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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DICLOFTIL, 0,5 mg/0,5 ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowm

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

S6l sodowa diklofenaku

Kazdy ml roztworu kropli do oczu zawiera 1 mg soli sodowej diklofenaku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Przejrzysty i bezbarwny lub lekko zéttawy roztwor kropli do oczu o odczynie pH 7,5 - 8,5

i osmolalnosci 270 - 330 mOsm/kg

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

DICLOFTIL jest wskazany w:

Pooperacyjnych stanach zapalnych po operacji zaémy i innych zabiegach chirurgicznych.
Profilaktyce torbielowatego obrzgku plamki przed operacja i po operacji zaCmy z implantacja
soczewki wewnatrzgatkowe;j.

Stan zapalny po urazie, w ranie, bez penetracji gatki oczne;j.

Lagodzenie bolu oka i Swiattowstretu po operacji wad refrakcji pochodzenia rogdéwkowego.
Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

a) Operacja oka i jej powiktania

Przed operacja: 1 kropla, maksymalnie do 5 razy w ciggu 3 godzin poprzedzajacych operacje;
Po operacji: 1 kropla, 3 razy na dobe w dniu operacji, nastepnie 1 kropla, 3-5 razy na dobe.

b) Przeciwdziatanie bolowi oka i §wiattowstrgtowi; pourazowy stan zapalny

1 kropla co 4 do 6 godzin

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

Pacjenci w podesziym wieku



Nie ma dowoddw na konieczno$¢ zmiany dawkowania u osob w podesztym wieku.

Drzieci i mlodziez

DICLOFTIL nie jest zalecany do stosowania u dzieci. Do$wiadczenie stosowania produktu
leczniczego u dzieci i mlodziezy jest ograniczone do kilku opublikowanych badan klinicznych

dotyczacych operacji zeza.

Sposéb podawania

Kroplomierz pozostanie sterylny pod warunkiem nienaruszenia oryginalnej plomby. Pacjenci
po uzyciu produktu leczniczego powinni wyrzuci¢ niewykorzystane resztki. Pacjentow nalezy
poinformowac¢, aby nie dotykali koncowka kroplomierza oka ani innych powierzchni, poniewaz
moze to spowodowac zanieczyszczenie roztworu.

W przypadku stosowania przez pacjenta innego leku do oczu, pomigdzy kolejnymi
zakropleniami powinna by¢ zachowana przerwa co najmniej 5 minut.

Ucisnigcie kanalika nosowo-tzowego lub zamknigcie oczu na 5 minut po podaniu kropli
okulistycznych moze ograniczy¢ wchlanianie ogolnoustrojowe. Moze to spowodowac
zmniejszenie ogodlnoustrojowych dzialan niepozadanych i miejscowe zwigkszenie dziatania.

DICLOFTIL jest przeznaczony wylacznie do zakraplania do worka spojowkowego. Nigdy nie
nalezy go wstrzykiwa¢ podspojowkowo, ani nie wprowadza¢ bezposrednio do przedniej
komory oka.

4.3 Przeciwwskazania
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Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Stosowanie wewnatrzgatkowe podczas operacji

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), produkt leczniczy DICLOFTIL
jest przeciwwskazany u pacjentow, u ktorych po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub
innych substancji hamujacych synteze prostaglandyn, wystepuje napad astmy, pokrzywka lub
ostre zapalenie btony $luzowej nosa. Mozliwe jest wystepowanie nadwrazliwosci krzyzowej na
pochodne kwasu acetylosalicylowego, kwasu fenylooctowego i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas leczenia jezeli u pacjenta stwierdzono
wczesniej nadwrazliwo$¢ na te leki.

Specjalne ostroznosci i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatanie przeciwzapalne niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym
dikolfenaku, moze maskowaé wystgpienie i rozwoj objawdw zakazen oka. W przypadku
wystgpienia zakazenia lub ryzyka jego wystapienia, nalezy podawa¢ odpowiedni lek
przeciwbakteryjny jednoczesnie z produktem leczniczym DICLOFTIL.

