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Stanowisko Zespotu Ekspertow Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego dotyczace
zastosowania preparatow zelaza
(Tardyferon, Tardyferon-Fol) w potoznictwie
I ginekologii

Statement of the Polish Gynecological Society Expert Group
on the use of iron preparations (Tardyferon, Tardyferon-Fol)
in obstetrics and gynaecology

Abstract

According to the literature data, approximately 700 million people worldwide have overt or latent iron deficiency.
This is related to nutrition. The highest risk groups, apart from children, are pregnant women (50-60%) and young
women of childbearing age (20-40%). Anaemia is a hazard for pregnant and parturient women, as well as for
the foetus and newborn. In pregnant women, pharmacological treatment should be initiated if parameters such
as haemoglobin, iron and ferritin levels indicate existing iron deficiency or overt anaemia. Treatment should be
administered in each period of pregnancy. Commonly recommended anaemia management includes two actions:
a diet rich in iron and therapy with preparations containing iron with folic acid. Oral, well-tolerated and sustained-
release iron products are preferred.

Formulations containing divalent iron, slowly-absorbed, causing no gastrointestinal intolerance, which are available
on the Polish market, include Tardyferon and Tardyferon-Fol. These products fully meet WHO requirements for
recommended daily intake of elemental iron in patients with anaemia or iron deficiency. In the opinion of the Polish
Gynaecological Society Panel of Experts, iron preparations Tardyferon and Tardyferon-Fol are effective therapeutic
options for the prevention and treatment of iron deficiency anaemia.
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Zespé6t Ekspertéw Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego szczegbtowo przeanalizowat dostepng literature przedmio-
w dniu 18.09. 2012r. w sktadzie: tu zawierajgca doniesienia dotyczace zastosowania preparatéw
prof. dr hab. Krzysztof Drews (Pozna), zelaza Tardyferon i Tardyferon-Fol w potoznictwie i ginekologii.

prof. dr hab. Agata Karowicz-Bilifiska (£6d2), Stanow1$k9 przedjc,taWIa st?n WIedzy)na w/w temat naleIen prze-

) . prowadzenia analizy. Zespét ekspertdw zastrzega sobie prawo do
prof. dr hab. Jan Kotarski (Lublin), aktualizacji niniejszego stanowiska w przypadku pojawienia sie
prof. dr hab. Ryszard Poreba (Tychy), nowych istotnych doniesier naukowych.

prof. dr hab. Marek Spaczyiiski (Poznar), Z danych literaturowych wynika, ze okoto 700 mln ludzi na
Swiecie ma jawne lub utajone niedobory zelaza. Zwigzane jest to
z zywieniem. Grupe najwiekszego ryzyka oprdcz dzieci stanowig
kobiety ciezarne (50—60%) oraz mtode kobiety w wieku rozrod-
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czym (20-40%). Wedtug innych doniesieri tylko 7% kobiet spo-
zywa wystarczajaca ilosé zelaza w pokarmach, a potowa kobiet
mniej niz 2/3 przewidzianej w diecie jego ilosci. Niedobdr zelaza
na skutek wyczerpania jego zapaséw jest przyczyng ponad 70%
przypadkéw niedokrwistosci, a ponad 20% wynika z niedoboru
kwasu foliowego. Zgodnie z definicja Center for Disease Control
and Prevention niedokrwisto$¢ rozpoznaje sie, gdy stezenie he-
moglobiny lub warto$é hematokrytu znajdujg sie ponizej pigtego
centyla rozktadu wartosci tych parametréw w populacji zdrowych
kobiet w kolejnych trymestrach cigzy. W | trymestrze cigzy war-
toéci te wynosza ponizej 11g/dl dla hemoglobiny i 33% dla hema-
tokrytu, w Il trymestrze 10,5 g/dl i 32%, a w Ill trymestrze 11g/
dl i 33%. Wedtug WHO stezenie hemoglobiny nie powinno byé
nizsze niz 11g/dl.

W czasie cigzy dochodzi do szeregu zmian dotyczacych
uktadu krwiotwérczego m.in.: 40-60% wzrost objetosci osocza,
18-25% wzrost masy erytrocytarnej, liczba ptytek krwi ulega
zmniejszeniu 0 10-20% w poréwnaniu do parametréw przed cia-
73. Wptywa to na zmniejszenie stezenia hemoglobiny i obnizenie
hematokrytu. Miedzy 17. a 36. tygodniem cigzy, zmiany te sg
najbardziej nasilone. Srednie dobowe zapotrzebowanie na zela-
zo u kobiet poza cigza wynosi 2-3 mg, a podczas cigzy znacznie
wzrasta - najwiekszy wzrost zapotrzebowania na zelazo wystepu-
je w Ill trymestrze i wynosi 6,0 mg dziennie. Za ciezka postaé nie-
dokrwistosci w 11l trymestrze cigzy uwaza sie stezenie hemoglo-
biny ponizej 9 g/dl, a obnizenie do 7 g/dl powoduje bardzo ciezka
niedokrwisto$é ciezarnych.

