Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DICLOABAK, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Diclofenacum natricum

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

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Dicloabak i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dicloabak
Jak stosowac lek Dicloabak

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dicloabak

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST DICLOABAK I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Preparat zawiera niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) przeznaczony do podawania do oczu.

Jest stosowany podczas oraz po niektorych operacjach oka w celu:

- hamowania zwg¢zenia (zmniejszenia $rednicy) zrenicy w trakcie operacji zaémy,

- zapobiegania wystgpieniu stanow zapalnych zwigzanych z operacja zaémy i przedniego odcinka
oka,

- tagodzenia bolu gatki ocznej w zabiegach keratektomii fotorefrakcyjnej (operacja korekcyjna
rogobwki w krotkowzrocznosci) w ciggu pierwszych 24 godzin po zabiegu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DICLOABAK

Kiedy nie stosowa¢ leku Dicloabak

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak sodowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wczesniej wystapilta alergia, pokrzywka (swedzaca wysypka), ostre zapalenie
btony $luzowej nosa (obrzek i podraznienie wewnatrz nosa) lub astma wywotana przez
stosowanie tych kropli do oczu lub podobnych lekéw, takich jak aspiryna oraz inne NLPZ.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dicloabak nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

- Lek nalezy stosowa¢ zachowujac ostroznosc:

. Dicloabak, tak jak inne NLPZ, moze w rzadkich przypadkach powodowac reakcje
alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne (ciezka reakcja alergiczna, ktéra powoduje
trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy), nawet bez wczesniejszej ekspozycji na lek.

o W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci lub objawow uczulenia na lek,
zwlaszcza ataku astmy lub nagtego obrzeku twarzy i szyi, nalezy przerwac leczenie
i natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.



. Przed uzyciem leku nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystepowania astmy
potaczonej z przewleklym niezytem nosa, przewlektym zapaleniem zatok i (lub)
polipowatos$cig nosa.

. Miejscowe stosowanie lekow przeciwzapalnych moze maskowac ostre zakazenie oka.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne nie majg dziatania przeciwbakteryjnego. W przypadku
zakazenia oka nalezy starannie rozwazyc¢ ich stosowanie z jednym/kilkoma lekami
przeciwbakteryjnymi.

o Jednoczesne stosowanie miejscowych NLPZ i miejscowo dziatajacych steroidow (jak np.
deksametazonu) moze zwigksza¢ ryzyko wystepowania problemow podczas leczenia.
NLPZ moga op6znia¢ gojenie rogowki.

. W razie predyspozycji do krwawien lub leczenia lekami przeciwzakrzepowymi (lekami
powodujgcymi zmniejszenie krzepliwosci krwi).
. Dhugotrwale stosowanie miejscowe NLPZ w duzych dawkach moze powodowac

zapalenie rogowki.

. Pacjenci, u ktorych przeprowadzono kolejng operacj¢ oczu w krotkim czasie, pacjenci
z cukrzyca, chorobg powierzchni oka (np. zespotem suchego oka), reumatoidalnym
zapaleniem stawow, moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych dotyczacych rogowki.

. Nie zaleca si¢ noszenia soczewek kontaktowych po operacji zaémy. Lekarz prowadzacy
doradzi pacjentowi, kiedy bedzie mozna ponownie nosi¢ soczewki kontaktowe.

- W razie braku poprawy lub nasilenia si¢ objawow nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Dicloabak a inne leki

W przypadku stosowania innych kropli do oczu w tym samym okresie co lek Dicloabak, nalezy
odczeka¢ 15 minut pomiedzy zakropleniami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, jak rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Nie powinno sie stosowa¢ leku Dicloabak od poczatku 6. miesigca cigzy (od 24. tygodnia braku
miesigczki) do konca cigzy. W ciagu pierwszych 5 miesiecy cigzy (do 24. tygodnia braku miesigczki)
nie nalezy stosowa¢ leku Dicloabak, chyba ze jest to konieczne i zalecane przez lekarza. W razie
koniecznosci stosowania, nalezy podawac jak najmniejszg dawke przez jak najkrétszy czas.

Po podaniu doustnych postaci diklofenaku (np. tabletek) moga wystapi¢ dziatania niepozadane
u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku Dicloabak po stosowaniu
do oka.

Karmienie piersig
Dicloabak moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Plodnosé

Podobnie jak wszystkie niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), lek ten moze wptywac na
ptodnos¢ u kobiet i utrudnia¢ zaj$cie w cigze. Dziatanie to ustgpuje po przerwaniu leczenia. Nalezy
poinformowac lekarza o planowaniu cigzy lub problemach z zaj$ciem w cigzg.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Przez krotki okres po wkropleniu preparatu moga wystapi¢ zaburzenia widzenia. W tym czasie nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ niebezpiecznych maszyn.



