Sp. zn. sukls134553/2020
Pribalova informace: informace pro uzivatele

DICLOABAK 1 mg/ml oéni kapky, roztok
diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protozZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni seste. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je DICLOABAK a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete DICLOABAK pouZivat
3. Jak se DICLOABAK pouziva

4. Mozn¢ nezadouci ucinky

5. Jak DICLOABAK uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je DICLOABAK a k ¢emu se pouziva
Tento 1écivy pripravek obsahuje nesteroidni protizanétlivou latku (NSAID) k ocnimu podani.

Pouziva se béhem né€kterych oénich operaci a v pooperaénich fazich:

- inhibice midzy (zamezeni ziZeni priméru zornice) pii operaci Sedého zakalu,

- prevence zanétu pii operacich Sedého zakalu a predniho segmentu oka,

- 1é¢ba bolesti oka u fotorefrakéni keratektomie (operace korigujici myopii) v prvnich 24 hodinach po
operacil.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete DICLOABAK pouZivat

Nepouzivejte DICLOABAK

- jestlize jste alergicky(a) na sodnou sul diklofenaku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste v minulosti prodélal(a) alergii, kopfivku (vyrazka se svédénim), akutni rymu (otok a
podrazdéni nosni sliznice) nebo astma vyvolané pouzitim téchto o¢nich kapek nebo podobného
1é¢ivého pripravku, jako jsou jina NSAID nebo kyselina acetylsalicylova.

- jestlize jste t€hotnd, od zaCatku 6. mesice t¢hotenstvi (po 24 tydnech).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku DICLOABAK se porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

- Tento ptipravek mate pouzivat s opatrnosti:
- Ptipravek DICLOABAK muze, tak jako jiné NSAID (nesteroidni protizanétlivé 1€ky), ve
vzacnych piipadech vyvolat alergické reakce, vcetné anafylaktickych reakci (zavazné



alergické reakce zpusobujici problémy s dychanim nebo zavraté), a to i bez predchozi
zkuSenosti s 1ékem.

- V pripad¢ reakci z precitlivélosti nebo znamek alergie na tento ptipravek, zejména v ptipadé
astmatického zachvatu nebo nahlého otoku obliceje a krku, pferuste lécbu a neprodlené
kontaktujte svého lékate nebo 1ékaiskou pohotovost.

- Pfed pouzitim tohoto pfipravku informujte svého lékatre v ptipadé astmatu v kombinaci s
chronickou rymou, chronickou sinusitidou (zanét vedlejSich nosnich dutin) a/nebo nosni
polypdzou.

antimikrobialni vlastnosti. V pfipadé o¢ni infekce je nutné pii jejich pouzivani s jednim ¢i
nekolika protiinfekénimi Iéky postupovat s opatrnosti.

- Soucasné pouzivani lokalnich NSAID a lokélnich kortikosteroidi (jako je napf.
dexamethason) muze zesilit mozné problémy s hojenim.

- NSAID mohou prodluzovat dobu hojeni rohovky.

- Jestlize jste nachylny(4) ke krvaceni nebo podstupujete antikoagulacni 1écbu (uzivate léky na
fedéni krve).

- V piipadé vysoké davky nebo delsi doby pouzivani mohou lokalni NSAID zptisobit zanét
rohovky.

- Jestlize jste podstoupila(a) opakované o¢ni operace v kratkém casovém useku, mate
cukrovku, onemocnéni povrchu oka (napf. syndrom suchého oka) nebo revmatoidni artritidu,
muze byt u Vas zvyseno riziko nezadoucich u¢inkt na rohovku.

- Noseni kontaktnich ¢ocek se nedoporucuje v pooperacnim obdobi po operaci Sedého zakalu.
Vas Iékat Vam poradi, kdy mizete ¢ocky opét pouzivat.

- Pokud se Vase pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi, musite vyhledat 1ékaie.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek DICLOABAK

Pokud soucasn¢ s pripravkem DICLOABAK pouzivate jiné o¢ni kapky, pockejte, prosim, mezi
aplikacemi 15 minut.

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a), a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat.

Téhotenstvi

Tento ptipravek nemate uzivat béhem prvnich 5 mésict téhotenstvi (do 24. tydne), s vyjimkou
piipadt, kdy to 1ékaf povazuje za naprosto nezbytné. Pokud 1é¢ivy piipravek potiebujete, 1ékai Vam
piedepiSe nejnizsi davku po co nejkratsi moznou dobu.

Od zacatku 6. mésice do konce t€hotenstvi (po 24. tydnu) je tento 1éCivy ptipravek kontraindikovan a
NIKDY nesmi byt uzivan kvili zdvaznym a¢inkiim na Vase dite.

