PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Diclofenac sodic

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Dacd aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie
adversd nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Ce gasiti 1n acest prospect:

Ce este Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice solutie si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Cum sa utilizati Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. CE ESTE DICLOFENAC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Diclofenac 1 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie contine substanta activa diclofenac.
Diclofenac face parte dintr-un grup de medicamente denumite medicamente anti-inflamatorii
nesteroidiene (AINS). Acesta actioneaza prin reducerea durerii si inflamatiei.

Diclofenac 1 mg/ml este utilizat:
e [Inainte de chirugia ochiului pentru a ajuta la mentinerea deschisa a pupilei in timpul
operatiei, sau
e Dupa chirugia ochiului sau traumatisme, pentru a controla durerea si/sau inflamatia
e Pentru a reduce simptomele, cum ar fi roseata, lacrimarea sau mancarimea ochilor,
asociate cu conjunctivite alergice sezoniere (febra fanului)

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI DICLOFENAC 1 MG/ML

PICATURI OFTALMICE, SOLUTIE

Nu utilizati Diclofenac 1 mg/ml picituri oftalmice, solutie

- daca sunteti alergic la diclofenac, sau la oricare dintre celelalte componente prezentate Tn
prospect la punctul 6 ,,Continutul ambalajului si alte informatii”.

- daca sunteti alergic la aspirina sau la oricare alte AINS.

- dacd sunteti gravida in ultimul trimestru (aveti mai mult de 6 luni de sarcina).

Atentionari si precautii

Spuneti medicului sau farmacistului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament:
- Daca aveti o infectie la nivelul ochiului.

- Daca utilizati alte picaturi oftalmice.



- Daca aveti probleme de sangerare.
- Daca purtati lentile de contact.
- Daca sunteti gravida sau alaptati.

Diclofenac 1 mg/ml picituri oftalmice, solutie impreuna cu alte medicamente

Diclofenac 1 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie poate interfera cu alte medicamente pe care

dumneavoastra le puteti lua sau utiliza.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau utilizati:

- Medicamente care previn coagularea sangelui.

- Picaturi oculare sau unguente care contin steroizi, cum ar fi hidrocortizon sau
betametazona.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, credefi ca sunteti gravidd, sau alaptati, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie nu trebuie utilizat in ultimul trimestru de
sarcind (dupa luna a 6-a). In trimestrele unu si doi de sarcind, medicamentul va fi utilizat
numai la recomandarea medicului.

Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa administrarea Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie vederea poate deveni
neclara. Tn acest caz, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje. Trebuie si asteptati pani
cand vederea revine la normal.

Diclofenac 1 mg/ml picituri oftalmice, solutie, contine clorur:i de benzalconiu.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact si poate modifica culoarea
acestora. Trebuie sd indepartati lentilele de contact inainte de utilizarea acestui medicament si
sa le puneti la loc dupa 15 minute. Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul
ochilor in special dacd aveti senzatie de uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei
(invelisul transparent din zona din fata a ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament
aveti manifestdri anormale, intepaturi sau durere la nivelul ochiului, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Diclofenac 1 mg/ml picituri oftalmice, solutie, contine ulei de ricin care poate provoca
reactii adverse la nivelul pielii.

3. CUM SA UTILIZATI DICLOFENAC 1 MG/ML PICATURI OFTALMICE,
SOLUTIE

Medicul va stabili doza corecta cand Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie este
utilizat in timpul interventiei chirurgicale la ochi.

Daca vi s-au prescris picaturile pentru administrare la domiciliu, medicul va va spune cum si
cand sa le administrati. Urmati intotdeauna cu atentie instructiunile medicului.



Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala este de 1 picatura in ochiul afectat de 4 ori pe zi.
Cat de des sa administrati picaturile si pentru cat timp sa le folositi, va fi diferit in functie de
starea dumneavoastra.

Doza va fi stabilita de medicul dumneavoastra in prescriptia medicala. Daca nu sunteti sigur,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Aceste picaturi nu trebuie utilizate la copii sub 18 ani.

Purtatorii de lentile de contact

Daca purtati lentile de contact, trebuie sa scoateti lentilele Tnainte de utilizarea
medicamentului Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice. Administrati picaturile si apoi trebuie
sa asteptati 15 minute inainte de a pune la loc lentilele de contact.

Daca folositi si alte picaturi de ochi
Daca trebuie sa utilizati si alte picaturi oftalmice, acestea pot fi administrate cu 5 minute
inainte sau dupa administrarea medicamentului Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice.

