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PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

NEVANAC 1 mg/ml gjendraber, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSAETNING
1 ml suspension indeholder 1 mg nepafenac.

Hijzlpestof, som behandleren skal veere opmarksom pé

Hver ml suspension indeholder 0,05 mg benzalkoniumchlorid.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

@ijendraber, suspension
Lys gul til lys orange homogen suspension, pH ca. 7,4.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
NEVANAC 1 mg/ml er indiceret til voksne til:

- Forebyggelse og behandling af postoperativ smerte og inflammation forbundet med
kataraktoperation

- Reduktion af risikoen for postoperativt makulart gdem forbundet med kataraktoperation hos
patienter med diabetes (se pkt. 5.1).

4.2  Dosering og administration

Dosering

Voksne inklusive eldre personer

Til forebyggelse og behandling af smerte og inflammation er dosis 1 drabe NEVANAC i
konjunktivalsakken i det/de pageldende gje/gjne 3 gange dagligt med start dagen far
kataraktoperationen. Der fortsattes pa operationsdagen og de farste 2 uger efter operationen.
Behandlingen kan forlaenges til 3 uger efter operationen, som foreskrevet af leegen. Der bgr dryppes en
ekstra drabe 30 til 120 minutter for operation.

Til nedseettelse af risikoen for makuleert gdem efter kataraktoperation hos patienter med diabetes er
dosis 1 drabe NEVANAC i konjunktivalsaekken i det/de pageeldende gje/gjne 3 gange dagligt med
start dagen faor kataraktoperationen. Der fortsettes pa operationsdagen og i op til 60 dage efter
operationen som foreskrevet af leegen. Der bar dryppes en ekstra drabe 30 til 120 minutter far
operation.

Seerlige populationer

Patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion

NEVANAC er ikke undersggt hos patienter med leversygdom eller nedsat nyrefunktion. Nepafenac
elimineres primaert gennem biotransformation, og den systemiske eksponering er meget lav efter
topikal okulear administration. Det er ikke pakraevet at justere dosis hos disse patienter.




Padiatrisk population

NEVANAC:S sikkerhed og virkning hos bgrn og unge er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.
NEVANAC anbefales ikke til disse patienter, far der foreligger yderligere data.

/ldre

Der er ikke observeret nogen generelle forskelle i sikkerhed og virkning mellem eldre og yngre
patienter.

Administration

Til anvendelse i gjet

Patienterne skal instrueres i at ryste flasken grundigt inden brug. Hvis sikkerhedsringen omkring
hetten sidder lgst, nar flasken abnes, skal den fjernes, inden praparatet tages i brug.

Ved anvendelse af mere end ét gjenlegemiddel skal indgivelsen af de forskellige leegemidler forega
med mindst 5 minutters mellemrum. @jensalver skal pafares til sidst

For at undga kontaminering af gjendrabeflaskens spids og suspensionen skal man vare opmarksom pa
ikke at bergre gjenlaget, omgivende omrader eller andre overflader med spidsen af flasken. Patienterne
skal instrueres i at lukke flasken teet efter brug.

Hvis en dosis glemmes, appliceres en enkelt drabe s& hurtigt som muligt, og derefter falges den
seedvanlige doseringsplan. Der ma ikke anvendes en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4.3  Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfart i pkt. 6.1.
Overfglsomhed over for andre non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID-preeparater).

Hos patienter, hvor acetylsalicylsyre eller andre NSAID-praparater kan fremkalde astmaanfald,
urticaria eller akut rhinitis.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Dette leegemiddel ma ikke injiceres. Patienten bar informeres om ikke at indtage NEVANAC oralt.
Patienterne skal instrueres i at undga sollys under behandling med NEVANAC.

Okulere virkninger

Brug af topikale NSAID-preeparater kan forarsage keratitis. Hos szrligt falsomme patienter kan
vedvarende brug af topikale NSAID-praeparater resultere i epitel-nedbrydning, tyndere cornea,
corneaerosion, -ulceration eller —perforation (se pkt. 4.8). Disse tilstande kan veere synstruende.
Patienter med pavist nedbrydning af cornea-epitelet skal straks ophgre med at bruge NEVANAC, og
corneas tilstand skal undersgges ngje.