Poniewaz istnieje hipotetyczna mozliwos¢ absorpcji diklofenaku, nie mozna wykluczy¢
wystgpienia dziatan ogolnoustrojowych. Ryzyko wystapienia tych dzialan zalezy, miedzy
innymi, od obszaru powierzchni narazenia, zastosowanej iloéci i czasu narazenia. Nalezy zatem
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania tego produktu leczniczego u pacjentdw z grupy
ryzyka, takich jak pacjenci w podesztym wieku, dzieci i mlodziez, kobiety w poczatkowym
okresie cigzy oraz podczas karmienia piersig (patrz punkt 4.6), pacjenci u ktorych wystapita
wczesniej gastropatia, krwawienie z przewodu pokarmowego, nefropatia lub pacjenci leczeni
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi.
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Pomimo, ze nie zglaszano takich dziatan niepozadanych, teoretycznie jest mozliwe, ze u
pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe, ktore moga wydtuzaé czas krwawienia lub
u pacjentdw z zaburzeniami hemostazy w wywiadach, po zastosowaniu produktu leczniczego
DICLOFTIL, moze nastgpi¢ nasilenie zaburzen krzepnigcia krwi.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢, gdy miejscowe NLPZ, takie jak diklofenak, podawane sg w
skojarzeniu z miejscowo dziatajagcymi lekami steroidowymi (patrz punkt 4.5).

Krople do oczu nie sg przeznaczone do wstrzykiwan. W zadnym wypadku nie nalezy ich
wstrzykiwa¢ podspojowkowo ani wprowadzac bezposrednio do przedniej komory oka.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania miejscowych okulistycznych lekow
przeciwzapalnych u pacjentéw z powiktaniami operacji okulistycznej, zaburzeniami unerwienia
rogoéwki, nablonkowymi wadami rogéwki, cukrzyca, powierzchowna choroba oczu (np.
zespolem suchego oka) i operacjami ocznymi powtarzanymi w krotkim okresie czasu,
poniewaz moze istnie¢ wigksze ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.

Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego DICLOFTIL, jesli pacjent nosi migkkie soczewki
kontaktowe. Przed zakropleniem produktu leczniczego nalezy usung¢ soczewki kontaktowe i
odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym ich zatozeniem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie miejscowych NLPZ, takich jak diklofenak, i miejscowych lekow
steroidowych u pacjentow ze znacznym, istniejacym wczesniej stanem zapalnym rogowki,
moze zwicksza¢ ryzyko wystgpienia powiktan rogowki i dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ w
przypadku takiego stosowania.

Z wyjatkiem kortykosteroidow dotad nie zglaszano interakcji z innymi antybiotykami i
okulistycznymi lekami beta-adrenolitycznymi.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania diklofenaku w postaci kropli do oczu u kobiet w okresie

cigzy. Nie prowadzono zadnych badan toksycznego wptywu diklofenaku w postaci kropli do
oczu na rozrodczo$¢. Niemniej diklofenak podawany ogélnoustrojowo przenikat przez tozysko,
przedtuzat okres ciazy i powodowal dziatanie embriotoksyczne u zwierzat, ale nie wykazywat
zadnego dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3). DICLOFTIL nalezy podawa¢ w pierwszym
i drugim trymestrze cigzy wytacznie, jesli wymaga tego stan kliniczny kobiety.

W trzecim trymestrze cigzy DICLOFTIL nie powinien by¢ stosowany ze wzgledu na
mozliwos¢ przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego, nadcisnienia ptucnego i (lub)
zaburzen czynno$ci nerek u ptodu oraz mozliwosci wydtuzenia czasu krwawienia u matki i
dziecka oraz zahamowania skurczéw macicy.

