VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Dicloabak 1 mg/ml silmétipat, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml silmétippaliuosta siséltdd 1 mg diklofenaakkinatriumia
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: makrogoliglyserolirisiinioleaatti (polyoksietyloitu risimniéljy) 50 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos
Kellertédva ja opaalinhohtoinen neste.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

- Mioosin esto kaihileikkauksen aikana.

- Inflammaation ehkiisy kaihileikkauksen ja silmén etuosan leikkauksen yhteydessé (ks. kohta 5.1).

- Silmékivun hoito fotorefraktiivisen keratektomian yhteydessd enimmilliin 24 tunnin ajan
leikkauksen jilkeen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset:
Mioosin esto kaihileikkauksen aikana
- Ennen leikkausta: yksi tippa korkeintaan viisi kertaa leikkausta edeltidvien kolmen tunnin aikana

Inflammaation ehkéisy kaihileikkauksen ja silmédn etuosan leikkauksen yhteydessas:

- Ennen leikkausta: yksi tippa korkeintaan viisi kertaa leikkausta edeltdvien kolmen tunnin aikana

- Leikkauksen jilkeen: yksi tippa kolme kertaa heti leikkauksen jilkeen ja timén jalkeen yksi tippa
3-5 kertaa vuorokaudessa. Hoidon suositeltu enimmaéiskesto on 4 viikkoa.

Silmékivun hoito fotorefraktiivisen keratektomian yhteydessd enimmilliéin 24 tunnin ajan leikkauksen

jalkeen:

- Ennen leikkausta: kaksi tippaa leikkausta edeltdvan tunnin aikana

- Leikkauksen jilkeen: kaksi tippaa leikkauksen jilkeisen tunnin aikana ja tdmén jilkeen nelja tippaa
leikkauksen jilkeisten 24 tunnin aikana.

Lapset:
Spesifisid tutkimuksia ei ole tehty.

Iakkaat:



Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Antotapa
Silméaén.

Potilaita neuvotaan toimimaan seuraavasti:

- pesemiin kddet huolellisesti ennen instillaatiota

- varomaan koskettamasta silmii tai silmiluomea tippapullon kirjella
- sulkemaan pullo kidyton jilkeen.

Potilaita on neuvottava painamaan kyynelpussia sisemmasti silmidnurkasta (kyynelpisteen sulkeminen)
ja sulkemaan silminsd 2 minuutin ajan systeemisen imeytymisen vihentdmiseksi. TAmé voi vihentda
systeemisten haittavaikutusten ilmaantumista ja lisété lddkkeen paikallista vaikutusta (ks. kohta 4.4).

Jos samanaikaisesti kiytetddn my6s muita simétippoja, eri valmisteiden annostelun vélilld on pidettiva
15 minuutin tauko, jotteivét vaikuttavat aineet laimennu. Salva on annosteltava viimeiseksi.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (diklofenaakkinatriumille) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Anamneesissa diklofenaakkinatriumin tai muiden vaikutukseltaan samankaltaisten lddkkeiden, kuten
asetyylisalisyylihapon tai muiden tulehduskipuldékkeiden (NSAID-lddkkeiden), aiheuttama allergia,
urtikaria, akuutti riniitti tai astma (ks. ristireaktiot kohdasta 4.4).

Raskaus 6. kuukaudesta alkaen (24 viikkoa kuukautisten pois jaddmisen jilkeen) (ks. kohta 4.6).
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Eisaa injisoida eiké niella.

Silmétippoja ei saa injisoida simdmunan ympdrille eikd silmén sisdan.

Yliherkkyys

Muiden tulehduskipuldikkeiden (NSAID) tapaan Dicloabak-siimétipat voivat harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa allergisia reaktioita, mukaan lukien anafylaktiset reaktiot. Nditd reaktioita voi esiintyd myos
ilman aiempaa altistumista Iddkeaineelle.

Jos lddkevalmiste aiheuttaa yliherkkyysreaktioita kuten kutinaa ja punoitusta tai allergian merkkeja,
etenkin astmakohtauksen tai kasvojen ja kaulan dkillistd turvotusta, hoito on lopetettava.

