Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Dicloabak 1 mg/ml silmétipat, liuos
diklofenaakkinatrium

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, sillii se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivai, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa esitetiéin:

Mita Dicloabak on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettidva, ennen kuin kaytit Dicloabak-silmétippoja
Miten Dicloabak-silmitippoja kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dicloabak-silmitippojen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1. Miti Dicloabak on ja mihin siti kiytetiiin
Tama ladke siséltda silmidn annettavaa tulehduskipuldékettd (NSAID).

Ladkettd kdytetddn tiettyjen silméleikkausten yhteydessé ja niiden jidlkeen:

- silmin mustuaisen supistumisen esto kaihileikkauksen yhteydesséi

- tulehduksen ehkéisy kaihileikkauksen ja silmén etuosan leikkauksen yhteydessa

- silmékivun hoito likindkoisyysleikkauksen (fotorefraktiivisen keratektomian) yhteydessé
leikkauksen jélkeisten 24 tunnin aikana.

Diklofenaakkinatriumia, jota Dicloabak siséiltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Dicloabak-silmiitippoja

Ali Kkiyti Dicloabak-silmitippoja

- jos olet allerginen (yliherkkd) diklofenaakkinatriumille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos ndiden silméitippojen tai jonkin samankaltaisen ladkkeen (kuten jonkin tulehduskipulddkkeen
tai asetyylisalisyylihapon) kéyttd on aiheuttanut sinulle allergiaa, nokkosrokkoa (kutisevaa
ihottumaa), ékillistd nuhaa tai astmaa.

- jos olet raskaana, 6. raskauskuukauden alusta (24 viikon jélkeen).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldadkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Dicloabak-
silmétippoja.

Kayta titd ladkettd erityisen varovaisesti:



. Kuten muutkin tulehduskipuliékkeet, myds Dicloabak-silmétipat voivat harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa anafylaktisia reaktioita (vaikeita allergisia reaktioita, jotka
aiheuttavat hengitysvaikeuksia tai huimausta). Téllaisia reaktioita voi esiintyd myds ilman
aiempaa altistumista ladkeaineelle.

. Jos saat yliherkkyysreaktion tai allergian merkkejé, etenkin astmakohtauksen tai kasvojen
ja kaulan dkillista turvotusta, lopeta hoito ja ota heti yhteyttd 14édkériin tai pidivystykseen.

. Kerro lddkérille ennen tdmin ladkkeen kdyttod, jos sinulla on astmaa ja pitkédaikaista
nuhaa, pitkdaikainen sivuontelotulehdus ja/tai nendpolyyppeja.

. Tulehduslddkkeiden paikallinen kédytto voi peittdd dkillisen silmatulehduksen oireet.

Tulehduskipulddkkeilld ei ole mikrobeja tuhoavaa vaikutusta. Jos sinulle kehittyy
silmétulehdus, tulehduskipulddkkeiden kadytdssd samanaikaisesti yhden tai useamman
infektioldékkeen kanssa on noudatettava varovaisuutta.

. Paranemiseen liittyvid ongelmia voi esiintyd useammin, jos paikallisesti kdytettavia
tulehduskipulddkkeitd ja paikallisesti kdytettivia steroideja (esim. deksametasonia)
kiytetddn samanaikaisesti.

. Tulehduskipulddkkeet voivat hidastaa sarveiskalvon paranemista.
Jos saat helposti verenvuotoja tai kaytdt jotakin verenohennuslaédketta.

. Paikallisesti kdytettavéan tulehduskipulddkkeen pitkdaikainen kdytto suurina annoksina
voi aiheuttaa sarveiskalvotulehduksen.

. Sarveiskalvossa esiintyvien haittavaikutusten riski voi olla suurempi potilailla, joilla on

ollut toistuvia silméleikkauksia Iyhyen ajan siséllé, joilla on diabetes, silméin pintaan
vaikuttava sairaus (esim. kuivasilmaisyyttd), nivelreuma.