Pokud jste tento pripravek pouzila béhem téhotenstvi, sdélte to okamzité porodnikovi, abyste mohla

byt v pripad¢ potieby sledovana.

Kojeni
Pripravek DICLOABAK Ize pouzivat béhem kojeni.

Plodnost

rrrrr

zen a zkomplikovat poceti. Tento u¢inek je vratny po ukonéeni 1é¢by. Informujte svého 1ékafe, pokud
planujete te¢hotenstvi nebo mate problémy s pocetim.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po aplikaci piipravku DICLOABAK muzete kratce zaznamenat o¢ni diskomfort. Pied fizenim
dopravnich prostiedkl nebo obsluhovanim nebezpecnych strojii vyckejte, nez se Vam vrati normalni
vidéni.

DICLOABAK obsahuje glyceromakrogol-ricinooleat, ktery muze zplisobovat kontaktni ekzém
(kozni reakce).

3. Jak se DICLOABAK pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dévkovani
Doporucena davka pripravku u dospélych a starSich pacienti je nasledujici:

Inhibice miozy (zamezeni zuzeni priiméru zornice) pri operaci Sedeho zdakalu
- Pted operaci: jedna kapka az pétkrat béhem tii hodin pred operaci.

Operace Sedého zdakalu a predniho segmentu oka:

- Pied operaci: aplikujte 1 kapku az Skrat béhem 3 hodin pied operaci;

- Po operaci: aplikujte 1 kapku 3krat bezprostiedné po operaci a poté 1 kapku 3-5krat denné, obvykle
ne déle nez 4 tydny.

Bolest oka souvisejici s fotorefrakcni keratektomii (operaci korigujici myopii):
- Pfed operaci: aplikujte 2 kapky béhem hodiny pted operaci;
- Po operaci: aplikujte 2 kapky béhem hodiny po operaci a poté 4 kapky béhem 24 hodin po operaci.

Neptekracujte doporuc¢ené davky.

Pouziti u déti
Nebyly provedeny zadné zvlastni studie.

Zpisob podani

Tento ptipravek je uréen k aplikaci do oka (o¢ni podani).

Pripravek neaplikujte injekéné a nepoZivejte.

Tyto ocni kapky se nesmi podavat periokuldarni nebo intraokularni injekci.

@ Pted pouzitim tohoto ptipravku si diikladné umyjte ruce.

@ Nedotykejte se $pi¢kou kapatka oka nebo o¢nich videk.

@ Pii aplikaci se divejte vzhiru, stdhnéte si jemné dolni vicko a vkapnéte jednu kapku do postizeného
oka.

@ Lahvicku po pouziti uzaviete.

® Po vkapnuti stisknéte prstem vnitini koutek oka a zaviete na 2 minuty o¢ni vicka. Tak muizete
zabranit vstiebani pripravku DICLOABAK do celého téla.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit DICLOABAK
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 pacientii)
- pocit paleni v oku po aplikaci
- poruchy zraku po aplikaci

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti)

- reakce z precitlivélosti, svédéni a zEervenani

- fotosenzitivni reakce (alergicka reakce na sluneéni zareni)

- keratitis punctata (1éze rohovky), ulcerace rohovky (vznik viedu), ztenceni rohovky
- dusnost

- zhorSeni astmatu

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- rinitida (otok a podrazdéni nosni sliznice)

- piekrveni spojivky (z€ervenani oci), alergicka konjunktivitida (zanét povrchové vrstvy oka), otok
oc¢niho vicka

- kasel

- koptivka (svédéni), vyrazka, kontaktni ekzém

Vzhledem k ptitomnosti glyceromakrogol-ricinoleatu existuje riziko kontaktniho ekzému.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. NeZadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlagenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak DICLOABAK uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
,Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Lahvicka se nesmi uchovavat déle nez 8 tydnl po prvnim otevieni.
Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co DICLOABAK obsahuje
- Lécivou latkou je diclofenacum natricum v koncentraci 1 mg/ml.
- Pomocnymi latkami jsou glyceromakrogol-ricinoleat, trometamol, kyselina borita a voda pro injekci

Jak DICLOABAK vypada a co obsahuje toto baleni
DICLOABAK je nazloutla kapalina dodavana v lahviéce obsahujici 10 ml o¢nich kapek, roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoires Thea

12 Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand CEDEX 2
Francie

Vyrobce

Excelvision

27 Rue de la Lombardiére
Z1 la Lombardiére

07100 Annonay

Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

B aNCIE L. VOLTARENOPHTAABAK
Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Recko, Lucembursko, Nizozemsko, Polsko, Spanélsko, Finsko,
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BALiE. . VOLTAREN OFTA ABAK

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 4. 2021



