Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DICLOFTIL, 0,5 mg/0,5 ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym
sol sodowa diklofenaku

Nazwa leku to DICLOFTIL, 0,5 mg/0,5 ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym,
ktora w dalszej czesci tej ulotki zostata skrocona do ,,DICLOFTIL”.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek DICLOFTIL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DICLOFTIL
Jak stosowac lek DICLOFTIL
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek DICLOFTIL i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek DICLOFTIL to sterylny roztwor kropli do oczu w pojemnikach jednodawkowych bez dodatku
substancji konserwujacych. Kazda pojedyncza dawka zawiera 0,5 ml roztworu kropli do oczu.

Substancja czynng leku DICLOFTIL jest sol sodowa diklofenaku, ktéra ma wtasciwosci
przeciwzapalne i przeciwbolowe i jest przeznaczona do stosowania miejscowego na gatce ocznej.

Lek DICLOFTIL ma nastepujace wskazania terapeutyczne:

- Stan zapalny po operacji za¢my i innych zabiegach chirurgicznych;

- Profilaktyka obrz¢ku $rodkowej czesci siatkowki (torbielowaty obrzek plamki) zwigzanego z
operacjg usuniecia za¢my z implantacjg soczewki;

- Stan zapalny po urazie, w ranie, bez penetracji gatki ocznej (gdy zewnetrzna powtoka nie zostala
przerwana);

- Lagodzenie bolu oka i $wiattlowstretu po operacji refrakcji rogowki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DICLOFTIL

Kledy nie stosowac leku DICLOFTIL:
jesli pacjenta ma uczulenie na so6l sodows diklofenaku lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- jesli u pacjenta wystepuje astma, wysypka lub ostry niezyt nosa (zapalenie blony sluzowej nosa),
ktére moga by¢ wywotane przez kwas acetylosalicylowy (aspiryne) lub inne leki zwane ,,lekami
hamujacymi synteze prostaglandyn”.




Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku DICLOFTIL nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania leku DICLOFTIL:

- upacjentow w podesztym wieku;

- jesli pacjentka jest w poczatkowym okresie cigzy i (lub) karmi piersia;

- jesli u pacjenta w wywiadzie wystgpuja choroby lub krwawienie z przewodu pokarmowego;

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek;

- jesli pacjent stosuje doustne leki przeciwzakrzepowe lub ma zaburzenia krwawienia (zaburzenia
krzepnigcia).

Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie lub ryzyko zakazenia lekarz przepisze pacjentowi lek
DICLOFTIL w skojarzeniu z odpowiednim antybiotykiem.

Krople do oczu nie sg przeznaczone do wstrzykiwania ani do stosowania bezposrednio w gatce
ocznej. Nie nalezy wstrzykiwac leku DICLOFTIL podspojéwkowo ani wprowadzac¢ bezposrednio do
przedniej komory oka.

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, nie nalezy zakrapla¢ leku do oczu przed wyjeciem soczewek.
Po zakropleniu leku nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek.

Dzieci
Lek DICLOFTIL nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci. Dostepne sg jedynie ograniczone
badania dla tej grupy wiekowej.

Lek DICLOFTIL ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegodlnosci przed rozpoczeciem stosowania leku DICLOFTIL nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
jesli pacjent stosuje:

- krople do oczu zawierajace kortykosteroidy;

- doustne leki przeciwzakrzepowe (stosowane w profilaktyce powstawania lub leczeniu zakrzepow).

Jesli pacjent stosuje takze inne krople do oczu, nalezy zachowaé 5-minutowg przerwe pomiedzy
podawaniem lekow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Brak doswiadczenia w zakresie stosowania leku DICLOFTIL okresie cigzy. Dlatego nie nalezy
stosowac tego leku w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, o ile lekarz nie uznat tego za konieczne.
Nie nalezy stosowac leku DICLOFTIL w ostatnim trymestrze cigzy w zwiazku z ryzykiem
wystgpienia dziatan niepozadanych u matki i nienarodzonego dziecka.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku podczas karmienia piersig, chyba ze spodziewane korzysSci
przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W przypadku wystgpienia u pacjenta niewyraznego widzenia, nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn.



3. Jak stosowaé lek DICLOFTIL

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek DICLOFTIL moze by¢ stosowany u pacjentow dorostych i w podesztym wieku.
Lek DICLOFTIL jest przeznaczony do podawania do oka (lek okulistyczny).
Zalecane dawki leku to:

Operacja oka i jej powiklania:

- przed operacja: 1 kropla, maksymalnie do 5 razy w ciagu 3 godzin poprzedzajacych operacje;

- po operacji: 1 kropla, 3 razy na dobe w dniu operacji, nastgpnie 1 kropla, 3-5 razy na dobg¢ zaleznie
od potrzeb.

Lagodzenie bolu oka i §wiatlowstretu; pourazowy stan zapalny:
- 1 kropla co 4 do 6 godzin

O czas trwania leczenia lekiem DICLOFTIL nalezy zapyta¢ lekarza.

