Sp. zn. sukls261904/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
DICLOABAK 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Sodna stl diklofenaku 1 mg/ml
Pomocna latka se znamym uGcinkem: glyceromakrogol-ricinoleat 50 mg/ml
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok
Nazloutla a opalizujici kapalina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

- Inhibice mi6ézy béhem operace katarakty.
- Prevence zanétu u operaci katarakty a predniho segmentu oka (viz bod 5.1).
- Lécba bolesti oka u fotorefrakéni keratektomie v prvnich 24 hodinach po operaci.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospéli:
Inhibice midzy béhem operace katarakty
- Pfed operaci: jedna kapka az pétkrat béhem tii hodin pted operaci;

Prevence zanétu u operaci katarakty a predniho segmentu oka:
- Pfed operaci: jedna kapka az pétkrat béhem tii hodin pted operaci;
- Po operaci: jedna kapka ttikrat bezprosttedné po operaci a poté jedna kapka tiikrat az pétkrat
denné. Délka 1écby delsi nez 4 tydny se nedoporucuje.

Lécba bolesti oka u fotorefrak¢ni keratektomie v prvnich 24 hodinach po operaci:
- Pted operaci: dvé kapky béhem hodiny pted operaci;
- Po operaci: dvé kapky béhem hodiny po operaci, a poté Ctyfi kapky béhem 24 hodin po
operaci.

Pediatricka populace:
Zadné specifické studie nebyly provedeny.

Stars$i pacienti:
Neni nutné zadna uprava davkovani.

Zpisob podani
Oc¢ni podani.



Pacienti maji dostat nasledujici pokyny:

- pted aplikaci si diikladn¢ umyt ruce,

- zamezit kontaktu mezi $pickou kapatka a okem nebo o¢nimi vicky,
- po pouziti lahvic¢ku uzavtit.

Pacienty je tfeba poucit o pouziti nazolakrimalni okluze a zavieni o¢nich vicek po dobu 2 minut
bezprostiedné po instilaci o¢nich kapek, aby byla snizena systémova absorpce. Tak mize byt snizen
vyskyt systémovych nezadoucich ucinkt a zvysena lokalni aktivita (viz bod 4.4).

V ptipadé soub&zného pouzivani s jinymi o¢nimi kapkami je tfeba dodrzet interval mezi aplikacemi 15
minut, aby se zamezilo roziedéni 1é¢ivych latek. Masti se podavaji jako posledni.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Alergie, koptivka, akutni ryma nebo astma v anamnéze zptisobené uzitim sodné soli diklofenaku nebo

1€kd s podobnou aktivitou, jako je kyselina acetylsalicylova nebo jiné nesteroidni protizanétlivé léky
(NSAID) (viz bod 4.4 zk¥izena senzitivita).

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Pripravek neaplikujte injekéné a nepozivejte.
Tyto o¢ni kapky se nesmi podavat periokuldrni nebo intraokularni injekci.

Hypersenzitivita

Ptipravek DICLOABAK mtze, tak jako jiné NSAID, ve vzacnych ptipadech vyvolat alergické reakce,
vcetné anafylaktickych reakci, a to i bez predchozi expozice 1éku.

V ptipadé hypersenzitivnich reakci, jako je svédéni a zarudnuti, nebo znamek alergie na tento 1éCivy
pripravek, zejména v ptipad¢ astmatického zachvatu nebo nahlého otoku oblic¢eje a krku, je nutné
1é¢bu prerusit.

Poruchy rohovky

NSAID, vcetné lokalniho diklofenaku, zpomaluji i pti kratkodobém podavani reepitelizaci rohovky.
Dusledky tohoto ucinku na kvalitu rohovky a riziko infekci kviili zpomalenému uzavirani rany na
rohovce jsou nejasné.

Lokalni kortikosteroidy zpomaluji nebo opozd’uji hojeni. Soucasné pouzivani lokalnich NSAID a
lokalnich kortikosteroidiit miize zesilit mozné problémy s hojenim.

