CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Difadol 0,1%, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera 1 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).
Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwor.

Kazdy ml roztworu zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku.
Kazda kropla zawiera 0,0015 mg benzalkoniowego chlorku.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

Bezbarwny lub jasnozotty, przezroczysty ptyn
pH: 7,0 - 8,0

Osmolalno$¢: 270 - 340 mOsmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Przeciwdziatanie objawom bolu oka i §wiatlowstretowi.
Hamowanie zwg¢zenia zrenicy w czasie operacji za¢my.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli

Chirurgia oka i jej powiktania
Przed zabiegiem chirurgicznym: 5 razy 1 krople podawac¢ w ciagu 3 godzin.

Pooperacyjne stany zapalne po operacji zamy i innych zabiegach chirurgicznych.

Profilaktyka torbielowatego obrzeku plamki po operacji za¢my z implantacja soczewki.

Po zabiegu chirurgicznym: 3 razy 1 kropla w ciggu dnia po operacji, a w ciggu nastgpnych dni

1 kropla 3 do 5 razy na dobe, tak dtugo, jak to jest konieczne.

Postepowanie w przypadkach objawow bodlu i1 Swiatlowstretu
1 kropla co 4 do 6 godzin.

Jesli bal jest skutkiem zabiegu chirurgicznego, stosuje si¢ 1 do 2 kropli w ciggu godziny
poprzedzajacej zabieg, 1 do 2 kropli w ciggu 15 minut po zabiegu i 1 krople co 4 do 6 godzin w ciggu

3 dni po operacji.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania leku.



Dzieci
Nie przeprowadzono badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego u dzieci.

Sposdb podawania
Produkt zakrapla¢ do worka spojowkowego.

Pacjentow nalezy poinformowac, aby nie dotykali koncowki kroplomierza, poniewaz moze to
spowodowac¢ zanieczyszczenie zawartosci butelki.

W przypadku stosowania przez pacjenta innego produktu do oczu, pomiedzy kolejnymi zakropleniami
powinna by¢ zachowana przerwa co najmniej 5 minut. Masci do oczu nalezy stosowac na koncu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, produkt leczniczy Difadol 0,1% jest
przeciwwskazany u pacjentdw, u ktorych po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych
substancji hamujgcych syntezg prostaglandyn, wystepuje astma, pokrzywka lub zapalenie btony
sluzowej nosa. U pacjentéw z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy mozliwe jest wystepowanie
nadwrazliwo$ci na pochodne kwasu fenylooctowego i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(nadwrazliwo$¢ krzyzowa).

W zwiazku z tym nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosé, jezeli u pacjenta stwierdzono
nadwrazliwo$¢ na jeden z powyzej wymienionych produktow w wywiadzie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Difadol 0,1% jest produktem przeznaczonym wytacznie do stosowania zewnetrznego, miejscowo do
worka spojowkowego. Nie nalezy podawac produktu w postaci wstrzyknig¢ podspojowkowych lub
bezposrednio do przedniej komory oka.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), Difadol 0,1% moze maskowac objawy
przedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika z wlasciwosci farmakodynamicznych produktu
leczniczego.

W przypadku wystapienia zakazenia lub ryzyka jego wystapienia, nalezy wprowadzi¢ odpowiedni lek
przeciwbakteryjny jednoczesnie z produktem leczniczym Difadol 0,1%.

U pacjentéw przyjmujacych leki wydtuzajace czas krwawienia lub u pacjentéw z zaburzeniami
hemostazy w wywiadach, po zastosowaniu diklofenaku, potencjalnie istnieje mozliwo$¢ nasilenia
zaburzen krzepniecia krwi. Do chwili obecnej nie opisano jednak takich przypadkow.

Srodek konserwujgcy

Krople do oczu Difadol 0,1% zawieraja benzalkoniowy chlorek, ktory jest czesto uzywanym $rodkiem
konserwujacym w produktach okulistycznych. Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze
powodowac podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywaé na film tzowy

i powierzchni¢ rogowki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zespotem
suchego oka lub z uszkodzeniami rogéwki. Pacjentow leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac.

