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0. D.SP.NR.


27464
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Dicloabak
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Diclofenacnatrium 1 mg/ml

Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på: 
Polyoxyleret ricinusolie 50 mg/ml

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Øjendråber, opløsning. (Orifarm)
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
· Forebyggelse af miosis i forbindelse med kataraktoperation.

· Forebyggelse af inflammation ved kataraktoperation eller operation i forreste øjenkammer.

· Behandling af postoperative øjensmerter ved photorefraktiv keratektomi i op til 24 timer. 

4.2 Dosering og administration
Dosering
Voksne

Forebyggelse af miosis i forbindelse med kataraktoperation

· Præoperativt: 1 dråbe op til 5 gange de sidste 3 timer før operation.

Forebyggelse af inflammation ved kataraktoperation eller operation i forreste øjenkammer:

· Præoperativt: 1 dråbe op til 5 gange i løbet af de sidste 3 timer før operation;

· Postoperativt: 1 dråbe 3 gange umiddelbart efter operation. Derefter 1 dråbe 3-5 gange dagligt. En behandlingsvarighed udover 4 uger frarådes.

Behandling af postoperative smerter ved photorefraktiv keratektomi i op til 24 timer:

· Præoperativt: 2 dråber inden for 1 time før operation.

· Postoperativt: 2 dråber inden for 1 time efter operation. Derefter 4 dråber inden for 24 timer efter operation.

Børn

Der er ikke udført specifikke studier.

Ældre

Dosisjustering er ikke påkrævet.

Administration
Okulær anvendelse.

Patienter skal instrueres i:

· at vaske hænder omhyggeligt før anvendelse.

· at undgå at spidsen af beholderen kommer i kontakt med øjet eller øjenlåget.

· at lukke flasken efter brug.


Patienten skal instrueres i at anvende nasolakrimal okklusion ved at lukke øjnene i 2 minutter efter instillation for at reducere systemisk absorption. Det kan resultere i færre systemiske bivirkninger og øget lokal virkning (se pkt. 4.4).

For at undgå fortynding af det aktive stof ved samtidig brug af andre øjendråber bør der gå 15 minutter mellem hver anvendelse. Salver skal administreres til sidst.
4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof (diclofenacnatrium) eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
Tidligere overfølsomhed, urticaria, akut rinitis eller astma, som er opstået i forbindelse med indtagelse af diclofenacnatrium eller lægemidler med lignende aktivitet som f.eks. acetylsalicylsyre og andre NSAID (non-steroide antiinflammatoriske midler). (Se pkt. 4.4 vedrørende krydsallergi).
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Må ikke injiceres eller synkes.

Øjendråberne bør ikke indgives ved peri- eller intraokulær injektion.
Overfølsomhed

Dicloabak kan, ligesom andre NSAID’er, i sjældne tilfælde medføre allergiske reaktioner inklusive anafylaktiske reaktioner, selv uden forudgående eksponering for lægemidlet.


I tilfælde af overfølsomhedsreaktioner som f.eks. kløe, rødme eller tegn på allergi over for lægemidlet, især astmaanfald eller akut hævelse af ansigt og hals, bør behandlingen afbrydes.

Cornealidelser 


NSAID’er, herunder topikal diclofenac, forsinker re-epitalisering af cornea selv efter kortvarig brug. Betydningen af dette for kvaliteten af cornea og infektionsrisikoen på grund af forsinket corneal sårheling kendes ikke. 

Topikale kortikosteroider er også kendt for at forsinke opheling. Samtidig anvendelse af topikale NSAID’ere og topikale steroider kan øge muligheden for problemer med opheling.


Når patienter behandles med høje doser og behandles gennem længere tid, kan brugen af topikal NSAID forårsage keratit. Hos nogle følsomme patienter kan fortsat brug medføre nedbrydning af epitelet, corneafortynding, erosion, sårdannelse eller perforation af cornea. Disse hændelser kan medføre synstab. Patienter med tegn på nedbrydning af cornea-epitelet skal straks seponere Dicloabak, og corneas tilstand skal overvåges nøje.


Erfaring efter markedsføring viser, at risikoen for bivirkninger i cornea kan være øget hos patienter, der har gennemgået komplicerede øjenoperationer, haft defekter i cornea-epitelet, diabetes mellitus, sygdomme i øjets overflade (f.eks. tørre øjne), reumatoid artrit eller gennemgået gentagne øjenoperationer inden for en kort periode. Topikale NSAID-præparater skal anvendes med forsigtighed hos disse patienter. Langvarig anvendelse af topikale NSAID-præparater kan øge risikoen for, at der opstår alvorlige bivirkninger i cornea.


Okulær infektion


Topikal anvendelse af antiinflammatoriske lægemidler kan maskere okulære infektioner. NSAID har ingen antimikrobielle egenskaber. I tilfælde af okulær infektion bør patienten omhyggeligt behandles med et eller flere antiinfektionsmidler. 

Disponerede personer


Hos patienter med astma kombineret med kronisk rinit, kronisk sinuit og/eller nasal polyposis er der en højere forekomst af allergiske manifestationer ved indtagelse af acetylsalicylsyre og/eller NSAID end hos resten af befolkningen. 


NSAID kan øge risikoen for blødning i øjenvæv under operation. Forsigtighed anbefales ved brug af diclofenac øjendråber til patienter med kendt blødningstendens eller til patienter som får lægemidler, der kan forlænge blødningstiden.


Krydsallergi

Krydsallergi med acetylsalicylsyre og andre NSAID’er er mulig (se pkt. 4.3).