Topikale NSAID-praeparater kan medfare langsom eller forsinket helingsproces. Topikale
kortikosteroider er ogsa kendt for at medfgre langsom eller forsinket helingsproces. Samtidig brug af
topikale NSAID-praeparater og topikale steroider kan gge den potentielle risiko for helingsproblemer.
Derfor anbefales det at udvise forsigtighed, hvis NEVANAC administreres samtidig med
kortikosteroider. Det geelder iseer patienter med gget risiko for bivirkninger i cornea, som beskrevet
nedenfor.



Erfaring med topikale NSAID-preaeparater efter markedsfagringen viser, at risikoen for potentielt
synstruende bivirkninger i cornea kan gges hos patienter, der har gennemgaet komplicerede
gjenoperationer, haft cornea-denervering, defekter i cornea-epitelet, diabetes mellitus, okulaere
overfladelidelser (f.eks. tarre gjne), reumatoid arthritis eller gennemgaet gentagne gjenoperationer
inden for en kort periode. Topikale NSAID-praparater skal bruges med forsigtighed hos disse
patienter. Langvarig anvendelse af topikale NSAID-praparater kan gge risikoen for, at der opstar
alvorlige bivirkninger i cornea.

Det er rapporteret, at NSAID-preaeparater til okuleer anvendelse kan forarsage gget blgdning i det
okulaere vav (herunder hyphaema) i forbindelse med okulaere operationer. NEVANAC bgr anvendes
med forsigtighed hos patienter med kendt blgdningstendens eller som far andre laegemidler, der kan
forlenge blgdningstiden.

En akut okuleer infektion kan maskeres ved topikal anvendelse af antiinflammatoriske laeegemidler.
NSAID-praeparater har ingen antimikrobielle egenskaber. | tilfeelde af en okuler infektion skal brugen
af disse sammen med anti-infektiva overvages ngje.

Kontaktlinser

Brugen af kontaktlinser frarades i den postoperative periode efter en kataraktoperation. Patienterne bar
derfor instrueres om ikke at baere kontaktlinser, medmindre det er klart angivet af deres lage.

Benzalkoniumchlorid

NEVANAC indeholder benzalkoniumchlorid, der kan medfare gjenirritation og misfarvning af blgde
kontaktlinser. Hvis det er ngdvendigt at bruge kontaktlinser under behandling, ber patienterne
instrueres om at fjerne kontaktlinserne fagr applikation, og vente mindst 15 minutter efter drypning, fer
linserne saettes i igen.

Det er blevet rapporteret, at benzalkoniumchlorid kan medfgre punktformet keratitis og/eller toksisk
ulcergs keratopati. Da NEVANAC indeholder benzalkoniumchlorid, er teet overvagning pakraevet ved
hyppig eller langvarig anvendelse.

Krydssensibilitet

Der er potentiale for krydssensibilitet mellem nepafenac og acetylsalicylsyre,
phenyleddikesyrederivater og andre NSAID-preeparater.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

In vitro-studier har vist, at potentialet for interaktion med andre leegemidler og proteinbindende
interaktioner er meget lavt (se pkt. 5.2).

Prostaglandinanaloger

Der foreligger meget begreensede data vedrgrende samtidig brug af prostaglandinanaloger og
NEVANAC. Pa grund af virkningsmekanismen frarades samtidig brug af disse laegemidler.

Samtidig brug af topikale NSAID-praeparater og topikale steroider kan gge den potentielle risiko for
helingsproblemer. Samtidig anvendelse af NEVANAC og andre leegemidler, som forlaenger
blgdningstiden, kan gge risikoen for blgdning (se pkt. 4.4).



4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder

NEVANAC bgr ikke anvendes til kvinder i den fertile alder, som ikke anvender sikker kontraception.
Graviditet

Der er utilstreekkelige data fra anvendelse af nepafenac til gravide kvinder. Dyrestudier har pavist
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Risikoen for mennesker kendes ikke. Da den systemiske
eksponering hos ikke-gravide kvinder er ubetydelig efter behandling med NEVANAC, kan risikoen
under graviditet anses for lav. Alligevel bar NEVANAC ikke anvendes under graviditet, da haemning
af prostaglandinsyntesen kan have en negativ indvirkning pa graviditet og/eller
embryo-/fosterudvikling og/eller fadsel og/eller postnatal udvikling.

Amning

Det vides ikke, om nepafenac udskilles i human melk. Dyrestudier har vist, at nepafenac udskilles i
melken hos rotter. Der forventes ingen pavirkning af det ammede barn, da den systemiske
eksponering for nepafenac hos den ammende kvinde er ubetydelig. NEVANAC kan anvendes under
amning.

