Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Naclof, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor

Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naclof
Jak stosowac Naclof
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Jak przechowywa¢ Naclof

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest Naclof i w jakim celu sie go stosuje

Naclof zawiera diklofenak sodowy, niesteroidowy lek przeciwzapalny, wykazujacy rowniez
wlasciwosci przeciwbolowe.

Wskazania do stosowania

- Pooperacyjne stany zapalne po operacji zamy i innych zabiegach chirurgicznych.

- Profilaktyka torbielowatego obrzeku plamki po operacji zaémy z implantacja soczewki.
- Pourazowe stany zapalne w przypadku urazow bez perforacji gatki oczne;j.

- Hamowanie zwg¢zenia zrenicy w czasie operacji za¢my.

- Przeciwdziatanie objawom bolu i §wiattowstretowi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naclof

Kiedy nie stosowa¢é leku Naclof:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje astma, pokrzywka lub zapalenie btony §luzowej nosa po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego.

U pacjentéw z nadwrazliwo$cig na kwas acetylosalicylowy mozliwe jest wystepowanie

nadwrazliwosci na pochodne kwasu fenylooctowego i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne

(nadwrazliwos¢ krzyzowa).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Okulistyczne niesteroidowe leki przeciwzapalne poprzez swoje dziatanie mogg maskowac ujawnienie

si¢ 1 (lub) rozwoj zakazen. W przypadku wystgpienia zakazenia lub ryzyka jego wystgpienia nalezy
wprowadzi¢ odpowiedni lek przeciwbakteryjny jednoczesnie z lekiem Naclof.



Mimo ze do tej pory nie opisano takich przypadkdw, istnieje mozliwosc¢, ze u pacjentow
przyjmujacych leki wydtuzajgce czas krwawienia lub u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia
W wywiadzie po zastosowaniu diklofenaku moze wystapi¢ nasilenie zaburzen krzepnigcia krwi.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, takich jak diklofenak, z miejscowo dziatajacymi steroidami (patrz punkt Naclof
a inne leki).

Naclof jest lekiem wytacznie do stosowania zewngetrznego — miejscowo do worka spojowkowego. Nie
nalezy podawac go w postaci wstrzykiwan podspojowkowych lub bezposrednio do przedniej komory
oka.

Naclof zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek zawiera 0,0014 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli, co odpowiada 0,05 mg/ml.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé¢ co najmniej 15 minut
przed ich ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy 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 odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Naclof a inne leki

Jednoczesne stosowanie miejscowo dziatajacych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, takich jak
diklofenak, i miejscowo dziatajacych steroidéw u pacjentéw ze znaczacym uprzednim zakazeniem
rogowki moze powodowac zwigkszenie ryzyka powiktan. Dlatego nalezy zachowaé ostroznosc.

Naclof stosowano bezpiecznie w badaniach klinicznych w skojarzeniu z antybiotykami oraz lekami
hamujacymi receptory [-adrenergiczne.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

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

W ciggu szeSciu pierwszych miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku Naclof, chyba ze jest to
konieczne i zalecane przez lekarza. W razie konieczno$ci stosowania, nalezy podawac jak najmniejsza
dawke przez jak najkrotszy czas.

Nie powinno sie stosowac leku Naclof w ciggu trzech ostatnich miesiecy cigzy, z uwagi na mozliwosé
przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego u ptodu i ewentualne zahamowanie skurczow
macicy.

Po podaniu doustnych postaci diklofenaku (np. tabletek) moga wystapic¢ dziatania niepozadane
u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku Naclof po stosowaniu do
oka.

Po doustnym podaniu 50 mg diklofenaku (tyle zawiera 10 opakowan kropli do oczu) stwierdzono
w mleku matki wystepowanie sladowych ilosci diklofenaku, ktore nie powinny powodowaé dziatan
niepozgdanych u dziecka. Nie zaleca si¢ stosowania diklofenaku do oczu podczas karmienia piersia,
chyba ze przewidywane korzysci przewyzszaja mozliwe ryzyko.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Pacjenci, u ktérych po zastosowaniu leku Naclof wystepuje niewyrazne widzenie, nie powinni w tym
okresie prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac urzadzen mechanicznych.

