FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Diclofenaco Abamed 1 mg/ml colirio en solucién en envase unidosis.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Un ml de Diclofenaco Abamed contiene 1 mg de diclofenaco sédico.
Cada envase unidosis de 0,3 ml de colirio en solucidon contiene 0,3 mg de diclofenaco sodico.
Cada gota de colirio contiene 35 microgramos de diclofenaco sddico.

Excipiente con efecto conocido: cada ml de colirio contiene 19 mg de acido bdrico.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio en solucion (colirio).

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Diclofenaco Abamed esté indicado en las siguientes patologias oculares:

Tratamiento postoperatorio de la inflamacion del segmento anterior del ojo.

Tratamiento de inhibicion de la miosis pre y postoperatorio de cataratas.

Tratamiento sintomatico de las conjuntivitis cronicas no infecciosas.

Tratamiento de la inflamacion ocular, del dolor ocular y fotofobia post cirugia refractiva.

4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia

El empleo terapéutico de Diclofenaco Abamed prevé la siguiente posologia:

e Antes de la intervencion quirdrgica: 1 gota 3-5 veces durante las 3 horas anteriores a la operacion.
e Después de la intervencién quirtrgica: 3 gotas aplicadas a intervalos regulares de tiempo,
comenzando inmediatamente después de la operacion, seguida de 1-2 gotas 3-5 veces al dia durante el
periodo de tiempo requerido.

e  Otfras indicaciones: 1-2 gotas 3-4 veces al dia, segln la gravedad del caso.

Forma de administracion

1. Separar un envase unidosis ejerciendo un movimiento de arriba hacia abajo tirando de él.

2. Golpear ligeramente la base del envase monodosis con la punta del dedo para que el colirio baje hacia

la apertura.

Girar el tapon con delicadeza: el colirio ya esté abierto.

4. Instilar el colirio en el ojo presionando su base repetidamente para facilitar el descenso del liquido,
gue puede estar dificultado por las burbujas de aire.
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4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Diclofenaco Abamed puede aplicarse en todo momento, ya que no contiene conservantes.

En caso de infeccidén, o cuando exista riesgo de ésta, se debe administrar conjuntamente tratamiento
apropiado (por ejemplo, antibioticos). Los AINE pueden enmascarar un proceso infeccioso agudo.

Advertencias sobre excipientes
No administrar a nifios menores de 2 afios de edad, ya que este medicamento contiene boro y puede afectar
a la fertilidad en el futuro.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
En aplicacion intraocular no se han descrito, hasta la fecha, interacciones con otros farmacos.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos clinicos acerca del uso de Diclofenaco Abamed durante el embarazo. Aun en el caso de
gue la exposicidn sistémica sea inferior en comparacion con la administracién oral, se desconoce si la
exposicion sistémica de Diclofenaco Abamed alcanzada después de la administracion tépica puede ser
perjudicial para un embrién o feto. Durante el primer y segundo trimestres de embarazo, Diclofenaco
Abamed no se debe utilizar a menos que sea estrictamente necesario. En caso de utilizarse, tanto la dosis
como la duracién del tratamiento deben ser lo més reducidas posible.

Durante el tercer trimestre de embarazo, el uso sistémico de inhibidores de la prostaglandina sintasa,
incluido el diclofenaco, puede provocar toxicidad cardiopulmonar y renal en el feto. Al final del embarazo,
la madre y el feto pueden experimentar un tiempo de sangria prolongado y, por tanto, el momento del parto
puede demorarse. Por lo tanto, no se recomienda el uso de Diclofenaco Abamed durante el Gltimo trimestre
de embarazo.

Lactancia
A pesar de no haberse descrito ningin efecto adverso, no se aconseja el uso de Diclofenaco Abamed
durante la lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No existen sospechas ni evidencias de que el farmaco pueda modificar la capacidad de atencién y los
tiempos de reaccion. Sin embargo, es aconsejable evitar la instilacion del farmaco antes de la conduccion
de vehiculos o el uso de maquinas.
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4.8. Reacciones adversas

Ocasionalmente, como con otros colirios de la misma clase terapéutica, se puede tener una leve 0 moderada
sensacion de escozor transitorio justo después de la instilacion del colirio.

