CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diafer, 50 mg Fe**/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden mililitr roztworu zawiera 50 mg zelaza w postaci derizomaltozy zelazowej (Ferricum
derisomaltosum).

Amputka 2 ml zawiera 100 mg zelaza w postaci derizomaltozy zelazowej.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu
Kazdy ml zawiera do 5,4 mg sodu, patrz punkt 4.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Ciemnobrgzowy, nieprzejrzysty roztwor o pH 5,0-7,0 i osmolornosci okoto 400 mOsm/1.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Diafer jest wskazany do stosowania u dorostych w celu leczenia niedoboru Zelaza u pacjentow z
przewlekta choroba nerek poddawanych dializie, u ktorych doustne preparaty zelaza sa nieskuteczne
lub nie jest mozliwe ich podanie.

Diagnoze niedoboru zelaza nalezy oprze¢ na podstawie wynikow odpowiednich badan
laboratoryjnych (np. ferrytyna w surowicy, zelazo w surowicy, wysycenie transferyny,
niedobarwliwo$¢ erytrocytow).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Diafer mozna podawaé¢ w dawce do 200 mg, przy maksymalnej dawce tygodniowej wynoszacej 1000
mg. W przypadku konieczno$ci stosowania dawek wigkszych niz 200 mg zelaza, nalezy uzy¢ innych
produktow leczniczych zawierajacych zelazo do podawania dozylnego.

Dawka zelaza musi by¢ ustalana indywidualnie dla kazdego pacjenta na podstawie odpowiedzi
klinicznej na leczenie, w tym oceny saturacji hemoglobiny, ferrytyny i transferyny, leczenia
czynnikiem stymulujgcym erytropoeze¢ (ESA) 1 dawki leczenia ESA. Poziomy docelowe mogg si¢
r6zni¢ w zaleznosci od pacjenta i miejscowych wytycznych.

Terapia podtrzymujaca za pomocg zelaza podawanego dozylnie moze by¢ stosowana w niewielkich
dawkach podawanych w regularnych odstgpach czasu, w celu utrzymania stabilno$ci wynikow badan



stezenia zelaza w okreslonych przedziatach, celem zapobiezenia niedoborowi zelaza lub pogorszeniu
parametrow zelaza w badaniach ponizej okreslonych wartosci.

Drzieci i mtodziez:

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

Sposéb podawania:

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

Produkt leczniczy Diafer nalezy podawac wylacznie pod bezposrednim nadzorem personelu
medycznego przeszkolonego w zakresie oceny i leczenia reakcji anafilaktycznych, w miejscu w peni
wyposazonym w sprzet do resuscytacji. Pacjenta nalezy obserwowacé w celu wykrycia potencjalnych
dziatah niepozadanych przez co najmniej 30 minut po kazdym podaniu produktu leczniczego Diafer
(patrz punkt 4.4).

Produkt leczniczy Diafer moze by¢ podawany jako szybka dozylna iniekcja (bolus) lub jako
bezposrednia iniekcja do ramienia zylnego dializatora. Moze by¢ podawany w postaci
nierozcienczonej lub rozcienczony przy uzyciu do 20 ml sterylnego roztworu chlorku sodu o stezeniu
0,9%.

Produkt leczniczy Diafer nie powinien by¢ podawany jednocze$nie z doustnymi preparatami zelaza,
poniewaz wchlanianie Zzelaza podawanego doustnie moze ulec zmniejszeniu (patrz punkt 4.5).

4.3 Przeciwwskazania

e Niedokrwisto$¢ niezwigzana z niedoborem zelaza (np. niedokrwisto$¢ hemolityczna).

e Przeciagzenie zelazem lub zaburzenia w wykorzystywaniu zelaza (np. hemochromatoza,
hemosyderoza).

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag, na produkt leczniczy Diafer lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

e Rozpoznana powazna nadwrazliwos$¢ na inne podawane pozajelitowo preparaty zelaza.

e Niewyrownana choroba watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparaty zelaza podawane pozajelitowo moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci, w tym ciezkie 1
potencjalnie prowadzace do $mierci reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne. Reakcje
nadwrazliwosci byty takze zglaszane po pozajelitowym podaniu komplekséw zawierajacych zelazo w
dawkach, po ktorych wczeéniej nie wystgpowaly zdarzenia niepozadane. Zglaszano takze reakcje
nadwrazliwosci, w wyniku ktorych rozwinat si¢ zespot Kounisa (skurcz tetnicy wiencowej w wyniku
ostrej reakcji alergicznej, mogacy prowadzi¢ do zawatu migsnia sercowego, patrz punkt 4.8).