Niedokrwisto$é stanowi niebezpieczenstwo dla kobiety cie-
zarnej i rodzgcej oraz ptodu i noworodka. W I i Il trymestrze moze
doprowadzi¢ do poronienia i obumarcia cigzy, porodu przedwcze-
snego, hipotrofii ptodu. W Il trymestrze: do ograniczenia wzra-
stania wewnatrzmacicznego ptodu, przedwczesnego porodu,
przedwczesnego oddzielania tozyska. W czasie porodu m.in. do
przedtuzenia czasu trwania porodu, koagulopatii potozniczych,
zaburzert w oddzielaniu tozyska. W potogu niedokrwistosé jest
przyczyng nieprawidtowej inwolucji miesnia macicy, krwawier,
zakazenia potogowego. Obserwuje sie, ze okoto 60% kobiet
w okresie potogu ma niedobory zelaza lub jawng niedokrwisto$é.

U kobiet ciezarnych nalezy wdrozy¢ postepowanie farmako-
logiczne, jesli wskazniki takie jak: stezenie hemoglobiny, zelaza
i ferrytyny wskazuja na istniejgce niedobory zelaza lub jawna nie-
dokrwisto$é. Leczenie nalezy prowadzié w kazdym okresie cigzy.
Ze wzgledu na wchtanianie i biodostepno$¢ zelaza w przewodzie
pokarmowym przed leczeniem niedokrwistoéci za pomoca pre-
paratéw zelaza powinno sie wykonaé krzywa jego wchtaniania.
Zelazo wchtaniane jest w postaci dwuwarto$ciowej i tgczy sie
z apoferrytyng wnikajac do nabtonka jelitowego. Przy wysokim
pH nalezy wzmocni¢ kwasowo$é¢ podawaniem matych dawek
kwasu askorbinowego (30 mg), co zwieksza wchtanianie zelaza
z 0,24 mg do 0,35 mg na dobe. Warunkiem wchtaniania zelaza
z przewodu pokarmowego jest obecnosé¢ zasobéw zelaza zapaso-
wego w organizmie. Przy niskim poziomie zelaza w organizmie,
wchtanianie jego w jelitach znacznie sie zwieksza.

Powszechnie rekomendowane postepowanie w leczeniu
niedokrwisto$ci obejmuje dwa kierunki: stosowanie diety boga-
tej w zelazo oraz terapie preparatami zelaza z kwasem foliowym.
Zalecane sg preparaty zelaza stosowane doustnie, dobrze tolero-
wane i o przedtuzonym dziataniu.
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Preparatami Zelaza dwuwarto$ciowego, wolno wchtania-
jacego sie, nie wywotujgcymi nietolerancji ze strony przewodu
pokarmowego, dostepnymi na polskim rynku sg m.in. Tardyferon
i Tardyferon-Fol. Tardyferon zawiera 80 mg zelaza (Fe?*), w po-
staci péttorawodnego siarczanu zelaza () oraz jako substancje
pomocnicze mukoproteoze i kwas askorbinowy. Tardyferon-Fol
zawiera 80 mq zelaza (Fe?"), w postaci p6ttorawodnego siarczanu
zelaza (11) 10,35 mg kwasu foliowego oraz jako substancje pomoc-
nicze mukoproteoze i kwas askorbinowy.

Tardyferoni Tardyferon-Fol spetniajg warunki stawiane przez
WHO preparatom zelaza, czyli: forma zelaza dwuwartoSciowego
w postaci siarczanu zelaza oraz tabletka o przedtuzonym/zmody-
fikowanym uwalnianiu. Zelazo w tych preparatach uwalniane jest
w minimalnej ilosci w Zzotgdku, nastepnie w duzej iloSci w dwu-
nastnicy i gérnym odcinku jelita cienkiego, co zapewnia dobra
tolerancje nawet przy dtugotrwatym leczeniu oraz jak wynika
z badan przeprowadzonych przez Manasanch i Castelo-Branco
praktycznie eliminuje objawy uboczne ze strony przewodu pokar-
mowego. Warto réwniez dodaé, powotujac sie na badania Nielse-
na, ze Tardyferon cechuje wysoka biodostepnoscé.

Tardyferon i Tardyferon-Fol szybko uzupetniajg zasoby zela-
za. Stosujgc poczatkowo Tardyferon lub Tardyferon-Fol u kobiet
ciezarnych z ciezkg postacia niedokrwistosci z warto$ciami przed
rozpoczeciem leczenia wynoszacymi: 7,5-8,5 g/dl hemoglobiny,
a ferrytyny w surowicy krwi 12-17 pg/l, uzyskano pod koniec cia-
zy prawidtowe wartosci stezenia hemoglobiny i stezenie ferrytyny
30ug/1 lub wyzsze.

