CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I TLOSCIOWY
Diklofenak SOAOWY .....ci oot 1 mg/ml
Substancja pomocnicza: rycynooleinian makrogologlicerolu (olej rycynowy) 50 mg/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Hamowanie zwgZenia Zrenicy w trakcie operacji za¢my.

- Zapobieganie zapaleniu w operacjach za¢my i przedniego odcinka oka.

- Zwalczanie bélu gatki ocznej w operacji keratektomii fotorefrakcyjnej w ciggu pierwszych
24 godzin po operacji.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli:

Hamowanie zwezenia Zrenicy w trakcie operacji zaémy i zapobieganie zapaleniu w operacjach zaémy

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 nastgpnie jedna kropla 3-5 razy
na dobe, tak dlugo jak potrzeba.

Zwalczanie bdlu gatki ocznej w operacji keratektomii fotorefrakcyjnej w ciggu pierwszych 24 godzin

po operacji:

- Przed operacja: dwie krople w ciggu godziny przed operacja;

- Po operacji: dwie krople w ciagu godziny po operacji, a nastgpnie cztery krople w ciagu 24 godzin
po operacji.

Dzieci:
Nie przeprowadzono odpowiednich badan.

Sposob podawania
Lek do stosowania do oczu.




Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby:

- przed zastosowaniem produktu doktadnie umyt rece,
- nie dotykat oka lub powiek koncowkq kroplomierza,
- po uzyciu zamknat butelke.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na diklofenak sodowy lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza.

Uczulenie lub astma w wywiadzie chorobowym wywolana przez doustne stosowanie diklofenaku
sodowego lub lekéw o podobnym dziataniu takich jak aspiryna oraz inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ).

Lek jest przeciwwskazany do stosowania po zakonczeniu 5 miesiaca cigzy (24 tygodnie od zatrzymania
miesigezki (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgcee stosowania

Nie wstrzykiwaé, nie potykaé.

Kropli do oczu nie nalezy podawaé we wstrzyknieciach okoto- i dogatkowych.

Mozliwe sg krzyzowe reakcje uczuleniowe z kwasem acetylosalicylowym oraz innymi NLPZ:

Podanie tych kropli do oczu moze spowodowac atak astmy, zwlaszeza u niektérych pacjentow
uczulonych na kwas acetylosalicylowy lub na inne NLPZ (patrz punkt 4.3).

Nalezy przerwaé leczenie w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci takich jak swedzenie
i zaczerwienienie lub objawow sugerujacych alergie na ten produkt leczniczy, zwlaszcza ataku astmy
lub nagtego obrzeku twarzy i szyi.

U pacjentdw z astmg polaczong z przewlektym niezytem nosa, przewlektym zapaleniem zatok i (lub)
polipowatoscig nosa, objawy alergiczne przy przyjmowaniu kwasu acetylosalicylowego i (lub) innych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych wystepujg czesciej niz w pozostatej populacji.

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

NLPZ, w tym diklofenak stosowany miejscowo, moga opozniaé reepitalizacje rogdwki, nawet jesli
podawane sq przez krétki okres. Skutki tego dzialania na stan rogéwki oraz na ryzyko infekcji zwigzane
z opoznieniem gojenia rogdwki sg niejasne.

NLPZ moga powodowa¢ zwigkszong sklonnosé do krwawienia z tkanek oka w trakcie operacji. Zaleca
sig zachowanie ostroznosci przy stosowaniu leku u pacjentow z predyspozycja do krwawien lub
leczonych lekami wydluzajacymi czas krwawienia.

U pacjentow, ktorzy otrzymuja duze dawki leku przez dluzszy okres, stosowanie miejscowe NLPZ
moze spowodowac zapalenie rogowki. U szczegdlnie wrazliwych pacjentow dalsze stosowanie moze
spowodowaé rozpad nablonka, zmniejszenie grubosci rogowki, nacieki rogdwki, erozje rogowki,
owrzodzenie rogowki i perforacje rogowki. Wystapienie tych objawdw moze stanowi¢ zagrozenie dla
wzroku,




W celu uniknigcia rozcienczenia substancji czynnych w razie jednoczesnego stosowania innych kropli
do oczu, nalezy odczekaé 15 minut pomigdzy zakropleniami.

Produkt Dicloabak zawiera rycynooleinian makrogologlicerolu (olej rycynowy) (patrz punkt 4.8)
4.5 Interakeje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakeji

Jednoczesne zakroplenie innych kropli do oczu moze mie¢ wptyw na skuteczno$¢ leku (patrz punkt
4.4).

4.6 Cigza i laktacja
Cigia

Ryzyko wad rozwojowych: 1 trymestr:

Dane z badan klinicznych oraz na zwierzgtach sa niewystarczajace do oceny ewentualnego wpltywu
diklofenaku sodowego na powstawanie wad rozwojowych przy podawaniu w pierwszym trymestrze

cigzy.

Ryzyko dziatania toksycznego u ptodu i noworodka: 2 i 3 trymestr

Klasa toksycznodci leku dotyczy wszystkich inhibitordw syntetazy prostaglandynowej.
Podawanie leku w 2 i 3 trymestrze naraza na:

Zaburzenia czynnosci nerek:

* in utero: moga by¢ obserwowane od 12 tygodnia po zatrzymaniu miesiaczki (poczatek
diurezy u ptodu): matowodzie (najczesciej przemijajace po przerwaniu leczenia), prawdziwe
matowodzie, szczegdlnie w przypadku przedtuzonego narazenia na dziatanie leku;

* po urodzeniu: niewydolnos$¢ nerek (przemijajaca lub nieodwracalna) moze utrzymywac si¢
zwlaszeza w przypadku pdznego i przedtuzonego narazenia na dziatanie leku (z ryzykiem
opdznionej cigzkiej hiperkaliemiti).