Pii 1é¢beé pacientd vysokou davkou a po delsi ¢asové obdobi miize mit pouziti lokalnich NSAID za
nasledek keratitidu. U nékterych citlivych pacienti mize mit dal$i pouZivani za nasledek rozpad
epitelu, ztenceni rohovky, infiltraty rohovky, erozi rohovky, ulceraci rohovky a perforaci rohovky.
Tyto stavy mohou ohroZzovat zrak pacienta. Pacienti s projevy rozpadu epitelu maji rohovky ihned
pouzivani piipravku DICLOABAK pierusit a stav jejich rohovky ma byt pe¢livé monitorovan.

Sledovani po uvedeni na trh naznacuje, Ze pacienti, ktefi prodélavaji komplikované o¢ni operace, maji
epitelialni defekty rohovky, diabetes mellitus, onemocnéni povrchu oka (napf. syndrom suchého oka),
revmatoidni artritidu nebo opakované ocni operace béhem kratké doby, mohou byt vystaveni
zvySenému riziku nezadoucich G¢inka na rohovku. Lokalni NSAID se u téchto pacientti maji pouzivat
s opatrnosti. Dlouhodobé pouzivani lokalnich NSAID muze u pacienta zvySovat riziko vyskytu a
zavaznost nezadoucich ti¢inkll na rohovku.

O¢ni infekce



Lokalni pouziti protizanétlivych 1ékti muze zakryt akutni oéni infekci. NSAID nemaji zadné
antimikrobialni vlastnosti. V pfipad¢ o¢ni infekce je nutné pfi jejich pouzivani s jednim ¢i nékolika
protiinfekénimi I€ky postupovat s opatrnosti.

Citlivi pacienti

Pacienti s astmatem v kombinaci s chronickou rymou, chronickou sinusitidou a/nebo nosni polyp6zou
se vyznaCuji CastéjS§im vyskytem alergickych projevil pii uzivani kyseliny acetylsalicylové a/nebo
nesteroidnich protizanétlivych 1€kl nez zbyvajici ¢ast populace.

NSAID mohou vyvolat zvysenou nachylnost ke krvaceni o¢nich tkani béhem operace: doporucuje se
pouzivat tyto o¢ni kapky s opatrnosti u pacientl s predispozici ke krvaceni nebo u pacienti uzivajicich
1éky pravdépodobné prodluzujici dobu krvaceni.

Zkiizena senzitivita

Je mozny vyskyt zktizenych senzitivnich reakci s kyselinou acetylsalicylovou a jinymi NSAID (viz
bod 4.3).

Kontaktni ¢ocky
Noseni kontaktnich ¢ocek se nedoporucuje v pooperacnim obdobi po operaci Sedého zakalu. Proto
maji byt pacienti pouceni, aby kontaktni ¢ocky nenosili, pokud to neni jasn€ urceno lé¢kaiem.

Pomocna latka
DICLOABAK obsahuje glyceromakrogol-ricinoleat (viz bod 4.8.).

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Z4dné interakéni studie nebyly provedeny.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické idaje o pouzivani pripravku DICLOABAK béhem téhotenstvi.

| kdyz je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim niz$i, neni znamo, zda systémova
expozice pripravku DICLOABAK dosazena po lokalni aplikaci nemize byt pro embryo/plod skodliva.
V prubéhu prvnich 5 mésict t€hotenstvi (prvnich 24 tydni amenorey) nema byt piipravek
DICLOABAK pouzivan, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud je ptipravek pouzivan, musi byt jeho
davka co nejnizsi a délka 1éCby co nejkratsi.

Od pocatku 6. mésice téhotenstvi (0od 24. tydne amenorey) mize systémové pouziti inhibitort
syntetazy prostaglandinu v¢etné diklofenaku vyvolat u plodu kardiopulmonalni a renalni toxicitu. Na
konci téhotenstvi mize dojit k prodlouzeni doby krvacivosti u matky i u ditéte a v dasledku toho i k
prodlouzenému porodu. Z tohoto divodu neni piipravek DICLOABAK doporuc¢en od zapoceti 6.
mésice t€hotenstvi (0d 24. tydne amenorey).

Kojeni
Systémova expozice sodné soli diklofenaku je u kojici matky po onim podani omezend, a proto se
zadné ucinky na kojené dité neocekavaji. DICLOABAK lze pouzivat béhem kojeni.