Fertilitet

Der er ingen eller utilstreekkelige data vedrgrende NEVANACS virkning pa human fertilitet.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

NEVANAC pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner.

Der kan opsta forbigaende slgret syn eller andre synsforstyrrelser, som kan pavirke evnen til at kare bil
eller betjene maskiner. Hvis der opstar slaret syn efter drypning, skal patienten vente med at kare bil
eller betjene maskiner, indtil synet er klart igen.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

| kliniske studier med 2 314 patienter, der blev behandlet med NEVANAC 1 mg/ml gjendraber, var de
hyppigste bivirkninger, der forekom hos mellem 0,4 % og 0,2 % af patienterne, punktformet keratitis,
fornemmelse af fremmedlegeme i gjet og skorper pa gjenlagsranden.



Skematisk bivirkningsoversigt

Nedenstaende bivirkninger er klassificeret i henhold til falgende konvention: Meget almindelig
(>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>=1/1 000 til <1/100), sjeelden (>1/10 000 til
<1/1 000), meget sjeelden (<1/10 000) eller ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende
data). Inden for hver hyppighedsgruppering er de alvorligste bivirkninger anfart farst. Bivirkningerne
er indsamlet fra kliniske undersggelser og rapporter efter markedsfgringen.

Systemorganklasse Bivirkninger

Immunsystemet Sjeelden: Overfglsomhed

Nervesystemet Sjeelden: Svimmelhed, hovedpine

@jne Ikke almindelig: Keratitis, punktformet keratitis,

defekt i corneaepitelet, falelse af fremmedlegeme i
gjet, skorper pa gjenlagsranden

Sjeelden: Irit, koroidal effusion, aflejringer i cornea,
gjensmerter, okuleert ubehag, tarre gjne, blefarit,
gjenirritation, gjenklge, sekret fra gjet, allergisk
konjunktivit, gget taredannelse, konjunktival
hyperemi

Ikke kendt: Perforation af cornea, forsinket heling
(cornea), opacitet i cornea, ardannelse i cornea, nedsat
synsskarphed, havede gjne, ulceregs keratitis, tyndere
cornea, slaret syn

Vaskulare sygdomme Ikke kendt: Forhgjet blodtryk
Mave-tarm-kanalen Sjeelden: Kvalme
Ikke kendt: Opkastning
Hud og subkutane veev Sjeelden: Cutis laxa (dermatokalasi), allergisk
dermatitis

Patienter med diabetes

I to kliniske studier med 209 patienter blev patienter med diabetes behandlet med NEVANAC i

60 dage eller derover efter kataraktoperation for at forebygge makulaert gdem. Den hyppigst
rapporterede bivirkning var punktformet keratitis, som optradte hos 3 % af patienterne, og som blev
klassificeret under kategorien ”Almindelig”. De gvrige rapporterede bivirkninger var defekter i
cornea-epitelet og allergisk dermatitis, som optradte hos hhv. 1 % og 0,5 af patienterne og blev
klassificeret under kategorien “Ikke almindelig”.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Erfaring fra kliniske forsgg med langtidsbrug af NEVANAC til forebyggelse af makulert gdem efter
kataraktoperation hos diabetikere er begranset. Okulere bivirkninger kan forekomme med hgjere
frekvens hos diabetikere end observeret i den generelle befolkning (se pkt. 4.4).

Patienter med tegn pa nedbrydning af cornea-epitelet, herunder perforation af cornea, skal straks
seponere NEVANAC, og corneas tilstand skal overvages ngje (se pkt. 4.4).

Efter markedsfaring af NEVANAC er der rapporteret tilfeelde af defekt/sygdom i cornea-epitelet.
Sverhedsgraden af disse tilfalde varierer fra ikke-alvorlige virkninger pa den epiteliale integritet af
cornea-epitelet til mere alvorlige bivirkninger, hvor der kraeves kirurgisk indgreb og/eller medicinsk
behandling for at genvinde et klart syn.



