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NACLOF (natrijev diklofenakat)

1mg/ml kapljice za oko, raztopina

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
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1. IME ZDRAVILA

Naclof 1mg/ml kapljice za oko, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml zdravila Naclof (20 kapljic) vsebuje diklofenak v obliki 1 mg natrijevega diklofenakata.

PomozZna snov z znanim u¢inkom: 1 ml raztopine kapljic za oko vsebuje 0,05 mg konzervansa
benzalkonijevega klorida.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Kapljice za oko, raztopina.

Bistra, brezbarvna raztopina.

4, KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

- Postoperativno vnetje po operaciji katarakte in drugih Kirurskih posegih.

- Preprecevanje cistoidnega makularnega edema po operaciji katarakte z vstavitvijo lece.
- Posttravmatsko vnetje pri povrsinskih ranah.

- Zaviranje mioze med operacijo katarakte.

- Lajsanje bolecin in fotofobije.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje
Odrasli

a) Ocesne operacije in njihovi zapleti

Pred operacijo: 1 kapljica do 5-krat v 3 urah pred kirurSkim posegom.

Po operaciji: 1 kapljica 3-krat na dan kirurSkega posega, nato 1 kapljica 3- do 5-krat na dan, dokler je
potrebno.

b) Zdravljenje bole¢in in fotofobije, posttravmatsko vnetje

1 kapljicana 4 do 6 ur.

Pri bolec¢inah zaradi operacije (npr. posega na refrakcijskem sistemu): 1 do 2 kapljici v uri pred posegom, 1
do 2 kapljici v prvih 15 minutah po posegu in 1 kapljica na 4 do 6 ur 3e tri dni zatem.

Starejsi:
Pri starejSih odmerka ni treba prilagajati.

Pediatriéna populacija:

Zdravilo Naclof ni indicirano za uporabo pri otrocih. Pediatri¢ne izku$nje so omejene na nekaj objavljenih
klini¢nih Studij pri operacijah strabizma.
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Nadin uporabe
Okularna uporaba

Kapalna plastenka ostane sterilna, dokler ni odprta originalna zaporka. Bolnike je treba pouciti, da se s
konico kapalne plastenke ne smejo dotakniti oCesa ali njegove okolice, ker lahko s tem kontaminirajo
raztopino.

Ob socasni uporabi drugih kapljic za oko je treba med aplikacijo enega in drugega zdravila poCakati vsaj 5
min.

Po vkapljanju kapljic za oko lahko zapora nazolakrimalne poti ali 5-minutno vztrajanje z zaprtimi o¢mi
zmanj3ata sistemsko absorpcijo. To lahko zmanj$a obseg sistemskih nezelenih u¢inkov in poveca lokalno
delovanje.

4.3 Kontraindikacije

- Preobcutljivost na zdravilno uc¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1 -

Tako kot druga nesteroidna protivnetna zdravila je tudi Naclof kontraindiciran pri bolnikih, pri
katerih acetilsalicilna kislina ali drugi zaviralci sinteze prostaglandinov sproZijo napade astme, urtikarijo
ali akutni rinitis. Lahko se pojavi navzkrizna preobcutljivost za acetilsalicilno kislino, derivate
fenilocetne kisline in druga nesteroidna protivnetna zdravila.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Protivnetno delovanje oftalmoloskih nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAID) vkljuéno z natrijevim
diklofenakatom lahko prikrije zacetek in/ali napredovanje ocesnih okuzb. V primeru okuzbe, ali ée obstaja
nevarnost za nastanek okuzbe, je treba so¢asno z Naclofom uvesti ustrezno dodatno zdravljenje.

Ceprav poro¢il o nezelenih uginkih ni bilo, obstaja pri bolnikih, ki se so¢asno zdravijo z drugimi zdravili, ki
lahko podaljsajo cas krvavitve, in pri bolnikih z znanimi motnjami hemostaze teoreti¢na moznost, da pride
ob uporabi Naclofa do poslab$anja.