Kontaktlinser

Kontaktlinser frarådes i den postoperative periode efter kataraktoperation. Derfor skal patienten frarådes at anvende kontaktlinser, medmindre det er klart angivet af hans/hendes læge.


Hjælpestoffer


Dicloabak indeholder polyoxyleret ricinusolie, som kan medføre hudreaktioner (se pkt. 4.8).
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der er ikke udført interaktionsstudier.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning


Graviditet
Der foreligger ingen kliniske data fra anvendelse af Dicloabak under graviditet. Selvom den systemiske eksponering er lavere sammenlignet med oral administration, er det ikke kendt, om den systemiske eksponering, der opnås med Dicloabak efter topisk administration, kan være skadelig for et foster. Dicloabak bør ikke gives i de første 5 måneder af graviditeten (de første 24 uger efter udebleven menstruation), medmindre det er absolut nødvendigt. Ved brug skal dosis holdes så lav som muligt og behandlingens varighed så kort som muligt.
Fra begyndelsen af 6. måned (fra 24 uger efter udebleven menstruation) kan systemisk brug af inhibitorer af prostaglandin syntetase, inklusive diclofenac, inducere kardiopulmonær og renal toksicitet hos fosteret. I den sidste fase af graviditeten kan der forekomme forlænget blødningstid hos både moderen og barnet, og fødslen kan blive forsinket. Dicloabak er derfor ikke anbefalet fra begyndelsen af den 6. måned (fra 24 uger efter udebleven menstruation). 
Amning
Der forventes ingen effekt på det diende barn, eftersom den ammende kvindes systemiske eksponering for diclofenacnatrium er begrænset efter okulær anvendelse. Dicloabak kan anvendes i ammeperioden.

Fertilitet

Dette lægemiddel kan, som andre NSAID’er, midlertidigt påvirke kvindens fertilitet og ovulation. Det anbefales derfor ikke til kvinder, der ønsker at blive gravide. Seponering af diclofenac bør overvejes for kvinder, der har svært ved at blive gravide eller der undersøges for nedsat fertilitet. 
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Forbigående visuelt ubehag kan opstå efter drypning med Dicloabak.

Hvis patienten oplever dette, bør han/hun ikke køre bil eller betjene potentielt farlige maskiner, før de igen har normalt syn.
4.8 Bivirkninger

Infektioner og parasitære sygdomme
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
Rhinitis

Immunsystemet

Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)
Hypersensitivitet

Øjne

Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)

Brændende fornemmelse i øjet efter instillation, synsforstyrrelser efter instillation

Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)
Punktformig keratitis, reduktion af hornhindetykkelse, hornhindeulceration
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
Konjunktival hyperæmi, allergisk konjunktivitis, øjenlågsødem

Luftveje, thorax og mediastinum

Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)
Dyspnø, forværring af astma

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
Hoste

Hud og subkutane væv

Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)
Pruritus, erytem, fotosensitivitetsreaktion

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
Urtikaria, udslæt, kontakteksem

Fortynding af cornea og sårdannelse på cornea er blevet rapporteret i sjældne tilfælde, især hos risikopatienter, der tog kortikosteroider eller havde reumatoid artrit. De fleste af disse patienter var blevet behandlet i en længerevarende periode (se pkt. 4.4).
Da dette lægemiddel indeholder polyoxyleret ricinusolie er der risiko for kontakteksem.
Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

Ikke relevant.

4.10 Udlevering


B
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Oftalmologika, non-steroide antiinflammatoriske midler. ATC-kode: S01BC03.

Diclofenacnatrium hæmmer prostaglandinsyntease. Det har antiinflammatoriske og analgetiske egenskaber.

Øjendråberne er fri for konserveringsmidler. De fås i en flerdosis-flaske, som har en filtermembran (0,2 microns) for at beskytte øjendråberne fra mikrobiel kontaminering under brug.

Virkning og sikkerhed af diclofenac-øjendråber ved glaukomfiltrationskirurgi understøttes kun af begrænsede data.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Hos kaniner blev maksimal plasmakoncentration af mærket diclofenac vist i cornea og konjunktiva 30 minutter efter administration. Eliminationen var hurtig og næsten fuldstændig efter 6 timer. 

Det er vist, at diclofenac penetrerer ind i kammervæsken hos mennesker. 

Der er ikke fundet målbare plasmakoncentrationer hos mennesker efter okulær administration.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata


I toksicitetsforsøg med gentagne doser var den primære bivirkning ved diclofenac gastrointestinale ulcerationer, der, alt afhængig af arten, forekom ved orale doser på over 0,5-2,0 mg/kg (ca. 300-1200 gange den humane topikale daglige dosis i øjnene).

Reproduktionstoksicitetsundersøgelser i dyr viste embryo-føtotoksicitet, forlænget drægtighed og dystoci. Fosterdød og væksthæmning blev observeret ved materneltoksiske doser.

Diclofenac viste ikke mutagen og karcinogent potentiale. 

Der blev ikke observeret nogen effekt efter gentagen administration af diclofenac 1 mg/ml i kaninens øje i op til 3 måneder. 

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Polyoxyleret ricinusolie

Trometamol

Borsyre

Vand til injektionsvæsker

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2 år.

Efter åbning: 8 uger.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser


10 ml flaske (PE) med dråbeindsats med et antimikrobielt filter (polyethersulfon) og et medium (LDPE), lukket med en hætte (PE).
6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering


Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Orifarm A/S


Energivej 15


5260 Odense S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)


72490
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


14. november 2024
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


7. april 2025
Dicloabak (Orifarm), øjendråber, opløsning 1 mg-ml
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