Erfaring med topikale NSAID-preaeparater efter markedsfagringen viser, at risikoen for potentielt
synstruende bivirkninger i cornea kan veere gget hos patienter, der har gennemgaet komplicerede
gjenoperationer, haft cornea-denervering, defekter i cornea-epitelet, diabetes mellitus, okuleere
overfladelidelser (f.eks. tarre gjne), reumatoid arthritis eller gennemgaet gentagne gjenoperationer
inden for en kort periode. Nar nepafenac ordineres til en patient med diabetes til forebyggelse af
makulaert gdem efter kataraktoperation, skal tilstedevearelse af eventuelle yderligere risikofaktorer fare
til en revurdering af mulige fordele/risici samt intensiveret overvagning af patienten.

Padiatrisk population

NEVANACS sikkerhed og virkning hos bgrn og unge er ikke klarlagt.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der forventes ingen toksisk virkning ved en okuleer overdosering. Det samme gelder i tilfeelde af
utilsigtet oral indtagelse.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Oftalmologiske midler, antiinflammatoriske stoffer, non-steroide,
ATC-kode: S01BC10

Virkningsmekanisme

Nepafenac er et non-steroid antiinflammatorisk og smertestillende pro-drug. Efter topikal okuler
dosering penetrerer nepafenac kornea og omdannes af hydrolaser i det okuleere veev til amfenac, et
non-steroidt antiinflammatorisk middel. Amfenac hemmer effekten af prostaglandin H-synthase
(cyclooxygenase), et enzym, der er ngdvendigt for dannelsen af prostaglandiner.

Sekundaer farmakologi

Hos kaniner er det vist, at nepafenac heemmer nedbrydning af blod-retina-barrieren samtidig med, at
PGE,-syntesen supprimeres. Ex vivo er det blevet pavist, at en enkelt topikal okulear dosis nepafenac
hammer prostaglandinsyntesen i iris/corpus ciliare (85 %-95 %) og i retina/choroidea (55 %) i op til
henholdsvis 6 og 4 timer.

Farmakodynamisk virkning

Hovedparten af den hydrolytiske omdannelse foregar i retina/choroidea efterfulgt af iris/corpus ciliare
og cornea svarende til graden af vaskulariseret vav.

Resultater fra kliniske studier viser, at NEVANAC gjendraber ikke har nogen signifikant indflydelse
pa det intraokulere tryk.



Klinisk virkning oqg sikkerhed

Forebyggelse og behandling af postoperative smerter og inflammation forbundet med
kataraktoperation

3 pivotale studier blev udfart for at vurdere NEVANACs virkning og sikkerhed, nar det doseres

3 gange dagligt sammenlignet med vehikel og/eller ketorolactrometamol til forebyggelse og
behandling af postoperativ smerte og inflammation hos patienter, der har gennemgaet
kataraktoperation. Forsggslaegemidlet blev administreret dagen fer operation. Der fortsattes pa
operationsdagen og i op til 2-4 uger efter operationen. Desuden modtog nasten samtlige patienter
profylaktisk behandling med antibiotika i overensstemmelse med klinisk praksis pa de kliniske centre.

I 2 randomiserede, dobbeltblinde vehikelkontrollerede studier havde patienterne i NEVANAC-
gruppen veaesentligt mindre inflammation (vandige celler og flare) i den tidlige postoperative periode til
endt behandling end patienterne i vehikel-gruppen.

| et randomiseret, dobbeltblindt, vehikel og aktiv-kontrolleret studie havde de patienter, der blev
behandlet med NEVANAC, betydeligt mindre inflammation end de patienter, der blev behandlet med
vehikel. Sammenlignet med ketorolac 5 mg/ml var NEVANAC ikke mindre effektivt til at reducere
inflammation og okulaer smerte, og det var en anelse mere behageligt ved instillation.

En signifikant hgjere procentdel af patienterne i NEVANAC-gruppen rapporterede ingen okulaer
smerte efter kataraktoperation, sammenlignet med patienterne i vehikel-gruppen.

