CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu leczniczego Naclof zawiera 1 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek (0,05 mg/ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwoér

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Pooperacyjne stany zapalne po operacji za¢my i innych zabiegach chirurgicznych.
Profilaktyka torbielowatego obrzeku plamki po operacji zaémy z implantacja soczewki.
Pourazowe stany zapalne w przypadku urazéw bez perforacji gatki oczne;j.

Hamowanie zwgzenia zrenicy w czasie operacji zaémy.

Przeciwdziatanie objawom bolu i $wiattowstretowi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Doro$li

a) Chirurgia oka i jej powiktania

Przed zabiegiem chirurgicznym stosuje si¢ 1 krople 5 razy w ciggu 3 godzin.

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

b) Postepowanie w przypadkach objawow bolu i swiattowstrgtu
1 kropla co 4 do 6 godzin.

Jesli bol jest skutkiem zabiegu chirurgicznego, stosuje si¢ 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 ciaggu
3 dni po zabiegu chirurgicznym.

Pacjenci w podesztym wieku: nie jest konieczna modyfikacja dawek.

Dzieci i mtodziez: produkt leczniczy Naclof nie jest zalecany do stosowania u dzieci. Dostepne sa
jedynie ograniczone dane z badan klinicznych operacji zeza u dzieci.




Sposéb podawania

Zawarto$¢ opakowania jest jatowa, jes§li oryginalne zamknigcie jest nienaruszone. Pacjenta nalezy
poinformowac, ze dotkniecie koncowka zakraplacza do oka lub jego otoczenia moze spowodowaé
zanieczyszczenie zawarto$ci pojemnika.

W przypadku stosowania wigcej niz jednego leku do oka pomiedzy kolejnymi zakropleniami nalezy
zachowa¢ odstep co najmniej 5 minut.

Ucisnigcie kanalika nosowo-tzowego lub zamknigcie oczu po podaniu leku na 5 minut moze
zmnigjszy¢ 0ogolng absorpcje. Dzieki temu zmniejsza si¢ ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych
dziatan niepozadanych i zwigksza dziatanie miejscowe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, produkt leczniczy Naclof jest przeciwwskazany
U pacjentow z astma, pokrzywka lub zapaleniem btony §luzowej nosa po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innych substancji hamujacych syntezg prostaglandyn. U pacjentow

z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy mozliwe jest wystepowanie nadwrazliwosci na
pochodne kwasu fenylooctowego i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (nadwrazliwosé
krzyzowa).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niesteroidowe leki przeciwzapalne poprzez swoje dziatanie mogg maskowa¢ ujawnienie Si¢ i (Iub)
rozw0j zakazen. W przypadku wystapienia zakazenia lub ryzyka jego wystapienia nalezy wprowadzic¢
odpowiedni lek przeciwbakteryjny jednoczesnie z produktem leczniczym Naclof.

Mimo ze do tej pory nie opisano takich przypadkdw, istnieje mozliwos¢, ze u pacjentéw
przyjmujacych leki wydtuzajace czas krwawienia lub u pacjentéw z zaburzeniami hemostazy
w wywiadzie po zastosowaniu diklofenaku moze wystapi¢ nasilenie zaburzen krzepnigcia krwi.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych, takich jak diklofenak, z miejscowo dziatajagcymi steroidami (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy Naclof jest lekiem wytacznie do stosowania zewngtrznego, miejscowo do worka
spojowkowego. Nie nalezy podawaé go w postaci wstrzyknie¢ podspojowkowych lub bezposrednio do
komory przedniej oka.

Produkt leczniczy zawiera chlorek benzalkoniowy jako $rodek konserwujacy. Lek zawiera 0,0014 mg
chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ adsorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i moze zmienia¢
ich zabarwienie. Pacjentom nalezy zaleci¢ zdjecie soczewek kontaktowych przed zastosowaniem tego
produktu leczniczego i odczekanie co najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

Zglaszano, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wptywacé na film tzowy i powierzchnig¢ rogowki. Chlorek benzalkoniowy
nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka oraz u pacjentow z uszkodzeniami
rogowki.

Pacjentow leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowac.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych o dziataniu miejscowym, takich jak
diklofenak, i steroidow o dziataniu miejscowym U pacjentéw ze znaczacym uprzednim zakazeniem
rogowki moze powodowac zwigkszenie ryzyka powiktan. Dlatego nalezy zachowa¢ ostroznosc.

Produkt leczniczy Naclof stosowano bezpiecznie w badaniach klinicznych w skojarzeniu
z antybiotykami oraz lekami hamujacymi receptory B-adrenergiczne podawanymi do oka.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono badan nad toksycznym wplywem produktu leczniczego Naclof na reprodukcje.

