PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Dicloabak 1 mg/ml, dgondroppar, lésning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller 1 mg diklofenaknatrium.
1 droppe (cirka 20 mikrol) innehaller cirka 20 mikrogram diklofenak.
Hjalpamne med kéand effekt: makrogolglycerolricinoleat 50 mg/mi

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, l16sning
Gulaktig, opalescent vatska

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

- Forhindrande av mios under grastarrskirurgi.

- Forebyggande av inflammation efter grastarrskirurgi och efter fraimre segmentkirurgi (se avsnitt
5.1)

- Behandling av 6gonsmarta vid fotorefraktiv keratektomi upp till 24 timmar efter operation.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna:
Forhindrande av mios under grastarrskirurgi:
- Fore operation: en droppe hogst fem ganger under tre timmar fore operationen.

Forebyggande av inflammation efter grastarrskirurgi och efter framre segmentkirurgi:

- Fore operation: en droppe hogst fem ganger under tre timmar fore operationen.

- Efter operation: en droppe tre ganger omedelbart efter operationen och darefter en droppe 3-5
ganger dagligen under hogst 4 veckor.

Behandling av égonsmarta vid fotorefraktiv keratektomi upp till 24 timmar efter operation:

- Fore operation: tva droppar under timmen fore operationen.

- Efter operation: tva droppar inom en timme efter operationen och sedan fyra droppar under de
forsta 24 timmarna efter operationen.

Barn:
Inga specifika studier med barn har utforts.

Aldre:
Ingen dosjustering behdvs.



Administreringssatt
Okular anvéandning.

Vid samtidig anvandning med andra égondroppar ska man vénta i 15 minuter mellan applicering av de
olika 6gondropparna for att undvika att de aktiva substanserna blir utspddda. Salva appliceras sist.

Detta lakemedel &r en steril 16sning som inte innehaller nagot konserveringsmedel. Patienterna ska
instrueras att okuldra lésningar, om de hanteras felaktigt, kan kontamineras av vanliga bakterier som ar
kanda for att orsaka ogoninfektioner. Allvarlig skada pa 6gat och efterféljande synforlust kan uppsta
genom anvandning av kontaminerade l6sningar.

Patienterna ska instrueras

- att tvatta handerna omsorgsfullt fére applicering.

- att undvika kontakt mellan droppflaskans spets och &gat eller dgonlocket.

- Endast for Novelia-flaska: att efter anvandning och fore flaskans stangs, skaka flaskan en gang,
utan att vidrora droppspetsen. Detta avlagsnar eventuell kvarvarande vétska pa spetsen. Detta ar
nddvandigt for att sékerstalla administreringen av de efterféljande dropparna.

- att stdnga flaskan efter anvéndning.

For att minska systemisk absorption ska patienterna instrueras, att man komprimerar tarkanalen vid
mediala 6gonvran (punktal ocklusion) och haller 6gonen stangda i tva minuter efter applicering. Detta
kan minska forekomsten av systemiska biverkningar samt 6ka den lokala effekten (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen (diklofenaknatrium) eller mot ndgot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

Allergi, urtikaria, akut rinit eller astma som enligt anamnesen forsvarats vid intag av
diklofenaknatrium eller av lakemedel som verkar pa samma satt som acetylsalicylsyra eller andra icke-
steroida antiinflammatoriska medel (NSAID), se avsnitt 4.4.

4.4  Varningar och forsiktighet
Far inte injiceras, far inte svéljas.

Ogondropparna far inte administreras genom periokular eller intraokular injektion.

Overkaénslighet
Dicloabak kan som andra anti-inflammatoriska smartstillande medel, i séllsynta fall orsaka

anafylaktiska reaktioner, &ven utan tidigare anvandning av ldkemedlet.

Behandlingen ska avbrytas i fall av 6verkanslighetsreaktioner, t.ex. klada och rodnad, eller i fall av
fynd som talar for allergi mot detta lakemedel, sarskilt om det géller astmaanfall eller plétslig svullnad
i ansikte och pa hals.

Korneal sjukdom

NSAID, inklusive topikalt applicerad diklofenak, forlanger aterepiteliseringen av hornhinnan, aven om
lakemedelskuren ar kort. Foljden av detta for hornhinnans kvalitet och for risken for infektioner pa
grund av utdragen tillslutning av hornhinnelesioner ar oklar.

