
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת ללא מרשם רופא

תרדיפרון טבליות 80 מ"ג
חומרים פעילים - כל טבליה מכילה: 

ערך  )שווה  יבש  סולפאט  ברזל  מ"ג   247.25
לכ-80 מ"ג ברזל(.

Ferrous sulfate dried 247.25 mg 
(equivalent to approximately 80 mg 
ferrous iron).

ראה  בתכשיר:  ואלרגניים  פעילים  בלתי  חומרים 
סעיף 6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה. 
אל  פנה  נוספות,  שאלות  לך  יש  אם  התרופה. 

הרופא או אל הרוקח.
ההוראות  פי  על  התכשיר  את  ליטול  עליך 
הנך  אם  ברוקח  היוועץ  זה.  בעלון  המינון  בסעיף 
במידה  לרופא  לפנות  עליך  נוסף.  למידע  זקוק 
ותסמיני המחלה )סימפטומים( מחמירים או אינם 

משתפרים.

1. למה מיועדת התרופה? 
לטיפול ומניעת אנמיה הנגרמת מחוסר ברזל. 

קבוצה תרפויטית: תכשירי ברזל לטיפול באנמיה.

2. לפני שימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד 	•
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.

כגון 	• במצבים  ברזל  של  יתר  מעומס  סובל  הנך 
המוכרומטוזיס, תלסמיה, אנמיה עמידה או דיכוי 

מח עצם.
	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם:

יש לך קשיים בבליעה.	•
אם 	• לרופא.  מיידית  פנה  נחנקת מטבליה;  בטעות 

הטבליה נכנסה לדרכי הנשימה שלך, ישנה סכנה 
לגרום  עלול  זה  הנשימה.  דרכי  ולהיצרות  לכיבים 
קוצר  תחושת  ו/או  דמי  שיעול  מתמשך,  לשיעול 
נשימה, גם אם השאיפה התרחשה מספר ימים או 
חודשים לפני הופעת הסימפטומים. עליך להיבדק 
בדחיפות כדי לוודא שהטבליה שנשאפה לא פגעה 

בדרכי הנשימה שלך.

אזהרות:
התייעץ עם רופא או רוקח לפני נטילת תרדיפרון.	•
אם אתה נוטל תרדיפרון עקב מחסור בברזל, יש 	•

לברר את הסיבה למחסור בברזל.
בתסמונות 	• הקשורות  ברזל  של  נמוכות  רמות 

דלקתיות, אינן מגיבות לטיפול בטבליות תרדיפרון. 
בשל הסיכון לכיבים בפה וצביעה של השיניים, אין 	•

יש  בפה.  לשמור  או  ללעוס  הטבליות,  את  למצוץ 
לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס מים מלאה. 
אם אינך מסוגל למלא הוראות אלה או אם אתה 

מתקשה בבליעה, התייעץ עם הרופא שלך.
על פי מידע מהספרות, צביעת דפנות דרכי העיכול 	•

כליות  ממחלת  הסובלים  קשישים  בקרב  נצפתה 
נוטלים  ואשר  דם  לחץ  יתר  ו/או  סוכרת  כרונית, 
ברזל  על  נוסף  אלה  במחלות  לטיפול  תרופות 

לטיפול באנמיה.

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח:
אם אתה כבר מטופל בתרופות הבאות, אל תיקח 
תרדיפרון, אלא אם כן הומלץ על ידי הרופא שלך. 
לא ניתן לקחת תרופות מסוימות בו זמנית, בעוד 
שאחרות דורשות התאמות מסוימות )למשל, זמני 

נטילה מופרדים(.
אם אתה לוקח תרופות הניתנות בהזרקה המכילות 	•

ברזל, עליך להימנע מנטילת תרדיפרון.
ספר לרופא שלך אם אתה לוקח תרופות המכילות 	•

חומצה אצטו-הידרוקסמית.
יש להמתין פרק זמן של שעתיים לפחות בין נטילת 	•

תרדיפרון לבין נטילת התרופות הבאות:
או 	• )ציקלינים  מסוימות  מקבוצות  אנטיביוטיקה 

פלורוקווינולונים(
תרופות לטיפול בעצמות שבריריות )ביספוספונטים(	•
תרופות לטיפול במחלות מפרקים )פניצילאמין(	•
סותרי חומצה: תכשירים מינרליים למערכת העיכול 	•

או נוגדי חומצה )מלחי אלומיניום, סידן ומגנזיום(
תרופות לטיפול במחלות בלוטת התריס )תירוקסין(	•
תרופות לטיפול בפרקינסון )אנטאקאפון, מתילדופה, 	•

לבודופה(
תרופות או מוצרים המכילים אבץ, סידן או סטרונציום	•

שימוש בתרופה ומזון
יש ליטול עם כוס מים מלאה, רצוי לפני הארוחה 
או יחד עם הארוחה, כתלות בסיבולת של מערכת 

העיכול.