Ryzyko to jest wigksze w przypadku pacjentdw z rozpoznanymi alergiami, w tym alergiami na leki,
wlacznie z pacjentami, u ktorych w wywiadzie stwierdzono wystepowanie ci¢zkiej astmy, wyprysku
lub innej alergii atopowe;.

Istnieje rowniez podwyzszone ryzyko wystgpienia reakcji nadwrazliwo$ci na podawane pozajelitowo
kompleksy zawierajace zelazo w przypadku podawania ich pacjentom z chorobami
immunologicznymi lub zapalnymi (np. toczefn rumieniowaty uktadowy, reumatoidalne zapalenie
stawow).

Produkt leczniczy Diafer nalezy podawaé wylacznie pod bezposrednim nadzorem przeszkolonego w
zakresie oceny i leczenia reakcji anafilaktycznych personelu medycznego, w miejscu w petni
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wyposazonym w sprze¢t do resuscytacji. Pacjenta nalezy obserwowacé w celu wykrycia dziatan
niepozgdanych przez co najmniej 30 minut po kazdym wstrzyknigciu produktu leczniczego Diafer.
W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci lub objawow nietolerancji w trakcie podawania
produktu leczniczego, leczenie nalezy natychmiast przerwac. Dostepne musi by¢ wyposazenie do
resuscytacji krazeniowo-oddechowej oraz sprzgt do leczenia ostrych reakceji anafilaktycznych lub
rzekomoanafilaktycznych, w tym roztwor adrenaliny do wstrzykiwan o stezeniu 1:1000. W razie
potrzeby nalezy zastosowac rowniez dodatkowe leczenie srodkami przeciwhistaminowymi i (lub)
kortykosteroidami.

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, zelazo mozna podawac pozajelitowo wytacznie po
przeprowadzeniu doktadnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Pozajelitowego podawania zelaza
nalezy unika¢ u pacjentow z zaburzeniami parametroOw watrobowych [aminotransferaza alaninowa
i (lub) aminotransferaza asparaginianowa > 3 krotnie przekraczajace gorna granice normy], gdzie
przecigzenie zelazem jest czynnikiem wyzwalajacym, w szczegolno$ci porfirie pozng skormna (ang.:
Porphyria Cutanea Tarda, PCT). Aby unikng¢ przeciagzenia zelazem, zaleca si¢ doktadne
monitorowanie jego st¢zenia.

Pozajelitowe podawanie Zelaza nalezy stosowa¢ ostroznie w przypadku ostrych Iub przewlektych
infekcji.

Produkt leczniczy Diafer nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z trwajaca bakteriemia.
W przypadku zbyt szybkiej iniekcji dozylnej moga wystapi¢ epizody obniZzenia ci$nienia.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikna¢ wyplywu okotozylnego podczas podawania produktu
leczniczego Diafer. Wyplyw okotozylny produktu Diafer w miejscu wstrzyknigcia moze prowadzi¢ do
podraznienia skory oraz potencjalnie dtugotrwatego brazowego zabarwienia w miejscu wstrzyknigcia.
W przypadku wyptywu okolozylnego nalezy natychmiast przerwaé podawanie produktu leczniczego
Diafer.

Produkt leczniczy Diafer zawiera do 5,4 mg sodu w 1 ml roztworu, co odpowiada 0,27% zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jak w przypadku wszystkich preparatow zelaza podawanych pozajelitowo, wchlanianie zelaza
podawanego jednoczesnie doustnie jest zmniejszone.

Zelazo podawane pozajelitowo moze by¢ przyczyna falszywie podwyzszonej wartosci stezenia
bilirubiny i falszywie obnizonej wartosci stgzenia wapnia w surowicy.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Dostepne sa tylko ograniczone dane dotyczace stosowania derizomaltozy zelazowej u kobiet w okresie
cigzy, pochodzace z jednego badania obejmujacego 100 kobiet w okresie cigzy po ekspozycji na
produkt leczniczy zawierajacy derizomaltoze zelazowgq. Przed zastosowaniem produktu leczniczego w
okresie cigzy konieczne jest wnikliwe rozwazenie bilansu korzysci i zagrozen.