Topikala steroider kan fordrgja lakning. Samtidig anvandning av topikala NSAIDs och topikala
steroider kan Oka risken for lakningsproblem.

Da patienter behandlas med hoga doser och under langre tid kan anvandningen av lokalt applicerade
NSAID leda till keratit. Hos vissa kénsliga patienter kan fortsatt behandling leda till nedbrytning av
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epitelet, fortunning av hornhinnan, hornhinneinfiltrat, erosioner pa hornhinnan, hornhinnesar och
hornhinneperforation. Dessa handelser kan paverka synen negativt. Patienter som konstaterats ha
nerbrytning av korneal epitel ska omedelbart sluta anvanda Dicloabak och tillstandet av deras kornea
ska foljas upp noga.

Erfarenheterna av lakemedlet sedan det kommit ut pa marknaden antyder att patienter som genomgar
avancerad 6gonkirurgi eller upprepad égonkirurgi inom en kort tidsrymd, har epiteliala
hornhinnedefekter, diabetes mellitus, sjukdomar pa dégonytan (t.ex. kroniskt torra 6gon) eller
ledgangsreumatism, kan ha en forhojd risk for korneala biverkningar. Topikala NSAID bor anvandas
med forsiktighet hos dessa patienter. Langvarig anvandning av topikala NSAID kan ¢ka risken for
forekomst och allvarlighetsgrad av korneala biverkningar.

Ogoninfektion
En akut 6goninfektion kan doljas av lokal anvandning av anti-inflammatoriska lakemedel. NSAID

saknar alla antimikrobiella egenskaper. Om dgoninfektion tillstoter, ska forsiktighet iakttas da dessa
lakemedel anvénds tillsammans med ett eller flera antimikrobiella l1dkemedel.

Sérskilda patienter

Hos patienter som samtidigt har astma och kronisk snuva, kronisk sinuit och/eller néspolyper
forekommer allergiska manifestationer vid intag av acetylsalicylsyra och/eller NSAID oftare an hos
populationen i évrigt.

NSAID kan leda till en 6kad bendgenhet for blédningar i 6gonvéavnaderna under Kirurgi: dessa
Ogondroppar ska anvandas med forsiktighet hos patienter som har en bendgenhet att bldda eller som
behandlas med Iakemedel som kan forl&nga blddningstiden.

Korsreaktioner
Korsreaktioner med acetylsalicylsyra och andra NSAID &r tdnkbara (se avsnitt 4.3).

Kontaktlinser

Anvandning av kontaktlinser rekommenderas inte kort efter kataraktoperation. Darfér ska patienten
avradas att anvanda kontaktlinser om inte ldkaren anser det nodvandigt.

Hjalpamnen
Dicloabak innehaller makrogolglycerolricinoleat (se avsnitt 4.8).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har gjorts.
4.6 Fertlitet, graviditet och amning

Graviditet



Det finns inga kliniska data fran anvandning av Dicloabak under graviditet. Aven om den systemiska
exponeringen ar lagre jamfort med oral administrering, ar det inte kdnt om den systemiska
exponeringen for Dicloabak som uppnas efter topisk administrering kan vara skadlig for ett
embryo/foster. Under graviditetens forsta fem manader (de forsta 24 veckorna av amenorré) ska
Dicloabak inte ges om det inte ar absolut nddvéandigt. Om det anvands ska dosen hallas sa lag och
behandlingstiden sa kort som majligt.

Fran borjan av den sjatte manaden (fran 24 veckors amenorré) kan systemisk anvandning av
prostaglandinsyntetasinhibitorer, inklusive diklofenak, inducera kardiopulmonell och renal toxicitet
hos fostret. | slutet av graviditeten kan forlangd blodningstid intraffa hos bade mor och barn, och
forlossningen kan forsenas. Darfor rekommenderas inte Dicloabak fran borjan av den sjatte manaden
av graviditeten (fran 24 veckors amenorré).

Amning
Nagra effekter for det ammade barnet forvéntas inte, da den systemiska exponeringen for

diklofenaknatrium hos ammande kvinnor &r lag efter okular applicering. Dicloabak kan anvéandas
under amning.

