CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DICLOABAK, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Diklofenak sodowy: 1 mg/ml
1 kropla (okoto 20 pl) zawiera okoto 20 mikrogramow diklofenaku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: rycynooleinian makrogologlicerolu 50 mg/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor
Lekko zolty 1 opalizujacy ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Hamowanie zwe¢zenia Zrenicy w trakcie operacji zaémy.

- Zapobieganie zapaleniu w operacjach za¢my i przedniego odcinka oka (patrz punkt 5.1).

- Zwalczanie bolu gatki ocznej w operacji keratektomii fotorefrakcyjnej w ciagu pierwszych
24 godzin po operacji.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Doroéli:
Hamowanie zw¢zenia zrenicy w trakcie operacji za¢my
- Przed operacja: jedna kropla do 5 razy w ciagu trzech godzin przed operacja;

Zapobieganie wystgpieniu stanow zapalnych zwigzanych z operacja za¢my i przedniego odcinka oka:
- Przed operacja: jedna kropla do 5 razy w ciagu trzech godzin przed operacja;
- Po operacji: jedna kropla trzy razy bezposrednio po operacji, a nastepnie jedna kropla 3-5 razy
na dobg. Nie jest zalecane leczenie dtuzsze niz 4 tygodnie.

Zwalczanie bolu gatki ocznej w operacji keratektomii fotorefrakcyjnej w ciagu pierwszych 24 godzin
po operacji:
- Przed operacja: dwie krople w ciggu godziny przed operacja;
- Po operacji: dwie krople w ciagu godziny po operacji, a nastepnie cztery krople w ciggu
24 godzin po operacji.

Dzieci:
Nie przeprowadzono odpowiednich badan.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.




Sposéb podawania
Lek do stosowania do oczu.

W celu uniknigcia rozcienczenia substancji czynnych, w przypadku jednoczesnego stosowania innych
kropli do oczu, nalezy odczeka¢ 15 minut pomig¢dzy zakropleniami. Mas¢ nalezy podawac jako
ostatnig.

Ten produkt leczniczy jest sterylnym roztworem, ktory nie zawiera zadnych srodkéw konserwujacych.
Pacjentow nalezy poinformowacé, ze roztwory do oczu, jesli sa stosowane nieprawidtowo, moga ulec
zanieczyszczeniu przez powszechnie wystepujace bakterie, ktére powoduja infekcje oczu. Stosowanie
zanieczyszczonych roztworéw moze spowodowac powazne uszkodzenie oka, a w konsekwencji utratg
wzroku.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby:

- przed zastosowaniem produktu doktadnie umyt rece,

- nie dotykat oka lub powiek koncowka kroplomierza,

- tylko w przypadku butelki Novelia: po zastosowaniu produktu, a przed ponownym zamkni¢ciem
butelki, nalezy potrzasna¢ butelka jeden raz, nie dotykajac koncowki zakraplacza. Pozwoli to usunaé
wszelkie pozostatosci ptynu z koncowki. Jest to konieczne, aby zapewni¢ prawidtowe dozowanie
kolejnych kropli.

- po uzyciu zamknat butelke.

Pacjenta nalezy poinstruowacé, zeby ucisngt kanalik 1zowy i zamknat powieki na 2 minuty po
wkropleniu, aby zmniejszy¢ wchtanianie ogdlnoustrojowe. Moze to spowodowaé zmniejszenie
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych i zwickszenie aktywnosci miejscowej leku (patrz punkt
4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng (diklofenak sodowy) lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Uczulenie, pokrzywka, ostry niezyt nosa lub astma w wywiadzie chorobowym wywotana przez
doustne stosowanie diklofenaku sodowego lub lekoéw o podobnym dziataniu takich jak aspiryna oraz
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). (Patrz punkt 4.4 dot. krzyzowych reakcji
uczuleniowych).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Nie wstrzykiwac, nie polykac.
Kropli do oczu nie nalezy podawa¢ we wstrzyknieciach okoto- i dogatkowych.

Nadwrazliwos¢

Dicloabak, tak jak inne NLPZ, moze w rzadkich przypadkach powodowac¢ reakcje alergiczne, w tym
reakcje anafilaktyczne, nawet bez wczesniejszej ekspozycji na lek.

Nalezy przerwac leczenie w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci takich jak swedzenie

1 zaczerwienienie lub objawow sugerujacych alergi¢ na ten produkt leczniczy, zwlaszcza ataku astmy
lub nagtego obrzgku twarzy i szyi.

Zaburzenia rogéwki

NLPZ, w tym diklofenak stosowany miejscowo, moga opozniac reepitelializacje rogowki, nawet jesli
podawane sa przez krotki okres. Skutki tego dziatania na stan rogéwki oraz na ryzyko infekcji
zwigzane z opdznieniem gojenia rogdwki sg niejasne.




