Navodilo za uporabo

Naclof 1 mg/ml kapljice za oko, raztopina
natrijev diklofenakat

Pred za¢etkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navaodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra3anja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

- Kaj je zdravilo Naclof in za kaj ga uporabljamo

- Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Naclof
- Kako uporabljati zdravilo Naclof

- Mozni nezeleni uéinki

- Shranjevanje zdravila Naclof

- Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Naclof in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Naclof vsebuje diklofenak (v obliki natrijevega diklofenakata), nesteroidno protivnetno uc¢inkovino
z analgeti¢nimi lastnostmi. Izrazito zavira sintezo prostaglandinov, kar velja za pomemben dejavnik pri
njegovem mehanizmu delovanja.

Diklofenak zavira zoZenje zenice med operacijo sive mrene ter zmanjsa o¢esno vnetje ter bolecine, povezane
s poSkodbami epitelija roZenice po nekaterih vrstah Kirurskih posegov.

Zdravilo Naclof se uporablja za:

zdravljenje vnetja po operaciji sive mrene in drugih kirurskih posegih,

zdravljenje vnetja pri povrsinskih ranah,

zaviranje zozenja zenice med operacijo sive mrene,

prepre¢evanje cistoidnega makularnega edema po operaciji Sive mrene z vstavitvijo leCe,
lajSanje bole¢in in preobcutljivosti za svetlobo (fotofobije).

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Naclof

Ne uporabljajte zdravila Naclof

- (e ste preobcutljivi na u¢inkovino ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- Ce so acetilsalicilna kislina ali drugi zaviralci ciklooksigenaze pri vas Ze kdaj sproZili napad astme,
koprivnico (kozna bolezen, pri kateri se pojavijo zelo srbeci, rdeCe obrobljeni izpuscaji) ali akutno
(nenadno nastalo) vnetje nosne sluznice,

- e se je pri vas Ze kdaj pojavila obcutljivost na acetilsalicilno kislino, derivate fenilocetne kisline in
druga nesteroidna protivnetna zdravila; v teh primerih bodite pri uporabi zdravila Naclof previdni, ker se
lahko pojavi navzkrizna preobcutljivost na ta zdravila.

Opozorila in previdnostni ukrepi

- Ce imate okuzbo ali e obstaja nevarnost za nastanek okuzbe:
V tem primeru je treba socasno z zdravilom Naclof uvesti ustrezno dodatno zdravljenje. Protivnetno
delovanje oc¢esnih nesteroidnih protivnetnih zdravil lahko prikrije zacetek in/ali napredovanje ocesnih
okuzb.
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- &e se sofasno zdravite z drugimi zdravili, ki podaljSujejo ¢as krvavitve in ¢e imate znane motnje
hemostaze (ustavitve krvavitve):
Ceprav poroéil o nezelenih uéinkih ni bilo, obstaja pri uporabi zdravila Naclof teoretina moznost, da se
vam Vv teh primerih stanje poslabsa.

- e uporabljate mehke kontaktne lece:
Naclof vsebuje konzervans benzalkonijev klorid. Benzalkonijev klorid se lahko absorbira v mehke
kontaktne leCe in lahko spremeni barvo kontaktnih le¢. Pred uporabo zdravila si morate odstraniti
kontaktne le¢e, po uporabi pa pocakajte 15 minut, preden si jih spet vstavite.

Pred zaCetkom uporabe zdravila Naclof se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Druga zdravila in zdravilo Naclof

Doslej ni opisanih medsebojnih u€inkov z drugimi zdravili. Pripravke Naclofa so v klini¢nih Studijah varno
uporabljali v kombinaciji s steroidi, z antibiotiki in zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta za ocesno
uporabo.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli zdravilo.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom preden vzamete to zdravilo.

Nosecnice

1. in 2. trimese&je: Raziskave na Zivalih doslej niso razkrile tveganja za plod, vendar kontrolirane raziskave
pri nosecnicah niso bile opravljene.

3. trimesecje: Naclofa se zaradi tveganja za prezgodnje zaprtje ductusa arteriosusa (odprtine, ki povezuje
aorto in pljucno arterijo) in moznega zaviranja kontrakcij ne sme uporabljati.

Dojece matere
Po peroralni uporabi 50 mg diklofenaka v obloZenih tabletah (kar ustreza vsebini 10 kapalnih plastenk

Naclofa) so v materinem mleku odkrili le sledi zdravilne u¢inkovine, zato ni pri¢akovati nezelenih ucinkov
pri dojencku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med uporabo zdravila Naclof se vam lahko prehodno zamegli vid. Ce se to zgodi, ne vozite ali upravljajte s
stroji, dokler se vam vid ponovno ne zbistri.

Zdravilo Naclof vsebuje benzalkonijev klorid

1 ml raztopine kapljic za oko vsebuje 0,05 mg benzalkonijevega klorida. Benzalkonijev klorid lahko
povzroéi draZenje oéi, $e posebno e imate suhe oéi ali tezave z roZenico (prosojni, sprednji del oéesa). Ce
imate po uporabi tega zdravila nenormalen obcutek v oCesu, vas zbada ali imate bolecine v ocesu, se
posvetujte z zdravnikom.

Benzalkonijev klorid se lahko absorbira v mehke kontaktne lece in lahko spremeni barvo kontaktnih le¢
(glejte poglavje Opozorila in previdnostni ukrepi).

