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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

DICLOABAK 1 mg/ml colirio, solugao
Diclofenac sédico

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve déa-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é DICLOABAK e para que ¢ utilizado
. Antes de utilizar DICLOABAK

. Como utilizar DICLOABAK

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar DICLOABAK

. Outras informacdes

AN AW

1. O QUE E DICLOABAK E PARA QUE E UTILIZADO

Este medicamento contém um farmaco anti-inflamatério ndo esteroide (AINE) para uso
oftalmico.

E utilizado no decurso de certos tipos de cirurgias oculares e apds as cirurgias:

- inibicdo da miose (diminuicdo do didmetro da pupila) na cirurgia da catarata,

- prevencao da inflamacao nas cirurgias da catarata e do segmento anterior do olho,

- tratamento da dor ocular no procedimento de queratectomia fotorefrativa (correcao
cirirgica da miopia), nas primeiras 24 horas ap0s a cirurgia.

2. ANTES DE UTILIZAR DICLOABAK

Nao utilize DICLOABAK

- se é alérgico (hipersensivel) ao diclofenac sédico ou a qualquer outro componente de
DICLOABAK,

- se tem antecedentes de alergia, urticdria (erupcdes cutaneas que causam comichdo),
rinite aguda (inchaco e irritacdo no interior do nariz) ou asma iniciadas pela
administracdo deste colirio ou de um medicamento semelhante, como € o caso de outros
AINESs ou do 4cido acetilsalicilico (ex. aspirina),

Tome especial cuidado com DICLOABAK
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Deverad utilizar este medicamento com precaucao:

O DICLOABAK pode, assim como outros AINEs, em casos raros induzir o aparecimento
de reagOes alérgicas incluindo reacdes anafildticas (reacdo alérgica grave que causa
dificuldade em respirar ou tonturas), mesmo sem ter havido uma exposi¢do anterior ao
medicamento.

Em caso de reacdes de hipersensibilidade ou sinais de alergia a este medicamento,
especialmente ataques de asma ou inchago subito da face e do pescoco, interrompa o
tratamento e contacte imediatamente o seu médico ou os servicos de urgéncia.

Antes de utilizar este medicamento, informe o seu médico em caso de asma associada a
rinite crénica, a sinusite cronica e/ou polipose nasal.

Uma infecdo ocular aguda pode ser mascarada pela utilizagdo tépica de farmacos anti-
inflamatérios. Os AINEs nao possuem propriedades antimicrobianas. Em caso de infe¢ao
ocular, a sua utilizacdo com um/alguns farmacos anti-infeciosos deve ser efetuada com
precaucao.

A utilizagdo concomitante de AINEs tdépicos e esteroides tdpicos (como p. ex.
dexametasona) pode aumentar a possibilidade de ocorréncia de problemas de
cicatrizacgao.

Os AINEs podem atrasar a cicatrizagao da cérnea.

Se apresenta predisposicdo para ter hemorragias ou se toma anticoagulantes
(medicamentos para tornar o sangue mais fluido).

Em caso de uma dose elevada ou de uma utilizacdo prolongada, o uso de AINEs tépicos
pode provocar queratite.

- Se os seus sintomas se agravarem ou nao melhorarem, consulte o seu médico.

Ao utilizar outros medicamentos

Se utiliza outro colirio em simultaneo com o DICLOABAK, por favor espere 15 minutos
entre os tratamentos.

Por favor, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Apesar de se esperar uma exposicdo sistémica muito reduzida apds a utilizacdo de
diclofenac colirio durante a gravidez, DICLOABAK s6 deve ser utilizado caso seja
necessdrio. Nesta situacao devera utilizar-se a dose mais baixa e durante o menor periodo
de tempo possivel.

Aleitamento
O DICLOABAK pode ser utilizado durante o aleitamento.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Podera sentir um breve desconforto visual apés a aplicacdio do DICLOABAK. Espere até
recuperar a visdo normal antes de conduzir um veiculo ou utilizar miquinas perigosas.
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Informagdes importantes sobre alguns componentes de DICLOABAK
DICLOABAK contém ricinoleato de macrogolglicerol, que podera provocar eczema de
contacto (reacdes a nivel da pele).