היריון, הנקה ופוריות
ניתן להשתמש בתרופה זו במהלך ההיריון במידת 

הצורך בהתאם להמלצת רופא.
ניתן להשתמש במהלך ההנקה.

את  שאולי  חושבת  מניקה,  או  בהיריון  את  אם 
בהיריון או מתכננת היריון, יש להתייעץ עם הרופא 

שלך או עם רוקח לפני נטילת התרופה. 
אינם  חיים  בבעלי  שנעשו  מחקרים  פוריות: 
בנשים  פוריות  על  כלשהי  השפעה  על  מצביעים 

ובגברים.

נהיגה ושימוש במכונות
על  ישפיע  בתרדיפרון  שהשימוש  סביר  זה  אין 

יכולת הנהיגה או על שימוש במכונות.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 
המינון  בתכשיר.  הטיפול  ואופן  למינון  בנוגע 

המקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא: 
כלל  בדרך  במבוגרים:  ברזל  בחסר  לטיפול 

1 טבליה ליום.
1 טבליה ליום  למניעת חסר ברזל בנשים הרות: 
או כל יומיים במשך שני השלישים האחרונים של 
דעתו  שיקול  פי  על  הרביעי(,  )מהחודש  ההיריון 
זו רק במשך  של הרופא. יש להשתמש בתרופה 

התקופה שנקבעה על ידי הרופא המטפל.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן הנטילה
למצוץ,  אין  בשלמותה.  הטבליה  את  לבלוע  יש 

ללעוס או לשמור את הטבליה בפה.
בשל  הטבליה  את  לכתוש/לחצות/ללעוס  אסור 

הסיכון לכיבים בפה וצביעה של השיניים.
יש ליטול עם כוס מים מלאה, רצוי לפני הארוחה 
או יחד עם הארוחה, כתלות בסיבולת של מערכת 

העיכול.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
ברזל,  מלחי  עם  יתר  מנת  של  מקרים  על  דווח 
מאסיבית.  בליעה  לאחר  ילדים  בקרב  במיוחד 
כוללים את הסימנים  יתר  הסימפטומים של מנת 

הבאים:
הקאות 	• בחילות,  עם  העיכול  במערכת  גירוי 

)לפעמים דם( ושלשול )לפעמים עם צואה שחורה(.
וחמצת 	• הדם(  )במחזור  קרדיווסקולרי  הלם 

עליית  נשימה,  קוצר  או  )נשימה מהירה  מטבולית 
דופק, כאב ראש, עוויתות, בלבול, נמנום, עייפות, 

אובדן תיאבון, כאבי בטן, הקאות(.
סימנים לאי ספיקת כליות )ירידה משמעותית בנפח 	•

השתן( ואי ספיקת כבד )כאבי בטן בצד ימין עליון, 
הצהבה של העור או העיניים ושתן כהה(.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
או מישהו אחר מן התרופה, פנה מיד לרופא 
אריזת  את  והבא  חולים  בית  של  מיון  לחדר  או 

התרופה איתך.

בזמן  התרופה  את  ליטול  שכחת  אם 
הדרוש, קח אותה מיד כשנזכרת. עם זאת, אם 
את  רק  קח  הבאה,  למנה  הזמן  כמעט  כבר  זה 
המנה הבאה בזמן הרגיל. אין ליטול מנה כפולה 

על מנת לפצות על המנה שנשכחה.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 

הפסקת השימוש עלולה לגרום לבעיות.
להפסיק  אין  בריאותך,  במצב  שיפור  חל  אם  גם 

את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

התווית  את  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 
הרכב  תרופה.  לוקח  שהינך  פעם  בכל  והמנה 

משקפיים אם הינך זקוק להם.
לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בתרדיפרון עלול לגרום 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל  לתופעות 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
את  להפסיק  יש   - חמורות  לוואי  תופעות 
בהקדם  לרופא  ולפנות  בתרדיפרון  השימוש 

האפשרי אם מופיעים:
כאבי בטן עזים	•
הקאות )תופעות לוואי שאינן שכיחות(	•
לוואי 	• )תופעות  יתר(  )רגישות  אלרגית  תגובה 

ששכיחותן אינה ידועה(
לוואי 	• )תופעות  הגרון(  של  )בצקת  בגרון  נפיחות 

שאינן שכיחות(
נמק של רקמת ריאה )פולמונרי נקרוזיס(* )תופעות 	•

ששכיחותן טרם נקבעה)
)תופעות 	• גרנולומה(*  )פולמונרי  ריאות  דלקת 

ששכיחותן טרם נקבעה)
היצרות של דרכי האוויר )ברונכיאל סטנוזיס(* )תופעות 	•

ששכיחותן טרם נקבעה)

מופיעות   -  )common( שכיחות  לוואי  תופעות 
ב- 1-10 משתמשים מתוך 100

עצירות	•
שלשול	•
נפיחות בבטן	•
כאב בטן	•
שינוי צבע הצואה 	•
בחילה	•

 -  )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000

צואה לא תקינה	•
העליונה 	• הבטן  באזור  וכאב  נוחות  אי  תחושת 

)דיספפסיה(
הקאות	•
דלקת בקיבה )גסטריטיס(	•
גרד	•
הופעת פריחה ואדמומיות בעור	•

(תופעות  ידועה  אינה  ששכיחותן  לוואי  תופעות 
ששכיחותן טרם נקבעה)