Pri socasni uporabi lokalnih nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAID), kot je natrijev diklofenakat, in
lokalnih kortikosteroidnih zdravil je potrebna previdnost (glejte poglavje 4.5 Medsebojno delovanje z
drugimi zdravili in druge oblike interakcij).

Kapljice za oko niso namenjene injiciranju. Ne sme se jih injicirati pod veznico ali neposredno aplicirati v
sprednji oCesni prekat.

Zdravilo Naclof vsebuje 0,05 mg/ml konzervansa benzalkonijevega klorida.

Benzalkonijev klorid se lahko absorbira v mehke kontaktne lece in lahko spremeni barvo kontaktnih

le¢. Pred uporabo zdravila si mora zato bolnik odstraniti kontaktne lece, po uporabi pa pocakati 15 minut,
preden si jih spet vstavi. Benzalkonijev klorid lahko povzro¢i tudi drazenje oci, Se posebno ¢e ima bolnik
suhe o¢i ali tezave z roZenico.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Pri bolnikih, ki Ze imajo izraZzeno vnetje rozenice, lahko soCasna uporaba lokalnih nesteroidnih protivnetnih
zdravil (NSAID), kot je natrijev diklofenakat, in lokalnih kortikosteroidnih zdravil zviSa tveganje za zaplete
na rozenici, zato je potrebna previdnost.

Pripravke natrijevega diklofenakata 0,1 % za o¢esno uporabo so v klini¢nih Studijah varno uporabljali v
kombinaciji z antibiotiki in zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta za o¢esno uporabo.

4.6 Nosecnost in dojenje
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Nose¢nost

Studij o vplivu na sposobnost razmnoZevanja z zdravilom Naclof niso opravili.

Natrijev diklofenakat v obliki za sistemsko uporabo je pri misih in podganah prehajal preko placente, vendar
pri podganah ni vplival na plodnost odraslih Zivali.

Obicajne Studije razvoja zarodka in plodu na misih, podganah in kuncih niso pokazale, da bi natrijev
diklofenakat lahko deloval teratogeno. Pri podganah so bili odmerki, toksi¢ni za mater, povezani z distocijo,
podaljsano brejostjo, zmanjSanim prezivetjem ploda in intrauterinim zastojem rasti. Blagi u¢inki natrijevega
diklofenakata na plodnost in porod ter na konstrikcijo ductusa arterioususa in utero sodijo med
farmakoloske ucinke te skupine zaviralcev sinteze prostaglandinov.

Motenj v razvoju mladi¢ev pred in med skotitvijo ter po njej ni bilo.

Raziskave na Zivalih doslej niso odkrile tveganja za plod v prvem in drugem trimese¢ju nose¢nosti, vendar
kontroliranih raziskav pri nose¢nicah niso opravili.

Naclofa se zaradi tveganja za prezgodnje zaprtje ductusa arteriosusa in moZznega zaviranja kontrakcij v
tretjem trimesec¢ju nose¢nosti ne sme uporabljati.

Dojenje

Po peroralni uporabi 50 mg natrijevega diklofenakata v obloZenih tabletah (vsebina desetih 5- mililitrskih
kapalnih plastenk Naclofa) so v materinem mleku odkrili le sledi zdravilne u¢inkovine, zato ni pri¢akovati
nezelenih u¢inkov pri dojenc¢ku. Uporaba natrijevega diklofenakata za ocesno uporabo v obdobju dojenja ni
priporo¢ljiva, razen v primerih, ko pricakovane koristi presegajo mozna tveganja.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Tako kot velja za druge pripravke za o¢i, lahko tudi vkapljanje teh kapljic za o¢i povzro¢i prehodno
zamegljenost vida. Dokler se vid ne povrne, naj bolniki ne vozijo in ne upravljajo s stroji.

4.8 Nezeleni u¢inki

Najpogosteje opazen nezelen uéinek je prehodno blago do zmerno draZenje oc¢esa. Zelo pogosto so opazali
tudi bolecine v oceh.