Sarveiskalvon sairaus

NSAID-ladkkeet, myos paikallisesti kdytettava diklofenaakki, viivastyttdvét sarveiskalvon re-
epitelisaatiota myos lyhytaikaisessa kdytdssd. On epdselvad, missd maarin ilmid vaikuttaa sarveiskalvon
laatuun ja sarveiskalvohaavan viivistyneestd umpeutumisesta johtuvaan infektioriskiin.

Myos paikallisesti kiytettidvien kortikosteroidien tiedetddn hidastavan tai viivastyttdvian paranemista.
Paranemiseen liittyvit ongelmat ovat todennikoisempid, jos paikallisesti kdytettdvia NSAID-ladkkeitd ja
paikallisesti kiytettidvid steroideja kdytetddn samanaikaisesti.

Suuriannoksinen ja pitkdaikainen paikallisten NSAID-lddkkeiden kéytto voi johtaa keratiittim. Joillakin
alttiilla potilailla kdyton jatkaminen voi aiheuttaa epiteelin vaurioitumista tai sarveiskalvon ohenemista,
infiltraatteja, eroosiota, haavaumia ja perforaation. Nama tapahtumat voivat johtaa nakokyvyn



menetykseen. Potilaiden, joilla on todettu sarveiskalvon epiteelin hajoamista, on vilittomésti lopetettava
Dicloabak-silmétippojen kéytto ja heidén sarveiskalvojen tilaa on seurattava tarkasti.

Ladkkeen markkinoille tulon jilkeinen kokemus viittaa siihen, ettd sarveiskalvossa ilmenevien
haittavaikutusten riski voi olla suurentunut potilailla, joille tehddén monimutkainen silméleikkaus tai
useita silméleikkauksia lyhyen ajan kuluessa tai joilla on sarveiskalvon epiteelin hdiriditd, diabetes,
silménpinnan sairauksia (esim. kuivasilméisyytté) tai nivelreuma. Paikallisia NSAID-ldédkkeitd on
kéayettdva ndille potilaille varoen.

Silmétulehdus

Tulehdusldédkkeiden paikallinen kédyttd voi peittdd akuutin siméinfektion oireet. NSAID-ladkkeilld ei ole
antimikrobista vaikutusta. Jos potilaalle kehittyy silméinfektio, NSAID-lidkkeiden kaytossd
samanaikaisesti yhden tai useamman infektiolifikkeen kanssa on noudatettava varovaisuutta.

Erityispotilaat

Astmapotilailla, joilla on pitkdaikaista nuhaa, pitkdaikainen sinuiitti ja/tai nenépolyyppeja, esiintyy
asetyylisalisyylihapon ja/tai NSAID-lddkkeiden kdyton yhteydessd enemmén allergiaa kuin muilla.
NSAID-ladkkeet voivat suurentaa silmékudosten verenvuototaipumusta leikkauksen aikana, joten
ndiden silmdtippojen kéytdssa suositellaan varovaisuutta suurentuneen verenvuototaipumuksen tai
verenvuotoaikaa todennédkoisesti pidentdvien lddkkeiden kdyton yhteydessa.

Ristireaktiot
Ristireaktiot asetyylisalisyylihapon ja muiden NSAID-lddkkeiden kanssa ovat mahdollisia (ks. kohta
4.3).

Piilolinssit
Piilolinssien kiyttod ei suositella heti harmaakaihileikkauksen jalkeen. Tamén vuoksi potilaita on
neuvottava olemaan kdyttdmatti piilolinssejd, jollei ladkari katso, ettd niiden kdytto on tarpeen.

Apuaineet
Dicloabak siséltdd makrogoliglyserolirisinioleaattia (polyoksietyloitua risimidljyd) (ks. kohta 4.8).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
NSAID-ladkkeiden aikaansaama prostaglandiinisynteesin esto voi vaikuttaa haitallisesti raskauteen
ja/tai alkion/sikion kehitykseen.