W celu zastosowania leku:

Najpierw nalezy umy¢ rece

Jedna r¢ka lekko pociagnaé w dot dolng powieke i przytrzymac ja

Odchyli¢ glowe do tytu

Druga reka trzymac pojemnik do géry dnem nad okiem, do ktoérego lek ma by¢ podany

Ostroznie $ciskac pojemnik az do zakroplenia kropli leku do oka

Zamkna¢ oko na 30 sekund

Pozostawi¢ oko zamkniete 1 przez pie¢ minut Uciskaé palcem kacik oka (po stronie oka

sasiadujacej z nosem). Pomaga to zapobiec przedostaniu si¢ leku DICLOFTIL do pozostalej

czesci organizmu, zwigksza miejscowe dziatanie leku i ogranicza dziatania niepozadane.

8. Nie nalezy uzywac soczewek kontaktowych podczas stosowania leku DICLOFTIL. Patrz
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

9. Nalezy unika¢ dotknigcia koncowka zakraplacza do oka lub innych powierzchni, poniewaz moze
to spowodowac skazenie zawarto$ci pojemnika.

NoookrwdE

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku DICLOFTIL jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Uwaga: Wyrzuci¢ pojemnik jednodawkowy po uzyciu, nawet jesli nadal znajdujg si¢ w nim resztki
niezuzytego leku. Nigdy nie pozostawia¢ resztek leku do pozniejszego wykorzystania, poniewaz
roztwor nie zawiera substancji konserwujacych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DICLOFTIL

Przypadkowe potknigcie tego leku nie stanowi niebezpieczenstwa. Podobnie, podanie wigcej niz
jednej kropli do oka nie stanowi niebezpieczenstwa. W przypadku watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku DICLOFTIL

Jesli pacjent pominat przyjecie dawki leku, nalezy przyjac jak najszybciej pominigta dawke, a
nast¢pnie kontynuowac regularny schemat stosowania leku. Nalezy upewni¢ sie, ze kropla leku
zostata podana do oka.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapic czgsciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)
— przemijajace fagodne lub umiarkowane uczucie pieczenia w oku

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 leczonych pacjentow)
— bol oka
—  Swiad
— zaczerwienienie i niewyrazne widzenie bezposrednio po podaniu kropli do oczu

Rzadko (moga wystapi¢ najwyzej u 1 na 1 000 leczonych pacjentow)

stan zapalny rogowkl (wrzodziejace zapalenie rogowkl) scienczenie rogéwki, obrzek
rogoéwki (u pacjentdow z czynnikami ryzyka pojawiania si¢ problemow zwigzanych z
rogéwka, np. podczas stosowania lekow steroidowych lub obecnos$ci innych choréb w tym
samym czasie, takich jak zakazenia lub reumatoidalne zapalenie stawdw), ktoére moga
zagraza¢ wzrokowi

— duszno$¢

— nasilenie objawow astmy

Czestos¢é nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
— zaczerwienienie oka, przekrwienie spojowki, zapalenie spojowki (uczuleniowe zapalenie
spojowki)
— zaczerwienienie powiek
— uczulenie oczu
— obrzgk powiek
— $wiad powiek
— wysypka
— wypryski skorne
— zaczerwienienie
— $wiad
— nadwrazliwo$¢
— kaszel
— zapalenie blony §luzowej nosa
— punktowe zapalenie rogéwki lub inne choroby rogowki (zwykle po czgstym podawaniu leku)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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. Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac¢ lek DICLOFTIL
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieSzCzonego na pojemniku, aluminiowej
torebce i pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przed rozpoczgciem podawania pojemniki jednodawkowe powinny pozostawac¢ w zamknigtej torebce
aluminiowej i nalezy je zuzy¢ w ciggu 28 dni od otwarcia.

Roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu pojemnika jednodawkowego, w celu uniknigcia
skazenia leku.

Otwarty pojemnik zawierajacy resztki roztworu nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DICLOFTIL

- Substancjg czynna jest s6l sodowa diklofenaku. Jeden mililitr leku DICLOFTIL zawiera
1 mg soli sodowej diklofenaku.

- Pozostate sktadniki to: kwas borowy, boraks, powidon K25, disodu edetynian, makrogologlicerolu
rycynooleinian, arginina, kwas solny (rozcienczony), sodu wodorotlenek (rozcienczony), woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek DICLOFTIL i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera 30 przezroczystych pojemnikow jednodawkowych (w pakietach po 5
pojemnikow jednodawkowych), wykonanych z polietylenu o niskiej gestosci. Kazdy pakiet 5
pojemnikow jednodawkowych znajduje si¢ w saszetce PET/Aluminium/PE. Kazdy pojemnik
jednodawkowy zawiera 0,5 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Farmigea S.P.A.

Via G.B. Oliva, 6/8
56121 Pisa

Wiochy

Wytwérca
Farmigea S.P.A.
Via G.B. Oliva 8
56121 Pisa (PI)
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki 17/02/2021.