Instructiuni de utilizare

1. Spalati-va pe maini si agezati-va intr-o pozitie confortabila, sezand sau in picioare.

2.  Trageti usor, cu degetul, pleoapa inferioara a ochiului afectat, pana cand se formeaza un
“buzunar” intre pleoapa si ochi, asa cum observati in Figura 1.

3. Aduceti aproape de ochi varful flaconului, fara a atinge ochiul sau alte zone apropiate

ochiului.

Apasati usor flaconul pentru a curge cate o picatura, asa cum observati in Figura 2.

Eliberati pleoapa inferioara si inchideti ochiul.

Apasati cu degetul coltul ochiului afectat, langa nas, asa cum observati in Figura 3.

Tineti apasat 1 minut, timp in care ochiul este inchis. Aceasta ajutd la Tmpiedicarea

trecerii solutiei n restul corpului.
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Figura 1. Figura 2. Figura 3.

7. Puneti cdte o picaturd si in celdlalt ochi, daca asa v-a recomandat medicul
dumneavoastra.
8.  Puneti Tnapoi capacul flaconului, imediat dupa utilizare.

Daci utilizati mai mult Diclofenac 1 mg/ml picéturi oftalmice, solutie decat trebuie
Daca ati pus mai multe picaturi decat trebuie in ochi, acestea pot fi indepartate prin clatire cu
apa. Daca ati Inghitit accidental medicamentul trebuie sd va adresati imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.



Daca ati uitat sa utilizati Diclofenac 1 mg/ml picéturi oftalmice, solutie

Daca ati uitat sa utilizati picaturile oftalmice la ora obisnuitd, administrati-va o doza imediat
ce v-ati adus aminte. Dacad este aproape timpul sd va administrafi urmatoarea doza, sariti
peste doza omisd si asteptati pana la momentul administrarii dozei urmatoare. Nu luati 0
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Diclofenac 1 mg/ml picituri oftalmice, solutie
Nu incetati sa utilizati Diclofenac fara acordul medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie poate provoca reactii
adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Opriti utilizarea Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie si spuneti imediat

medicului dumneavoastra daca observati:

e Reactii alergice la nivelul ochilor, cum ar fi roseatd, mancarime si edeme la nivelul
ochilor si pleoapelor.

e Alte simptome de reactii alergice generalizate, cum ar fi eruptii cutanate, roseata,
mancarime, tuse si rinoree sau nas infundat.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e Durere oculara.

De asemenea au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

e Senzatie usoard sau moderatd de arsura si/sau roseata la nivelul ochilor.

e Vedere incetosata imediat dupa utilizarea picdturilor pentru ochi.

e Dispnee (respiratie dificild) si respiratie suieratoare sau alte simptome de astm.

e Sensibilitate neobisnuita la lumina.

o Deteriorarea celulelor de pe suprafata corneei (membrana care acopera partea din fata a
ochiului), subtierea corneei sau ulcere care ar putea duce la pierderea vederii.

Datorita prezentei uleiului de ricin in compozitia medicamentului, pot apare eczeme de
contact.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: http://www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilena@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA DICLOFENAC 1 MG/ML PICATURI OFTALMICE,


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilena@amdm.gov.md

SOLUTIE
Nu lasati acest medicament la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original. Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu folositi medicamentul mai mult de 28 de zile de la prima deschidere a flaconului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Diclofenac 1 mg/ml picituri oftalmice, solutie

- Substanta activa este diclofenac (sub forma de diclofenac de sodiu).

- Celelalte componente sunt: ulei de ricin polietoxilat (Cremophor EL), trometamol, edetat
disodic dihidrat, manitol, clorurda de benzalconiu, acid clorhidric solutie 1 M, apa
purificata

Cum arata Diclofenacl mg/ml picaturi oftalmice, solutie si continutul ambalajului
Diclofenac 1 mg/ml picaturi oftalmice, se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora,
practic lipsita de impuritati mecanice.

O cutie contine un flacon opac din polietilena cu 5 ml picaturi oftalmice solutie, prevazut cu
picurator.

Detinitorul Certificatului de Tnregistrare si Fabricantul
Detinitorul Certificatului de Tnregistrare

S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L.

Str. Eroilor nr. 1A, Otopeni, judetul Ilfov, 075100, Roméania
Fabricantul

S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L.
Str. Eroilor nr. 1A, Otopeni, judetul Ilfov, 075100, Roméania

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