Nedsat risiko for postoperativt makulaert gdem forbundet med kataraktoperation hos diabetikere
Fire studier (to hos patienter med diabetes og to hos ikke-diabetikere) blev udfart for at vurdere
NEVANACS virkning og sikkerhed ved forebyggelse af postoperativt makulaert gdem efter
kataraktoperation. | disse studier blev studieleegemidlet administreret dagen far operation, pa
operationsdagen og i op til 90 dage efter operation.

| et dobbeltblindt, randomiseret vehikel-kontrolleret studie, der blev udfert hos diabetespatienter med
retinopati, udviklede en signifikant hgjere procentdel af patienterne i vehikel-gruppen makulart gdem
(16,7 %) sammenlignet med de patienter, der blev behandlet med NEVANAC (3,2 %). En hgjere
procentdel af de patienter, der blev behandlet med vehikel, oplevede en reduktion af BCVA (best
corrected visual acuity) pa mere end 5 bogstaver fra dag 7 til dag 90 (eller ved fertidigt opher)

(11,5 %) sammenlignet med de patienter, der blev behandlet med Nepafenac (5,6 %). Flere patienter
behandlet med NEVANAC opnaede en forbedring pa 15-bogstaver i BCVA sammenlignet med
vehikel-patienter, henholdsvis 56,8 % sammenlignet med 41,9 %, p=0,019.

Padiatrisk population

Det Europziske Leegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med NEVANAC i alle undergrupper af den padiatriske population med henblik pa forebyggelse og
behandling af postoperativ smerte og inflammation forbundet med kataraktoperation samt
forebyggelse af postoperativt makulaert gdem (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efter dosering af NEVANAC gjendraber 3 gange dagligt i begge gjne, blev der observeret lave men
kvantificerbare plasmakoncentrationer af nepafenac og amfenac hos hovedparten af patienterne
henholdsvis 2 og 3 timer efter dosering. Det gennemsnitlige steady-state plasma Crmax for nepafenac og
for amfenac var henholdsvis 0,310 + 0,104 ng/ml og 0,422 + 0,121 ng/ml efter okuleer administration.



Fordeling

Amfenac har en hgj affinitet over for serumalbumin proteiner. In vitro var procentdelen bundet til
rottealbumin, humant albumin og humant serum, henholdsvis 98,4 %, 95,4 % og 99,1 %.

Studier i rotter har vist, at radioaktivt merkede, aktive substansrelaterede stoffer distribueres vidt i
kroppen efter én eller flere orale doser af **C-nepafenac.

Studier med kaniner viste, at topikalt administreret nepafenac distribueres lokalt fra forsiden af gjet til
gjets posteriore segment (retina og choroidea).

Biotransformation

Nepafenac gennemgar en relativ hurtig bioaktivering til amfenac via intraokuleere hydrolaser. Derefter
gennemgar amfenac en omfattende metabolisme til mere polaere metabolitter, der involverer
hydroxylering af den aromatiske ring, som farer til dannelse af glukuronidkonjugat.
Radiokromatografiske analyser far og efter B-glucuronidasehydrolyse viste, at alle metabolitter var i
form af glukuronidkonjugater, dog med undtagelse af amfenac. Amfenac var den hyppigste metabolit i
plasma, og udgjorde cirka 13 % af den totale plasmaradioaktivitet. Den nasthyppigste
plasmametabolit blev identificeret som 5-hydroxy-nepafenac, og udgjorde cirka 9 % af den totale
radioaktivitet ved Cax.

Interaktion med andre leegemidler: Hverken nepafenac eller amfenac heemmer nogen af de vigtigste
metaboliske aktiviteter af det humane cytokrom P450 (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4) in
vitro ved koncentrationer op til 3 000 ng/ml. Interaktioner, der involverer CYP-medieret metabolisme
af leegemidler, som administreres samtidig, er derfor usandsynlig. Interaktioner, der medieres ved
proteinbinding, er ogsa usandsynlig.

Elimination

Efter oral indtagelse af *C-nepafenac til raske frivillige blev det pavist, at sterstedelen af radioaktiv
udskillelse foregik gennem urinen, og det udgjorde cirka 85 %, mens faekal udskillelse udgjorde cirka
6 % af dosen. Nepafenac og amfenac kunne ikke kvantificeres i urinen.

Efter en enkelt dosis NEVANAC i 25 patienter, som alle havde faet foretaget en kataraktoperation,
blev koncentrationen i kammervaske malt 15, 30, 45 og 60 minutter efter dosering. Den maksimale,
gennemsnitlige koncentration i kammerveesken blev observeret efter 1 time (nepafenac 177 ng/ml,
amfenac 44,8 ng/ml). Disse resultater tyder pa hurtig penetrering af cornea.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser og genotoksicitet.

Nepafenac er ikke blevet evalueret i long-term karcinogenicitetsstudier.