Niedokrwisto$¢ wywolang niedoborem zelaza wystepujacg w pierwszym trymestrze cigzy mozna
leczy¢ podawanymi doustnie produktami zelaza. Leczenie za pomocg produktu leczniczego Diafer
nalezy ograniczy¢ do drugiego lub trzeciego trymestru, jezeli spodziewane korzys$ci przewyzszaja
potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Po zastosowaniu pozajelitowych produktow zelaza moze wystgpi¢ bradykardia ptodu. Jest ona zwykle
przemijajaca i wynika z reakcji nadwrazliwosci u matki. Podczas dozylnego podawania
pozajelitowych produktéw zelaza kobietom w cigzy nalezy uwaznie obserwowac nienarodzone
dziecko.
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Karmienie piersig

Badanie kliniczne z zastosowaniem derizomaltozy Zelazowej podawanej kobietom karmigcym piersig
wykazato przenikanie Zelaza do mleka matki, przy czym $rednie st¢zenia zelaza miescily si¢

w zakresie normy we wszystkich momentach pobierania probek. Derizomaltoza zelazowa podawana
w dawkach terapeutycznych nie powinna wywiera¢ jakiegokolwiek negatywnego wptywu na
noworodki lub niemowlgta karmione piersia.

Plodnosé
Brak jest danych na temat wptywu produktu leczniczego Diafer na ptodnos$¢ u ludzi. W badaniach na
zwierzetach derizomaltoza Zzelazowa nie wykazywata wptywu na plodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Diafer nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W tabeli przedstawiono niepozadane dziatania leku (NDL) zgtoszone w trakcie leczenia produktem
leczniczym Diafer w badaniach klinicznych oraz na podstawie obserwacji po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu.

W przypadku podawania pozajelitowych produktéw Zelaza mogg wystapic¢ ostre, cigzkie reakcje
nadwrazliwos$ci. Zazwyczaj wystepuja one w ciggu pierwszych kilku minut podania i ogdlnie
charakteryzujg si¢ naglym pojawieniem si¢ trudnosci w oddychaniu i (lub) zapasci sercowo-
naczyniowej; zgtaszano przypadki zgonow. Moga rowniez wystapi¢ inne, mniej powazne objawy
natychmiastowej nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka, wysypka, $wigd i nudnosci. W przypadku
podawania pozajelitowych produktow zelaza kobietom w cigzy, moze wystapi¢ powigzana
bradykardia ptodu.

U pacjentéw leczonych Zzelazem dozylnym, niezbyt cze¢sto moze wystgpic reakcja Fishbane’a
charakteryzujaca si¢ zaczerwienieniem twarzy, ostrym bélem w klatce piersiowej i (lub) bolem
plecow oraz uciskiem, czasami z towarzyszaca duszno$cig. Moze to przypomina¢ wczesne objawy
reakcji rzekomoanafilaktycznej lub anafilaktycznej. Nalezy wowczas przerwaé podawanie leku i
oceni¢ stan pacjenta. Te objawy ustepuja wkrotce po zaprzestaniu podawania zelaza. Zazwyczaj nie
pojawiaja si¢ one ponownie, jesli podawanie zostanie wznowione z mniejsza szybkoscia.

Po wprowadzeniu do obrotu opisywano rowniez odlegle przebarwienia skory w nastgpstwie
dozylnego podania zelaza.

Niepozadane dzialania leku obserwowane w trakcie badan klinicznych oraz w okresie po
wprowadzeniu do obrotu.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto |Rzadko Bardzo rzadko |Nieznana

ukladow (=1/100 do |(=1/1000 to (=1/10000 to |(<1/10000) (czestos¢ nie

i narzadéw <1/10) <1/100) <1/1000) moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)