Miejscowe kortykosteroidy znane sg z wtasciwosci spowalniania lub opdzniania leczenia. Jednoczesne
stosowanie miejscowych NLPZ i miejscowo dzialajacych steroidow moze zwicksza¢ ryzyko
wystepowania probleméw podczas leczenia.

U pacjentoéw, ktérzy otrzymujg duze dawki leku przez dhuzszy okres, stosowanie miejscowe NLPZ
moze spowodowaé zapalenie rogéwki. U szczegolnie wrazliwych pacjentéw dalsze stosowanie moze
spowodowac¢ rozpad nablonka, zmniejszenie grubosci rogowki, nacieki rogowki, erozje rogowki,
owrzodzenie rogdwki i perforacje rogowki. Wystapienie tych objawdw moze stanowié zagrozenie dla
wzroku. Pacjenci z objawami uszkodzenia nabtonka rogdéwki powinni natychmiast przerwac
stosowanie produktu leczniczego Dicloabak i powinni by¢ doktadnie monitorowani pod katem stanu
rogowki.

Doswiadczenia uzyskane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu sugeruja, ze u pacjentow
po skomplikowanych zabiegach chirurgicznych, w przypadkach ubytkéw nablonka rogowki,
cukrzycy, w przypadkach schorzen powierzchni oka (np. zesp6t suchego oka), jak rowniez

u pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow lub po wielokrotnych zabiegach chirurgicznych
w krotkim okresie, moze istnie¢ zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych
rogdwki. U tych pacjentdw miejscowo dziatajace NLPZ nalezy stosowac ostroznie. Diugotrwate
stosowanie miejscowo dziatajacych NLPZ moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia oraz nasilenie reakcji
niepozadanych ze strony rogowki.

Zakazenie oka

Miejscowe stosowanie lekow przeciwzapalnych moze maskowac ostre zakazenie oka. NLPZ nie maja
dziatania przeciwbakteryjnego. W przypadku zakazenia oka nalezy starannie rozwazy¢ ich stosowanie
z jednym/kilkoma lekami przeciwbakteryjnymi.

Osoby podatne
U pacjentow z astmg potaczong z przewleklym niezytem nosa, przewleklym zapaleniem zatok i (lub)

polipowatos$cia nosa, objawy alergiczne przy przyjmowaniu kwasu acetylosalicylowego i (lub) innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych wystepuja czesciej niz w pozostatej populacji.

NLPZ moga powodowac zwigkszong sktonnos$¢ do krwawienia z tkanek oka w trakcie operacji.
Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci przy stosowaniu leku u pacjentéw z predyspozycja do krwawien
lub leczonych lekami wydtuzajacymi czas krwawienia.

Reakcja krzyzowa
Mozliwe sg krzyzowe reakcje uczuleniowe z kwasem acetylosalicylowym oraz innymi NLPZ (patrz
punkt 4.3).

Soczewki kontaktowe

Nie zaleca si¢ noszenia soczewek kontaktowych w okresie pooperacyjnym po operacji za¢my. Dlatego
tez pacjentom nalezy zaleci¢, by nie nosili soczewek kontaktowych, chyba Ze zostanie to wyraznie
wskazane przez lekarza.

Substancja pomocnicza
Produkt Dicloabak zawiera rycynooleinian makrogologlicerolu (patrz punkt 4.8)

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakc;ji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Dicloabak w czasie cigzy.

Nawet jesli narazenie ogolnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie wiadomo, czy
narazenie ogolnoustrojowe osiagniete po podaniu miejscowym produktu leczniczego Dicloabak moze
by¢ szkodliwe dla zarodka (ptodu). W ciagu pierwszych 5 miesigcy cigzy (pierwsze 24 tygodnie braku



miesigczki) nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Dicloabak, chyba Ze jest to bezwzglednie
konieczne. W razie stosowania, nalezy podawac¢ jak najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas.

Od poczatku 6. miesigca cigzy (od 24. tygodnia braku miesigczki) ogoélnoustrojowe stosowanie
inhibitorow syntetazy prostaglandyn, w tym diklofenaku, moze powodowac toksyczne dziatanie na
uktad krazeniowo-oddechowy i nerki u ptodu. Pod koniec ciazy moze wystapi¢ wydtuzony czas
krwawienia zarowno u matki, jak i u dziecka, a poréd moze zosta¢ opdzniony. W zwigzku z tym nie
zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Dicloabak od poczatku 6 miesigca cigzy (od 24. tygodnia
braku miesigczki).