I reproduktionsstudier med nepafenac hos rotter var maternelle toksiske doser >10 mg/kg forbundet
med dystoci, gget post-implantation tab, reduceret fostervaegt og -vaekst og nedsat fosteroverlevelse.
Hos draegtige kaniner viste en maternel dosis pa 30 mg/kg, som fremkaldte let toksicitet hos madrene,
en statistisk signifikant stigning i forekomsten af misdannelser hos fostre.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Mannitol (E421)

Carbomer

Natriumchlorid

Tyloxapol

Dinatriumedetat

Benzalkoniumchlorid

Natriumhydroxid og/eller saltsyre (til justering af pH)
Renset vand

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2 ar.

Kasseres 4 uger efter abning.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevaringsforhold efter anbrud af legemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

5 ml rund polyethylenflaske med lav densitet og med drabespids og hvidt skruelag af polypropylen,
der indeholder 5 ml suspension.

Karton som indeholder 1 flaske.
6.6 Regler for bortskaffelse

Ingen sarlige forholdsregler ved bortskaffelse.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/07/433/001
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9. DATO FOR FZRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 11. december 2007
Dato for seneste fornyelse: 24. september 2012

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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1. LAGEMIDLETS NAVN

NEVANAC 3 mg/ml gjendraber, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml suspension indeholder 3 mg nepafenac.

Hijzlpestof, som behandleren skal veere opmarksom pé

Hver ml suspension indeholder 0,05 mg benzalkoniumchlorid.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
@ijendraber, suspension

Lys gul til magrk orange homogen suspension, pH ca. 6,8.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
NEVANAC 3 mg/ml gjendraber, suspension er indiceret til voksne til:

- Forebyggelse og behandling af postoperativ smerte og inflammation forbundet med
kataraktoperation

- Reduktion af risikoen for postoperativt makulert gdem med kataraktkirurgi hos patienter med
diabetes (se pkt. 5.1)

4.2  Dosering og administration

Dosering

Voksne inklusive &ldre personer

Til forebyggelse og behandling af smerte og inflammation er dosis 1 drabe NEVANAC i
konjunktivalsakken i det/de pageldende gje/gjne én gang dagligt med start dagen far
kataraktoperationen. Der fortsettes pa operationsdagen og de farste 2 uger efter operationen.
Behandling kan forleenges til 3 uger efter operationen, som foreskrevet af laeegen. Der bgr dryppes en
ekstra drabe 30 til 120 minutter for operation.

| kliniske forsgg blev patienterne behandlet med NEVANAC 3 mg/ml gjendraber, suspension i
21 dage (se pkt. 5.1).

Til nedseettelse af risikoen for makuleert gdem efter kataraktoperation hos patienter med diabetes er
dosis 1 drabe NEVANAC i konjunktivalsakken i det/de pageeldende gje/gjne 1 gang dagligt med start
dagen far kataraktoperationen. Der fortszattes pa operationsdagen og i op til 60 dage efter operationen
som foreskrevet af leegen. Der bar dryppes en ekstra drabe 30 til 120 minutter fgr operation.

Administration én gang dagligt med NEVANAC 3 mg/ml gjendraber, suspension giver samme totale

daglige dosis nepafenac som administration tre gange dagligt med NEVANAC 1 mg/ml gjendréber,
suspension.
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Seerlige populationer

Patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion

NEVANAC er ikke undersggt hos patienter med leversygdom eller nedsat nyrefunktion. Nepafenac
elimineres primart gennem biotransformation, og den systemiske eksponering er meget lav efter
topikal okulear administration. Det er ikke pakraevet at justere dosis hos disse patienter.

Padiatrisk population

NEVANAC:S sikkerhed og virkning hos barn og unge er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.
NEVANAC anbefales ikke til disse patienter, far der foreligger yderligere data.

/Eldre

Der er ikke observeret nogen generelle forskelle i sikkerhed og virkning mellem &ldre og yngre
patienter.

Administration

Til anvendelse i gjet.

Patienterne skal instrueres i at ryste flasken grundigt inden brug. Hvis der sidder en sikkerhedsring
omkring hatten, og den sidder lgst, nar flasken abnes, skal den fjernes, inden praeparatet tages i brug.

Ved anvendelse af mere end ét topikalt gjenleegemiddel skal indgivelsen af de forskellige leegemidler
forega med mindst 5 minutters mellemrum. @jensalver skal pafares til sidst.