Wykazano, ze diklofenak o dziataniu ogdlnoustrojowym przenika przez tozysko u myszy i szczurow,
jednak nie ma wplywu na ptodno$¢ samcow i samic szczura. W rutynowych badaniach nad rozwojem
zarodka i ptodu myszy, szczurow i krolikow nie znaleziono dowodoéw potwierdzajacych teratogenne
dziatanie diklofenaku. U szczuréw dawki toksyczne dla matki wiazaty sie z wystepowaniem trudnych
porodow, przedtuzeniem ciazy, skréconym czasem zycia ptodu i wewnatrzmacicznymi op6znieniami
wzrostu. Farmakologicznym nast¢pstwem dziatania tej grupy inhibitoroéw syntezy prostaglandyn jest
niewielki wplyw diklofenaku na ptodno$¢ i przebieg porodu oraz zwezenie przewodu t¢tniczego in
utero.

Lek nie miat wptywu na przed-, okoto- i pourodzeniowy rozwoj potomstwa.

Dotychczasowe badania na zwierzetach nie wykazaty ryzyka dla ptodu w pierwszym i drugim
trymestrze ciazy, brak jest jednak kontrolowanych badan z udzialem kobiet cigzarnych.

Produktu leczniczego Naclof nie nalezy stosowac w trzecim trymestrze cigzy, z uwagi na mozliwe
ryzyko przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego i ewentualne zahamowanie skurczow.

Karmienie piersig

Po doustnym podaniu tabletek powlekanych w dawce 50 mg (zawartos¢ dziesigciu 5 mililitrowych
butelek produktu leczniczego Naclof) w mleku kobiecym stwierdzano jedynie sladowe ilo$ci
substancji czynnej — tak nieznaczne, ze nie nalezy spodziewac si¢, by powodowaty one jakiekolwiek
dziatania niepozadane u karmionego piersig dziecka. Nie zaleca si¢ stosowania diklofenaku do oczu
podczas karmienia piersig, chyba ze przewidywane korzysci przewyzszaja mozliwe ryzyko.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Pacjenci, u ktoérych po podaniu kropli wystepuje niewyrazne widzenie, nie powinni prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawiono zgodnie z nastgpujacg konwencja:
bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko
(> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwosc.

Zaburzenia oka:
Bardzo czgsto: bdl oka.
Czgsto: podraznienie oczu.



Niezbyt czgsto: $§wiagd oczu, przekrwienie oka, niewyrazne widzenie, punktowate zapalenie rogowki.
Rzadko: zaburzenia rogéwki, wrzodziejgce zapalenia rogdwki, przerost rogowki, scienczenie rogéwki,
ubytki nabtonka rogoéwki, obrzek rogéwki, zaburzenia widzenia, przekrwienie spojowek, alergiczne
zapalenie spojowek, podraznienie powiek, alergia oka, obrzgk powiek.

Czestos¢ nieznana: swiad powiek.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Rzadko: zaostrzenie objawow astmy, dusznosc.
Czesto$¢ nieznana: kaszel i niezyt nosa.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czesto$¢ nieznana: pokrzywka, wysypka, wyprysk, rumien, §wiad.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Do tej pory nie opisano przypadku przedawkowania diklofenaku po jego zastosowaniu w postaci
kropli do oczu.

Ryzyko przedawkowania leku, rowniez w przypadku przypadkowego przyjecia doustnego,
praktycznie nie wystepuje, poniewaz cate opakowanie 5 ml zawiera 5 mg diklofenaku, co stanowi 3%
zalecanej dawki dobowej tego leku u dorostych w przypadku podawania doustnego.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: leki oftalmologiczne, $rodki przeciwzapalne, niesteroidowe, kod ATC:
S01BCO03

Produkt leczniczy Naclof zawiera diklofenak sodowy, niesteroidowy lek przeciwzapalny wykazujacy
réwniez wlasciwosci przeciwbolowe. Mechanizm dziatania diklofenaku polega na hamowaniu syntezy
prostaglandyn (mediatorow stanu zapalnego).

W trakcie badan klinicznych obserwowano wplyw diklofenaku na hamowanie zwezenia Zrenic
podczas zabiegow operacyjnych za¢my i zmniejszenie stanu zapalnego oraz bolu towarzyszacego
uszkodzeniu nabtonka rogoéwki po niektorych zabiegach chirurgicznych.

Brak dowodéw wskazujacych na to, ze diklofenak hamuje gojenie sig ran.

