hierro sérico
continlda aumentando a pesar de los vémitos eficientes. Se deben realizar radiografias abdominales post lavado para
buscar mas comprimidos de hierro o fragmentos de comprimidos de hierro. Precaucion: las descontaminaciones
gastrointestinales son posibles, pero no deben usarse de manera rutinaria en el tratamiento de intoxicaciones por
hierro. Terapia de quelacion con hierro: En caso de intoxicacién mayor, la terapia de referencia para la intoxicacion
por hierro es la deferoxamina intravenosa. Para obtener informacién detallada, consulte la ficha técnica de la
deferoxamina. Dimercaprol esta contraindicado en caso de intoxicacion por hierro. 4. INCOMPATIBILIDADES. No
procede. 5. INSTRUCCIONES DE USO/MANIPULACION. Ninguna especial. 6. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION. PIERRE FABRE IBERICA, S.A. C/ Ramén Trias Fargas, 7-11. 08005 Barcelona — Espafia. 7.
PRESENTACION Y PRECIO DE VENTA AL PUBLICO: Caja de 30 comprimidos recubiertos, PVP: 2,40 € y PVP IVA: 2,50 €,
“Comprobar PVP”. 8. REGIMEN Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta ordinaria.
Financiado por el Sistema Nacional de Salud.