Riskit, jotka liittyvdt kdyttéon 1. raskauskolmanneksen aikana

Epidemiologisista tutkimuksista saadut tiedot viittaavat siihen, etti prostaglandiinisynteesin estdjin
kaytto alkuraskauden aikana suurentaa keskenmenon, sikion syddmen epdmuodostuman ja gastroskiisin
riskid. Syddmen epdmuodostuman absoluuttinen riski viestossa yleensa on alle 1 % ja NSAID-
ladkkeille altistuneilla noin 1,5 %. Riski vaikuttaa suurenevan annoksen ja hoidon keston myota.
Prostaglandiinisynteesin estdjan annon eldimille on osoitettu lisidvan munasolun kinnittymistd edeltdvien
ja sen jilkeisten menetysten sekd alkioiden/sikididen kuolleisuuden riskid. Liséksi erilaisten (mm. sydin-
ja verenkiertoelinten) epamuodostumien ilmaantuvuuksien suurenemista on ilmoitettu eldimilla, joille oli
annettu prostaglandiinisynteesin estijidi organogeneesin aikana.

Riskit, jotka liittyvdt kdyttéon 12 viikon jdlkeen kuukautisten pois jddmisestd synnytykseen asti



12 viikon jélkeen kuukautisten pois jadmisestd synnytykseen asti kaikki NSAID-ladkkeet voivat
prostaglandiinisynteesin eston kautta altistaa sikion munuaisten toiminnan heikkenemiselle:
kohdussa sen jialkeen, kun kuukautisten pois jadmisestd on kulunut 12 viikkoa (sikion virtsanerityksen
alkaminen): lapsiveden niukkuudelle (yleensé korjautuu kun hoito lopetetaan) tai jopa lapsiveden
puuttumiselle, etenkin pitkdkestoisessa altistuksessa.

vastasyntyneelld on sitkedn (mahdollisesti korjautuvan) munuaisten vajaatoiminnan riski, etenkin
pitkdkestoisen tai raskauden myohéisvaiheessa tapahtuneen altistuksen yhteydessé (johon liittyy
viivdstyneen vaikean hyperkalemian riski).

Riskit, jotka liittyvdt kdyttéon 24 viikon jdlkeen kuukautisten pois jddmisestd synnytykseen asti
Kun kuukautisten pois jadmisestd on kulunut 24 viikkoa, NSAID-lddkkeiden kdytto voi altistaa sikion
syddmeen ja keuhkoihin kohdistuville haitoille (valtimotichyen ennenaikaiselle sulkeutumiselle ja
keuhkoverenpaineen kohoamiselle). Valtimotichyen kuroutuma voi ilmeté 6. kuukauden alusta alkaen
(24 viikkoa kuukautisten pois jaidmisen jilkeen), ja se voi johtaa sikion tai vastasyntyneen oikean
sydédnpuoliskon vajaatoimintaan tai jopa kohdunsisdiseen sikiokuolemaan. Hoidosta aiheutuva riski on
sitd suurempi, mitd lithempéani laskettua aikaa se annetaan (vaikutusten korjautuvuus véhdisempad).
Tamai koskee my0s satunnaista kayttod.

Raskauden lopussa didilld ja vastasyntyneelld voi ilmetd

verihiutaleiden aggregaatiota estivistd vaikutuksesta atheutuvaa verenvuotoajan pitenemisté, mikd voi
ilmetd myo6s hyvin pienid annoksia kiytettdessa

kohdun supistusten heikentymistd, mikd voi viivastyttda tai pitkittdd synnytysta.

Tdstd syystd

Tété ladkevalmistetta ei pidd madriti naisille, jotka suunnittelevat lapsen hankkimista, eikd viiden
ensimméiisen raskauskuukauden aikana (24 viikkoon kuukautisten pois jadmisestd). Jos titd
ladkevalmistetta annetaan naiselle, joka haluaa tulla raskaaksi tai joka on raskaana 5 ensimméiselld
kuukaudella, on kdytettdvd pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen aikaa.
Pitkdaikaiskdyttod kehotetaan vélttimaén.