שינויים בצבע השיניים*,**	•
נגעים בפה )כיבים בפה(**	•
נגעים בוושט*	•
בגרד 	• המלווה  בעור  ואדמומיות  פריחה  הופעת 

)סרפדת(
כיבים בגרון*	•
כיבים בוושט*	•
שינויים בצבע דפנות דרכי העיכול***	•

* כל החולים, אך במיוחד חולים קשישים וחולים 
לכיב  בסיכון  להיות  עשויים  בבליעה,  המתקשים 
בגרון או בוושט )הצינור המחבר את הפה לקיבה(. 
אם הטבליה נכנסת לדרכי הנשימה, ישנה סכנה 
העיקריים  האוויר  )מעברי  הסימפונות  לכיב 
בריאות(, מה שעלול להוביל להיצרות הסימפונות.

נלעסות,  הטבליות  כאשר  שגוי,  מתן  עקב   **
נמצצות או מוחזקות בפה.

העיכול  דרכי  דפנות  צביעת  הספרות,  פי  על   ***
כליות  ממחלת  הסובלים  קשישים  בקרב  נצפתה 
ואשר מקבלים  יתר לחץ דם  ו/או  סוכרת  כרונית, 
לטיפול  ברזל  תוספת  וכן  אלה  למחלות  תרופות 

באנמיה.

מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
עם  להתייעץ  עליך  בעלון,  צוינה  שלא  לוואי 

הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
תופעות  על  "דיווח  הקישור  על  לחיצה  באמצעות 
הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או 

ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il 

באמצעות  פריגו  לחברת  לדווח  ניתן  בנוסף, 
הכתובת הבאה: 

www.perrigo-pharma.co.il

5. איך לאחסן את התרופה?
יש 	• אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 

לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם 
של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אין 

לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
התפוגה 	• תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 

והמגשית.  האריזה  גבי  על  המופיע   )exp. date(
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של החודש.

•	.30°C -אחסן מתחת ל

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:

תוכן הטבליה:
Cellulose microcrystalline, maltodextrin, 
ammonio methacrylate copolymer type 
B, glycerol dibehenate, talc, ammonio 
methacrylate copolymer type A, 
triethylcitrate.

הרכב הציפוי:
Sepifilm LP010, titanium dioxide, 
triethylcitrate, red iron oxide, yellow iron 
oxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליה מצופה עגולה בצבע ורוד-כתמתם.

פריגו ישראל סוכנויות בע”מ, רח’  בעל הרישום: 
רקפת 1, שוהם.

בולון,  פרודקשן,  מדיקמנט  פברה  פייר  היצרן: 
צרפת.

נערך בספטמבר 2020.

התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מס’ 
הממלכתי במשרד הבריאות: 13566.31400 

נוסח  זה  עלון  הקריאה  ולהקלת  הפשטות  לשם 
לשני  מיועדת  זאת, התרופה  אף  על  זכר.  בלשון 

המינים.

22.9.20

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة 
)مستحضرات( – 1986 

يسُوّق الدواء بدون وصفة طبيب 

ترديفرون أقراص 80 ملغ 
مواد فعاّلة – كل قرص يحتوي على: 

247.25 ملغ سلفات الحديد الجاف )يعادل نحو 80 ملغ حديد(.
Ferrous sulfate dried 247.25 mg (equivalent 
to approximately 80 mg ferrous iron).

في  الحساسيةّ(  )مسببات  ومستأَرجات  الفعاّلة  غير  المواد 
المستحضر: أنظر بند 6 "معلومات إضافية". 

اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل أن تستعمل الدواء. تحتوي 
هذه النشرة على معلومات مُلخَّصة عن الدواء. 

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ, توجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي.
عليك تناول المستحضر حسب التعليمات في بند الجرعة في هذه 
النشرة. إستشر الصيدلي إذا كنت بحاجة لمعلومات إضافية. عليك 
أو  )أعراض(  المرض  تفاقمت علامات  إذا  الطبيب  إلى  التوجه 

أنها لا تتحسن. 

1. لأي غرض مُخصّص الدواء؟
لعلاج ومنع فقر الدم الناجم عن نقص الحديد. 

الفصيلة العلاجية: مستحضرات حديد لعلاج فقر الدم. 

2. قبل العلاج بالدواء
لا يجوز استعمال الدواء إذا: 

• المركبات 	 من  لأي  أو  الفعاّلة  للمادة  )أرجي(  حسّاسًا  كنت 
الإضافيةّ التي يحتوي عليها الدواء. 

• كنت تعاني من فرط ارتفاع مستويات الحديد في حالات مثل 	
الصباغ الدموي, ثلاسيميا, فقر الدم الحرون أو تثبيط النخاع 

العظمي. 
	