Karmienie piersig

Po doustnym podaniu tabletek powlekanych 50 mg (zawartos¢ 10 butelek produktu
DICLOFTIL 1 mg/ml krople do oczu, roztwér 5 ml), sladowe ilosci substancji czynnej
stwierdzono wytacznie w mleku matki i w tak matych ilo$ciach, ze nie oczekiwano zadnych
reakcji niepozadanych u dziecka. Nie zaleca si¢ podawania diklofenaku do oczu podczas
karmienia piersig chyba, ze spodziewane korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Pacjenci, u ktérych wystepuje niewyrazne widzenie, powinni unika¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Ponizej podano dziatania niepozadane zgtaszane dla soli sodowej diklofenaku zgodnie z
ponizsza klasyfikacja czestosci wystgpowania: bardzo czesto (=1/10), czgsto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); nieznana
(czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uklad6éw i narzadéw Dzialania niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznana: nadwrazliwo$é
Zaburzenia oka Bardzo czesto: przemijajace, tagodne lub

umiarkowane podraznienie oczu

Niezbyt czesto: bol oka, swiad oka,
przekrwienie oka i niewyrazne widzenie
bezposrednio po podaniu kropli do oczu

Rzadko: wrzodziejace zapalenie rogowki*,
scienczenie rogdwki*, obrzek rogowki*

Nieznana: przekrwienie spojowek,
alergiczne zapalenie spojowek, rumien
powiek, uczulenie oczne, obrzgk powiek,
swiad powiek, punktowe zapalenie
rogdwki**, zaburzenia rogowki**

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Rzadko: duszno$¢, zaostrzenie objawow
piersiowej i srodpiersia astmy
Nieznana: kaszel, zapalenie btony $luzowej
nosa
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Nieznana: wysypka, wyprysk, rumien, $wiad

* U pacjentdw z czynnikami ryzyka pojawienia si¢ zaburzen rogéwki, np. podczas stosowania
lekow steroidowych lub z chorobami towarzyszacymi, takimi jak zakazenia lub reumatoidalne

zapalenie stawow, stosowaniu soli sodowej diklofenaku w rzadkich przypadkach towarzyszyto
wrzodziejace zapalenie rogowki, scienczenie rogéwki i obrzgk rogdwki, ktore mogty zagrazac
wzrokowi. Wigkszo$¢ pacjentow byta leczona przez dhugi czas.

**Zgtaszano przypadki punktowego zapalenia rogowki i zaburzen dotyczacych rogowki,

zwykle w przypadku czgstego stosowania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Przedawkowanie

Nie stwierdzono zadnego przypadku przedawkowania produktu leczniczego DICLOFTIL.
Jednak nieumyslne uzycie prowadzi do ograniczonego ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych, poniewaz jedna pojedyncza dawka zawiera jedynie 0,5 mg soli sodowej
diklofenaku, co odpowiada okoto 0,33% maksymalnej zalecanej dawki dobowej dla osoby
doroste;.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne, niesteroidowe leki przeciwzapalne,
kod ATC: S01BCO03.

DICLOFTIL, krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym zawiera s6l sodowsa
diklofenaku, niesteroidowy lek przeciwzapalny, ktory wykazuje wlasciwosci przeciwbolowe.
Lek wykazuje wyrazne hamowanie syntezy prostaglandyn, ktore uwaza si¢ za wazny czynnik
jego mechanizmu dziatania.

Podczas badan klinicznych stwierdzono, ze so6l sodowa diklofenaku:

- hamuje zwezenie zrenicy w czasie zabiegow chirurgicznych za¢my

- zmniejsza stan zapalny po interwencji chirurgicznej;

- zmnigjsza bél 1 dyskomfort gatki ocznej towarzyszacy uszkodzeniom nabtonka rogéwki po
operacjach laserem ekscymerowym PRK (ang. photorefractive keratectomy, keratektomia
fotorefrakcyjna) lub po przypadkowych urazach bez penetracji gatki ocznej;

- zmniejsza czgstos¢ wystepowania torbielowatego obrzeku plamki w badaniach
angiograficznych po operacji zaCmy, jednak nie ustalono znaczenia klinicznego;

- skuteczniej zmniejsza stany zapalne i dyskomfort w gatce ocznej niz stosowane miejscOwo
leki steroidowe po operacji zeza, przy jednoczesnym uniknigciu dziatan niepozadanych lekow
steroidowych, takich jak opdznione gojenie si¢ spojowek i podwyzszone ci$nienie
srodgatkowe;

- zmniejsza stan zapalny, bol i uczucie dyskomfortu w gatce ocznej (Swiatlowstret,
pieczenie/ktucie, uczucie obecnosci obcego ciata, gleboki bol gatki ocznej przypominajacy bol
glowy i $wiad) skuteczniej niz krople do oczu placebo po operacji nacigcia rogowki, takiej jak
keratotomia promienista.