Fertilita

Podobné jako vSechna NSAID muze tento 1éCivy pfipravek u Zen docasné ovlivnit ovulaci a plodnost.
Proto neni doporucen Zenam, které chtéji ot€hotnét. Zeny, které maji potize s ot¢hotnénim nebo které
podstupuji testy plodnosti, maji zvazit ukonéeni 1é¢by.

4.7. UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Po aplikaci ptipravku DICLOABAK se miize dostavit pfechodné o¢ni diskomfort.
V takovém piipad¢é se pacientim doporucuje, aby nefidili dopravni prostfedky ani neobsluhovali
nebezpecné stroje, nez se jim vrati normalni vidéni.

4.8. Nezadouci ucinky
Infekce a infestace

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urdit)
Rinitida

Poruchy imunitniho systému
Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Precitlivélost

Poruchy oka
M¢éné &asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Pocit paleni v oku po aplikaci, poruchy zraku po aplikaci

Vzécné (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Keratitis punctata, zten¢eni rohovky, ulcerace rohovky

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
Prekrveni spojivky, alergicka konjuktivitida, otok o¢niho vicka

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzécné (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Dusnost, zhorSeni astmatu

Neni zndmo (z dostupnych udaju nelze urdit)
Kasel

Poruchy ktize a podkozni tkang
Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Svédeéni, erytém, fotosenzitivni reakce

Neni znamo (z dostupnych udaja nelze urcit)
Koptivka, vyrazka, kontaktni ekzém

Ve vzacnych piipadech bylo hldSeno ztenceni rohovky a ulcerace rohovky, pfedevSim u pacient
vystavenych riziku pfi uzivani kortikosteroidd nebo soucasné trpicich revmatoidni artritidou. VétSina
téchto pacientt byla 1é¢ena po delsi ¢asové obdobi (viz bod 4.4).

Vzhledem k piitomnosti glyceromakrogol-ricinoleatu existuje riziko kontaktniho ekzému.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani



Neuplatiiuje se.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: nesteroidni protizanétliva 1é¢iva, ATC kod: SO1BCO03

vlastnosti.

Tyto o¢ni kapky, roztok neobsahuji konzervacni latky. Dodavaji se ve vicedavkové lahvicce vybavené
systémem obsahujicim filtracni membranu (0,2 mikrometru), kterd ma za kol ochranit o¢ni kapky,

roztok béhem pouzivani pied mikrobidlni kontaminaci.

Utinnost a bezpe¢nost oénich kapek s diklofenakem pii filtrujici operaci glaukomu je podpofena
omezenymi udaji.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

U kraliki jsou maximalni koncentrace znaceného diklofenaku v rohovce a spojivce zaznamendny
30 minut po aplikaci; eliminace je rychla a po 6 hodinach je téméft uplna.

U lidi byla prokazéana penetrace diklofenaku do ptedni komory.

Po ocni aplikaci nebyly zjistény méfitelné plazmatické hladiny diklofenaku.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe€nosti

U toxicity po opakovaném podavani ma diklofenak hlavni nezadouci G¢inek na gastrointestinalni trakt,
pricemz dochazi k tvorbé viedd — v zavislosti na druhu — pfi perordlnich davkach vyssich nez 0,5 az
2,0 mg/kg (ptiblizn€ 300 az 1200krat vyssich nez je denni davka pii lokalni o¢ni aplikaci u lidi).
Studie reproduk¢ni toxicity u zvifat prokdzaly embryo-fetotoxicitu, prodlouzenou dobu bfezosti a
dystokii. Pii davkach toxickych pro matku byla pozorovana umrti plodu a retardace rastu.

Diklofenak nevykazoval mutagenni ani kancerogenni potencial.

Po opakované aplikaci diklofenaku 1 mg/ml do oka kralikli po dobu az 3 mésicti nebyly pozorovany
zadné ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

Glyceromakrogol-ricinoleat

Trometamol

Kyselina borita

Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 8 tydnu.
6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplote do 25 °C

6.5. Druh obalu a obsah baleni

10 ml v lahvicce (PE) s kapatkem vybavenym antimikrobidlnim filtrem (polyethersulfon) v LDPE
nastavci, uzavieno vickem (PE).

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.
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