FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Diafer

50 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Jarn

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare

- Om du far biverkningar, tala med din lakare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Diafer ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Diafer
3. Hur du anvander Diafer

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Diafer ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Diafer ar och vad det anvands for

Diafer innehaller en kombination av jarn och derisomaltos (en kedja av sockermolekyler). Den typ av jarn
som finns i Diafer ar samma som finns naturligt i kroppen.

Diafer ges vid laga jarnvarden (kallat "jarnbrist”) om du har en kronisk njursjukdom och gar pa dialys,
forutsatt att oralt jarn inte kan anvandas.

Diafer anvand for att fylla pa och underhalla kroppens jarndepaer genom upprepad behandling.
Jarn som finns i Diafer kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna

produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Diafer

Du far inte ges Diafer

® om du har blodbrist som inte orsakas av laga jarnvarden (jarnbrist) t.ex. "hemolytisk anemi”
® om du har fér mycket jarn i kroppen (6verbelastning) eller rubbningar i kroppens anvandning av jarn
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® om du ar allergisk (6verkanslig) mot produkten eller mot ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har fatt allvarliga allergiska reaktioner mot andra injicerbara jarnpreparat
om du har en aktiv leversjukdom

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du ges Diafer:

om du tidigare varit allergisk mot |akemedel

om du har systemisk lupus erythematosus

om du har reumatoid artrit

om du har svar astma, eksem eller andra allergier
om du har en pagaende bakterieinfektion i blodet

En ml outspétt Diafer innehaller upp till 4,6 mg (0,2 mmol) natrium. Detta bér beaktas av patienter som
ordinerats saltfattig kost.

Barn och ungdomar

Diafer har inte testats pa barn och ungdomar. Av den anledningen ska barn och ungdomar inte ta Diafer.

Andra lakemedel och Diafer

Om Diafer ges tillsammans med orala jarnpreparat (via munnen) kan detta minska upptaget av det orala
jarnpreparatet. Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit eller kommer att ta andra lakemedel.
Detta inkluderar aven receptfria lakemedel och naturlakemedel. Detta beror pa att Diafer kan paverka
effekten av andra lakemedel. En del andra lakemedel kan &ven paverka effekten av Diafer.

Graviditet, amning och fertilitet

Diafer har inte testats pa gravida kvinnor. Det ar viktigt att du talar om for lakaren om du &r gravid, tror att
du kan vara gravid, eller planerar att skaffa barn. Om du blir gravid under behandlingen maste du radfraga
din lakare. Din lakare bestammer om du ska fa detta lakemedel eller inte.

Om du ammar ska du radfraga din ldkare innan du ges Diafer.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Diafer forsamrar formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Diafer

Lakaren eller sjukskoterskan ger Diafer via injektion i en ven eller i dialysatorn. Diafer ges i en miljé dar
allergiska reaktioner omedelbart kan behandlas.

Du kommer att observeras i minst 30 minuter av Iakaren eller sjukskoterskan efter varje administrering.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 00:14



Om du fatt for stor mangd

Diafer ges av en kvalificerad person. Det ar inte troligt att du far for stor mangd. Din dos och ditt blod

kommer att kontrolleras for att undvika att jarn ansamlas i din kropp.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Diafer orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Allergiska reaktioner

Kontakta omedelbart din Idkare om du upplever nagot av féljande tecken och symtom som kan tyda pa en
allvarlig allergisk reaktion: svullnad i ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svalja, nasselutslag och
andningssvarigheter, och bréstsmarta , som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion

som kallas Kounis syndom.

Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):

Vanliga (férekommer hos farre an 1 av 10 anvandare och hos mer an 1 av 100):

inga

inga

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvandare):

dimsyn

domning

heshet

illamaende, krakningar, forstoppning, smarta i och runt magen
kramper

overkanslighet (rodnad, klada, hudutslag, andnod)
varmekansla (eller feber)

6mhet och svullnad runt injektionsstallet

Sallsynta (férekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvandare):

stérningar i hjartrytmen
bréstsmarta
medvetsldshet
krampanfall

yrsel, rastldshet, trotthet
diarré, svettning, darrning

angioddem (allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte och svalg)

smarta i muskler eller leder
lagt blodtryck med mental paverkan

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare):

ldngsam puls hos fostret

hjartklappning

lagre antal roda blodkroppar an vanligt (ses vid blodprov)
huvudvark

konstig kansla i huden
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® Hvergdende dbvhet
® hogt blodtryck
® akut och allvarlig allergisk reaktion

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® |nfluensaliknande sjukdom kan uppsta nagra timmar upp till flera dagar efter injektion och
kannetecknas vanligtvis av symptom som hdg temperatur, och vark och smarta i muskler och leder.