Kuudennen raskauskuukauden alusta (kun kuukautisten pois jadmisestd on kulunut 24 viikkoa): timén
ladkevalmisteen tilapdinenkin kdyttd on vasta-aiheista. Jos titi lidkevalmistetta otetaan vahingossa
tamdn ajankohdan jilkeen, altistumisen pituudesta riippuen seurattava on sikion ja/tai vastasyntyneen
syddmen ja munuaisten toimintaa. Seurannan kesto sovitetaan lidkevalmisteen eliminaation
puolintumisajan mukaan.

Imetys

Imetettdvdén lapseen ei odoteta kohdistuvan vaikutuksia, silld imettdvin didin systeeminen altistus
diklofenaakkinatriumille simid4n annon jilkeen on rajallinen. Dicloabak-silmétippoja voidaan kayttaa
imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Kuten kaikilla NSAID-ladkkeilld, télld lddkevalmisteella voi olla ohimeneva vaikutus ovulaatioon ja

naisten hedelméillisyyteen. Tastd syysté sitd ei suositella naisille, jotka haluavat tulla raskaaksi. Naisten,
joiden on vaikea tulla raskaaksi tai jotka kdyvét hedelméllisyystutkimuksissa, on harkittava hoidon
lopettamista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Dicloabak-silmétippojen annon jilkeen voi esiintyd ohimenevda epamukavuutta siimissa.

Jos oireita esiintyy, potilasta on kiellettiva ajamasta ja kdyttdmasti vaarallisia koneita, kunnes nakokyky
palautuu normaaliksi.



4.8 Haittavaikutukset

Infektiot
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointin)
Riniitti

Immuunijirjestelmi
Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000)

Y liherkkyys
Silmét
Melko harvinainen (=1/1 000, <1/100)
Polttava tunne silmétippoja tiputettaessa, nakohéiriot silmédtippoja tiputettaessa

Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000)
Pistemiinen sarveiskalvotulehdus, sarveiskalvon oheneminen, sarveiskalvon haavauma

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto el riitd arviointiin)
Sidekalvon hyperemia, allerginen sidekalvotulehdus, silméluomen edeema

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Harvinainen (=1/10 000, <1/1 000)
Dyspnea, astman paheneminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Yska

Tho ja thonalainen kudos
Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000)
Kutina, eryteema, valoherkkyysreaktio

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto e1 riitd arviointin)
Urtikaria, thottuma, kosketusihottuma

Sarveiskalvon ohenemista ja haavaumia on ilmoitettu harvoin etenkin riskipotilailla, jotka kdyttavat
kortikosteroideja tai joilla on nivelreuma. Useimmat ndistd potilaista olivat saaneet pitkdaikaishoitoa (ks.
kohta 4.4).

Dicloabak-silmétippojen sisdltdimé makrogoliglyserolirisiinioleaatti (polyoksietyloitu risiini6ljy) voi
aiheuttaa ihoreaktioita (kosketusihottumaa).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epiillyisti
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus

Fi oleellinen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: silmétautien lddkkeet, tulehduskipuliikkeet; ATC-koodi: SO1BCO03

Diklofenaakkinatrium on prostaglandiinisynteesin estdjd. Silld on tulehdusta ja kipua lievittavid
vaikutuksia.

Naéissd silmitipoissa ei ole séilontdaineita. Tipat ovat moniannospullossa, jossa on
suodatinkalvojirjestelma (0,2 mikronia) silmétippaliuoksen suojaamiseksi mikrobikontaminaatiolta kayton
aikana.

On saatavilla vain rajoitetusti tietoa, joka tukee diklofenaakkia siséltdvien silmdtippojen tehoa ja
turvallisuutta filtroivan silméleikkauksen yhteydessa.

5.2 Farmakokinetiikka

Merkityn diklofenaakin huippupitoisuus kanin sarveis- ja sidekalvossa saavutetaan, kun ldékkeenannosta
on kulunut 30 minuuttia. Lidkeaine eliminoituu nopeasti, ja 6 tunnin kuluttua se on poistunut lahes
taydellisesti.