تحذيرات خاصة بخصوص استعمال الدواء 
قبل العلاج بالدواء أخبر الطبيب إذا: 

• كانت لديك صعوبات في البلع. 	
• الطبيب 	 إلى  توجّه  قرص;  من  اختنقت  الخطأ  طريق  عن 

هنالك  لديك,  التنفس  مجرى  إلى  القرص  دخل  إذا  فورًا. 
إختطار لتقرحات وتضََيُّق مجرى التنفس. مما قد يؤدي لسُعال 
إذا  حتى  النفس,  بضيق  شعور  و/أو  دموي  سُعال  متواصل, 
الأعراض.  قبل ظهور  أشهر  أو  أيام  عدة  الإستنشاق  حصل 
من  للتأكد  ممكن  وقت  أسرع  في  الطبيب  مع  الفحص  عليك 

أن القرص الذي تم إستنشاقه لم يضر بمجرى التنفس لديك.

تحذيرات:
• إستشر الطبيب أو الصيدلي قبل تناول ترديفرون. 	
• إذا كنت تتناول ترديفرون عقب نقص في الحديد, يجب التحقق 	

من السبب في نقص الحديد. 
• مستويات منخفضة من الحديد المرتبطة بمتلازمات إلتهابية, 	

لا تستجيب لعلاج بأقراص ترديفرون. 
• يجوز 	 الأسنان, لا  وتلوّن  الفم  في  لتقرحات  الإختطار  بسبب 

بلع  يجب  الفم.  داخل  إبقائها  أو  مضغها  الأقراص,  مَصّ 
القرص بكامله مع كأس مليء بالماء. إذا كنت غير قادر على 
إتباّع هذه التعليمات أو كنت تواجه صعوبة في البلع, إستشر 

طبيبك.
• لدى 	 الهضم  مسالك  جدران  تلوّن  شوهد  المراجع,  حسب 

و/أو  سكريّ  مزمن,  كلى  مرض  من  يعانون  الذين  المسنين 
فرط ضغط الدم والذين يتناولون أدوية لعلاج هذه الأمراض 

بالإضافة للحديد لعلاج فقر الدم.

ذلك  في  بما  أخرى  أدوية  أخذت مؤخرًا,  إذا  أو  تأخذ,  كنت  إذا 
أو  الطبيب  أخبر  تغذية,  وإضافات  طبيب  وصفة  بدون  أدوية 

الصيدلي بذلك: 
إلّ  ترديفرون,  تأخذ  لا  التالية,  بالأدوية  بالفعل  تتعالج  كنت  إذا 
في  معينّة  أدوية  أخذ  يمكن  قبل طبيبك. لا  بذلك من  أوصِيَ  إذا 
أوقات  )مثلً,  معينّة  تعديلات  تحتاج  أخرى  بينما  الوقت,  نفس 

تناول منفصلة(. 
• إذا كنت تأخذ أدوية عن طريق الحقن التي تحتوي حديد, عليك 	

الإمتناع عن تناول ترديفرون. 
• أسيتو-	 تحتوي حمض  التي  أدوية  تأخذ  كنت  إذا  طبيبك  أخبر 

هيدروكساميد. 
• يجب الإنتظار فترة زمنية من ساعتين على الأقل بين تناول 	

ترديفرون وبين تناول الأدوية التالية: 
• أو 	 )سيكلينات  معينّة  فصائل  من  حيوية  مضادات 

فلوروكوينولات( 
• أدوية لعلاج عظام هشّة )بيسفوسفونات( 	
• أدوية لعلاج أمراض المفاصل )پينسيلامين( 	
• مضادات الحموضة: مستحضرات أملاح لجهاز الهضم أو 	

مثبطات الحموضة )أملاح ألومينيوم, كالسيوم ومغنيسيوم( 
• أدوية لعلاج أمراض الغدة الدرقيةّ )تيروكسين( 	
• مثيلدوپا, 	 )إنتاكاپون,  باركنسون  مرض  لعلاج  أدوية 

لِڤودوپا( 
• أدوية أو منتجات التي تحتوي زنك, كالسيوم أو سترونسيوم 	

استعمال الدواء والطعام 
يجب التناول مع كأس مليء بالماء, من المُفضّل قبل الوجبة أو 

سويةً مع الوجبة, حسب تحمّل جهاز الهضم. 

الحمل, الإرضاع والخصوبة 
يمكن استعمال هذا الدواء أثناء فترة الحمل إذا دعت الحاجة حسب 

توصية الطبيب. 
يمكن الاستعمال خلال فترة الإرضاع. 

أو  حامل  تكونين  قد  أنك  تظنين  مُرضعة,  أو  حامل  كنت  إذا 
تناول  قبل  الصيدلي  أو  طبيبك  إستشارة  يجب  للحمل,  تخططين 

الدواء. 
أي  الحيوانات  على  أجريت  التي  الأبحاث  تظُهِر  لم  الخصوبة: 

تأثير على الخصوبة لدى النساء والرجال. 