Ryzyko zaburzen sercowo-plucnych:

In utero czesciowe lub catkowite zamkniecie przewodu tetniczego, ktére moze nastapic po
5 pelnych miesigcach cigzy i prowadzi¢ do niewydolnosci prawokomorowej u ptodu lub
noworodka i ewentualnie zgonu ptodu in utero. Zagrozenie to jest szczegolnie istotne przy
przyjmowaniu leku blisko terminu porodu (mniejsza odwracalnos¢ zmian). Takie dziatanie
wystepuje nawet po jednorazowym przyjeciu leku.

Ryzyko wydluzenia czasu krwawienia u matki i dziecka.
W rezultacie:

Zalecanym srodkiem ostroznosci jest niestosowanie diklofenaku sodowego do 12 tygodni po
zatrzymaniu miesigczki.

Pomiedzy 12 a 24 tygodniem od zatrzymania miesigczki (pomigdzy poczatkiem diurezy u ptodu
a konicem 5 miesigca cigzy): nalezy przepisywac krotkotrwale stosowanie leku jedynie w razie takiej
koniecznosci. Nalezy unikaé diuzszego przyjmowania leku.




Po 24 tygodniach po zatrzymaniu miesigezki (pigé petnych miesigey ciazy): wszelkie, nawet wyjatkowe
stosowanie leku jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). Przypadkowe przyjecie leku po 24 tygodniach
od zatrzymania miesigczki (pie¢ pelnych miesigcy cigzy) uzasadnia monitorowanie czynnosci serca

i nerek ptodu i (lub) noworodka w zaleznosci od okresu narazenia na dziatanie leku. Okres
monitorowania nalezy dopasowaé do okresu polowicznej eliminacji leku.

Laktacja

Poniewaz ogoélnoustrojowe dziatanie produktu jest ograniczone, nie ma on wplywu na dzieci karmione
mlekiem matki. Dicloabak moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

4.7 Whplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Po zakropleniu produktu Dicloabak moze nastapi¢ przemijajacy dyskomfort wzroku.

W tym okresie pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé niebezpiecznych urzadzen
mechanicznych, do momentu ustagpienia zaburzen widzenia.

4.8 Drzialania niepozadane

Sporadycznie po zakropleniu moze wystepowad tagodne przemijajace uczucie pieczenia i (lub)
zaburzenia widzenia.

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci ze swedzeniem i zaczerwienieniem, uczulenie na $wiatto,
punkcikowate zapalenie rogdwki.

Opisywano rzadkie przypadki Scienczenia i owrzodzenia rogowki, zwlaszcza u pacjentéw z ryzykiem
spowodowanym stosowaniem kortykosteroidéw lub wspodtistniejacym reumatoidalnym zapaleniem
stawdw. Wiekszos¢ pacjentow byta leczona przez dtuzszy czas.

Do$wiadczenia wskazuja, Zze u pacjentéw po zlozonych zabiegach chirurgicznych, w przypadkach
ubytkdéw nablonka rogdwki, cukrzycy, w przypadkach schorzen powierzchni oka (np. zespot suchego
oka), jak réwniez u pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow lub po wielokrotnych zabiegach
chirurgicznych w krotkim okresie, istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
zwigzanych z rogowka,.

Ryzyko wyprysku kontaktowego z powodu obecnosci rycynooleinianu makrogologlicerolu (oleju
rycynowego).

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 ‘Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego, kod
ATC: S01BCO03

Diklofenak sodowy jest inhibitorem syntetazy prostaglandynowej. Wykazuje dziatanie przeciwzapalne
1 przeciwbolowe.




Produkt Dicloabak, krople do oczu, roztwor, nie zawiera srodkoéw konserwujacych. Jest dostarczany
w wielodawkowej butelce wyposazonej w system zawierajacy membrang filtracyjng (0,2 mikrona)
w celu ochrony przed skazeniem mikrobiologicznym w okresie stosowania.

5.2 Wiasciwosei farmakokinetyczne

U krélikéw maksymalne stezenie znakowanego diklofenaku stwierdzono w rogéwee 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 bezpieczenistwie

Toksycznoéé diklofenaku po podaniu wielokrotnym objawia si¢ jako owrzodzenia przewodu
pokarmowego - w zaleznosci od gatunku — po doustnych dawkach wigkszych niz 0,5 do 2,0 mg/kg masy
ciata (ok. 300 do 1200 razy wieksze niz dawka przy stosowaniu miejscowym do oka).

Badania na zwierzgtach dotyczace wptywu produktu na rozmnazanie wykazaly embriotoksycznosé

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 krélika w okresie 3 miesigcy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rycynooleinian makrogologlicerolu (olej rycynowy)
Trometamol

Kwas borowy
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosei farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10 ml w butelce polietylenowej (PE) z kroplomierzem wyposazonym w filtr przeciwdrobnoustrojowy
(polieterosulfon) na nosniku (LDPE).




6.6 Szezegolne Srodki ostroznosei dotyczace usuwania i przygotowania leku 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
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14116
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
02.10.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