Diklofenaakin on osoitettu kulkeutuvan ihmiselld silmdn etukammioon.
Silmi4n annettua diklofenaakkia ei ole havaittu plasmassa mitattavissa méarin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvaisannoksilla tehdyissd toksisuustutkimuksissa diklofenaakin haittavaikutukset kohdistuvat
padasiassa ruoansulatuskanavaan. Haavaumia kehittyy lajista rijppuen suun kautta annetuilla yli 0,5—
2,0 mg/kg annoksilla (noin 300—1200 kertaa ihmisilld paikallisesti silmddn kdytettiva vuorokausiannos).
Elaimilld tehdyissd lisdantymistoksisuustutkimuksissa on havaittu alkio- ja sikiotoksisuutta, kantoajan
pitenemistd ja synnytysvaikeuksia. Sikidkuolemia ja kasvun hidastumista havaittin emolle toksisilla
annoksilla.

Diklofenaakin ei havaittu olevan mutageeninen eikd karsinogeeninen.

Kanin simiédn enimmilldén 3 kuukauden ajan tiputettu 1 mg/ml diklofenaakkiannos ei aiheuttanut
vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Makrogoliglyserolirisiinioleaatti
Trometamoli

Boorihappo
Injektionesteisiin kdytettiva vesi



6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Avatun pakkauksen kestoaika avaamisen jilkeen: 8 viikkoa.

6.4  Sailytys
Séilytd alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10 ml pullo (PE), jossa tiputin mikrobisuodattimella (polyeetterisulfonia) ja suodatinaineella (LDPE).
Pullo on suljettu korkilla (PE).

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

29132

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimaara: 14 syyskuuta 2012

Viimeisimman uudistamisen paivimaéra: 18 helmikuuta 2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.11.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Dicloabak 1 mg/ml, 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml I6sning innehéller 1 mg diklofenaknatrium.
Hjalpamne med kind effekt: makrogolglycerolricinoleat 50 mg/ml

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 6sning
Gulaktig, opalescent vitska

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

- Forhindrande av mios under grastarrskirurgi.

- Forebyggande av inflammation efter grastarrskirurgi och efter framre segmentkirurgi (se avsnitt
5.1)

- Behandling av 6gonsmérta vid fotorefraktiv keratektomi upp till 24 timmar efter operation.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vuxna:
Forhindrande av mios under grastarrskirurgi:
- Fore operation: en droppe hogst fem ganger under tre timmar fore operationen.

Forebyggande av inflammation efter grastarrskirurgi och efter frimre segmentkirurgi:

- Fore operation: en droppe hogst fem ganger under tre timmar fore operationen.

- Efter operation: en droppe tre ganger omedelbart efter operationen och darefter en droppe 3—5
ganger dagligen under hogst 4 veckor.

Behandling av 6gonsmirta vid fotorefraktiv keratektomi upp till 24 timmar efter operation:

- Fore operation: tva droppar under timmen fore operationen.

- Efter operation: tva droppar inom en timme efter operationen och sedan fyra droppar under de
forsta 24 timmarna efter operationen.

Barn:
Inga specifika studier med barn har utforts.



Aldre:
Ingen dosjustering behdvs.

Administreringssatt
Okulir anviandning.

Patienterna ska instrueras enligt foljande:

- att tvitta hinderna omsorgsfullt fore applicering

- att undvika kontakt mellan droppflaskans spets och ogat eller 6gonlocket
- att stinga flaskan efter anvindning

For att minska systemisk absorption ska patienterna instrueras, att man komprimerar tirkanalen vid
mediala 6gonvran (punktal ocklusion) och haller dgonen stingda i tvd minuter. Detta kan minska
forekomsten av systemiska biverkningar

For att undvika att de aktiva substanserna blir utspddda, i fall av samtidig anvdndning med andra
Ogondroppar ska man vinta i 15 minuter mellan applicering av de olika 6gondropparna. Man ska
applicera salva sist.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen (diklofenaknatrium) eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.