. Piilolasien kiyttoa ei suositella heti harmaakaihileikkauksen jalkeen. Kysy ladkariltd
neuvoa piilolasien jélleen kdyton aloittamisesta.

Jos oireesi pahenevat tai ne eivit lievity, ota yhteys laakariin.

Muut ldsikevalmisteet ja Dicloabak

Jos kéytiat myds muita silmétippoja Dicloabak-hoidon aikana, pidé silmétippojen laittamisen vélilla
15 minuutin tauko.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole madrannyt.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetiit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkirilta tai apteekista neuvoa ennen timiin liikkeen kiyttoi.

Raskaus

Ali kiytd titi l4dkettd 5 ensimmiisen raskauskuukauden aikana (24 viikkoon saakka), jollei se ole
ladkérisi mielestd valttamatontd. Tarvittaessa ladkari madraa tatd 1adkettd pienimmén mahdollisen
annoksen mahdollisimman lyhyeksi aikaa.

Kuudennen raskauskuukauden alusta (24 viikon jilkeen) raskauden loppuun timén lddkkeen kaytto on
vasta-aiheista EIKA siti saa kdyttid LAINKAAN.

Jos olet kayttanyt téta 1ddkettd raskauden aikana, kerro siitd valittdmaésti synnytyslaékérille, jotta tilaasi
voidaan tarvittaessa seurata.

Imetys
Dicloabak-silmétippoja voidaan kéyttda imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Muiden tulehduskipulddkkeiden tavoin tdima ladke voi vaikuttaa naisen hedelmaillisyyteen ja

vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Vaikutus menee ohi, kun hoito lopetetaan. Jos suunnittelet lapsen
hankkimista tai jos sinun on vaikea tulla raskaaksi, kerro siité lddkérille.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Dicloabak-silmitippojen kiyttd voi aiheuttaa lyhytaikaisia nikohairiditd. Al aja autoa dlidkd kiyti
vaarallisia koneita, ennen kuin nékokykysi on palautunut normaaliksi.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dicloabak-silmiitipat siséltivit makrogoliglyserolirisiinioleaattia
Dicloabak-silmatipat sisdltavdt makrogoliglyserolirisiinioleaattia (polyoksietyloitua risiinioljyd). Voi
aiheuttaa ihoreaktioita (kosketusihottumaa).

3. Miten Dicloabak-silmétippoja kiytetéiin

Kayta Dicloabak-silmétippoja juuri sen verran kuin 144kéri on méédrannyt. Tarkista annostusohjeet
ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus
Aikuisten ja idkkéiden suositeltu annos on seuraava:

Silmdn mustuaisen supistumisen esto kaihileikkauksen aikana:
- Ennen leikkausta: 1 tippa korkeintaan 5 kertaa leikkausta edeltdvien 3 tunnin aikana.

Kaihileikkaus ja silmdn etuosan leikkaus:
- Ennen leikkausta: 1 tippa korkeintaan 5 kertaa leikkausta edeltidvien 3 tunnin aikana;
- Leikkauksen jélkeen: 1 tippa 3 kertaa heti leikkauksen jilkeen ja tdméin jdlkeen 1 tippa 3—5 kertaa
vuorokaudessa korkeintaan 4 viikon ajan.

Likindkoisyysleikkaukseen (fotorefraktiivinen keratektomia) liittyvd silmdkipu:

- Ennen leikkausta: 2 tippaa leikkausta edeltdvin tunnin aikana

- Leikkauksen jilkeen: 2 tippaa leikkauksen jélkeisen tunnin aikana ja timén jélkeen 4 tippaa
leikkauksen jélkeisten 24 tunnin aikana.

Suositusannosta ei saa ylittaa.

Kaytto lapsille:
Valmistetta ei ole tutkittu lapsilla.

Antotapa
Tama ladke on tarkoitettu annettavaksi silméén.

Ei saa pistii, ei saa nielld.
Silmdtippoja ei saa injisoida silmdmunan ympdrille eikd silmdin sisddn.