Raramente, reacciones de hipersensibilidad con prurito, enrojecimiento y fotosensibilidad. Asimismo, con
una frecuencia no conocida, puede producirse sensacion de quemazon en el ojo.

Ante cualquier reaccién adversa debera interrumpirse la medicacion.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://notificaram.es.

4.9. Sobredosis

Dada la forma farmacéutica y su via de administracion, es dificil la aparicion de sobredosis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Agentes antiinflamatorios no esteroideos, cédigo ATC: S01BC03.

El diclofenaco es un farmaco antiinflamatorio no esteroideo con unas caracteristicas de polaridad que le
confieren una buena difusion en los tejidos y una elevada actividad antiinflamatoria en el lugar de la
aplicacion.

Se considera que los efectos farmacoldgicos del diclofenaco son mediados por la inhibicidn de la sintesis
de las prostaglandinas. Su actividad antiinflamatoria tépica caracteriza al diclofenaco sédico como un
antiinflamatorio de elevada potencia, comparable a la evidenciada después de la aplicacion ocular con
corticoesteroides.

Tras paracentesis, diclofenaco ha demostrado reducir notablemente la concentracion de proteinas en el
humor acuoso y la acumulacion de leucocitos en la cdmara anterior. Ademas, previene el incremento de la
presion intraocular y la liberacion de proteinas inducidas por la accién del &cido araquidénico, al igual que
reduce los sintomas inflamatorios y el incremento de la presion ocular provocada por quemaduras con
alcalis.

Se ha demostrado que el diclofenaco sodico no obstaculiza la reepitelizacion de las Glceras corneales.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Los estudios de farmacocinética en conejo demuestran que el farmaco penetra rapidamente en la cornea y
alcanza las diferentes regiones oculares. Después de 20 minutos ya se observan concentraciones humorales
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de diclofenaco. La concentracién méaxima en el humor acuoso se alcanza entre 60 y 120 minutos,
hallandose concentraciones superiores a 0,1 pg/ml a las 4 horas de la instilacion.

Los ensayos llevados a cabo en el hombre indican que el farmaco alcanza la concentracion méaxima en el
plasma a los 20 minutos, presentando una vida media de eliminacion (t%2) similar a la obtenida después de
su administracion oral. Las concentraciones plasmaéticas alcanzadas son aproximadamente 1.000 veces
inferiores a las obtenidas tras la administracion de 50 mg por via oral.

Su perfil farmacocinético justifica el rapido potente y duradero efecto antiinflamatorio puesto en evidencia
durante los ensayos clinicos.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios toxicoldgicos realizados con Diclofenaco Abamed 1 mg/ml colirio y con su principio activo,
diclofenaco, ponen en evidencia la escasa toxicidad del compuesto, tanto a nivel general como local.

Respecto a otros farmacos de la misma clase, el diclofenaco se distingue por una mejor tolerancia a nivel
gastroentérico. En los estudios de toxicidad sobre la funcion reproductiva, el diclofenaco a dosis elevadas y
por via oral, ha demostrado inhibir la ovulacion en el conejo, andlogamente a otros AINE. Este efecto esta
relacionado tanto con la actividad inhibidora de la sintesis de las prostaglandinas como con el efecto
antagonista de los enzimas liticos del foliculo.

El diclofenaco administrado a ratas gestantes durante la organogénesis, no ha presentado efectos
teratdgenos. Los estudios de toxicidad ocular han demostrado una buena tolerancia local y general, con
ausencia de fendmenos de sensibilizacion.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Aceite de ricino polioxietilenado
Acido borico (E-284)
Trometamina

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

Se aconseja no mezclar otros farmacos a la solucién de Diclofenaco Abamed.

6.3. Periodo de validez

Envase sin abrir de Diclofenaco Abamed: 2 afios.

Tras la apertura del envase: Los envases unidosis no contienen conservante. Tras la apertura y después de
su uso, el envase unidosis se debe desechar, aunque sélo se haya utilizado en parte.
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6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

El recipiente es un envase unidosis de 0,3 ml de polietileno de baja densidad incoloro.

Cada bloque de 5 envases unidosis va envasado en una bolsa laminada.

Estuche de carton con 30 envases unidosis.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Qualix Pharma, S.L.

c/ Botéanica, 137-139

08908 L’Hospitalet de Llobregat
(Barcelona)

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

77503

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: Mayo 2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Agosto 2024.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia

Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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