Allergi, urtikaria, akut rinit eller astma som enligt anamnesen forsvarats vid intag av diklofenaknatrium
eller av likemedel som verkar pd samma sétt som acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID), se avsnitt 4.4.

Graviditet, fran borjan av den sjétte manaden (fran 24 veckors amenorré) (se avsnitt 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet
Far inte injiceras, far inte sviljas.

Ogondropparna fér inte administreras genom periokulir eller intraokuliir injektion.

Overkénslighet
Dicloabak kan som andra anti-inflammatoriska smértstillande medel, i séllsynta fall orsaka anafylaktiska

reaktioner, dven utan tidigare anviindning av likemedlet.

Behandlingen ska avbrytas i fall av dverkénslighetsreaktioner, t.ex. klada och rodnad, eller i fall av fynd
som talar for allergi mot detta likemedel, sdrskilt om det géller astmaanfall eller plotslig svullnad i
ansikte och pa hals.

Korneal sjukdom

NSAID, inklusive topikalt applicerad diklofenak, forlinger aterepiteliseringen av hornhinnan, dven om
lakemedelskuren dr kort. Foliden av detta for hornhinnans kvalitet och for risken for infektioner pa
grund av utdragen tillslutning av hornhinnelesioner 4r oklar.

Topikala steroider kan fordréja lakning. Samtidig anvindning av topikala NSAIDs och topikala steroider
kan oka risken for lakningsproblem.



D4 patienter behandlas med hoga doser och under lingre tid kan anvdndningen av lokalt applicerade
NSAID leda till keratit. Hos vissa kénsliga patienter kan fortsatt behandling leda till nedbrytning av
epitelet, fortunning av hornhinnan, hornhinneinfiltrat, erosioner p& hornhinnan, hornhinnesar och
hornhinneperforation. Dessa héndelser kan paverka synen negativt. Patienter som konstaterats ha
nerbrytning av korneal epitel ska omedelbart sluta anvinda Dicloabak och tillstindet av deras kornea
ska fOljas upp noga.

Erfarenheterna av likemedlet sedan det kommit ut p4 marknaden antyder att patienter som genomgar
avancerad Ogonkirurgi eller upprepad Ogonkirurgi inom en kort tidsrymd, har epiteliala
hornhinnedefekter, diabetes mellitus, sjukdomar pé ogonytan (t.ex. kroniskt torra Ogon) eller
ledgangsreumatism, kan ha en forhdjd risk for biverkningar som férekommer i hornhinnan. Topikala
NSAID bér anvandas med forsiktighet hos dessa patienter.

Ogoninfektion
En akut Ogoninfektion kan doljas av lokal anvindning av anti-inflammatoriska likemedel. NSAID

saknar alla antimikrobiella egenskaper. Om oOgoninfektion tillstoter, ska forsiktighet iakttas da dessa
lakemedel anvénds tillsammans med ett eller flera antimikrobiella likemedel

Sérskilda patienter

Hos patienter som samtidigt har astma och kronisk snuva, kronisk sinuit och/eller nédspolyper
forekommer allergiska manifestationer vid intag av acetylsalicylsyra och/eller NSAID oftare dn hos
populationen i ovrigt.

NSAID kan leda til en 6kad bendgenhet for blodningar i 6gonvdvnaderna under kirurgi: dessa
Ogondroppar ska anvindas med forsiktighet hos patienter som har en benédgenhet att bloda eller som
behandlas med likemedel som kan forlinga blodningstiden.

Korsreaktioner
Korsreaktioner med acetylsalicylsyra och andra NSAID &r tinkbara (se avsnitt 4.3).

Kontaktlinser
Anvindning av kontaktlinser rekommenderas inte kort efter kataraktoperation. Déarfor ska patienten
avradas att anvdnda kontaktlinser om inte likaren anser det nodvandigt.

Hjilpdmnen

Dicloabak innehéller makrogolglycerolricinoleat (se avsnitt 4.8).