Stosowanie soczewek kontaktowych

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez mickkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmnie;j

15 minut przed ponownym zatozeniem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie sg znane interakcje kropli do oczu zawierajacych diklofenak.
Produkt leczniczy mozna bezpiecznie stosowaé w skojarzeniu z antybiotykami, steroidami oraz lekami
hamujacymi receptory B-adrenergiczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzgtach nie wykazaty ryzyka dla ptodu.

Nie przeprowadzono badan nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy.

W III trymestrze cigzy diklofenak nie powinien by¢ stosowany, ze wzgledu na mozliwosé
przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego u plodu i zmniejszenia skurczow macicy.

Karmienie piersia
Diklofenak przenika do mleka kobiet karmiacych piersig w §ladowych ilo$ciach, ktore nie powinny
powodowa¢ dziatan niepozadanych u dziecka karmionego piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zasadniczo produkt nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Po
zakropleniu produktu leczniczego moga jednak wystapi¢ przemijajace zaburzenia widzenia. Pacjenci
z zaburzeniami ostrosci wzroku nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Najczesciej wystepuje przemijajace uczucie pieczenia o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

Rzadko obserwowano §wiad, zaczerwienienie oczu oraz niewyrazne widzenie, ktore wystepowato
zaraz po zakropleniu leku.

Po dlugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego, opisano przypadki punkcikowatego zapalenia
rogowki i uszkodzenia nabtonka rogowki.

Rzadko stosowanie diklofenaku wigzato si¢ ze zwigkszonym ryzykiem owrzodzenia rogowki lub
zmniejszenia jej grubosci. Dotyczylo to pacjentow zagrozonych wystgpieniem owrzodzenia rogowki
lub zmniejszenia grubosci rogowki, np. po stosowaniu kortykosteroidow, w przypadku zakazenia lub
reumatoidalnego zapalenia stawow.

Rzadko odnotowano wystapienie dusznosci, jak rowniez zaostrzenie objawow astmy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie



Przedawkowanie produktu leczniczego po podaniu do worka spojoéwkowego, a takze po
przypadkowym spozyciu doustnym, z powodu niewielkiej zawartosci substancji czynnej, jest mato
prawdopodobne. W przypadku zakroplenia zbyt duzej ilo$ci produktu leczniczego, nadmiar mozna
usung¢ przeptukujac oko 0,9% roztworem sodu chlorku lub przegotowang woda o temperaturze
pokojowe;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne, kod ATC: SO1BC03

Difadol 0,1% zawiera diklofenak sodowy, ktory jest pochodna kwasu aminofenylooctowego, nalezy
do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, wykazuje rowniez wlasciwosci przeciwbolowe.
Mechanizm dziatania produktu leczniczego polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn, ktore sg
mediatorami stanu zapalnego.

Podczas badan klinicznych obserwowano wptyw diklofenaku na hamowanie zw¢zenia zrenicy
w czasie zabiegow chirurgicznych za¢my i zmniejszenie stanu zapalnego oraz bolu towarzyszacego
uszkodzeniu nablonka rogdéwki po niektorych zabiegach chirurgicznych.

Nie ma dowodoéw na to, ze diklofenak hamuje gojenie si¢ ran.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

U ludzi, diklofenak podany miejscowo do oka, szybko przenika do przedniej komory tego narzadu.
Podczas stosowania kropli do oczu o stezeniu 1 mg/ml nie stwierdzono, aby diklofenak przenikat do
krazenia ogolnego.

U krolikow maksymalne stezenia diklofenaku oznaczonego '*C wykrywano w rogéwce i spojowce
30 minut po zastosowaniu. Diklofenak byt szybko i niemal catkowicie wydalany po 6 godzinach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na krélikach, dotyczace tolerancji produktu w galce ocznej, nie wykazaty
objawow miejscowych dziatan niepozadanych, dajacych si¢ wykry¢ badaniem okulistycznym. Nie
zaobserwowano réwniez dziatan uktadowych w zakresie hematologii, biochemii, w obrazie moczu
oraz w histologicznym badaniu watroby, ptuc i nerek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 80

Kwas borowy

Boraks

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek, roztwor
Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKkres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta, w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka polietylenowa biata o pojemnosci 5 ml, zamknigta polietylenowym kroplomierzem oraz
zakretka z pierScieniem gwarancyjnym.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt przeznaczony jest do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotykaé koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartos$ci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
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