Om du far ndgra biverkningar, tala med din ldkare. Detta inkluderar eventuella biverkningar som inte
namns i denna bipacksedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Diafer ska forvaras

Férvara Diafer utom syn- och rackhall for barn.
Far inte frysas.

Sjukvardspersonal ser till att produkten forvaras och kasseras pa ratt satt. Anvand inte detta lakemedel
efter det utgangsdatum som anges pa ampullen och kartongen. EXP ar forkortning for utgangsdatum.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Diafer &r jarn(lll)derisomaltos. En milliliter I6sning innehaller 50 mg jarn i form av
jarn(ll)derisomaltos. En ampull med 2 ml innehaller 100 mg jarn i form av jarn(lll)derisomaltos.

Ovriga innehdllsdmnen &r vatten for injektionsvatskor, natriumklorid, natriumhydroxid (pH-reglerare) och
saltsyra (pH-reglerare).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Diafer ar en mérkbrun injektionsvatska, 16sning i glasampull.

Finns i foljande férpackningsstorlekar:
Férpackningsstorlekar fér ampuller: 1 x 2 ml, 5 x 2 ml, 10 x 2 ml, 25 x 2 ml

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Pharmacosmos A/S
Roervangsvej 30
DK-4300 Holbaek
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http://www.lakemedelsverket.se/

Danmark

Tel.: 44559 48 59 59

Fax: +45 59 48 59 60

E-postadress: info@pharmacosmos.com

Denna bipacksedel andrades senast 2022-04-08

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Dosering
Diafer kan ges i doser upp till 200 mg med en maxdos pa 1000 mg i veckan. Om en stérre dos an 200 mg
jarn behdvs ska andra lakemedel med jarn avsedda for intravends anvandning anvandas.

Jarndosen maste anpassas individuellt beroende pa kliniska svar pa behandling inklusive en utvardering av
hemoglobin, ferritin och transferrin mattnad, samtidig behandling med erytropoesstimulerande medel (ES)
och dosen for ESA-behandlingen. Riktmarken kan variera fran patient till patient och beroende pa lokala
riktlinjer.

Underhallsbehandling med intravenést jarn kan ges i sma doser administrerade med jamna mellanrum for
att halla jarnstatustesterna stabila inom vissa granser med avsikten att undvika utveckling av jarnbrist eller
att testparametrarna for jarn sjunker under vissa nivaer.

Pediatrisk population:
Diafer rekommenderas inte till barn och ungdomar < 18 ar pa grund av otillrackliga data avseende sakerhet
och effekt hos barn.

Administreringssatt
Overvaka patienter noga med avseende pa tecken och symtom pa éverkanslighetsreaktioner under och
efter varje administrering av Diafer.

Diafer ska endast administreras nar personal som ar utbildad i att bedéma och hantera anafylaktiska
reaktioner finns tillhands, i en milj6é dar lokaler och utrustning fér dterupplivning garanterat ar tillgangliga.
Patienten ska observeras med avseende pa biverkningar under minst 30 minuter efter varje injektion av
Diafer.

Vuxna och éaldre:

Diafer kan administreras antingen som intravends bolusinjektion eller under en hemodialysbehandling
direkt i den vendsa delen av dialysatorn. Det kan administreras outspatt eller utspatt i upp till 20 ml steril
0,9 % natriumkloridldsning.

Diafer bor inte administreras samtidigt som perorala jarnpreparat, eftersom absorptionen av peroralt jarn
kan férsamras

Hallbarhet efter spadning med steril 0,9 % natriumkloridlésning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats for 48 timmar vid 30°C i utspadningar med upp
till 20 ml steril 0,9 % natriumkloridldsning.

Ur mikrobiologisk synvinkel, om inte metod fér dppning/beredning/spadning utesluter risken for

mikrobiologisk kontaminering, bér produkten anvandas omedelbart.
Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstiden och 6vriga férhallanden anvandarens ansvar.
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Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering
Inspektera ampullerna visuellt fér sediment och skador fore anvandning. Anvand endast de innehallande en
sedimentfri, homogen I6sning.

Diafer ar endast fér engangsbruk och oanvand Iésning eller avfall ska kasseras i enlighet med lokala
foreskrifter.

Diafer far endast blandas med steril 0,9 % natriumkloridlésning. Inga andra intravendsa losningar for
utspadning ska anvandas. Inga andra lakemedel bor tillféras. Fér anvisningar om utspadning, se avsnittet
"Administreringssatt” ovan.

Den utspadda injektionslésningen bor inspekteras visuellt fore anvandning. Anvand endast klara l6sningar
utan sediment.
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