Dzigki zawarto$ci mukoproteozy (mukopolisacharyd, ktéry
otacza czasteczki zelaza), uwalnianie jonéw zelaza Fe*? jest op6z-
nione i pozwala unikngé poczatkowych wysokich stezer zelaza.
Zmniejsza to odsetek wystepowania dziatai ubocznych i utatwia
stosowanie. Podobnie, opéZnione uwalnianie pozwala jonom Zze-
laza Fe*? na dotarcie do dalszych czeéci jelita. Obecna w prepa-
racie witamina C zmniejsza proces utleniania jonéw zelaza Fe?*
zwiekszajgc zarazem ich przyswajanie. Jak wszystkie preparaty
zelaza Tardyferon i Tardyferon-Fol nie wykazuja wptywu na ery-
tropoeze oraz na niedokrwistosci inne, niz spowodowane niedo-
borem zelaza.

Preparat Tardyferon-Fol dodatkowo zawiera 0,35 mg kwa-
su foliowego (Acidum folicum), co ma szczegé6lne zastosowanie
w zapobieganiu oraz leczeniu niedoboréw Zelaza i kwasu foliowe-
go u kobiet w cigzy. Niedobory te moga byé leczone lub moznaich
uniknaé przez podawanie preparatu Tardyferon-Fol. Kwas foliowy
jest szybko i tatwo wchtaniany z otoczki tabletki. Szczyt stezenia
kwasu foliowego w osoczu rzedu 43,7 + 25,6 ng/ml jest osiggany
po 99 minutach od podania tabletki preparatu.

Niedobér zelaza w okresie cigzy i porodu jest zjawiskiem
bezspornie powszechnym i dotyczy co najmniej 30-50% kobiet
zamieszkujgcych obszary uprzemystowione oraz 90-100% kobiet
zamieszkujgcych pozostate rejony $wiata. W randomizowanym,
kontrolowanym placebo, badaniu Breymanna nad wptywem po-
porodowego podawania zelaza na parametry zelaza i krwinek
czerwonych u kobiet bez anemii z niedoborem Zelaza, stwierdzo-
no w 12. tygodniu zwiekszone stezenie ferrytyny oraz zwiekszone
stezenie hemoglobiny w grupie przyjmujacej Tardyferon w poréw-
naniu do grupy przyjmujacej placebo. Nowoscig w opisywanym
badaniu byto uwzglednienie zapaséw zelaza przed porodem.
Uzupetnianie Zzelaza jest powszechnie zalecane i stosowane, gdyz
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moze nie tylko poprawié parametry laboratoryjne, ale byé¢ sposo-
bem na poprawe samopoczucia u kobiet bez anemii, skarzgcych
sie na niewyjasnione zmeczenie. Badanie to zaleca oznaczenie
stezenia zelaza w okresie okotoporodowym oraz suplementacje
zelaza u kobiet ze stwierdzonym jego niedoborem, co u wiekszo-
$ci, a nawet u wszystkich kobiet po porodzie okazuje sie korzyst-
ne réwniez w przypadku, gdy warto$é hemoglobiny jest w normie.
Réwniez w badaniu Verdon (z randomizacjg i podwéijnie $lepg
préba), do ktérego wtgczono pacjentki zgtaszajace sie do lekarza
z powodu niewiadomego pochodzenia zmeczenia, zalecono su-
plementacje zelaza preparatem Tardyferon.

Tardyferon i Tardyferon-Fol w petni spetniajg wymagania
WHO dotyczace rekomendowanej dziennej dawki spozycia zelaza
elementarnego u pacjentéw z anemig lub niedoborami zelaza.

Dawka 80 mg zelaza (Fe?*) zawartego w jednej tabletce Tar-
dyferonu pozwala szybko i skutecznie wyréwnywaé nieprawidto-
we wartosci wskaznikéw hematologicznych w sytuacji niedokrwi-
stosci z niedoboru zelaza, oraz w stanach utajonego niedoboru
zelaza szczegblnie u kobiet w wieku rozrodczym, oraz u kobiet
w okresie cigzy, potogu i karmienia piersia.

W opinii Zespotu Ekspertéw Polskiego Towarzystwa Gineko-
logicznego preparaty zelaza Tardyferon i Tardyferon-Fol sg efek-
tywna opcja terapeutyczng w zapobieganiu i leczeniu niedokrwi-
stosci z niedoboru Zelaza.

Zespot ekspertow PTG dazy do zapewnienia niezalezno$ci
i obiektywizmu we wszystkich swoich dziataniach edukacyjnych. Celem
dziatan ekspertow PTG, ktore doprowadzity do powstania niniejszego
opracowania nie jest promowanie, popieranie lub zalecanie w szczegélny
sposob produktéw handlowych, ustug ani sprzgtu medycznego, ktorych
opisy znalazly sie¢ w artykule. Nizej podpisani nie zgtaszajg konfliktu
interesow.
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