Zaburzenia krwi Hemoliza

i ukladu

chlonnego




obrebie miejsca
podania,
miejscowe
zapalenie zyt

Zaburzenia Nadwrazliwosc¢, Reakcje
ukladu w tym cigzkie rzekomoanafilak
immunologiczne reakcje tyczne/
go anafilaktyczne
Zaburzenia Niewyrazne Utrata Bol glowy,
ukladu widzenie, przytomnosci, |parestezje
nerwowego niedoczulica, |napady
dysfonia padaczkowe,
zaburzenia zawroty
smaku glowy,
niepokoj,
drzenie,
zmeczenie,
zmieniony stan
umystowy
Zaburzenia ucha Przemijajaca
i blednika gluchota
Zaburzenia serca Arytmia, Bradykardiau [Zesp6t Kounisa
tachykardia  |plodu, palpitacje
Zaburzenia Niskie Nadcisnienie
naczyniowe ci$nienie krwi
Zaburzenia Dusznosc¢, Bol w klatce
ukladu skurcz oskrzeli |piersiowe;j
oddechowego,
klatki piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia Nudnosci, Biegunka
zoladka i jelit wymioty, bol
brzucha,
zaparcia,
dyspepsja
Zaburzenia Zaczerwienienie |Obrzek .
skory i tkanki $wiad, wysypka, [naczyniorucho Prz’ebarw1en1a
. o skory
podskornej pokrzywka wy, potliwosé
Zaburzenia Skurcze migéni, (Bol migsni,
mie$niowo- bol plecow bol stawow
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia Reakcje w  |Uczucie goraca, |Zte Objawy
ogolne i stany w |miejscu goraczka, bol, |samopoczucie erypopodobne*
miejscu podania [podania** stan zapalny w

*Objawy grypopodobne, ktore mogg wystapi¢ w ciggu kilku godzin do kilku dni.
** Obejmuje nastgpujace terminy uzywane do opisu zmian w miejscu wstrzyknigcia: rumien, obrzek, pieczenie,
bdl, zasinienie, odbarwienie, wynaczynienie, podraznienie, reakcja w miejscu wstrzyknigcia.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W przypadku podawania pozajelitowych produktow zelaza moga rowniez wystapic reakcje
opoznione, ktore mogg by¢ cigzkie. Charakteryzuja si¢ one takimi objawami jak: bole stawowe, bole
migsniowe i niekiedy goraczka. Objawy moga pojawié si¢ w okresie od kilku godzin do czterech dni



od momentu podania produktu. Objawy utrzymuja si¢ zazwyczaj przez dwa do czterech dni i ustepuja
samoistnie lub po podaniu prostych lekow przeciwbolowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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.

4.9 Przedawkowanie

Derizomaltoza zelazowa zawarta w produkcie leczniczym Diafer ma mata toksycznos¢. Produkt jest
dobrze tolerowany i ryzyko przypadkowego przedawkowania jest minimalne.

Duze dawki zelaza podawanego pozajelitowo (500 mg lub wicksze) wywolywaty brazowe
zabarwienie surowicy w probce krwi pobranej po czterech godzinach od podania.
Nadmierne stosowanie pozajelitowo podawanego zelaza moze prowadzi¢ do nadmiernego
magazynowania zelaza i potencjalnie jatrogennej hemosyderozy lub hemochromatozy.

W rozpoznaniu akumulacji Zelaza moze by¢ pomocne monitorowanie parametrow zelaza, takich jak
stezenie ferrytyny w surowicy. Mozna zastosowa¢ $rodki pomocnicze, np. substancje chelatujace.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: pozajelitowy preparat zelaza, kod ATC: BO3AC

Roztwor do wstrzykiwan Diafer jest koloidem zawierajacym zelazo silnie zwigzane w sferoidalnych
czastkach zelazo-weglowodanowych.

Produkt leczniczy Diafer zawiera zelazo w zwigzku kompleksowym, co umozliwia kontrolowane,
powolne uwalnianie biodostepnego zelaza do bialek wigzacych zelazo, przy matym ryzyku powstania
wolnego zelaza.

Kazda czastka stanowi strukture ztozong z atoméw zelaza(Ill) oraz derizomaltozy o $redniej masie
czasteczkowej 1000 Da oraz matym rozrzucie masy czasteczkowej, prawie catkowicie pozbawiong
mono- i disacharydow.

Miedzynarodowa nazwa niezastrzezona (ang. International Nonproprietary Name, INN):
Derizomaltoza zelazowa (znana rowniez jako izomaltozyd 1000 zelaza(III)).

Chelatowanie zelaza(Ill) weglowodanami nadaje czastce budowe przypominajacg ferrytyne, co
przypuszczalnie chroni przed toksyczno$cig niezwigzanego, nieorganicznego zelaza(Ill).