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har gjorts.
4.6 Fertlitet, graviditet och amning

Graviditet
Hémningen av prostaglandinsyntes med NSAID kan péaverka graviditeten och/eller utvecklingen av
embryot eller fostret.

Risker forknippade med anvindning under forsta trimestern

Data fran epidemiologiska studier tyder pa en okad risk for missfall, hjartmissbildning och gastroschisis
efter intag av en prostaglandinsynteshimmare under tidig graviditet. Den absoluta risken for en
kardiovaskuldr missbildning 4r mindre dn 1 % hos den allmidnna befolkningen, jamfort med cirka 1,5 %
hos personer som behandlats med NSAID. Risken verkar 6ka med hogre dos samt med behandlingens
langd. Hos djur har tillférsel av prostaglandinsynteshdimmare visats leda till 6kad forekomst av pre- och
postimplantationsforluster samt embryofetal dod. Dessutom har en okad forekomst av vissa
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missbildningar, inklusive kardiovaskuldra, rapporterats hos djur som exponerats for en
prostaglandinsynteshdimmare under organogenes-fasen av driktigheten.

Risker forknippade med anvindning efter 12 veckors amenorré och fram till fodseln

Fran 12 veckors amenorré¢ och fram till fodseln kan alla NSAID, genom hdmning av
prostaglandinsyntes, utsitta fostret for nedsatt njurfunktion:

In utero fran 12 veckors amenorré (start av fosterdiures): oligohydramnios (oftast reversibel nir
behandlingen avbryts), eller till och med anamnios, sirskilt i fall av langvarig exponering.

Vid fodseln finns det en risk for ihdllande njursvikt (som kan vara reversibel eller irreversibel), sarskilt
vid langvarig exponering eller exponering i sen graviditet (med risk for fordrojd svar hyperkalemi).

Risker forknippade med anvindning efter 24 veckors amenorré och fram till fédseln

Efter 24 veckors amenorré kan NSAID utsétta fostret for kardiopulmonell toxicitet (for tidig
slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension). Fortrangning av ductus arteriosus kan uppsté
fran borjan av den sjitte ménaden (efter 24 veckors amenorré) och kan leda till hogersidig hjartsvikt
hos fostret eller den nyfodda, eller till och med intrauterin fosterddd. Denna risk &r storre ju ndrmare
perioden behandlingen tas (mindre reversibilitet). Detta géller dven tillfillig anvindning.

I slutet av graviditeten kan modern och nyfédda drabbas av:
Okad blodningstid pa grund av en antiaggregationseffekt, som kan uppstd dven efter administrering av
mycket laga doser; himning av uteruskontraktioner vilket kan fordrdja eller forlinga forlossningen.

Sdledes

Om det inte 4r absolut nddvandigt ska detta likemedel inte ordineras till kvinnor som planerar graviditet,
eller under de forsta fem manaderna av graviditeten (de forsta 24 veckorna av amenorré). Om detta
lakemedel ges till en kvinna som forsoker bli gravid eller dr i de forsta fem ménaderna av graviditeten,
ska hon ges den ligsta dosen under sé kort tid som mojligt. Langvarig anvindning avrads starkt.

Frén borjan av den sjitte manaden (frdn 24 veckors amenorré): detta likemedel dr kontraindicerat,
dven for tillfillig anvindning. Om likemedlet tas oavsiktligt efter denna tidpunkt dr hjirt- och
njurdvervakning nddvindig hos fostret och/eller det nyfodda Dbarnet, beroende pa
exponeringstidpunkten. Overvakningstiden kommer  att anpassas till  likemedlets
eliminationshalveringstid.

Amning
Négra effekter for det ammade barnet forvintas inte, dd& den systemiska exponeringen for
diklofenaknatrium hos ammande kvinnor ar lag efter okuldr applicering. Dicloabak kan anvindas under
amning.
Fertilitet
Liksom alla NSAID kan detta likemedel tillfilligt pdverka édgglossning och fertilitet hos kvinnor. Det

rekommenderas dirfor inte till kvinnor som vill bli gravida. Kvinnor som har svart att bli gravida eller
tar fertilitetstester bor dverviga att avbryta behandlingen.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Overgaende dgonobehag kan forekomma efter applicering av Dicloabak dgondroppar.