Drugi, manj pogosto opazeni nezeleni u¢inki so srbenje, o¢esna hiperemija in zamegljen vid, ki se pojavi
takoj po vkapljanju kapljic za oko.

Opazali so tockasti Keratitis oziroma bolezni roZenice, obi¢ajno pri pogosti uporabi.

Pri bolnikih z dejavniki tveganja za bolezni roZenice (npr. uporaba kortikosteroidov ali so¢asne bolezni, npr.
okuZbe ali revmatoidni artritis) je bila uporaba natrijevega diklofenakata v redkih primerih povezana z
razvojem ulcerativnega keratitisa s stanjSanjem roZenice, s tockastim keratitisom, s pos§kodbo epitelija
roZenice in z edemom roZenice, kar lahko postane nevarno za vid. Vec¢ina teh bolnikov se je zdravila dlje
Casa.

V redkih primerih so porocali o dispneji in poslabsanju astme.

Porocali so o alergijskih reakcijah, kot so konjunktivalna hiperemija, alergijski konjunktivitis, rde¢ina vek,
ocesna alergija, otekanje vek, srbenje vek, urtikarija, izpuscaj, ekcem, srbenje, preobcutljivost, kaSelj in
vnetje nosne sluznice.

Porocanje o domnevnih nezelenih uéinkih
Poro¢anje o domnevnih neZelenih uc¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno. Omogoca

namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih delavcev se zahteva,
da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni center za poro¢anje
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (8) 2000 500

Faks: +386 (8) 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
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4.9 Preveliko odmerjanje

IzkuSenj s prevelikim odmerjanjem zdravila Naclof ni. V primeru nenamernega zauZitja obstaja le
minimalno tveganje za nezelene ucinke, ker 5 ml kapalna plastenka zdravila Naclof vsebuje samo 5 mg
natrijevega diklofenakata, kar ustreza priblizno 3 % priporo¢enega najvecjega peroralnega odmerka za
odrasle.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: nesteroidna protivnetna zdravila, Oznaka ATC: S01BC03

Mehanizem delovanja

Naclof vsebuje natrijev diklofenakat, nesteroidno protivnetno u¢inkovino z analgetiénimi lastnostmi.
Izrazito zavira sintezo prostaglandinov, kar velja za pomemben dejavnik pri njegovem mehanizmu
delovanja.

Farmakodinami¢ni u¢inki

Klini¢ne raziskave so dokazale, da natrijev diklofenakat zavira miozo med operacijo katarakte ter zmanjsa
oc¢esno vnetje in bole¢ine, povezane s poSkodbami epitelija roZenice po nekaterih kirurskih posegih.

O neZelenih uéinkih natrijevega diklofenakata na celjenje ran niso porocali.

Naclof vsebuje ciklodekstrin in sicer hidroksipropil gama-ciklodekstrin (HPgama-CD). Ciklodekstrini (CD)
povecujejo vodotopnost nekaterih lipofilnih, v vodi netopnih zdravil. Predvidevajo, da ciklodekstrini
delujejo kot nosilci, ki obdrZijo hidrofobne molekule zdravila v raztopini in jih prenesejo na povrsino
bioloskih membran.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Pri kuncih so najve¢jo koncentracijo s 1*C oznacenega natrijevega diklofenakata dokazali v roZenici in
veznici 30 minut po aplikaciji. Izlo¢anje je bilo hitro in po 6 urah skoraj popolno.

Pri kuncih so bile po enkratnem odmerku ali po odmerjanju Stirikrat na dan, v trajanju 28 dni, koncentracije
hidroksipropil gama-ciklodekstrina v plazmi in prekatni vodki pod mejo merljivosti (1 nmol/ml). Nizke
koncentracije hidroksipropil gama-ciklodekstrina v prekatni vodki so izmerili pri dveh kuncih (pri enem po
enkratnem vkapljanju, pri drugem pa po vkapljevanju Stirikrat na dan 28 dni).