Zelazo jest dostepne w postaci niejonowej, rozpuszczalnej w wodzie, w roztworze wodnym o pH
pomiegdzy 5,0 a 7,0.

Oznaki odpowiedzi terapeutycznej mozna zaobserwowaé w ciggu kilku dni od podawania
derizomaltozy zelazowej, jako wzrost ilo$ci retykulocytéw. Ze wzgledu na powolne uwalnianie
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biodostgpnego zelaza, ferrytyna w surowicy krwi osigga wartosci najwyzsze w ciggu kilku dni po
podaniu dozylnej dawki derizomaltozy zelazowej i powoli powraca do warto$ci poczatkowej po
uptywie tygodni.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Diafer zawiera zelazo w silnie zwigzanym kompleksie, ktory umozliwia
kontrolowane, powolne uwalnianie zelaza biodostepnego do biatek wiazacych zelazo, z niskim
ryzykiem wystgpienia toksycznosci wolnego zelaza.

Po podaniu pojedynczej dawki derizomaltozy zelazowej wynoszacej od 100 do 1000 mg zelaza, w
badaniach farmakokinetyki zelazo wstrzykiwane lub podawane w infuzji bylo wydalane z osocza z
okresem pottrwania wynoszacym od 1 do 4 dni. Eliminacja zelaza poprzez nerki byta znikoma.

Po podaniu dozylnym derizomaltoza zelazowa jest bardzo szybko wychwytywana przez komorki
uktadu siateczkowo-srodblonkowego (RES), zwlaszcza w watrobie i §ledzionie, skad zelazo jest
powoli uwalniane.

Krazace zelazo jest usuwane z osocza przez komorki uktadu siateczkowo-§rodblonkowego, ktore
rozktadajg kompleks na sktadniki — zelazo i derizomaltoze. Zelazo jest natychmiast wigzane z
dostepnymi podjednostkami biatek, tworzac hemosyderyne lub ferrytyne, fizjologiczne formy
zapasOw zelaza, lub w mniejszym stopniu z czasteczka transportowa — transferyng. W tej postaci
zelazo podlega kontroli fizjologicznej i uzupeinia hemoglobing oraz zubozone zapasy zelaza.

Zelazo nie jest tatwo usuwane z organizmu, a jego akumulacja moze by¢ toksyczna. Z powodu duzych
rozmiaréw czastek kompleksu, derizomaltoza zelazowa nie jest wydalana przez nerki. Niewielkie
ilosci zelaza usuwane sg z moczem i katem.

Derizomaltoza jest metabolizowana lub wydalana.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Donoszono, ze kompleksy zelaza byly teratogenne i embriocydalne u cigzarnych zwierzat bez
niedokrwistosci, przy zastosowaniu jednej duzej dawki powyzej 125 mg zelaza/kg masy ciata.
Najwyzsza zalecana dawka w praktyce klinicznej wynosi 20 mg zelaza/kg masy ciata.

W badaniu ptodnosci u szczuréw, ktorym podawano derizomaltoze zelazowa, nie stwierdzono
wptywu na ptodno$¢ samic ani zdolnos$¢ reprodukcyjng oraz parametry spermatogenezy u samcow w
zakresie badanych dawek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6, poniewaz nie
wykonano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznosci
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika (bez rozcienczenia):

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

Okres waznosci po rozcienczeniu sterylnym roztworem chlorku sodu o stezeniu 0,9%
Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt powinien zosta¢ uzyty natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu
lub po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputka szklana (typ 1).
Wielkosci opakowan: 1 x 2 ml, 5 x 2 ml, 10 x 2 ml, 25 x 2 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy amputka nie jest uszkodzona lub czy nie znajduje si¢ w nigj
osad. Mozna uzywac tylko roztworow jednorodnych, wolnych od osadu.

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

Produkt leczniczy Diafer mozna mieszac tylko ze sterylnym roztworem chlorku sodu o stgzeniu 0,9%.

Nie wolno uzywac¢ innych dozylnych roztwordw rozcienczajacych. Nie wolno dodawa¢ innych

produktéw leczniczych. Instrukcja rozcienczania — patrz punkt 4.2.

Rozcienczony roztwoér do wstrzykiwan powinien by¢ sprawdzony wizualnie przed uzyciem. Uzywaé

tylko przezroczystych roztworéw niezawierajacych osadu.
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