Fertilitet

Liksom alla NSAID kan detta lakemedel tillfalligt paverka agglossning och fertilitet hos kvinnor. Det
rekommenderas darfor inte till kvinnor som vill bli gravida. Kvinnor som har svart att bli gravida eller
tar fertilitetstester bor Overvéga att avbryta behandlingen.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Overgéende dgonobehag kan forekomma efter applicering av Dicloabak Ggondroppar.

Om detta sker, ska patienten instrueras att varken kéra bil eller att anvénda farliga maskiner forran
synen normaliserats.

4.8 Biverkningar

Infektioner och infestationer

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
Rinit

Immunsystemet
Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000):

Overkanslighetsreaktioner

Ogon
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100):
Brénnande kénsla vid applicering, synstdrningar vid applicering av égondropparna

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Punktuell keratit, uttunning av hornhinnan, hornhinnesar

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
Rdda dgon, allergisk inflammation i bindehinnan, svullna égonlock

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Andningssvarigheter, forvarrad astma

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
Hosta



Hud och subkutan vévnad
Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Klada, rodnad, ljuskanslighet (allergisk reaktion vid exponering av solljus)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
Urtikaria, hudutslag, kontakteksem

Uttunning av hornhinnan samt hornhinnesar har rapporterats i sallsynta fall, sarskilt hos patienter som
har forhojd risk pa grund av kortikosteroidanvandning eller hos patienter med samtidig
ledgangsreumatism. De flesta patienterna hade behandlats under en langre tidsperiod (se avsnitt 4.4).

Pa grund av att Dicloabak innehaller makrogolglycerolricinoleat finns det risk for hudreaktioner --
(kontakteksem).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: andra icke-steroida antiinflammatoriska medel for lokal anvéndning, ATC-
kod: S01BCO03

Diklofenaknatrium hammar prostaglandinsyntetasenzymet. Lakemedlet har anti-inflammatoriska och
analgetiska egenskaper.

Ogondropparna innehéller inga konserveringsmedel.

For ABAK-flaska: Lakemedlet finns i flerdosflaskor som ar forsedda med ett system som innehaller ett
filtrerande membran (0,2 mikroner) i syfte att skydda 6gondropparna fran mikrobkontamination under
den tid som dgondropparna anvands.

For Novelia-flaska: L&kemedlet finns i flerdosflaskor som &r forsedda med en envégsventil och
silikonplugg i syfte att skydda 6gondropparna fran mikrobkontamination under anvéandning.

Effekt och sakerhet vid anvéndning av diklofenak 6gondroppar vid glaukomfiltreringskirurgi ar endast
baserat pa begransade data.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Hos kanin ses toppkoncentrationer av markt diklofenak i hornhinnan och bindehinnan 30 minuter efter
applicering; elimineringen sker snabbt och ar sa gott som fullstandig efter 6 timmar.

Genomtrangning av diklofenak in i 6gats framre kammare har pavisats hos manniska.



Diklofenakkoncentrationerna ar ométbara i plasmat efter applicering i dgat.
5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

| toxicitetsstudier med upprepade doser konstaterades att den huvudsakliga biverkningen for
diklofenak sker i gastrointestinaltrakten. Ulcerationer forekommer, beroende pa djurart, vid orala
doser pa mer an 0,5-2,0 mg/kg (vilket motsvarar ca 300-1200 ganger den dagliga dosen av
dgondroppar hos manniska).

Reproduktionstoxicitetsstudier med djur har visat att Iakemedlet &r forenat med embryonal och fetal
toxicitet, forlangd graviditetstid och dystoci. Fall av fosterddd och fordrojd tillvéxt observerades i
doser som var toxiska fér modern.

Diklofenak uppvisade inga mutagena eller karcinogena egenskaper.

Inga effekter observerades efter upprepad applicering av diklofenak 1 mg/ml i 6gat pa kanin i upp till
tre manader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Makrogolglycerolricinoleat

Trometamol

Borsyra

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet efter att flaskan dppnats forsta gangen: 8 veckor

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

For ABAK-flaska: 10 ml i en flaska (LDPE) med droppnibb forsedd med ett antimikrobiellt filter
(polyetersulfon) och ett medium (HDPE), forsluten med skruvkork (HDPE).

For Novelia-flaska: 10 ml i en flaska (LDPE) och en delenhet som bestar av Novelia®-munstycke och
en manipuleringsskyddad HDPE-skruvkork.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2



Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

44958

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&dnnandet: 12 januari 2012
Datum for den senaste fornyelsen: 18 februari 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-01-12
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