Karmienie piersia

Poniewaz ogolnoustrojowe dziatanie diklofenaku sodowego po podaniu do oczu jest ograniczone, nie
ma on wptywu na dziecko karmione mlekiem matki. Dicloabak moze by¢ stosowany w okresie
karmienia piersia.

Ptodnos¢

Podobnie jak wszystkie NLPZ, ten produkt leczniczy moze przejsciowo wptywac na owulacje

1 ptodnos¢ u kobiet. Dlatego nie jest zalecany kobietom planujacym zajScie w ciaze. Kobiety majace
trudnosci z zaj$ciem w ciazg lub wykonujace testy ptodnosci powinny rozwazy¢ przerwanie leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Po zakropleniu produktu Dicloabak moze nastapi¢ przemijajacy dyskomfort wzroku.

W tym okresie pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé niebezpiecznych urzadzen
mechanicznych, do momentu ustgpienia zaburzen widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
Zapalenie btony $luzowej nosa

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Nadwrazliwos¢

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)
Uczucie pieczenia w oku po zakropleniu, zaburzenia widzenia po zakropleniu

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Punkcikowate zapalenie rogowki, scienczenie rogdwki, owrzodzenie rogdwki

Nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Przekrwienie spojowek, alergiczne zapalenie spojowek, obrzek powiek

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i $rodpiersia
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Duszno$¢, nasilona astma

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
Kaszel

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Swiqd, rumien, reakcja fotonadwrazliwosci




Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)
Pokrzywka, wysypka, wyprysk kontaktowy

Opisywano rzadkie przypadki $cienczenia i owrzodzenia rogéwki, zwlaszcza u pacjentéw z ryzykiem
spowodowanym stosowaniem kortykosteroidow lub wspotistniejacym reumatoidalnym zapaleniem
stawow. Wiekszos$¢ pacjentow byla leczona przez dluzszy czas (patrz punkt 4.4).

Istnieje ryzyko wyprysku kontaktowego z powodu obecnosci rycynooleinianu makrogologlicerolu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. 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 Produktéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego, kod
ATC: S01BCO3

Diklofenak sodowy jest inhibitorem syntetazy prostaglandynowej. Wykazuje dzialanie przeciwzapalne
i przeciwbolowe.

Produkt Dicloabak, krople do oczu, roztwor, nie zawiera srodkow konserwujacych.

W przypadku butelki ABAK: Jest dostarczany w wielodawkowej butelce wyposazonej w system
zawierajacy membrang filtracyjng (0,2 mikrona) w celu ochrony przed skazeniem mikrobiologicznym
w okresie stosowania.

W przypadku butelki Novelia: Jest dostarczany w butelce wielodawkowej wyposazonej w zawor
jednokierunkowy i silikonowa zatyczke, ktore chronig krople do oczu przed zanieczyszczeniem
mikrobiologicznym podczas uzytkowania.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo kropli do oczu z diklofenakiem w zabiegach chirurgicznych jaskry
opiera si¢ na ograniczonej ilosci danych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U krolikéw maksymalne stgzenie znakowanego diklofenaku stwierdzono w rogéwce i spojowkach
30 minut po podaniu; eliminacja jest szybka i niemal catkowita po 6 godzinach.

Wykazano przenikanie diklofenaku do przedniej komory oka u ludzi.

Po podaniu do oka nie stwierdzono oznaczalnego poziomu diklofenaku w osoczu krwi.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ diklofenaku po podaniu wielokrotnym objawia si¢ jako owrzodzenia przewodu
pokarmowego - w zaleznos$ci od gatunku — po doustnych dawkach wiekszych niz 0,5 do 2,0 mg/kg
masy ciala (ok. 300 do 1200 razy wigksze niz dawka przy stosowaniu miejscowym do oka).

Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu produktu na rozmnazanie wykazaly embriotoksycznos¢ dla
matki i dziatanie toksyczne na ptdd, przedtuzenie okresu cigzy i dystocje. W przypadku dawek
toksycznych obserwowano $mier¢ ptodu i zatrzymanie wzrostu.

Diklofenak nie wykazuje dziatania mutagennego i rakotworczego.

Nie stwierdzono dziatania niepozadanego po wielokrotnym podaniu diklofenaku o stezeniu 0,1% do
oka u krolika w okresie 3 miesigcy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rycynooleinian makrogologlicerolu
Trometamol

Kwas borowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 8 tygodni.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

W przypadku butelki ABAK: 10 ml w butelce (LDPE) z kroplomierzem wyposazonym w filtr
przeciwdrobnoustrojowy (polieterosulfon) na nosniku (HDPE), zamknigtej nakretka (HDPE).
W przypadku butelki Novelia: 10 ml w butelce (LDPE) z podzespotem sktadajacym si¢ z dyszy

Novelia® i zabezpieczonej przed otwarciem nakretkg z HDPE.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
Francja
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