Pri ljudeh je potrjeno prehajanje natrijevega diklofenakata v sprednji prekat.
Po ocesni aplikaciji Naclofa, ki vsebuje 0,1 % natrijevega diklofenakata, v plazmi niso nasli izmerljivih
vrednosti natrijevega diklofenakata.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki glede sistemsko apliciranega natrijevega diklofenakata iz studij akutne toksi¢nosti in
toksi¢nosti pri ponavljajo¢ih se odmerkih ter $tudij genotoksi¢nosti, mutagenosti, teratogenosti,
kancerogenosti in vpliva na sposobnost razmnoZevanja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka pri
predvidenih terapevtskih odmerkih. Natrijev diklofenakat v obliki za sistemsko uporabo je pri misih in
podganah prehajal preko placente, vendar pri podganah ni vplival na plodnost odraslih Zivali. Pri podganah
so bili odmerki, toksi¢ni za mater, povezani z distocijo, podaljSano brejostjo, zmanjSanim prezivetjem ploda
in intrauterinim zastojem rasti. Blagi u¢inki natrijevega diklofenakata na plodnost in porod ter na
konstrikcijo ductusa arteriosusa in utero sodijo med farmakoloske u¢inke te skupine zaviralcev sinteze
prostaglandinov.

Pri raziskovanju lokalne ocesne tolerance in toksi¢nosti razli¢nih oblik zdravila Naclof niso odkrili znakov
toksicnosti ali lokalnih nezelenih u¢inkov.
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Moznost lokalne toksi¢nosti za oko in s tem povezane sistemske toksi¢nosti Naclofa in hidroksipropil gama-
ciklodekstrina so prouéevali v nizu $tudij oCesne tolerance na kuncih. V teh $tudijah so kunci prejemali do 8
aplikacij po 25 mikrolitrov raztopine v vezniéni Zep desnega oc¢esa vsak dan do 13 tednov. Levo oko ni bilo
zdravljeno in je predstavljalo kontrolo za lokalne u¢inke na zdravljenem desnem o&esu. Zivali so prejemale
bodisi Naclof z benzalkonijevim kloridom ali brez njega bodisi pripravek, ki je vseboval enake sestavine kot
Naclof, le da je kot aktivno u¢inkovino namesto 0,1 % natrijevega diklofenakata vseboval 0,1 % kalijev
diklofenakat, ali pa so prejemale 2 % raztopino hidroksipropil gama-ciklodekstrina v raztopini natrijevega
klorida. V nobeni od §tudij natan¢ni oftalmoloski pregledi in oCesne histoloske preiskave niso pokazali
znakov lokalnih neZelnih uc¢inkov. Prav tako ni bilo nobenih znakov za sistemske ucinke glede na
hematoloSke parametre, parametre klini¢ne kemije in analize urina ali histoloSko preiskavo jeter, plju¢ in
ledvic.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZznih snovi
benzalkonijev klorid

dinatrijev edetat

hidroksipropil gama-ciklodekstrin
klorovodikova kislina
propilenglikol

trometamol

tiloksapol

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

2 leti
Po prvem odprtju kapalne plastenke: 1 mesec.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Kapalno plastenko zaprite takoj po uporabi.

Shranjujte v originalni ovojnini!

Zdravila Naclof ne uporabljajte ve¢ kot en mesec po prvem odprtju kapalne plastenke. Preostanek zdravila
po uporabi zavrzite.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Zdravilo je v 5-ml beli kapalni plastenki iz polietilena nizke gostote (LDPE), s kapalko iz polietilena nizke
gostote (LDPE) in zaporko iz polietilena visoke gostote (HDPE), pakirano v kartonski Skatlici.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
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Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francija

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

H/96/01072/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum prve odobritve: 20.12.1996
Datum zadnjega podalj$anja:03.03.2008

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

09.08.2018
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