السياقة واستعمال الآلات 
من غير المحتمل أن يكون لاستعمال ترديفرون تأثير على القدرة 

على السياقة أو على استعمال الآلات. 

3. كيفية استعمال الدواء؟
عليك التحقق من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا بخصوص 
الجرعة وطريقة العلاج بالمستحضر. الجرعة الاعتيادية بغياب 

تعليمات أخرى من الطبيب: 
لعلاج نقص الحديد في البالغين: عادةً 1 قرص لليوم. 

كل  أو  لليوم  قرص   1 الحوامل:  النساء  في  الحديد  نقص  لمنع 
الرابع(,  الشهر  )من  الحمل  من  الأخيرينّ  الثلُثُينّ  خلال  يومين 
حسب تقدير الطبيب. يجب استعمال هذا الدواء فقط خلال الفترة 

التي حُدِدَت من قبل الطبيب المُعالِج. 
لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها. 

طريقة التناول
يجب بلع القرص بكامله, لا يجوز المَصّ, المضغ أو إبقاء القرص 

في الفم. 
في  لتقرحات  الإختطار  بسبب  القرص  سحق/شطر/مضغ  يمُنع 

الفم وتلوّن الأسنان. 
يجب التناول مع كأس مليء بالماء, من المُفضّل قبل الوجبة أو 

سويةً مع الوجبة, حسب تحمّل جهاز الهضم. 

إذا تناولت بالخطأ جرعة أكبر من اللازم 
الحديد,  أملاح  مع  الجرعة  فرط  من  حالات  عن  التبليغ  تم 
لفرط  الأعراض  كبيرة.  كميات  بلع  بعد  الأطفال  عند  خصوصًا 

الجرعة تشمل العلامات التالية: 
• تهيجّ في جهاز الهضم مع غثيان, تقيؤ )أحياناً دم( وإسهال )أحياناً 	

مع براز أسود(. 
• صدمة في القلب والأوعية الدموية )في الدورة الدموية( والحُمّاض 	

الأيضي )تنفس سريع أو ضيق نفس, ارتفاع النبض, ألم رأس, 
تشنجات, إرتباك, تخدّر, تعب, فقدان الشهية, ألم بطن, تقيؤ(. 

• أعراض لفشل كلوي )إنخفاض كبير في حجم البول( وفشل الكبد 	
)آلام بطن في الجهة اليمنى العليا, إصفرار الجلد أو العينين وبول 

داكن(. 

إذا أفرطت في تناول الجرعة أو إذا بلع طفل أو شخص 
غرفة  إلى  فورًا  توجه  الخطأ,  طريق  عن  الدواء  من  آخر 

الطوارئ في المستشفى مُصطحباً عبوة الدواء معك. 



Patient Package Insert 
According to Pharmacists’ 

Regulations (Preparations) – 1986
This medicine can be sold without a physician’s 

prescription

Tardyferon Tablets 80 mg
Active ingredients - each tablet contains:
Ferrous sulfate dried 247.25 mg (equivalent to 
approximately 80 mg ferrous iron).

Inactive ingredients and allergens in the 
preparation: see section 6 "Additional 
information".
Read this entire leaflet carefully before you 
start using this medicine. This leaflet contains 
concise information about the medicine. If you 
have any further questions, ask your doctor or 
pharmacist. 
Take the preparation according to the 
instructions in the dosage section of this 
leaflet. Consult a pharmacist if you need more 
information. Refer to a doctor if the signs of 
illness (symptoms) worsen or do not improve.

1. What is the medicine intended for?
For the treatment and prevention of iron 
deficiency anemia.
Therapeutic group: Iron preparations for the 
treatment of anemia.

2. Before using the medicine
Do not use the medicine if:
•	you are hypersensitive (allergic) to the active 
ingredient or to any of the other ingredients that 
the medicine contains.

•	you suffer from iron overload in conditions such as 
hemochromatosis, thalassemia, refractory anemia 
or bone marrow suppression.

Special warnings regarding the use of this 
medicine
Before starting treatment with Tardyferon, 
tell the doctor if:
•	you have difficulty swallowing.
•	you accidentally choked on a tablet; refer to a 
doctor immediately. If the tablet gets into your 
airways, there is a risk of ulceration and narrowing 
of the airways. This may cause a persistent cough, 
coughing up blood and/or a feeling of shortness of 
breath, even if inhalation occurred several days 
or months prior to the onset of symptoms. You 
should get checked urgently to make sure that 
the inhaled tablet has not damaged your airways.

Warnings:
•	Consult a doctor or pharmacist before taking 
Tardyferon.

•	If you are taking Tardyferon due to iron deficiency, 
the cause of this iron deficiency should be 
investigated.

•	Reduced iron levels associated with inflammatory 
syndromes do not respond to treatment with 
Tardyferon tablets.

•	Due to the risk of mouth ulcers and discoloration 
of the teeth, tablets should not be sucked, chewed 
or kept in the mouth. Swallow the tablet whole 
with a full glass of water. If you are unable to 
follow these instructions or experience difficulties 
swallowing, consult your doctor.

