Difadol 0,1% (Diclofenacum natricum). Sktad i posta¢: Krople do oczu, roztwér. 1 ml zawiera 1 mg diklofenaku sodowego. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwér. Kazdy ml roztworu zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku. Kazda
kropla zawiera 0,0015 mg benzalkoniowego chlorku. Krople do oczu, roztwor. Bezbarwny lub jasnozotty, przezroczysty ptyn. Krople do
oczu, roztwor. Bezbarwny lub jasnozétty, przezroczysty ptyn; pH: 7,0 - 8,0; osmolalnosé¢: 270 - 340 mOsmol/kg. Wskazania: Pooperacyjne
stany zapalne po operacji za¢my i innych zabiegach chirurgicznych. Przeciwdziatanie objawom bdlu oka i swiattowstretowi. Hamowanie
zwezenia zrenicy w czasie operacji za¢my. Profilaktyka torbielowatego obrzeku plamki po operacji zacmy z implantacjg soczewki.
Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt leczniczy zakrapia¢ do worka spojéwkowego. Dorosli. Chirurgia oka i jej powiktania: Przed
zabiegiem chirurgicznym: 5 razy 1 krople podawac¢ w ciggu 3 godzin. Po zabiegu chirurgicznym: 3 razy 1 kropla w ciggu dnia po operacji, a
w ciggu nastepnych dni 1 kropla 3 do 5 razy na dobe, tak dtugo, jak to jest konieczne. Postepowanie w przypadkach objawéw bdlu i
Swiattowstretu 1 kropla co 4 do 6 godzin. Jesli bol jest skutkiem zabiegu chirurgicznego, stosuje sie 1 do 2 kropli w ciggu godziny
poprzedzajgcej zabieg, 1 do 2 kropli w ciaggu 15 minut po zabiegu i 1 krople co 4 do 6 godzin w ciggu 3 dni po operacji. Pacjenci w
podesztym wieku. Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania leku. Dzieci. Nie przeprowadzono badan dotyczacych skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego. Pacjentéw nalezy poinformowa¢, aby nie dotykali kocéwki kroplomierza, poniewaz
moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci butelki. W przypadku stosowania przez pacjenta innego leku do oczu, pomiedzy
kolejnymi zakropleniami powinna by¢ zachowana przerwa co najmniej 5 minut. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na diklofenak lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza. Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, produkt leczniczy Difadol 0,1% jest przeciwwskazany
u pacjentow, u ktérych po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych substancji hamujacych synteze prostaglandyn, wystepuje
astma, pokrzywka lub zapalenie btony s$luzowej nosa. U pacjentéw z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy mozliwe jest
wystepowanie nadwrazliwosci na pochodne kwasu fenylooctowego i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (nadwrazliwos¢ krzyzowa). W
zwigzku z tym nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ jezeli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ na jeden z powyzej wymienionych
lekéw w wywiadzie. Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci: Difadol 0,1% jest produktem przeznaczonym wytgacznie do stosowania
zewnetrznego, miejscowo do worka spojéwkowego. Nie nalezy podawac¢ produktu w postaci wstrzyknie¢ podspojowkowych lub
bezposrednio do przedniej komory oka. Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), Difadol 0,1% moze maskowac
objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika z wtasciwosci farmakodynamicznych produktu leczniczego. W przypadku
wystagpienia zakazenia lub ryzyka jego wystgpienia, nalezy wprowadzi¢ odpowiedni lek przeciwbakteryjny jednoczesnie z produktem
leczniczym Difadol 0,1%. U pacjentéw przyjmujacych leki wydtuzajace czas krwawienia lub u pacjentéw z zaburzeniami hemostazy w
wywiadach, po zastosowaniu diklofenaku, potencjalnie istnieje mozliwo$¢ nasilenia zaburzen krzepniecia krwi. Do chwili obecnej nie
opisano jednak takich przypadkéw. Difadol 0,1% zawiera benzalkoniowy chlorek jako srodek konserwujacy. Zgtaszano, ze benzalkoniowy
chlorek moze powodowac¢ podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywa¢ na film tzowy i powierzchnie rogéwki.
Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogéwki. Pacjentow
leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowaé. Benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ zmiane zabarwienia miekkich soczewek
kontaktowych. Soczewki kontaktowe moga wchtania¢ benzalkoniowy chlorek, dlatego nalezy je zdja¢ przed zastosowaniem produktu
leczniczego Difadol 0,1%. Mozna je ponownie zatozy¢ po 15 minutach Dziatania niepozadane: Najczesciej wystepuje przemijajace
uczucie pieczenia o nasileniu tagodnym do umiarkowanego. Rzadko obserwowano $wiad, zaczerwienienie oczu oraz niewyrazne widzenie,
ktére wystepowato zaraz po zakropieniu leku. Po dtugotrwalym stosowaniu produktu leczniczego, opisano przypadki punkcikowatego
zapalenia rogéwki i uszkodzenia nabtonka rogéwki. Rzadko stosowanie diklofenaku wigzato sie ze zwiekszonym ryzykiem owrzodzenia
rogowki lub zmniejszeniem jej grubosci. Dotyczyto to pacjentow zagrozonych wystgpieniem owrzodzenia rogéwki lub zmniejszenia grubosci
rogéwki, np. po stosowaniu kortykosteroidéw, w przypadku zakazenia lub reumatoidalnego zapalenia stawéw. Rzadko odnotowano
wystgpienie dusznosci, jak rowniez zaostrzenie objawéw astmy. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr 10265 wydane przez MZ. Dodatkowych informaciji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul.
Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie
recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Difadol 1 mg/ml krople do oczu x 1 but. 5 ml wynosi w PLN: 11,84. Kwota doptaty pacjenta (We
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 4,76. ChPL: 2019.10.08.