Produkt leczniczy Naclof zawiera hydroksypropylo-gamma-cyklodekstryng (HPgamma-CD).
Cyklodekstryny zwigkszaja rozpuszczalno$¢ wybranych lipofilnych lekow nierozpuszczalnych

w wodzie. Uwaza sig, ze cyklodekstryny dziatajg jako rzeczywiste nosniki, utrzymujac w roztworze
hydrofobowe czasteczki lekow 1 przenoszac je na powierzchni¢ blon biologicznych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U krolikéw maksymalne stezenia diklofenaku znakowanego *4C wykrywano w rogéwece i spojowce
30 minut po podaniu. Lek byt szybko i niemal catkowicie wydalany po 6 godzinach.

U krolikéw po pojedynczym podaniu leku do oka lub podawaniu leku do oka cztery razy na dobe
(g.i.d.) przez 28 dni stgzenia HP-gamma-CD w osoczu i cieczy wodnistej byly ponizej granicy
oznaczalnosci (1 nmol/ml). Mate stezenia HP-gamma-CD 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).

U ludzi potwierdzono przenikanie diklofenaku do komory przedniej oka. Po zakropleniu do oczu
produktu leczniczego o stezeniu 1 mg/ml st¢zenie diklofenaku w osoczu byto zbyt mate, by mozna je
byto oznaczy¢.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne z badan nad toksycznoscig ostra i toksycznoscia po podaniu wielokrotnych
dawek diklofenaku w postaci ogolnoustrojowej, jak rowniez z badan oceniajacych dziatanie
genotoksyczne, mutagenne, teratogenne, rakotworcze i wptyw na reprodukcj¢, nie wykazaty
szczegblnego zagrozenia dla ludzi po zastosowaniu zalecanych dawek terapeutycznych. Wykazano, ze
diklofenak o dziataniu ogoélnoustrojowym przenika przez tozysko u myszy i szczuréw, nie wptywa
jednak na ptodnos¢ samcow i samic szczura. U szczurow dawki toksyczne dla matki wigzaty si¢

z wystepowaniem trudnych porodéw, przedtuzeniem cigzy, skroconym przezyciem pltodu

I wewnatrzmacicznymi opoznieniami wzrostu. Farmakologicznym nastepstwem dziatania tej grupy
inhibitorow syntezy prostaglandyn jest niewielki wptyw diklofenaku na ptodnos$¢ i przebieg porodu
oraz zwezenie przewodu tetniczego in utero.

Badania tolerancji na lek po miejscowym podaniu do oka oraz toksycznosci roznych postaci produktu
leczniczego nie przyniosty dowodow na toksycznos$¢ leku i wystepowanie miejscowych dziatan
niepozadanych.

Ryzyko wystapienia toksycznych dziatan miejscowych w oku oraz toksycznych dziatan uktadowych
produktu leczniczego Naclof i hydroksypropylo-gamma-cyklodekstryny (HPgamma-CD) oceniano
W serii badan nad tolerancjg leku w gatce ocznej krolikow. W trakcie badan wkraplano 8-krotnie

25 mikrolitréw roztworu do worka spojowkowego prawego oka, codziennie przez maksymalnie

13 tygodni. Leku nie zakraplano do lewego oka, ktore traktowano jako kontrole w ocenie
miejscowego dziatania leku. Zwierzeta otrzymywaty produkt leczniczy Naclof z zawartoscig chlorku
benzalkoniowego lub bez, lub tez posta¢ leku zawierajacg wszystkie substancje pomocnicze produktu
leczniczego Naclof, a jako substancj¢ czynna 0,1% soli potasowej diklofenaku (zamiast 0,1% soli
sodowej diklofenaku) Iub 2% roztwoér HPgamma-CD w roztworze soli fizjologicznej. W zadnym

Z tych badan nie stwierdzono objawow miejscowych dziatan niepozadanych dajacych si¢ wykry¢
badaniem okulistycznym. Nie obserwowano rowniez dziatan uktadowych w zakresie hematologii,
biochemii, w obrazie moczu oraz w histologicznym badaniu watroby, ptuc i nerek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian
Hydroksypropylo-y-cyklodekstryna
Kwas solny 1 M

Glikol propylenowy

Trometamol

Tyloksapol

Woda do wstrzykiwan
Benzalkoniowy chlorek



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Po otwarciu opakowania: 1 miesigc

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Butelka LDPE z zakr¢tka z HDPE oraz kroplomierzem LDPE, w tekturowym pudetku.
1 butelka po 5 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez 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 POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1453

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.09.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.11.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



