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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

I. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO d‘(
DIFADOL 0,1% 1 mg/ml krople do oczu, roztwor S

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
I ml zawiera 1 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).

Substancje pomocnicze - patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

= Pooperacyjne stany zapalne po operacji zaémy 1 innych zabiegach chirurgicznych.

e Przeciwdzialanie objawom bolu oka 1 $wiatlowstretowi.

e Hamowanie zwegZzenia zrenicy w czasie operacji zacmy.

Profilaktyka torbielowatego obrzeku plamki po operacji zaémy z implantacja soczewki.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy zakrapla¢ do worka spojowkowego.

Dorosh

Chirurgia oka i jej powiklania

Przed zabiegiem chirurgicznym: 5 razy | krople podawaé w ciagu 3 godzin.

Po zabiegu chirurgicznym: 3 razy 1 kropla w ciagu dnia po operacji, a w ciggu nastepnych dni
1 kropla 3 do 5 razy na dobe, tak dlugo, jak to jest konieczne.

Postgpowanie w przypadkach objawdw bolu i swiatlowstretu

1 kropla co 4 do 6 godzin.

Jesli bél jest skutkiem zabiegu chirurgicznego, stosuje sie 1 do 2 kropli w ciagu godziny
poprzedzajacej zabieg, 1 do 2 kropli w ciagu 15 minut po zabiegu i 1 krople co 4 do 6 godzin
w ciggu 3 dni po operacji.

Pacjenci w podeszivm wieku - nie jest konieczna modyfikacja dawkowania leku.

Dzieci
Nie przeprowadzono badan dotyczacych skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego.

Pacjentow nalezy poinformowac, aby nie dotykali koncoéwki zakraplacza, poniewaz moze to
spowodowaé zanieczyszczenie zawartosci pojemnika.

W przypadku stosowania przez pacjenta innego leku do oczu, pomiedzy kolejnymi
zakropleniami powinna byé zachowana przerwa co najmniej 5 minut.
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4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na diklofenak lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu
leczniczego.

e Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, produkt leczniczy DIFADOL 0,1% jest
przeciwwskazany u pacjentow, u ktérych po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego
lub innych substancji hamujacych synteze prostaglandyn, wystepuje astma, pokrzywka
lub zapalenie blony sluzowej nosa. U pacjentéw z nadwrazliwoscia na kwas
acetylosalicylowy mozliwe jest wystepowanie nadwrazliwosci na pochodne kwasu
fenylooctowego 1 inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (nadwrazliwosé krzyzowa).
W zwigzku z tym nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ jezeli u pacjenta stwierdzono
nadwrazliwos¢ na jeden z powyzej wymienionych lekéw w wywiadzie.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosei dotyczace stosowania

DIFADOL 0,1% jest lekiem przeznaczonym wylacznie do stosowania zewnetrznego,
miejscowo do worka spojowkowego. Nie nalezy podawac leku w postaci wstrzyknied
podspojowkowych lub bezposrednio do przedniej komory oka.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), DIFADOL 0,1% moze
maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika z wlasciwosc
farmakodynamicznych produktu leczniczego.

W przypadku wystapienia zakazenia lub ryzyka jego wystapienia, nalezy wprowadzi¢
odpowiedni lek przeciwbakleryjny jednoczesnie z produktem leczniczym

DIFADOL 0,1%.

U pacjentow przyjmujgcych leki wydluzajace czas krwawienia lub u pacjentow

z zaburzeniami hemostazy w wywiadach, po zastosowaniu diklofenaku, potencjalnie istnieje
mozliwos¢ nasilenia zaburzen krzepnigcia krwi. Do chwili obecnej nie opisano jednak takich
przypadkow.

DIFADOL 0,1% zawiera chlorek benzalkoniowy jako srodek konserwujacy, ktory moze
powodowac podraznienie oczu. Nalezy unikaé kontaktu leku z migkkimi soczewkami
kontaktowymi. Przed zakropleniem leku, nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe 1 odczekaé co
najmniej 15 minut przed ponownym ich zalozeniem. Chlorek benzalkoniowy zmienia
zabarwienie soczewek kontaktowych.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie sa znane interakcje kropli do oczu zawierajacych diklofenak.

Produkt leczniczy mozna bezpiecznie stosowaé w skojarzeniu z antybiotykami, steroidami
oraz lekami hamujacymi receptory [-adrenergiczne.

4.6. Ciaza lub laktacja
Badania na zwierzetach nie wykazaty ryzyka dla plodu.
Nie przeprowadzono badan nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego u kobiet

W oClazy.

W III trymestrze ciazy diklofenak nie powinien by¢ stosowany ze wzgledu na mozliwos¢
przedwczesnego zamkniecia przewodu tetniczego u plodu i zmniejszenia skurczéw macicy.

