Bipacksedel: Information till anvandaren

Dicloabak 1 mg/ml, égondroppar, l6sning
diklofenaknatrium

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Dicloabak &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Dicloabak
Hur du anvéander Dicloabak

Eventuella biverkningar

Hur Dicloabak ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Dicloabak ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller ett anti-inflammatoriskt smartstillande medel (NSAID) for anvandning i
dgon.

Det anvénds under vissa 6gonoperationer och efter operationer:

- forhindrande av mios (pupillsammandragning) under grastarrsoperation

- forebyggande av inflammation efter grastarrsoperation och efter operation pa 6gats framre del

- behandling av 6gonsmarta vid fotorefraktiv keratektomi (operation vid brytningsfel sasom
nérsynthet) upp till 24 timmar efter operation

Diklofenaknatrium som finns i Dicloabak kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Dicloabak

Anvénd inte Dicloabak

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot diklofenaknatrium eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har haft allergi, urticaria (kliande nasselutslag), akut snuva, svullnad och irritation i ndsan
eller astma, som borjat i samband med anvandning av dessa égondroppar eller ett liknande
lakemedel, sasom anti-inflammatoriska smartstillande medel eller acetylsalicylsyra.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Dicloabak. Du ska anvénda
detta lakemedel forsiktigt:
. Dicloabak kan, som andra anti-inflammatoriska smartstillande medel, i sallsynta fall
orsaka anafylaktiska reaktioner (allvarliga allergiska reaktioner som orsakar
andningssvarigheter och yrsel), dven utan tidigare anvandning av lakemedlet.



o Du ska avbryta behandlingen och kontakta lékare eller akutvardsavdelning vid fall av
Overkanslighetsreaktioner eller symtom som talar for allergi mot detta lakemedel, séarskilt
om det géller astmaanfall eller pl6tslig svullnad i ansikte och pa hals.

o Innan du anvénder detta lakemedel ska du tala om for din lakare om du har astma i
kombination med kronisk snuva, kronisk bihaleinflammation och/eller naspolyper.

o En akut 6goninfektion kan déljas av lokal anvéndning av anti-inflammatoriska
smaértstillande medel. Anti-inflammatoriska smartstillande medel saknar bakteriedddande
egenskaper. Om dgoninfektion uppkommer, ska forsiktighet iakttas da dessa lakemedel
anvénds tillsammans med ett eller flera bakteriedédande lakemedel.

o Samtidig anvandning i 6gat av anti-inflammatoriska smaértstillande medel och steroider
(t ex dexametason) kan oka risken for fordrgjd Iakning.

o Anti-inflammatoriska smaértstillande medel kan férdréja Iakning av hornhinnan.

) Om du har en benégenhet for blédning eller om du behandlas med antikoagulantia
(lakemedel som tunnar ut blodet).

o Anvéndning av lokala anti-inflammatoriska smartstillande medel i héga doser och under
en lang tid kan leda till hornhinneinflammation.

o Risken for biverkningar som paverkar hornhinnan kan 6ka hos patienter som har haft
upprepade dgonoperationer inom en kort tid, har diabetes, sjukdom som paverkar dgats
yta (t ex kroniskt torra 6gon), ledgangsreumatism.

. Anvandning av kontaktlinser rekommenderas inte direkt efter grastarrsoperation.
Radfraga lakaren nar du kan anvanda kontaktlinser igen.

Om dina symtom blir vérre eller inte blir battre maste du uppsoka lakare.

Andra lakemedel och Dicloabak

Om du anvander andra 6gondroppar samtidigt med Dicloabak ska du ha ett uppehall pa 15 minuter
mellan behandlingarna.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Dicloabak ska inte anvandas fran borjan av den sjatte manaden (24 veckor efter senaste menstruation)
till slutet av graviditeten. Du ska inte anvanda Dicloabak under graviditetens fem forsta manader (upp
till 24 veckor efter senaste menstruation) om det inte ar absolut nédvéndigt och sker pa din lakares
inradan. Om du behover behandling under den har perioden ska du anvanda den lagsta mojliga dosen
under sa kort tid som majligt.

Orala former (t.ex. tabletter) av diklofenak kan ha negativa effekter pa ditt ofédda barn. Det &r inte
ként om samma risk géller for Dicloabak nar det anvands i 6gat.

Amning
Dicloabak kan anvéandas under amning.

Fertilitet

Liksom alla icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), kan detta ldkemedel paverka
fertiliteten hos kvinnor och gora det svart att bli gravid. Denna effekt gar tillbaka nar behandlingen
avbryts. Tala om for din lakare om du planerar att bli gravid eller har svart att bli gravid.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du kan uppleva kortvariga synstorningar efter applicering av Dicloabak. Kor inte bil och anvénd inte
farliga maskiner forran synen normaliserats.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Dicloabak innehaller makrogolglycerolricinoleat
Dicloabak innehaller makrogolglycerolricinoleat, vilket kan orsaka hudreaktioner (kontakteksem).

3. Hur du anvéander Dicloabak

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Dosering
Den rekommenderade dosen fér vuxna och aldre ar:

Forhindrande av mios (pupillsammandragning) under grastarrsoperation:
- Fore operation: applicera 1 droppe hdgst 5 ganger under 3 timmar fore operationen

Grastarrsoperation och operation pa 6gats framre del:

- Fore operation: applicera 1 droppe hdgst 5 ganger under 3 timmar fore operationen

- Efter operation: applicera 1 droppe 3 ganger omedelbart efter operationen och darefter 1 droppe
3-5 ganger dagligen under hogst 4 veckor

Ogonsmarta vid fotorefraktiv keratektomioperation (korrektionsoperation vid narsynthet):

- Fére operation: applicera 2 droppar inom en timme fore operationen

- Efter operation: applicera 2 droppar inom en timme efter operationen och sedan 4 droppar inom
de forsta 24 timmarna efter operationen

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Anvandning for barn
Inga studier har gjorts pa barn.