Nie ma danych wskazujacych na dzialania niepozadane diklofenaku na proces gojenia si¢ ran.
Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie diklofenaku, znakowanego “C u krolikow, mozna stwierdzi¢ w rogowce
i spojowce 30 minut po podaniu, z szybka i niemal catkowitg eliminacjg leku po 6 godzinach.

U krolikow po pojedynczym podaniu leku do oka lub po podawaniu leku do oka cztery razy na
dobg przez 28 dni stgzenia hydroksypropylo-gamma-cyklodekstryny (ang. Gamma-CD HP) w
osoczu i cieczy wodnistej byly ponizej granicy wykrywalnosci (1 nmol/ml). Mate stezenia
Gamma-CD HP wykryto w cieczy wodnistej u dwoch krolikow (u jednego po pojedynczym
zakropleniu do oka, a u drugiego po zakraplaniu cztery razy na dobe przez 28 dni).
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U ludzi potwierdzono przenikanie diklofenaku do komory przedniej oka. Po zakropleniu do
oczu diklofenaku o stezeniu 0,1% jego stezenie w osoczu bylo zbyt mate, by mozna je byto
oznaczyc.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dla diklofenaku podawanego ogdlnoustrojowo i do oka wynikajace z
konwencjonalnych badan toksycznosci ostrej i po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci
i rakotworczosci nie ujawnily wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
Wykazano, ze diklofenak o dziataniu ogélnoustrojowym przenika przez tozysko u myszy

1 szczuréw, nie wplywa jednak na ptodno$¢ samcéw i1 samic szczura. Diklofenak nie
wykazywat zadnego dziatania teratogennego w badaniach rozwoju zarodkowo-ptodowego
u myszy, szczurow i krolikow. Dawki powodujace toksyczne dziatanie u matek wigzaly si¢
z zaburzeniami przebiegu naturalnego porodu (dystocja), przedluzeniem okresu cigzy,
zmniejszeniem przezywalnos$ci ptodéw 1 wewnatrzmacicznym opdznieniem wzrostu. Lagodny
wplyw diklofenaku na ptodno$¢ i przebieg porodu oraz zwezenie przewodu tetniczego w
macicy sg farmakologicznym nastepstwem dziatania tej grupy inhibitorow syntezy
prostaglandyn.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Kwas borowy

Boraks

Powidon K25

Disodu edetynian
Makrogologlicerolu rycynooleinian
Arginina

Sodu wodorotlenek (rozcienczony)
Kwas solny (rozcienczony)

Woda do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, niniejszego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami.

OKkres waznosci

3 lata

Nie stosowa¢ produktu po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pojemniku
jednodawkowym, torebce aluminiowe;j i pudetku. Pojemniki jednodawkowe w torebce

aluminiowej nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni po otwarciu torebki.

Roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie po pojemnika otwarciu jednodawkowego. Otwarty
pojemnik zawierajacy niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzucic.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

DICLOFTIL jest dostepny w jednodawkowych pojemnikach z przezroczystego polietylenu
niskiej gestosci (LDPE) o pojemnosci 0,5 ml.

Kazdy blister migkki zawierajacy 5 pojemnikow jednodawkowych jest umieszczony w saszetce
PET/Aluminium/PE.

Pudetko tekturowe zawiera 6 saszetek odpowiadajacych 30 pojemnikom jednodawkowym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wylacznie do jednokrotnego uzycia. Natychmiast usunaé po pierwszym uzyciu. Wszelkie

niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmigea S.P.A.

Via G.B. Oliva, 6/8,

56121 Pisa,

Wiochy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

25634

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

12.11.2019

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.02.2021



