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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Diafer 50 mg/ml solutie injectabila
Fer

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

AR NS

Ce este Diafer si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Diafer
Cum se luati Diafer

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diafer

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Diafer si pentru ce se utilizeaza

Diafer contine o combinatie de fier i derisomaltoza (un lant de molecule de zahar). Tipul de fier din
Diafer este acelasi ca si cel gasit in mod natural in corp.

Diafer este utilizat pentru concentratiile scazute de fier (denumite ,,carentd de fier”) daca aveti boala
renald cronica si efectuati dializa, iar fierul administrat pe cale orala nu are efect.

Diafer este utilizat pentru a reface si mentine depozitele de fier din organism, prin administrare
repetata.

2.

Ce trebuie si stiti inainte sa luati Diafer

Nu trebuie sa vi se administreze Diafer

e daca aveti anemie care nu e cauzata de o concentratie scazuta de fier (carentd), cum este
anemia ,,hemolitica”

e dacid aveti prea mult fier in organism (supraincarcare) sau o problema in modul in care
organismul dumneavoastra utilizeaza fierul

e daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

e daci ati avut reactii alergice (de hipersensibilitate) grave la alte medicamente cu fier
injectabil

e daca aveti boli active ale ficatului




Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale inainte de a vi se administra Diafer:
e daca aveti istoric de alergii medicamentoase

daca aveti lupus eritematos sistemic

daca aveti poliartritd reumatoida

daca aveti astm bronsic sever, eczeme sau alte alergii

daca aveti o infectie bacteriana permanenta in sange

Un mililitru de solutie Diafer nediluata contine pana la 4,6 mg sodiu (0,2 mmol). Acest lucru trebuie
avut 1n vedere la pacientii care urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

Copii si adolescenti
Diafer nu a fost testat la copii si adolescenti. Din aceasta cauza, Diafer nu va fi administrat la copii si
adolescenti.

Diafer impreuni cu alte medicamente

Administrarea Diafer concomitent cu preparatele cu utilizare orala care contin fier poate reduce
absorbtia orala de fier.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala si cele pe baza de plante. Acest
lucru este necesar pentru ca Diafer poate influenta modul in care actioneazd anumite medicamente. De
asemenea, alte medicamente pot influenta modul in care actioneaza Diafer.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Diafer nu a fost testat la gravide. Este important sa spuneti medicului ca sunteti gravida, credeti ca ati
putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida.

Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului, solicitati sfatul medicului.

Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa luati sau nu acest medicament.
Daca alaptati, adresati-vd medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a vi se administra
Diafer.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Diafer sd va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum se administreaza Diafer

Medicul sau asistenta medicala va va administra Diafer prin injectie direct in vena sau prin intermediul
dializorului.
Diafer va fi administrat intr-o locatie unde reactiile imunoalergice pot fi tratate adecvat si prompt.

Veti fi monitorizat de medic sau de asistenta medicala cel putin 30 de minute dupa fiecare
administrare.

Daci luati mai mult Diafer decit trebuie

O persoana calificatd va va administra Diafer. Este improbabil sa vi se administreze prea mult.
Aceasta va monitoriza doza dumneavoastra si concentratia de fier in sange, pentru a evita aparitia
excesului de fier in corpul dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Reactii alergice

Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca observati unul din urmatoarele semne si simptome
care poate indica o reactie alergica serioasa: umflarea fetei, limbii sau faringelui, dificultati la
inghitire, urticarie si dificultati la respiratie si dureri in piept care pot fi semne ale unei
potentiale reactii alergice serioase numita Sindrom Kounis.

Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 utilizator din 10):
e niciuna

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10 si mai mult de 1 din 100):
e niciuna

Mai putin frecvente (afecteaza intre 1 si 10 utilizatori din 1000):
e vedere incetosata
amorteli
raguseald
greatd, varsaturi, constipatie, dureri la nivelul i in jurul stomacului
crampe
reactii de hipersensibilitate (inrosire a fetei, mancéarime, eruptii trecatoare pe piele, dificultati de
respiratie)
senzatie de caldura (sau febra)
durere si umflare in apropiere de locul injectiei

Rare (afecteaza intre 1 si 10 utilizatori din 10000):
e Dbatdi neregulate ale inimii

dureri in piept

pierdere a constientei

convulsii

ameteli, agitatie, oboseala

diaree, transpiratie, tremur

angioedem (reactie alergica severa, care poate cauza umflare a fetei si a gatului)

dureri musculare si articulare

tensiune arteriald mica

status mental alterat

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000):
e batdi lente ale inimii fatului (in timpul sarcinii)
palpitatii
modificare a numarului de celule rosii (acest lucru apare in testele de sdnge)
dureri de cap
senzatii neobignuite pe suprafata corpului
surditate temporara
tensiune arteriald mare
reactii alergice acute, severe

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
e Boala asemanatoare gripei poate aparea in interval de la cateva ore pana la cateva zile dupa
injectare si se caracterizeaza, de obicei, prin simptome cum sunt temperatura mare si dureri
la nivelul muschilor si articulatiilor.