•	According to the literature, coloration of the walls 
of the gastrointestinal tract has been observed in 
elderly patients who suffer from chronic kidney 
disease, diabetes and/or hypertension and who 
are taking medicines for these illnesses as well as 
to iron for the treatment of anemia.

If you are taking, or have recently taken 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutrition supplements, tell the 
doctor or pharmacist: 
If you are already being treated with the 

following medications, do not take Tardyferon 
unless recommended by your doctor. Some 
medicines cannot be taken at the same time, 
while others require certain adjustments (e.g., 
separate ingestion times).
•	If you are taking injectable drugs containing iron, 
you should avoid taking Tardyferon.

•	Tell your doctor if you are taking medicines 
containing acetohydroxamic acid.

•	Wait at least two hours between taking Tardyferon 
and taking the following medicines:
•	Antibiotics from certain groups (cyclins or 
fluoroquinolones)

•	Medicines to treat bone fragility (bisphosphonates)
•	Medicines to treat joint diseases (penicillamine)
•	Antacids: gastrointestinal mineral preparations 
or antacids (aluminum, calcium and magnesium 
salts)

•	Medicines to treat a thyroid disease (thyroxine)
•	Medicines to treat Parkinson’s (entacapone, 
methyldopa, levodopa)

•	Medicines or products containing zinc, calcium 
or strontium

Use of this medicine and food
Take this medicine with a full glass of water, 
preferably before or with a meal, depending on 
the gastrointestinal tolerance.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
This medicine can be used during pregnancy if 
necessary as recommended by a doctor.
Can be used during breastfeeding.
If you are pregnant or breastfeeding, think you 
may be pregnant or are planning to have a 
baby, consult your doctor or a pharmacist before 
taking the medicine.
Fertility: Animal studies do not indicate any 
effect on fertility in women and in men.

Driving and use of machinery
It is unlikely that the use of Tardyferon will affect 
the ability to drive or use machinery.

3. How should you use this medicine?
Check with the doctor or pharmacist if you 
are not sure about the dosage and manner of 
treatment with the medicine. The recommended 
dosage, unless otherwise instructed by your 
doctor:
For the treatment of iron deficiency in adults: 
usually 1 tablet daily.
For the prevention of iron deficiency in pregnant 
women: 1 tablet per day or every two days 
during the last two trimesters of pregnancy 
(from the fourth month), according to the 
doctor’s discretion. Use this medicine only for 
the period determined by the attending doctor.
Do not exceed the recommended dose.

How to take
The tablet should be swallowed whole. Do not 
suck, chew or keep the tablet in your mouth.
Do not crush/halve/chew the tablet due to the 
risk of mouth ulcers and discoloration of the 
teeth.
Take with a full glass of water, preferably 
before or during a meal, depending on your 
gastrointestinal system tolerance.

If you have accidentally taken a higher 
dosage 
Cases of overdose with iron salts have been 
reported, particularly in children following 
massive ingestion. The symptoms of overdose 
include the following signs:
•	Gastrointestinal irritation with nausea, vomiting 
(sometimes blood) and diarrhea (sometimes with 
black stools).

•	Cardiovascular shock (circulatory system) and 
metabolic acidosis (rapid breathing or shortness 
of breath, increased heart rate, headache, 
convulsions, confusion, drowsiness, fatigue, loss 

of appetite, stomach ache, vomiting).
•	Signs of kidney failure (significantly reduced 
volume of urine) and liver failure (upper right 
abdominal pain, yellowing of the skin or eyes and 
dark urine).

If you have taken an overdose or if a child 
or someone else has accidentally swallowed 
the medicine, refer immediately to a doctor or 
hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you.

If you forgot to take this medicine at the 
designated time, take a dose as soon as you 
remember. However, if it is almost time for the 
next dose, take the next dose at the usual set 
time. Do not take a double dose to make up for 
the forgotten dose.

If you stop taking this medicine
Adhere to treatment regimen as recommended 
by the doctor. Discontinuation of the treatment 
may cause problems.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop the treatment with this medicine 
without consulting the doctor. 

Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take the 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding the 
use of this medicine, consult the doctor or 
pharmacist. 

4. Side effects
As with any medicine, the use of Tardyferon 
may cause side effects in some users.  Do not 
be alarmed while reading the list of side effects. 
You might not suffer from any of them. 
Serious side effects - Stop using Tardyferon 
and refer to a doctor as soon as possible if 
they occur:
•	Severe abdominal pain
•	Vomiting (uncommon side effects)
•	Allergic reaction (hypersensitivity) (side effects 
whose frequency is unknown)

•	Swelling of the throat (laryngeal edema) 
(uncommon side effects)

•	Pulmonary tissue necrosis (pulmonary necrosis)* 
(side effects whose frequency has not yet been 
determined)

•	Pneumonia (pulmonary granuloma)* (side effects 
whose frequency has not yet been determined)

•	Narrowing of the airways (bronchial stenosis)* 
(side effects whose frequency has not yet been 
determined)