Om detta sker, ska patienten instrueras att varken kora bil eller att anvénda farliga maskiner forrdn
synen normaliserats.

4.8 Biverkningar

Infektioner
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
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Rinit

Immunsystemet
Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000):

Overkinslighetsreaktioner

Ogon
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100):

Briannande kénsla vid applicering, synstorningar vid applicering av 6gondropparna

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Punktuell keratit, uttunning av hornhinnan, hornhinnesar

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
Roda 6gon, allergisk inflammation i bindehinnan, svulina 6gonlock

Andningsvigar, brostkorg och mediastimum
Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Andningssvarigheter, forvirrad astma

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
Hosta

Hud och subkutan véivnad
Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Klada, rodnad, ljuskdnslighet (allergisk reaktion vid exponering av solljus)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data):
Urtikaria, hudutslag, kontakteksem

Uttunning av hornhinnan samt hornhinnesér har rapporterats i sillsynta fall, sérskilt hos patienter som
har forhojd risk pad grund av kortikosteroidanvindning eller hos patienter med samtidig
ledgangsreumatism. De flesta patienterna hade behandlats under en lingre tidsperiod (se avsnitt 4.4).

Pa grund av att Dicloabak innehaller makrogolglycerolricinoleat finns det risk for hudreaktioner

(kontakteksem).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: andra icke-steroida antiinflammatoriska medel for lokal anvéndning, ATC-
kod: SO1BC03

Diklofenaknatrium hdmmar prostaglandinsyntetasenzymet. Lékemedlet har anti-inflammatoriska och
analgetiska egenskaper.

Ogondropparna innehaller inga konserveringsmedel. Likemedlet finns i flerdosflaskor som #r forsedda
med ett system som innehaller ett filtrerande membran (0,2 mikroner) i syfte att skydda 6gondropparna

fran mikrobkontamination under den tid som 6gondropparna anvinds.

Effekt och sdkerhet vid anvindning av diklofenak dgondroppar vid glaukomfiltreringskirurgi 4r endast
baserat pa begriansade data.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos kanin ses toppkoncentrationer av mérkt diklofenak i hornhinnan och bindehinnan 30 minuter efter
applicering; elimineringen sker snabbt och dr s& gott som fullstindig efter 6 timmar.

Genomtriangning av diklofenak in i 6gats frimre kammare har pavisats hos ménniska.
Diklofenakkoncentrationerna &r ométbara i plasmat efter applicering i dgat.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I toxicitetsstudier med upprepade doser konstaterades att den huvudsakliga biverkningen for diklofenak
sker 1 gastrointestinaltrakten. Ulcerationer forekommer, beroende pé djurart, vid orala doser pd mer dn
0,5-2,0 mg/kg (vilket motsvarar ca 300—1200 ganger den dagliga dosen av 6gondroppar hos minniska).
Reproduktionstoxicitetsstudier med djur har visat att likemedlet &r forenat med embryonal och fetal
toxicitet, forlingd graviditetstid och dystoci. Fall av fosterdod och fordrojd tillvéxt observerades i doser
som var toxiska for modern.

Diklofenak uppvisade inga mutagena eller karcinogena egenskaper.

Inga effekter observerades efter upprepad applicering av diklofenak 1 mg/ml i gat pa kanin i upp till
tre manader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Makrogolglycerolricinoleat

Trometamol

Borsyra

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
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Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Haéllbarhet efter att flaskan 6ppnats forsta gangen: 8 veckor

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.
6.5 Forpackningstyp och innehéll

10 ml i en flaska (PE) med droppsnibb férsedd med ett antimikrobiellt filter (polyetersulfon) och ett
medium (LDPE), forsluten med skruvkork (PE).

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29132

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 14 september 2012

Datum for den senaste fornyelsen: 18 februari 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.11.2021
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