Administrering
Detta lakemedel ska administreras i dgat.

Far inte injiceras, far inte svéljas.
Ogondropparna far inte administreras genom periokular eller intraokular injektion.

Om du anvéander detta ldkemedel och andra dgonlakemedel, vanta i minst 15 minuter mellan
appliceringar av de olika 6gondropparna.

Detta lakemedel &r en 6gondroppslésning som inte innehaller konserveringsmedel. Lat inte spetsen pa
flerdosbehallaren vidrora 6gat eller omradet runt 6gat. Spetsen kan bli kontaminerad och kan utldsa
risk for 6goninfektioner. For att undvika eventuell kontamination av flerdosbehallaren, hall spetsen pa
flerdosbehallaren borta fran kontakt med nagon yta.

Folj dessa instruktioner vid anvandning av Dicloabak-0gondroppar:
Flaska (PE) (ABAK):
®  Tvétta hdnderna noga innan du anvander lakemedlet.

@  Skruva av korken for att 6ppna flerdosbehallaren. Undvik att rora vid dgat eller 6gonlocket med
flaskans spets.



Luta huvudet bakat nagot och hall flaskan uppratt ovanfor 6gat med en hand. Med pekfingret i
den andra handen, dra ner det nedre dgonlocket lite grann. Fickan som kommer fram kallas den
nedre konjunktivalsacken. Tryck pa flaskan ordentligt for att pressa ut en droppe i nedre
konjunktivalsacken i det (de) paverkade 6gat (6gonen).

Om en droppe missar dgat, forsok igen.

Torka bort allt éverskott som rinner nerfor kinden.

Efter applicering stdng 6gat och tryck latt med fingret i 6gonvran narmast nasan i 2 minuter.
Detta forhindrar att Dicloabak kommer in i 6vriga delar av kroppen.
Upprepa i andra dgat om det behdver behandlas.



®  Sténg flaskan efter anvandning.

Flaska (LDPE) (Novelia):
®  Tvétta handerna noga innan du anvander lakemedlet.
@  Skruva av korken for att 6ppna flerdosbehallaren. Undvik att rora vid dgat eller 6gonlocket med

flaskans spets.

®  Luta huvudet bakat nagot och hall flaskan uppratt ovanfor 6gat med en hand. Med pekfingret i
den andra handen, dra ner det nedre 6gonlocket lite grann och titta pa den blaa pricken. Fickan
som kommer fram kallas den nedre konjunktivalsacken. Tryck pa flaskan forsiktigt for att
pressa ut en droppe i nedre konjunktivalsacken i det (de) paverkade 6gat (6gonen).

Om en droppe missar dgat, forsok igen.
Torka bort allt 6verskott som rinner nerfor kinden.
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@  Efter applicering stang 6gat och tryck latt med fingret i 6gonvran narmast nasan i 2 minuter.
Detta forhindrar att Dicloabak kommer in i dvriga delar av kroppen.



Upprepa i andra dgat om det behdver behandlas.

Efter anvandning och fore flaskans sténgs, skaka flaskan en gang, utan att vidréra flaskans
spets. Detta avlagsnar eventuell kvarvarande vatska pa spetsen. Detta dr nodvandigt for att
sékerstalla att efterfoljande droppar kan appliceras val.

® O

@  Sténg flaskan efter anvandning.

Om du har glomt att anvanda Dicloabak
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har tagit for stor mangd av Dicloabak

Om du fatt i dig for stor mangd av lakemedlet eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
¢ brannande kansla vid applicering av 6gondropparna
¢ synstorningar vid applicering av égondropparna.



Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

overkanslighetsreaktioner, klada och rodnad

ljuskénslighet (allergisk reaktion vid exponering av solljus)

punktuell keratit (en sarskild typ av hornhinneinflammation), sar pa hornhinnan, fértunning av
hornhinnan

andningssvarigheter

forvarrad astma.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

snuva

roda 6gon, allergisk inflammation i bindhinnan, svullna 6gonlock
hosta

nasselutslag (kliande), utslag pa huden, kontakteksem.

Pa grund av att lakemedlet innehaller makrogolglycerolricinoleat kan det forekomma hudreaktioner
(kontakteksem).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dicloabak ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Ogondropparna ska inte anvandas langre &n 8 veckor efter att flaskan 6ppnats for forsta gangen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar diklofenaknatrium i en koncentration pa 1 mg/ml.

- Ovriga innehallsamnen ar makrogolglycerolricinoleat, trometamol, borsyra och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Dicloabak ar en gulaktig vétska som tillhandahalls i en flaska som innehaller 10 ml 6gondroppar,
16sning.



Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Tillverkare

Excelvision

27, rue de la Lombardiere
ZI la Lombardiere

07100 Annonay
Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Finland, Grekland, Luxemburg,

Nederl&nderna, Polen, Portugal, Spanien och Sverige: Dicloabak
Danmark: Voltabak
Frankrike: Voltarenophtabak
Italien: Voltaren Ofta Abak
Norge och Osterrike: Voltaren Ophtha Abak

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-01-12
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