Common side effects - appear in 1-10 out of 100 
users
•	Constipation
•	Diarrhea
•	abdominal bloating
•	Abdominal pain
•	Abnormal coloration of the stools
•	Nausea

Uncommon side effects - appear in 1-10 out of 
1,000 users
•	Abnormal stools
•	Discomfort and pain in the upper abdomen 
(dyspepsia)

•	Vomiting
•	Stomach inflammation (gastritis)
•	Itching
•	Appearance of rash and skin redness

Side effects with unknown frequency (effects 
whose frequency has not been determined yet) 
•	Discoloration of the teeth*, **
•	Oral lesions (mouth ulcers)**
•	Esophageal lesions*
•	Appearance of rash and skin redness 
accompanied by itching (hives)

•	Throat ulcers*
•	Esophageal ulcers*
•	Discoloration of the walls of the gastrointestinal 
tract***

* All patients, but especially elderly patients 
and patients with difficulty swallowing, may be 
at risk of throat or esophageal ulceration (the 
tube that connects the mouth to the stomach). 
If the tablet enters the airways, there is a risk of 
bronchial ulceration (the main air passageways 
in the lungs), which may lead to narrowing of 
the bronchi.
** Due to incorrect administration, when the 
tablets are chewed, sucked or kept in the mouth.
*** According to the literature, coloration 
of the walls of the gastrointestinal tract 
has been observed in elderly patients who 
suffer from chronic kidney disease, diabetes 
and/or hypertension and who are receiving 
medications for these illnesses as well as iron 
supplementation for the treatment of anemia.
 
If a side effect occurs, if any of the side 
effects worsens or if you suffer from a side 
effect not mentioned in this leaflet, consult 
the doctor. 

Reporting of side effects 
Side effects can be reported to the Ministry 
of Health by clicking on the link "Report Side 
Effects of Drug Treatment" that can be found on 
the home page of the Ministry of Health website 
(www.health.gov.il) directing to the online form 
of adverse effects reporting, or via the following 
link: https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, side effects can be reported to 
Perrigo via the following address: 
www.perrigo-pharma.co.il

5. How should the medicine be 
stored?
•	Avoid poisoning! This medicine, and all other 
medicines, must be stored in a closed place out 
of the reach and sight of children and/or infants, 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) that appears on the package and 
blister. The expiry date refers to the last day of 
that month.

•	Store below 30°C.

6. Additional information
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Tablet contents:
Cellulose microcrystalline, maltodextrin, 
ammonio methacrylate copolymer type B, 
glycerol dibehenate, talc, ammonio methacrylate 
copolymer type A, triethylcitrate.
Coating composition:
Sepifilm LP010, titanium dioxide, triethylcitrate, 
red iron oxide, yellow iron oxide.

What the medicine looks like and contents 
of the package: 
Round orangish-pink colored coated tablet.

Registration Holder: Perrigo Israel Agencies 
Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.

Manufacturer: Pierre Fabre Medicament 
Production, Boulogne, France.

Revised in September 2020.

Drug registration number at the National 
Medicines Registry of the Ministry of Health: 
13566.31400
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خُذه فور  المطلوب,  الوقت  الدواء في  تناول  إذا نسيت 
تذكرك. مع ذلك, إذا كان هذا تقريباً موعد تناول الجرعة 
التالية, خُذ فقط الجرعة التالية في الوقت المعتاد. لا يجوز 

تناول جرعة مضاعفة للتعويض عن الجرعة المنسية. 

إذا أوقفت تناول الدواء 
يجب المواظبة على العلاج كما أوصِيَ من قبل الطبيب. 

إيقاف الاستعمال قد يسُبب مشاكل. 
حتى إذا طرأ تحسّن على صحتك, لا يجوز إيقاف العلاج 

بالدواء دون إستشارة الطبيب. 

من  التحقق  يجب  الظلام!  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
الملصق والجرعة الدوائية في كل مرة تأخذ فيها دواء. 

ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بخصوص استعمال الدواء, 

استشر الطبيب أو الصيدلي. 

4. الأعراض الجانبيةّ 
كما في كل دواء, قد يسَُببّ استعمال ترديفرون أعراضًا 
قراءة  من  تفزع  لا  المستخدمين.  من  جزء  لدى  جانبيةًّ 
قائمة الأعراض الجانبيةّ. من الممكن ألا تعاني من أي 

واحد منها.
استعمال  عن  التوقف  يجب   – وخيمة  جانبية  أعراض 
ممكن  وقت  أقرب  في  الطبيب  إلى  والتوجه  ترديفرون 

إذا ظهرت: 
• آلام بطن حادة 	
• تقيؤ )أعراض جانبيةّ غير شائعة( 	
• جانبيةّ 	 )أعراض  الحساسية(  )فرط  أرجي  فعل  رد 