Dacd aveti orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra. Aceasta include orice reactii
adverse posibile care nu sunt enumerate in acest prospect



Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactie adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Diafer

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A nu se congela. Personalul spitalului se va asigura ca medicamentul este pastrat si eliminat
corespunzator. Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe fiola si pe cutie dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diafer

Substanta activa din Diafer este derisomaltoza ferica. Un mililitru de solutie contine fier 50 mg sub
forma de derisomaltoza ferica. O fiola de 2 ml contine fier 100 mg, sub forma de derisomaltoza ferica.
Celelalte componente sunt apa pentru preparate injectabile, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu
(pentru ajustarea pH-ului) si acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Diafer si continutul ambalajului
Diafer este o solutie injectabild de culoare brun inchis, ambalata intr-o fiola din sticla.

Dimensiunile ambalajelor sunt urmatoarele
Dimensiuni ambalaj fiole: 1 x 2 ml, 5x 2 ml, 10 x 2 ml, 25 x 2 ml

Detinidtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Danemarca

Tel.: +45 59 48 59 59

Fax: +45 59 48 59 60

E-mail: info@pharmacosmos.com

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Austria: Diafer
Belgia: Diafer
Republica Ceha: Diafer
Danemarca: Diafer
Finlanda: Diafer
Irlanda: Diafer
Olanda: Diafer
Norvegia: Diafer



Polonia: Diafer

Romania: Diafer
Suedia: Diafer
Marea Britanie: Diafer

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2020.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze

Diafer poate fi administrat in doze zilnice de pana la 200 mg si in doza saptdmanala maxima de 1000
mg. Daca sunt necesare doze mai mari de 200 mg de fer, se recomanda administrarea altor
medicamente cu administrare intravenoasa care contin fier.

Doza de fier trebuie stabilita individual, pentru fiecare pacient in parte, in functie de raspunsul clinic la
tratament, inclusiv prin evaluarea hemoglobinei, feritinei, nivelului de saturatie al transferinei, de
tratamentul concomitent cu un agent de stimulare a eritropoezei (ESA) si de dozele in care este
administrat acesta. Valoarea tinta optima poate varia intre pacienti si depinde de ghidurile de tratament
oficiale.

Pentru a mentine valorile testelor de laborator 1n limitele specifice, in faza de intretinere a
tratamentului se administreaza intravenos doze mici de fier, la intervale regulate, cu scopul de a evita
aparitia deficitului de fier sau scaderea valorilor parametrilor testelor de laborator specifice fierului sub
limitele normale.

Copii i adolescenti:

Diafer nu este recomandat pentru copii i adolescenti < 18 ani, din cauza datelor insuficiente cu privire
la siguranta si eficacitate.

Mod de administrare:

Monitorizati cu atentie pacientii pentru semne si simptome ale reactiilor de hipersensibilitate in
timpul si dupa fiecare administrare de Diafer.

Diafer trebuie administrat numai atunci cand exista personal cu disponibilitate imediata care este
instruit in evaluarea si gestionarea reactiilor anafilactice, intr-un mediu unde pot fi asigurate facilitati
complete de resuscitare. Pacientul trebuie monitorizat pentru reactii adverse timp de cel putin 30 de
minute dupa fiecare injectie cu Diafer.

Adulti si varstnici:
Diafer poate fi administrat sub forma de injectie intravenoasa in bolus sau injectare directa in linia
venoasa a dializorului. Poate fi administrat nediluat sau diluat 1n maxim 20 ml solutie sterila de clorura

de sodiu 0,9%.

Diafer nu trebuie utilizat concomitent cu preparatele de fier cu administrare orala, pentru ca absorbtia
de fier din formele farmaceutice cu administrare orala poate fi scazuta.

Perioada de valabilitate dupa diluarea cu solutie de clorura de sodiu 0.9%

Stabilitatea chimica si fizica in uz a fost demonstratd pentru 48 de ore la 30°C, in cazul diluarii cu o
cantitate de solutie de clorurd de sodiu 0,9% de pana la 20 ml.
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Din punct de vedere microbiologic, dacd metoda de deschidere/reconstituire/dilutie nu exclude riscul
de contaminare microbiologicad, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza imediat,
perioada de timp si conditiile de pastrare reprezinta responsabilitatea utilizatorului.

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fiolele trebuie inspectate vizual pentru depistarea eventualelor sedimente si modificari, inainte de
utilizare. Se vor utiliza doar fiolele care contin solutie omogena, fara sedimente.

Diafer este de unica folosinta si orice solutie neutilizata trebuie eliminata in conformitate cu
reglementarile locale.

Diafer trebuie amestecat doar cu solutie sterila de clorura de sodiu 0,9%. Nu trebuie utilizata nicio alta
solutie cu administrare intravenoasa pentru diluare. Nu se va adduga niciun alt medicament.

Solutia reconstituitd pentru injectare trebuie inspectata vizual inainte de utilizare. A se utiliza doar
solutii limpezi, fara sedimente.