Pese kédet perusteellisesti ennen valmisteen kayttoa.

Al4 koske silméin l4k4 silméluomiin pullon tippakirjelld.

Katso ylospéin, vedd alaluomea varovasti alaspéin ja tiputa yksi tippa hoidettavaan silmééan.
Sulje pullo kdyton jélkeen.

Tiputtamisen jéilkeen sulje silmisi ja paina kevyesti nenén viereistd silminurkkaa 2 minuutin
ajan. Tama estdéd Dicloabak-silmétippojen kukeutumista elimistoon.

GECNCRCHC)

Jos unohdat kiyttia Dicloabak-silmitippoja
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos kiytiat enemmiéin Dicloabak-silmiitippoja Kuin sinun pitéiisi



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa), riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Melko harvinaiset (voivat ilmaantua 1 potilaalla 100:sta):
= polttava tunne silmétippoja tiputettaessa
= ndkohiiriot silmitippoja tiputettaessa.

Harvinaiset (voivat ilmaantua 1 potilaalla 1 000:sta):
= yliherkkyysreaktiot, kutina ja punoitus
valoyliherkkyysreaktio (allerginen reaktio auringolle altistumisen jilkeen)
= pistemédinen sarveiskalvotulehdus, sarveiskalvon haavauma, sarveiskalvon oheneminen
= vaikeutunut hengitys
= astman paheneminen.

Muut raportoidut haittavaikutukset (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
= nuha
= silmien punoitus, allerginen sidekalvotulehdus, silmidluomien turvotus
= yskd
= nokkosihottuma (kutina), ihottuma, kosketusihottuma.

Dicloabak-silmatippojen sisdltdmi makrogoliglyserolirisiinioleaatti (polyoksietyloitu risiinidljy) voi
aiheuttaa ihoreaktioita (kosketusihottumaa).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Dicloabak-silmétippojen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titi 14dkettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairén jalkeen (EXP).
Viimeinen kdyttopadivaméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilyti alle 25 °C.


http://www.fimea.fi/

Avattu silmétippapullo tulee kayttda 8 viikon kuluessa avaamisesta

Ladkkeiti ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dicloabak sisiltii

- Vaikuttava aine on diklofenaakkinatrium, jonka pitoisuus on 1 mg/ml.

- Muut aineet ovat makrogoliglyserolirisiinioleaatti (polyoksietyloitu risiini6ljy), trometamoli,
boorihappo ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Dicloabak on kellertdvaa nestettd, ja yhdessa pullossa on 10 ml silmétippalivosta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Valmistaja

Excelvision

27, rue de la Lombardiére
Z1 la Lombardiére

07100 Annonay

Ranska

Tilli lasikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jésenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:
Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Kreikka, Luxemburg, Puola, Portugali, Ruotsi,

Suomi ja Tsekki: Dicloabak
Tanska: Voltabak
Ranska: Voltarenophtabak
Italia: Voltaren Ofta Abak
Norja ja Itdvalta: Voltaren Ophtha Abak

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.04.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Dicloabak 1 mg/ml, 6gondroppar, losning
diklofenaknatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Dicloabak dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Dicloabak
Hur du anvinder Dicloabak

Eventuella biverkningar

Hur Dicloabak ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk L~

1. Vad Dicloabak ir och vad det anvands for

Detta ladkemedel innehaller ett anti-inflammatoriskt smértstillande medel (NSAID) {or anvéndning i
ogon.

Det anvinds under vissa 6gonoperationer och efter operationer:

- forhindrande av mios (pupillsammandragning) under grastarrsoperation

- forebyggande av inflammation efter grastarrsoperation och efter operation pa dgats fraimre del

- behandling av 6gonsmairta vid fotorefraktiv keratektomi (operation vid brytningsfel sdsom
nirsynthet) upp till 24 timmar efter operation

Diklofenaknatrium som finns i Dicloabak kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Dicloabak

Anvind inte Dicloabak

- om du dr allergisk (6verkénslig) mot diklofenaknatrium eller nagot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har haft allergi, urticaria (kliande nésselutslag), akut snuva, svullnad och irritation i ndsan
eller astma, som borjat i samband med anvdndning av dessa 6gondroppar eller ett liknande
lakemedel, sdsom anti-inflammatoriska smartstillande medel eller acetylsalicylsyra.