3. Kako uporabljati zdravilo Naclof

Pri uporabi zdravila Naclof natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Naclof je namenjen za lokalno uporabo, za vkapljanje v oko.
UpoStevajte naslednja navodila za odmerjanje:
Odrasli:

Ocesne operacije in njihovi zapleti
Pred operacijo: 1 kapljica do 5-krat v 3 urah pred kirurSkim posegom.
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Po operaciji: 1 kapljica 3-krat na dan KirurS8kega posega, nato 1 kapljica 3- do 5-krat na dan, dokler je
potrebno.

Zdravljenje bolecin in fotofobije, zdravljenje vnetja po poskodbi

1 kapljica na 4 do 6 ur.

Pri bole¢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 potrebno prilagajati.
Otroci: Zdravilo Naclof ni indicirano za uporabo pri otrocih.

Nacin uporabe

Kapalna plastenka ostane sterilna do odprtja originalne zaporke. S konico kapalne plastenke se ne smete
dotakniti o¢esa ali njegove okolice, ker lahko s tem okuzite raztopino.

Ob socasni uporabi drugih kapljic za oko med uporabo enega in drugega zdravila pocakajte vsaj 5 minut.

Po vkapljanju kapljic je priporo¢ljivo 5-minutno vztrajanje z zaprtimi oémi, kar lahko zmanjsa obseg
sistemskih neZelenih u¢inkov in poveca lokalno delovanje.

Zdravnik vam bo povedal, koliko ¢asa bo trajalo zdravljenje z zdravilom Naclof.
Ce menite, da je bil uéinek zdravila premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo vkapljajte, kot je prikazano na slikah 1-3:

- Nagnite glavo nazaj (1).

- Odprto kapalno plastenko vzemite v roko. S prstom druge roke pocasi potisnite spodnjo ocesno veko
navzdol. Konico kapalne plastenke priblizajte ocesu, vendar pazite, da se ga ne dotaknete.

- Kapalno plastenko rahlo stisnite, da vam bo ena kapljica kanila v vezni¢no vrecico (2).
S prstom nezno pritisnite (priblizno 1 minuto) na notranji kot zaprtega ocesa (3).

TN
Q)

Q)

1 2 3

- Kapalno plastenko takoj po uporabi zaprite.
- Pazite, da se s konico kapalne plastenke ne dotaknete ocesa, ker lahko s tem okuzite plastenko in njeno
vsebino.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Naclof, kot bi smeli

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

O prevelikem odmerjanju zdravila Naclof ni poro¢il.

Ce Naclof nenamerno zauZijete, skoraj ni nevarnosti za neZelene u¢inke, ker 5-ml kapalna plastenka vsebuje
samo 5 mg natrijevega diklofenakata, kar ustreza priblizno 3 % priporoenega najvecjega peroralnega
dnevnega odmerka za odrasle. Priporoceni peroralni odmerek diklofenaka za otroke je 2 mg/kg telesne mase.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Naclof
Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prejSnji odmerek.

Ce kapljica zgresi oko, kanite vanj novo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
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4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Po pogosti uporabi so ponavadi opaZali to¢kasti keratitis oziroma poSkodbe epitelija roZenice. Pri bolnikih z
dejavniki tveganja za razjedo in stanjsanje rozenice, npr. uporaba kortikosteroidov ali so¢asne bolezni, npr.
okuZbe ali revmatoidni artritis) je bila uporaba diklofenaka povezana z nastankom razjede ali stanjSanjem
roZenice, ki bi lahko postala nevarna za vid. Ve¢ina teh bolnikov se je zdravila dlje Casa.

Ce se pojavi karkoli od zgoraj navedenega, takoj prenehajte uporabljati Naclof in o tem obvestite svojega
zdravnika.

Ce opazite karkoli od spodaj navedenega, obvestite svojega zdravnika:
- prehoden, blag do zmeren peko¢ obcutek v oesu
To je najpogostejsi nezeleni ucinek.

- bolecine v o¢eh
To je zelo pogosto opazZeni nezeleni uéinek.

- srbenje, pordelost o¢esa in zamegljen vid takoj po vkapljanju kapljic za oko
To so manj pogosto opazeni neZeleni uéinki.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko
porocate tudi neposredno na

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

WWW.jazmp.si.

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Naclof

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

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 odprtju kapalne plastenke. Preostanek zdravila po
uporabi zavrzite.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake Uporabno do. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.
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http://www.jazmp.si/

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Naclof
—  Zdravilna uc¢inkovina je diklofenak v obliki natrijevega diklofenakata.
1 ml zdravila Naclof (20 kapljic) vsebuje 1 mg natrijevega diklofenakata.

— Pomozne snovi so: dinatrijev edetat, hidroksipropil gama-ciklodekstrin, klorovodikova kislina,
propilenglikol, trometamol, tiloksapol, voda za injekcije, benzalkonijev klorid.

Izgled zdravila in vsebina pakiranja
kapljice za oko, raztopina

Skatla s 5 ml raztopine v kapalni plastenki.

Nacin izdajanja zdravila
Zdravilo se izdaja le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francija

Izdelovalec

EXCELVISION,

27 rue de la Lombardiere,

Z1 La Lombardiére, 07100 Annonay,
Francija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnika imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom:

INSPHARMA d.o.0.
Bravnicarjeva ulica 13
1000 Ljubljana

Navodilo je bilo odobreno dne 9.8.2018.
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