شيوعها غير معروف( 
• انتفاخ في الحلق )وذمة في الحلق( )أعراض جانبيةّ 	

غير شائعة( 
• تنَخَّر في نسيج الرئة )نخر رئوي(* )أعراض لم يتم 	

تحديد شيوعها بعد( 
• إلتهاب رئات )ورم حُبيَبّي رئوي(* )أعراض لم يتم 	

تحديد شيوعها بعد( 
• الهوائية(* 	 الشعب  )تضيقّ  التنفس  مجرى  ضيق 

)أعراض لم يتم تحديد شيوعها بعد( 

أعراض جانبيةّ شائعة )nommoc( - تظهر في 1-10 
مستخدمين من بين 100 

• إمساك	
• إسهال	
• إنتفاخ في البطن	
• ألم بطن	
• تغيرّ لون البراز 	
• غثيان	

أعراض جانبيةّ غير شائعة )uncommon( – تظهر 
في 10-1 مستخدمين من بين 1,000 

• براز غير سوي 	
• شعور بعدم الراحة وألم في منطقة البطن العليا )عُسُر 	

هضم( 
• تقيؤ	
• إلتهاب في المعدة )إلتهاب معدة( 	
• حكة	
• ظهور طفح واحمرار في الجلد 	

أعراض جانبيةّ شيوعها غير معروف )أعراض لم يتم 
تحديد شيوعها بعد( 

• تغيرات في لون الأسنان*,** 	
• آفات في الفم )تقرحات فموية(** 	
• آفات في المريء* 	
• بحكة 	 مصحوبة  الجلد  في  واحمرار  طفح  ظهور 

)شرى( 
• تقرحات في الحلق* 	
• تقرحات في المريء* 	
• تغيرات في لون جدران مسالك الهضم*** 	

* كل المرضى, لكن بالأخص مرضى مسنين ومرضى 
الذين يواجهون صعوبة في البلع, قد يكونوا في إختطار 
الفم  يربط  الذي  )الأنبوب  المريء  أو  الحلق  في  لتقرّح 

بالمعدة(. إذا دخل القرص لمجرى التنفس, هنالك خطر 
في  الرئيسية  الهواء  )ممرات  الهوائية  الشعب  لتقرّح 

الرئات(, مما قد يسُببّ تضيقّ الشعب الهوائية. 
ها  ** عقب تناول خاطئ, عندما يتم مضغ الأقراص, مَصًّ

أو إبقائها في الفم. 
*** حسب المراجع, شوهد تلوّن جدران مسالك الهضم 
لدى المسنين الذين يعانون من مرض كلى مزمن, سكريّ 
و/أو فرط ضغط الدم والذين يتناولون أدوية لعلاج هذه 

الأمراض وكذلك إضافات حديد لعلاج فقر الدم. 
إذا ظهر عرض جانبي, إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ 
النشرة,  في  يذُكر  لم  جانبي  عرض  من  عانيت  إذا  أو 

عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبيةّ
يمكن التبليغ عن أعراض جانبيةّ لوزارة الصحة بواسطة 
جانبيةّ عقب  أعراض  "التبليغ عن  الرابط  على  الضغط 
لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  دوائي",  علاج 
المُوجه   )www.health.gov.il( الصحة  وزارة 
للإستمارة الإنترنتيةّ للتبليغ عن أعراض جانبيةّ, أو عن 

طريق الدخول للرابط:
 https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة, يمكن التبليغ لشركة پيريچو بواسطة العنوان 
www.perrigo-pharma.co.il :التالي

5. كيفية تخزين الدواء؟ 
• تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في 	

مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال 
و/أو الرضّع وبذلك تمنع التسمم. لا تسبب التقيؤ دون 

تعليمات صريحة من الطبيب. 
• الصلاحية 	 انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يجوز  لا 

)exp. date( الذي يظهر على ظهر العبوة واللويحة.
• من 	 الأخير  اليوم  إلى  يرجع  الصلاحية  انتهاء  تاريخ 

الشهر. 
• خزّن تحت 30 درجة مئوية. 	

6. معلومات إضافيةّ 
إضافة للمادة الفعاّلة, يحتوي الدواء أيضًا على: 

محتوى القرص:
Cellulose microcrystalline, 
maltodextrin, ammonio methacrylate 
copolymer type B, glycerol dibehenate, 
talc, ammonio methacrylate copolymer 
type A, triethylcitrate.

تركيبة الطلاء:
Sepifilm LP010, titanium dioxide, 
triethylcitrate, red iron oxide, yellow 
iron oxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
قرص مطلي مستدير بلون وردي-يميل للبرتقالي. 

م.ض.,  وكالات  إسرائيل  پيريچو  التسجيل:  صاحب 
شارع ركيفيت 1, شوهم. 

بولون,  پرودكشن,  ميديكامنت  فابري  پيير  المُنتجِ: 
فرنسا. 

تمّ التنقيح في أيلول 2020. 

رقم تسجيل الدواء في سجِل الأدوية الحكومي في وزارة 
الصحة: 13566.31400

لغرض التبسيط وتسهيل القراءة تمت صياغة هذه النشرة 
مخصّص  الدواء  ذلك,  من  رغم  على  المذكر.  بصيغة 

لأبناء كلا الجنسين.
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