Dicloabak zawiera rycynooleinian makrogologlicerolu
Dicloabak zawiera rycynooleinian makrogologlicerolu, ktory moze powodowa¢ wyprysk kontaktowy
(reakcje skorne).

3.  JAK STOSOWAC LEK DICLOABAK

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Zalecane dawki u 0sob dorostych oraz 0sob w podesztym wieku sa nastepujace:

Hamowanie zwezenia zZrenicy podczas operacji zacmy:
- Przed operacja: 1 kropla do 5 razy w ciagu 3 godzin przed operacja;

Operacje zacmy i przedniego odcinka oka:

- Przed operacja: 1 kropla do 5 razy w ciagu 3 godzin przed operacja;

- Po operacji: 1 kropla 3 razy bezposrednio po operacji, a nastepnie 1 kropla 3-5 razy na dobe,
zazwyczaj nie dtuzej niz 4 tygodnie.

Bol galki ocznej zwigzany z keratektomiq fotorefrakcyjng (operacja korekcyjna rogowki

W krotkowzrocznosci):

- Przed operacja: 2 krople w ciagu godziny przed operacja;

- Po operacji: 2 krople w ciggu godziny po operacji, a nastepnie 4 krople w ciagu 24 godzin po
operacji.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Stosowanie u dzieci
Nie przeprowadzono specjalnych badan.

Sposdb podawania

Lek jest przeznaczony do stosowania do oka (podanie do oka).
Leku nie nalezy wstrzykiwaé, ani przyjmowaé doustnie.

Leku nie nalezy wstrzykiwa¢ do gatki ocznej lub okotogatkowo.

Przed zastosowaniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

Nalezy uwazac, aby nie dotkna¢ oka lub powiek koncowka kroplomierza.

Patrzac w gore i delikatnie naciggajac dolng powieke w dot, wkropli¢ jedng krople do chorego
oka.

Po uzyciu zamkna¢ butelke.

Po wkropleniu nalezy ucisna¢ palcem kacik oka przy nosie i delikatnie zamkna¢ powieki na

2 minuty. Dzieki temu lek Dicloabak nie dostanie sie do catego organizmu.
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Pominiecie zastosowania leku Dicloabak
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Zgloszono nastgpujace dzialania niepozadane:



Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 100
= Uczucie pieczenia po zakropleniu
= Zaburzenia widzenia po zakropleniu
Rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 1000
= Reakcje nadwrazliwo$ci, $wiad i zaczerwienienie
» Reakcja fotonadwrazliwosci (reakcja alergiczna po ekspozycji na stonce)
= Punkcikowate zapalenie rogéwki (zmiany w rogdwce), owrzodzenie rogowki, zmniejszenie
grubosci rogowki
= Duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)
= Nasilona astma
Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
= Zapalenie blony sluzowej nosa (obrzek i podraznienie wewnatrz nosa)
= Przekrwienie spojowek (zaczerwienienie oka), alergiczne zapalenie spojowek (zapalenie
powierzchni oka), obrzek powiek
= Kaszel
= Pokrzywka (swedzenie), wysypka, wyprysk kontaktowy

Z powodu obecnosci rycynooleinianu makrogologlicerolu istnieje ryzyko wyprysku kontaktowego.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek inne objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DICLOABAK

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i kartoniku. Termin
waznosCi 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 8 tygodni

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Dicloabak

- Substancjg czynna leku jest diklofenak sodowy o st¢zeniu 1 mg/ml.

- Pozostate sktadniki to: rycynooleinian makrogologlicerolu, trometamol, kwas borowy, woda do
wstrzykiwan.


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

Jak wyglada lek Dicloabak i co zawiera opakowanie
Dicloabak jest lekko zottym ptynem dostarczanym w butelkach z kroplomierzem zawierajacych 10 ml
roztworu kropli do oczu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
Francja

Wytwérca
EXCELVISION

27, rue de la Lombardiére
Z1 la Lombardiére

07100 Annonay

Francja

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji nalezy zwrdécic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Thea Polska Sp. z o.0.

ul. Cicha7

00-353 Warszawa

Tel.: +48 22 642 87 77

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

AUSETTE, NOTWEGIA ...vvveveeieie ettt nreenes VOLTAREN OPHTA ABAK
Belgia, Butgaria, Czechy, Finlandia, Grecja, Luksemburg, Holandia,

Polska, Portugalia, Hiszpania, SZWECJa .........ccccevvvieieie v DICLOABAK
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16-01-2025