Diklofenak przenika do mleka kobiet karmiacych piersiq w sladowych ilosciach, ktore nie
powinny powodowaé dzialan niepozadanych u dziecka karmionego pigrsig, TERSTWO ZDRO
Lepanzment Podykd L showg | Farmagj
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4.7. Wplyw na zdolnos&é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu
Zasadniczo lek nie wywiera wplywu na zdolno$é prowadzenia pojazdow mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Po zakroplemu produkiu leczniczego moga
jednak wystapié przemijajace zaburzenia widzenia. Pacjenci z zaburzeniami ostrosci wzroku
nie powinni prowadzié pojazdow ani obstugiwaé urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Najczedcie) wystepuje przemijajace uczucie pieczenia o nasileniu fagodnym do
umiarkowanego.

Rzadko obserwowano $wiad, zaczerwienienie oczu oraz niewyrazne widzenie, kiére
wystepowalo zaraz po zakropleniu leku.

Po dlugotrwalym stosowaniu produktu leczniczego, opisano przypadki punkecikowatego
zapalenia rogdwki 1 uszkodzenia nablonka rogowki.

Rzadko stosowanie diklofenaku wigzalo sie ze zwigkszonym ryzykiem owrzodzenia rogowki
lub zmniejszenia jej grubosci. Dotyczylo to pacjentow zagrozonych wystapieniem
owrzodzenia rogdwki lub zmniejszenia grubosci rogowki, np. po stosowaniu
kortykosteroidéw, w przypadku zakaZzenia lub reumatoidalnego zapalenia stawow.

Rzadko odnotowano wystgpienie dusznodci, jak rdwniez zaostrzenie objawdw astmy.

4.9. Przedawkowanie -

Przedawkowanie produktu leczniczego po podaniu do worka spojéwkowego, a takze po
przypadkowym spozyciu doustnym, z powodu niewielkiej zawartosci substancji czynnej, jest
malo prawdopodobne. W przypadku zakroplenia zbyt duzej ilodei produktu leczniczego,
nadmiar mozna usungé przeplukujac oko 0,9% roztworem chlorku sodu lub przegotowang
wodg o temperaturze pokojowe].

5. WEASCITWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1, Whaseiwosci farmakodynamicene
Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne.
Kod ATC: SO1BCO03

DIFADOL 0,1% zawiera diklofenak sodowy, ktory jest pochodng kwasu
aminofenylooctowego, nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, wykazuje
réwniez wlasciwoscel przeciwbélowe. Mechanizm dzialania produktu leczniczego polega na
hamowaniu syntezy prostaglandyn, ktore sa mediatorami stanu zapalnego.

Podczas badan klinicznych obserwowano wplyw diklofenaku na hamowanie zwgzenia
Zrenicy w czasie zabiegdw chirurgicznych zaémy i zmniejszenie stanu zapalnego oraz bolu
towarzyszacego uszkodzeniu nablonka rogowki po niektérych zabiegach chirurgicznych.

Nie ma dowoddw na to, ze diklofenak hamuje gojenie sig¢ ran.
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5.2. Wladciwosel farmakokinetyczne

U ludzi, diklofenak podany miejscowo do oka szybko przenika do przedniej komory tego
narzgdu. Podczas stosowania kropli do oczu o stiezeniu 1 mg/ml nie stwierdzono, aby
diklofenak przenikal do krazenia ogélnego.

T i . . 14 .~ .-
U kréhikoéw maksymalne stezenia diklofenaku oznaczonego C wykrywano w rogoéwce
1 spojoéwcee 30 minut po zastosowaniu. Diklofenak byl szybko i niemal calkowicie wydalany
po 6 godzinach.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na krolikach, dotyczace tolerancji leku w galce ocznej, nie
wykazaly objawéw miejscowych dziatan niepozadanych, dajacych si¢ wykry¢ badaniem
okulistycznym. Nie zaohserwowano rowniez dziatan ukiadowych w zakresie hematologii,
biochemii, w obrazie moczu oraz w histologicznym badaniu watroby, pluc i nerek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Polisorbat 80

Kwas borowy

Boraks

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek, roztwor
Woda oczyszezona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Mie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
Zamknigte opakowanie - 2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowaé dluzej niz przez 4 tygodnie.

6.4. Specjalne Srodki ostroznoscei przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
Butelke przechowywaé szczelnie zamknieta w opakowaniu zewngtrznym.

6.5. Rodzaj izawartos¢ opakowania
Butelka polietylenowa o pojemnosci 5 ml w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
1 usuwania jego pozostalosci
Lek przeznaczony jest do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.
Nie nalezy dotykaé koncowki zakraplacza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartosci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24: 01-207 Warszawa
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10265

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
18.03.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEQ(IIU“’ELI ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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