3. Jak stosowa¢ Naclof

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to:

Dorosli

o Chirurgia oka i jej powiktania
Przedoperacyjnie stosuje si¢ 5 razy 1 krople w ciggu 3 godzin przed operacja.
Pooperacyjnie — 3 razy 1 kropla w ciagu dnia po operacji, a w ciggu nastepnych dni 1 kropla
3 do 5 razy na dobe, tak dtugo, jak jest to konieczne.

o Postepowanie w przypadkach objawéw bolu i $§wiattowstretu
1 kropla co 4 do 6 godzin.
Jesli bol jest skutkiem zabiegu chirurgicznego, stosuje si¢ 1 do 2 kropli w ciaggu 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 podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Naclof nie jest zalecany do stosowania u dzieci. Dostepne sg ograniczone dane z badan klinicznych
operacji zeza u dzieci.

Zawarto$¢ opakowania pozostaje jatowa, jesli oryginalne zamkniecie jest nienaruszone. Nie nalezy
dotykac koncowka zakraplacza do oka lub jego otoczenia, gdyz moze to spowodowaé
zanieczyszczenie zawarto$ci pojemnika.

W przypadku stosowania innego leku do oka pomiedzy kolejnymi zakropleniami nalezy zachowac co
najmniej 5 minut przerwy.

Sposob uzycia

o Przed wkropleniem leku nalezy umy¢ rece.

o Odkreci¢ zakretke 1 uchwyci¢ butelke palcem wskazujacym i kciukiem, nie dotykajac
zakraplacza.

o Odchyli¢ glowe do tytu i skierowac koncowke zakraplacza do odchylonej czgsci worka
spojowkowego, nie dotykajac go.

o Ostroznie naciskajac butelke wkropli¢ 1 krople.

o Delikatnie ucisng¢ palcem wewnetrzny kacik zamknietej powieki.

. Butelke starannie zakrecic.

Ucis$nigcie kanalika nosowo-tzowego lub zamknigcie oczu na 5 minut po podaniu leku moze
zmniejszy¢ ogolng absorpcj¢. Dzieki temu zmniejsza si¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych
i zwigksza dziatanie miejscowe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Naclof
Do tej pory nie opisano przypadku przedawkowania diklofenaku po jego zastosowaniu w postaci
kropli do oczu.



Ryzyko przedawkowania leku, réwniez w przypadku przypadkowego przyjecia doustnego,
praktycznie nie wystepuje, poniewaz cate opakowanie 5 ml zawiera 5 mg diklofenaku, co stanowi 3%
zalecanej dawki dobowej tego leku u dorostych w przypadku podawania doustnego.

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

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okre§lono nastgpujaco:
- bardzo czgsto: (wystepuja u wiecej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (wystepuja u 1 do 10 0sob na 100);

- niezbyt czesto: (wystepujg u 1 do 10 osob na 1 000);

- rzadko: (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czestos¢ nieznana: nadwrazliwosc.

Zaburzenia oka:

Bardzo czg¢sto: bol oka.

Czgsto: podraznienie oczu.

Niezbyt czgsto: $§wiagd oczu, przekrwienie oka, niewyrazne widzenie, punktowate zapalenie rogowki.
Rzadko: zaburzenia rogéwki, wrzodziejace zapalenia rogéwki, przerost rogowki, scienczenie rogéwki,
ubytki nabtonka rogowki, obrzgk rogéwki, zaburzenia widzenia, przekrwienie spojowek, alergiczne
zapalenie spojowek, podraznienie powiek, alergia oka, obrzgk powiek.

Czegstos$¢ nieznana: $wiad powiek.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Rzadko: zaostrzenie objawow astmy, dusznosc.
Czesto$¢ nieznana: kaszel i niezyt nosa.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czegstos$¢ nieznana: pokrzywka, wysypka, wyprysk, rumien, $wiad.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Naclof

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Po otwarciu opakowania nie stosowa¢ dtuzej niz przez 1 miesigc.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.
Nie uzywac opakowan, ktore sa zniszczone lub maja $lady otwierania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Naclof

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

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, hydroksypropylo-y-cyklodekstryna, kwas solny 1 M,
glikol propylenowy, trometamol, tyloksapol, woda do wstrzykiwan oraz benzalkoniowy chlorek —
0,05 mg/ml.

Jak wyglada Naclof i co zawiera opakowanie
Naclof dostepny jest w polietylenowej butelce z kroplomierzem, zawierajacej 5 ml roztworu,
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

Wytworca
EXCELVISION

27, rue de la Lombardiére
Z1 la Lombardiére

07100 Annonay

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Thea Polska Sp. z 0.0.

ul. Cicha 7

00-353 Warszawa

Tel. +48 22 642 87 77

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26-08-2024