3. COMO UTILIZAR DICLOABAK

Utilizar DICLOABAK sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Posologia
A dose habitualmente utilizada em adultos e idosos € a seguinte:

Inibi¢cdo da miose durante a cirurgia da catarata:
- Pré-operatério: aplique 1 gota até cinco vezes nas trés horas anteriores a cirurgia.

Cirurgias da catarata e do segmento anterior do olho:

- Pré-operatério: aplique 1 gota até cinco vezes nas trés horas anteriores a cirurgia;

- Pés-operatério: aplique 1 gota 3 vezes imediatamente apds a cirurgia e, em seguida, 1
gota 3 a 5 vezes por dia, durante ndo mais de quatro semanas.

Dor ocular associada a uma cirurgia de queratectomia fotorefrativa (corregao cirdrgica da
miopia):

- Pré-operatdrio: aplique 2 gotas na hora anterior a cirurgia;

- Pés-operatorio: aplique 2 gotas na hora apds a cirurgia e, em seguida, 4 gotas no espago
de 24 horas apds a cirurgia.

Nao exceda a dose recomendada.

Criangas:
Nao foram realizados estudos especificos.

Modo de administracdo

Este medicamento destina-se a ser administrado no olho (uso oftalmico).
N3ao injete, ndo ingira.

Este colirio nao deve ser administrado por injecao peri-ocular ou intraocular.

Lave cuidadosamente as suas maos antes de usar o colirio.

Evite tocar no olho ou nas palpebras com a extremidade do conta-gotas.

Instile uma gota no olho afetado, olhando para cima e puxando a pdlpebra inferior
suavemente para baixo.

Feche o frasco apds a sua utilizagao.

Caso se tenha esquecido de utilizar DICLOABAK
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, DICLOABAK pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Foram notificados os seguintes efeitos secundarios:

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em cada 100 doentes):

Sensacdo de queimadura apés a instilagao

Perturbagdes visuais apos a instilagio

Raros (afetam menos de 1 em cada 1000 doentes):

Reacdes de hipersensibilidade, comichdo e vermelhidao

Reacdo de fotossensibilidade (reacdo alérgica apds a exposicdo ao sol)

Queratite ponteada (lesdes na cdrnea), dlceras na cornea, diminuicdo da espessura da
cOrnea

Dispneia (dificuldade em respirar)

Agravamento da asma

Outros efeitos secunddrios notificados (mas a sua frequéncia ndo pode ser estimada)
Rinite (inchago e irritag@o no interior do nariz)

Hiperemia conjuntival (vermelhiddo no olho), conjuntivite alérgica (inflamacdo da
superficie do olho), edema da pélpebra (inchaco da palpebra)

Tosse

Urticéria (comichdo), erup¢des cutineas, eczema de contacto

Risco de eczema de contacto devido a presencga de ricinoleato de macrogolglicerol.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR DICLOABAK
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize DICLOABAK ap6s o prazo de validade impresso na cartonagem e no frasco.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.

O frasco ndo deve ser conservado mais de 8 semanas apds a primeira abertura.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de DICLOABAK

- A substancia ativa € o diclofenac sddico na concentracdo de 1 mg/ml.

- Os outros componentes sdo o ricinoleato de macrogolglicerol, trometamol, 4cido bérico
e dgua (4dgua para preparagdes injetiveis).

Qual o aspeto de DICLOABAK e contetido da embalagem
DICLOABAK ¢ um liquido ligeiramente amarelado que se apresenta num frasco
contendo 10 ml de colirio, solugdo.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

LABORATOIRES THEA

12, Rue Louis Blériot

Zone Industrielle du Brézet
63016 CLERMONT- FERRAND
FRANCA

Fabricante

EXCELVISION

27, rue de la Lombardiére
Z1 la Lombardiere

07100 ANNONAY
FRANCA

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Franca: DICLOCED

Austria, Noruega: VOLTAREN OPHTA ABAK

Bélgica, Bulgaria, Espanha, Finlandia, Grécia, Holanda, Luxemburgo, Polénia, Portugal,
Republica Checa, Reptblica da Eslovaquia, Suécia: DICLOABAK

Dinamarca: VOLTABAK

Frangca: VOLTARENOPHTABAK

Italia: VOLTAREN OFTA ABAK

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



