Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Diafer, 50 mg Fe**/ml, roztwor do wstrzykiwan

Zelazo

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Diafer i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Diafer
Jak podaje si¢ lek Diafer

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Diafer

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.

Co to jest lek Diafer i w jakim celu si¢ go stosuje

Diafer zawiera potaczenie zelaza i derizomaltozy (taficucha czasteczek cukru). Zelazo wystepujace w
leku Diafer jest identyczne z wystepujacym naturalnie w organizmie.

Diafer stosuje si¢ w przypadku matego stezenia zelaza (zwanego ,,niedoborem zelaza”) u pacjentow z
przewlekta chorobg nerek poddawanych dializie, u ktérych nie mogg by¢ stosowane doustne preparaty
zelaza.

Diafer stuzy do uzupeienia i utrzymania zapaséw zelaza w organizmie poprzez wielokrotne
stosowanie.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Diafer

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Diafer

jesli u pacjenta wystepuje niedokrwistosé, ktorej przyczyna nie jest mata zawarto$¢ zelaza
(niedobor), np. niedokrwisto$¢ hemolityczna;

jesli w organizmie pacjenta wystepuje zbyt duza ilo$¢ zelaza (przetadowanie) lub
utrudnione wykorzystanie zelaza;

w przypadku uczulenia (nadwrazliwo$ci) na produkt lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

w przypadku wystgpienia powaznych reakcji alergicznych (nadwrazliwo$ci) na inne
podawane we wstrzyknigciach preparaty zawierajgce zelazo;

w przypadku wspotistniejacej choroby watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Diafer nalezy omowié to z lekarzem lub pielegniarka:

jesli u pacjenta w przesztos$ci wystepowata alergia na leki;

jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy;

jesli pacjent ma reumatoidalne zapalenie stawéw;

jesli u pacjenta wystepuje astma, wyprysk lub inna alergia atopowa;



e jesli u pacjenta wystepuje zakazenie bakteryjne krwi.

Jeden ml nierozcienczonego leku Diafer zawiera do 4,6 mg (0,2 mmol) sodu. Nalezy wzig¢ to pod
uwage u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Dzieci i mlodziez
Diafer nie zostat przebadany u dzieci i mtodziezy. Z tego powodu dzieciom i mtodziezy nie nalezy
podawac leku Diafer.

Diafer a inne leki

Diafer stosowany tacznie z doustnymi preparatami zelaza moze zmniejszy¢ wchlanianie zelaza
podawanego doustnie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow bez recepty i
lekéw ziotowych, poniewaz Diafer moze wptywaé na sposob dziatania niektorych lekow. Rowniez
niektore z innych lekow moga wptywac na sposob dziatania leku Diafer.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Lek Diafer nie zostal przebadany pod wzgledem stosowania u kobiet w ciagzy. Istotne jest, aby
poinformowac lekarza o potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy lub planowaniu posiadania dziecka.
W przypadku zajScia w cigze podczas leczenia, nalezy zasiegnag¢ porady lekarza, ktory zadecyduje,
czy nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku.

W przypadku karmienia piersig nalezy zasiegna¢ porady lekarza przed przyjeciem leku Diafer.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Prawdopodobienstwo obnizenia zdolnosci do prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn przez lek
Diafer jest male.

3. Jak podaje si¢ lek Diafer

Lekarz lub pielggniarka podaja lek Diafer w postaci wstrzyknigcia do zyty pacjenta lub do aparatu do
dializy. Diafer moze by¢ podawany wytacznie w pomieszczeniach umozliwiajacych odpowiednig i
szybka pomoc medyczng w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Po kazdorazowym podaniu leku pacjent powinien pozostawac pod obserwacja lekarza lub pielegniarki
przez co najmniej 30 minut.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Diafer

Lek Diafer zostanie podany przez odpowiednio wykwalifikowany personel. Nie jest prawdopodobne,
by pacjent otrzymat zbyt wysoka dawke. Dawkowanie i krew bedg nadzorowane, wigc nie dojdzie u
pacjenta do nagromadzenia zbyt duzej ilo$ci zelaza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Diafer moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne

Nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych
ponizej objawow, mogacych wskazywac na cigzka reakcje alergiczng, w tym: opuchniecie twarzy,
jezyka lub gardta, trudnoéci przy przetykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu, oraz bol w klatce
piersiowej, ktéry moze by¢ objawem niekiedy ciezkiej reakcji alergicznej zwanej zespotem Kounisa.

Bardzo czeste (wystepujq u wiecej niz 1 na 10 0sob):
e brak



Czeste (wystepujq u mniej niz 1 na 10 a wiecej niz 1 na 100 0séb):
e Dbrak

Niezbyt czeste (wystepujq u 1 do 10 oséb na 1000):
e niewyrazne widzenie
zdretwienie
chrypka
nudnos$ci, wymioty, zaparcia, bol zotadka i jego okolic
skurcze
reakcje w wyniku nadwrazliwo$ci (zaczerwienienie, swedzenie, wysypka, zadyszka)
uczucie goraca (lub goraczka)
bol i opuchlizna w poblizu miejsca wstrzyknigcia

Rzadko wystepujace (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000):

zaburzenia rytmu serca

bol w klatce piersiowej

utrata przytomnosci

drgawki (napad padaczki)

zawroty gtowy, niepokdj ruchowy, zmgczenie

biegunka, potliwos¢, drzenie

obrzek naczynioruchowy (powazna reakcja alergiczna powodujgca obrzgk twarzy i gardia)
bol miesni i stawow

niskie ci$nienie krwi, zmieniony stan psychiczny

Bardzo rzadko wystepujace (wystepujq u mniej niz 1 na 10 000 0séb):
e zmniegjszona czestos$¢ akcji serca u ptodu
kotatanie serca
oddziatywanie na krwinki czerwone (moze by¢ widoczne w niektorych badaniach krwi)
bol gtowy
dziwne uczucie na powierzchni ciata
przejsciowa ghuchota
podwyzszone ci$nienie krwi
ostre i powazne reakcje alergiczne

Czesto$¢ nieznana:
e Objawy grypopodobne moga wystgpi¢ w ciagu kilku godzin do kilku dni po wstrzyknieciu;
typowymi objawami s3: wysoka temperatura ciala oraz bole migsni i stawow.

Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, nalezy powiadomic o tym lekarza. Dotyczy to
rowniez jakichkolwiek mozliwych dziatan niepozadanych niewymienionych w niniejszej ulotce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Diafer
Lek Diafer nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazac. Personel szpitala dopilnuje, by lek byt prawidlowo przechowywany i usuwany we
wlasciwy sposob. Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci, ktory jest podany na amputce i
pudetku. EXP/ Termin waznos$ci (EXP) jest skrétem oznaczajgcym termin waznos$ci. Termin waznoSci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diafer

Substancja czynng leku Diafer jest derizomaltoza zelazowa. Jeden mililitr roztworu zawiera 50 mg
zelaza w postaci derizomaltozy zelazowej. Amputka 2 ml zawiera 100 mg zelaza w postaci
derizomaltozy Zelazowej.

Pozostate sktadniki to woda do wstrzykiwan, sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i
kwas solny (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Diafer i co zawiera opakowanie
Diafer ma posta¢ ciemnobrazowego roztworu do wstrzykiwan w szklanej amputce.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:
WielkoS$ci opakowan amputek: 1 x 2 ml, 5x 2 ml, 10 x 2 ml, 25 x 2 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Dania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria: Diafer
Belgia: Diafer
Czechy: Diafer
Dania: Diafer
Finlandia: Diafer
Irlandia: Diafer
Holandia: Diafer
Norwegia: Diafer
Polska: Diafer
Rumunia: Diafer
Szwecja: Diafer

Wielka Brytania: Diafer

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2021

Inne zroédta informacji

Nastepujace informacje sg przeznaczone tylko dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

Dawkowanie



Diafer mozna podawaé¢ w dawce do 200 mg, przy maksymalnej dawce tygodniowej wynoszacej 1000
mg. W razie zapotrzebowania na dawki wyzsze niz 200 mg, nalezy uzy¢ innych produktéw
leczniczych zelaza do podawania dozylnego.

Dawke zelaza nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta na podstawie reakcji klinicznej na
leczenie, w tym oceny saturacji hemoglobiny, ferrytyny i transferyny, leczenia czynnikiem
stymulujacym erytropoeze (ESA) i dawki leczenia ESA. Poziomy docelowe moga si¢ roézni¢ w
zaleznosci od pacjenta i miejscowych wytycznych.

Terapia podtrzymujaca za pomoca zelaza podawanego dozylnie moze by¢ stosowana w postaci
niewielkich dawek podawanych w regularnych odstepach czasu, by utrzymac stabilno$¢ wynikow
badan stezenia zelaza w okreslonym zakresie, celem zapobiezenia niedoborowi zelaza lub spadkowi
parametrow zelaza w badaniach ponizej okreslonych poziomdw.

Drzieci i mtodziez:

Diafer nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat z powodu niedostatecznych
danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci.

Sposéb podawania:

Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac w celu wykrycia podmiotowych i przedmiotowych objawow
reakcji nadwrazliwosci podczas kazdego podania produktu leczniczego Diafer oraz po jego podaniu.

Diafer nalezy podawa¢ wytacznie pod bezposrednim nadzorem personelu medycznego
przeszkolonego w zakresie oceny i leczenia reakcji anafilaktycznych, w miejscu w petni
wyposazonym w sprzet do resuscytacji. Pacjenta nalezy obserwowaé w celu wykrycia dziatan
niepozadanych przez co najmniej 30 minut po kazdym podaniu produktu leczniczego Diafer.

Dorosli i osoby w podesztym wieku:
Diafer moze by¢ podawany jako szybkie wstrzyknigcie dozylne (bolus) lub jako wstrzyknigcie
bezposrednio do ramienia zylnego dializatora. Moze by¢ podawany w postaci nierozcienczonej lub

rozcienczony przy uzyciu do 20 ml jatowego roztworu chlorku sodu o stezeniu 0,9%.

Diafer nie powinien by¢ podawany réwnoczesnie z doustnymi preparatami zelaza, poniewaz
wchtanianie zelaza podawanego doustnie moze ulec zmniejszeniu.

Okres waznosci po rozcienczeniu jalowym roztworem chlorku sodu o stezeniu 0.9%

Wykazano chemiczng i fizyczng trwato$¢ uzytkowa wynoszaca 48 godzin w 30°C przy
rozcienczeniach iloscig do 20 ml jalowego roztworu chlorku sodu o stezeniu 0,9%.

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt powinien zosta¢ uzyty natychmiast, chyba ze sposob
otwierania, rekonstytucji i rozcienczania wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jesli

nie zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiedzialny jest uzytkownik.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy ampuika nie jest uszkodzona lub czy nie znajduje si¢ w niej
osad. Mozna uzywac tylko roztworow jednorodnych, wolnych od osadu.

Diafer jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego
produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.



Diafer mozna miesza¢ tylko z jatowym roztworem chlorku sodu o stezeniu 0,9%. Nie uzywa¢ innych
dozylnych roztworéw rozcienczajgcych. Nie dodawac innych srodkow leczniczych.

Rozcienczony roztwor do wstrzykiwan nalezy obejrzec¢ przed uzyciem. Uzywac tylko klarownych
roztworow nie zawierajacych osadu.
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