- om du &r gravid, fran bdrjan av den sjitte graviditetsméanaden (efter 24 veckor).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder Dicloabak. Du ska anvinda
detta likemedel forsiktigt:
. Dicloabak kan, som andra anti-inflammatoriska smairtstillande medel, i séllsynta fall
orsaka anafylaktiska reaktioner (allvarliga allergiska reaktioner som orsakar
andningssvarigheter och yrsel), 4ven utan tidigare anvandning av ldkemedlet.
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o Du ska avbryta behandlingen och kontakta ldkare eller akutvardsavdelning vid fall av
overkéanslighetsreaktioner eller symtom som talar for allergi mot detta likemedel, sarskilt
om det géller astmaanfall eller plotslig svullnad i ansikte och pé hals.

o Innan du anvénder detta likemedel ska du tala om for din ldkare om du har astma i
kombination med kronisk snuva, kronisk bihaleinflammation och/eller néspolyper.
o En akut 6goninfektion kan doljas av lokal anvéndning av anti-inflammatoriska

smartstillande medel. Anti-inflammatoriska smartstillande medel saknar bakteriedédande
egenskaper. Om 0goninfektion uppkommer, ska forsiktighet iakttas da dessa lakemedel
anvinds tillsammans med ett eller flera bakteriedodande ldkemedel.

o Samtidig anvandning i 6gat av anti-inflammatoriska smirtstillande medel och steroider
(t ex dexametason) kan 6ka risken for fordréjd lakning.

. Anti-inflammatoriska smértstillande medel kan fordroja ldkning av hornhinnan.

o Om du har en bendgenhet for blodning eller om du behandlas med antikoagulantia
(lakemedel som tunnar ut blodet).

o Anvindning av lokala anti-inflammatoriska smartstillande medel i hga doser och under
en lang tid kan leda till hornhinneinflammation.

o Risken for biverkningar som paverkar hornhinnan kan 6ka hos patienter som har haft

upprepade 6gonoperationer inom en kort tid, har diabetes, sjukdom som péverkar dgats
yta (t ex kroniskt torra 6gon), ledgdngsreumatism.

o Anvindning av kontaktlinser rekommenderas inte direkt efter gristarrsoperation.
Rédfraga ldkaren nér du kan anvénda kontaktlinser igen.

Om dina symtom blir vérre eller inte blir battre méste du uppsoka lakare.

Andra likemedel och Dicloabak

Om du anvinder andra 6gondroppar samtidigt med Dicloabak ska du ha ett uppehall pa 15 minuter
mellan behandlingarna.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra ldkemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Du ska inte ta detta lakemedel under de forsta fem graviditetsménaderna (upp till 24 veckor), forutom
om din ldkare anser att det ar absolut nddvandigt. Om du behover det kommer din ldkare att ordinera
dig den lagsta dosen under kortast mojliga tid.

Fréan borjan av den sjétte ménaden till slutet av din graviditet (efter 24 veckor) ér detta lakemedel
kontraindicerat och ska ALDRIG tas pa grund av de allvarliga effekterna pa ditt barn.

Tala omedelbart om for din forlossningsldkare om du har tagit detta lakemedel under graviditeten, sa
att du kan overvakas vid behov.

Amning
Dicloabak kan anvindas under amning.

Fertilitet

Liksom alla icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), kan detta lakemedel paverka
fertiliteten hos kvinnor och gora det svart att bli gravid. Denna effekt gar tillbaka nér behandlingen
avbryts. Tala om for din 1dkare om du planerar att bli gravid eller har svart att bli gravid.



Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan uppleva kortvariga synstorningar efter applicering av Dicloabak. Kor inte bil och anvénd inte
farliga maskiner forrédn synen normaliserats.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dicloabak innehiller makrogolglycerolricinoleat
Dicloabak innehéller makrogolglycerolricinoleat, vilket kan orsaka hudreaktioner (kontakteksem).

3. Hur du anvander Dicloabak

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfriga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Dosering
Den rekommenderade dosen for vuxna och dldre ar:

Férhindrande av mios (pupillsammandragning) under grdstarrsoperation:
- Fore operation: applicera 1 droppe hogst 5 gdnger under 3 timmar fore operationen

Grdstarrsoperation och operation pd ogats frimre del:

- Fore operation: applicera 1 droppe hogst 5 gdnger under 3 timmar fore operationen

- Efter operation: applicera 1 droppe 3 ganger omedelbart efter operationen och dérefter 1 droppe
3-5 ganger dagligen under hogst 4 veckor

Ogonsmdirta vid fotorefiraktiv keratektomioperation (korrektionsoperation vid nérsynthet):

- Fore operation: applicera 2 droppar inom en timme fore operationen

- Efter operation: applicera 2 droppar inom en timme efter operationen och sedan 4 droppar inom
de forsta 24 timmarna efter operationen

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Anvindning for barn
Inga studier har gjorts pé barn.

Administrering

Detta likemedel ska administreras i 6gat.

Far inte injiceras, far inte sviiljas.

Ogondropparna fir inte administreras genom periokuldr eller intraokuldr injektion.

Tvétta hinderna noga innan du anvéinder ldkemedlet.

Undvik att rora vid 6gat eller 6gonlocket med flaskans spets.

Applicera en droppe i 6gat medan du tittar uppat och forsiktigt drar ner det nedre 6gonlocket.
Sting flaskan efter anvandning.

Efter applicering sting O6gat och tryck litt med fingret 1 6gonvran ndrmast ndsan i 2
minuter. Detta forhindrar att Dicloabak kommer in i dvriga delar av kroppen.

GECKCRCKS,

Om du har glomt att anviinda Dicloabak
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har tagit for stor méngd av Dicloabak



Om du fatt i dig for stor méngd av likemedlet eller om t ex ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte f4
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mindre vanliga (kan _forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
e briannande kénsla vid applicering av 6gondropparna
e synstorningar vid applicering av gondropparna.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
o Overkénslighetsreaktioner, kldda och rodnad
o ljuskénslighet (allergisk reaktion vid exponering av solljus)
o punktuell keratit (en sérskild typ av hornhinneinflammation), sér p& hornhinnan, fértunning av
hornhinnan
e andningssvérigheter
e fOrvirrad astma.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

snuva

roda 6gon, allergisk inflammation i bindhinnan, svullna 6gonlock
hosta

nisselutslag (kliande), utslag pa huden, kontakteksem.

Pé grund av att lakemedlet innehéller makrogolglycerolricinoleat kan det forekomma hudreaktioner
(kontakteksem).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Dicloabak ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Ogondropparna ska inte anvindas lingre 4n 8 veckor efter att flaskan dppnats for forsta gingen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa &tgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr diklofenaknatrium i en koncentration pa 1 mg/ml.

- Ovriga innehallsimnen 4r makrogolglycerolricinoleat, trometamol, borsyra och vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dicloabak ér en gulaktig vitska som tillhandahélls i en flaska som innehaller 10 ml 6gondroppar,
16sning.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Tillverkare

Excelvision

27, rue de la Lombardiére
Z1 la Lombardiére

07100 Annonay
Frankrike

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Finland, Grekland, Luxemburg,

Nederldnderna, Polen, Portugal, Spanien och Sverige: Dicloabak
Danmark: Voltabak
Frankrike: Voltarenophtabak
Italien: Voltaren Ofta Abak
Norge och Osterrike: Voltaren Ophtha Abak

Denna bipacksedel éindrades senast 22.04.2021
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