Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Difadol 0,1%, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Difadol 0,1% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Difadol 0,1%
Jak stosowac lek Difadol 0,1%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Difadol 0,1%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Difadol 0,1% i w jakim celu sie go stosuje

Difadol 0,1% zawiera diklofenak sodowy, ktory jest pochodna kwasu aminofenylooctowego, nalezy
do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, wykazuje rowniez dziatanie przeciwbolowe.

Lek Difadol 0,1% stosuje sig:

o w pooperacyjnych stanach zapalnych po operacji zaCmy i innych zabiegach chirurgicznych;
o w przeciwdziataniu objawom bolu oka i §wiatlowstretowi;

o w hamowaniu zwg¢zenia zZrenicy w czasie operacji zacmy;

[ ]

w profilaktyce torbielowatego obrzeku plamki po operacji zaCmy z implantacja soczewki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Difadol 0,1%

Kiedy nie stosowa¢ leku Difadol 0,1%

o jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak sodowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
o jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na pochodne kwasu salicylowego lub inne

niesteroidowe leki przeciwzapalne (objawy uczulenia - napady astmy oskrzelowej, reakcje
skorne, zapalenie btony sluzowej nosa).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Difadol 0,1% nalezy oméwic¢ to z lekarzem.

o U pacjentéw przyjmujacych leki wydluzajace czas krwawienia lub z zaburzeniami tamowania
krwawienia (hemostazy), poniewaz potencjalnie istnieje mozliwo$¢ nasilenia zaburzen
krzepnigcia krwi.

. Podobnie jak inne leki z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, Difadol 0,1% moze
maskowac objawy zakazenia oczu - w takim przypadku lekarz zaleci dodatkowo stosowanie
odpowiedniego leku przeciwbakteryjnego.



Difadol 0,1% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje kropli do oczu zawierajacych diklofenak.

Lek Difadol 0,1% mozna bezpiecznie stosowac jednoczesnie z antybiotykami, steroidami oraz lekami
hamujacymi receptory B-adrenergiczne.

W przypadku stosowania przez pacjenta innego leku do oczu, pomi¢dzy kolejnymi zakropleniami
powinna by¢ zachowana przerwa co najmniej 5 minut.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek nie powinien by¢ stosowany w trzech ostatnich miesigcach cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje, ze
jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w tak matych ilosciach, ze nie powinno to
spowodowac wystapienia dziatan niepozadanych u dziecka karmionego piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zasadniczo lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Po zakropleniu leku moga jednak wystapi¢ przemijajace zaburzenia widzenia. Pacjenci z zaburzeniami
ostro$ci wzroku nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Difadol 0,1% zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym mililitrze.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej

15 minut przed ponownym zalozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczué¢ w obrgbie oka, ktucia lub bélu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Difadol 0,1%

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Chirurgia oka i jej powiktania

Przed zabiegiem chirurgicznym: 5 razy 1 krople podawac¢ w ciagu 3 godzin.

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 bolu i 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 ciagu
3 dni po operacji.




Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania leku.

Stosowanie u dzieci
Nie przeprowadzono badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci.

Uwaga: w przypadku stosowania przez pacjenta innego leku do oczu, pomi¢dzy kolejnymi
zakropleniami powinna by¢ zachowana przerwa co najmniej 5 minut. Masci do oczu nalezy stosowac
na koncu.

Sposob podawania
Lek jest przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawarto$ci butelki.

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.
. Odkreci¢ zakretke znajdujaca sie na butelce.
3. Przechyli¢ gtowe do tylu i odciggnaé dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonkg pomig¢dzy
powieka i gatka oczng.
4. Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisng¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na $cianke, az do
wycisniecia jednej kropli leku do oka. Nie nalezy dotyka¢ koncoéwka kroplomierza do oka, ani
powiek. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢ nastgpna.

5. Po zakropleniu leku Difadol 0.1% nalezy przez okoto 2 minuty delikatnie uciska¢ wewnetrzny
kacik oka. Pomoze to zahamowa¢ wchlanianie leku do organizmu.

6. Jesli lekarz zalecit zakraplanie leku takze do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnosci
z punktow 3., 4.1 5.

7. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierza¢ krople, dlatego nie nalezy
powieksza¢ otworu w kroplomierzu.

8. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak zakrgcaé jej zbyt mocno.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Difadol 0,1%

Przedawkowanie po podaniu do worka spojowkowego, a takze po przypadkowym spozyciu doustnym,
z powodu niewielkiej zawartosci substancji czynnej, jest mato prawdopodobne.

W przypadku zakroplenia zbyt duzej ilosci leku, nadmiar mozna usuna¢ przeptukujac oko sola
fizjologiczng lub przegotowana woda schtodzong do temperatury pokojowe;j.

Pomini¢cie zastosowania leku Difadol 0,1%
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Najczescie] wystepuje przemijajace uczucie pieczenia o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.
Rzadko obserwowano $wiad, zaczerwienienie oczu oraz niewyrazne widzenie, ktore wystepowato
zaraz po zakropleniu leku.

Po dlugotrwalym stosowaniu leku, opisywano przypadki punkcikowatego zapalenia rogowki

1 uszkodzenia nabtonka rogowki.

U pacjentéw leczonych lekami przeciwzapalnymi z grupy kortykosteroidow, z zakazeniem lub
reumatoidalnym zapaleniem stawow, istnieje ryzyko wystapienia owrzodzenia rogéwki lub
zmniejszenia jej grubosci, ktore w rzadkich przypadkach moze zwicksza¢ diklofenak.



Rzadko odnotowano wystapienie dusznosci, jak roOwniez zaostrzenie objawow astmy.

Zglaszanie 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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Difadol 0,1%

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta, w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiatlem.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie ,,EXP” oznacza termin waznosci, a po skrocie ,,Lot” oznacza numer
serii.

Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Difadol 0,1%

- Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy.
Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostale sktadniki to: polisorbat 80; kwas borowy; boraks; sodu chlorek; benzalkoniowy
chlorek, roztwor; disodu edetynian; woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Difadol 0,1% i co zawiera opakowanie

Difadol 0,1% to sterylne krople do oczu, w postaci bezbarwnego lub jasnozoltego, przezroczystego
ptynu.

Lek dostepny jest w butelkach polietylenowych zawierajacych 5 ml roztworu, pakowanych

w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01



Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