For at undga kontaminering af gjendrabeflaskens spids og suspensionen skal man veere opmarksom pa
ikke at bergre gjenlaget, omgivende omrader eller andre overflader med spidsen af flasken. Patienterne
skal instrueres i at lukke flasken teet efter brug.

Hvis en dosis glemmes, appliceres en enkelt drabe sa hurtigt som muligt, og derefter falges den
seedvanlige doseringsplan. Der ma ikke anvendes en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.
Overfglsomhed over for andre non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID-preeparater).

Hos patienter, hvor acetylsalicylsyre eller andre NSAID-praparater kan fremkalde astmaanfald,
urticaria eller akut rhinitis.

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Dette leegemiddel ma ikke injiceres. Patienten ber informeres om ikke at indtage NEVANAC oralt.
Patienterne skal instrueres i at undga sollys under behandling med NEVANAC.

Okulere virkninger

Brug af topikale NSAID-preeparater kan forarsage keratitis. Hos sarligt falsomme patienter kan
vedvarende brug af topikale NSAID-praeparater resultere i epitel-nedbrydning, tyndere cornea,
corneaerosion, -ulceration eller —perforation (se pkt. 4.8). Disse tilstande kan vare synstruende.
Patienter med pavist nedbrydning af cornea-epitelet skal straks ophgre med at bruge NEVANAC, og
corneas tilstand skal undersgges ngje.

Topikale NSAID-praeparater kan medfare langsom eller forsinket helingsproces. Topikale

kortikosteroider er ogsa kendt for at medfgre langsom eller forsinket helingsproces. Samtidig brug af
topikale NSAID-preaeparater og topikale steroider kan gge den potentielle risiko for helingsproblemer.
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Derfor anbefales det at udvise forsigtighed, hvis NEVANAC administreres samtidig med
kortikosteroider. Det geelder iser patienter med gget risiko for bivirkninger i cornea, som beskrevet
nedenfor.

Erfaring med topikale NSAID-preaparater efter markedsfaringen viser, at risikoen for potentielt
synstruende bivirkninger i cornea kan gges hos patienter, der har gennemgaet komplicerede
gjenoperationer, haft cornea-denervering, defekter i cornea-epitelet, diabetes mellitus, okulaere
overfladelidelser (f.eks. tarre gjne), reumatoid arthritis eller gennemgaet gentagne gjenoperationer
inden for en kort periode. Topikale NSAID-praparater skal bruges med forsigtighed hos disse
patienter. Langvarig anvendelse af topikale NSAID-praparater kan gge risikoen for, at der opstar
alvorlige bivirkninger i cornea.

Det er rapporteret, at NSAID-praparater til okuleer anvendelse kan forarsage gget blgdning i det
okulaere vav (herunder hyphaema) i forbindelse med okulaere operationer. NEVANAC bgr anvendes
med forsigtighed hos patienter med kendt blgdningstendens eller som far andre leegemidler, der kan
forleenge blgdningstiden.

En akut okular infektion kan maskeres ved topikal anvendelse af antiinflammatoriske leegemidler.
NSAID-praeparater har ingen antimikrobielle egenskaber. | tilfeelde af en okuler infektion skal brugen
af disse sammen med anti-infektiva overvages ngje.

Kontaktlinser

Brugen af kontaktlinser frarades i den postoperative periode efter en kataraktoperation. Patienterne bar
derfor instrueres om ikke at beere kontaktlinser, medmindre det er klart angivet af deres lage.

Benzalkoniumchlorid

NEVANAC indeholder benzalkoniumchlorid, der kan medfgre gjenirritation og misfarvning af blgde
kontaktlinser. Hvis det er ngdvendigt at bruge kontaktlinser under behandling, ber patienterne
instrueres om at fjerne kontaktlinserne far applikation, og vente mindst 15 minutter efter drypning, far
linserne sattes i igen.

Det er blevet rapporteret, at benzalkoniumchlorid kan medfgre punktformet keratitis og/eller toksisk
ulcergs keratopati. Da NEVANAC indeholder benzalkoniumchlorid, er teet overvagning pakreevet ved
hyppig eller langvarig anvendelse.

Krydssensibilitet

Der er potentiale for krydssensibilitet mellem nepafenac og acetylsalicylsyre,
phenyleddikesyrederivater og andre NSAID-preaeparater.

45 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

In vitro-studier har vist, at potentialet for interaktion med andre leegemidler og proteinbindende
interaktioner er meget lavt (se pkt. 5.2).

Prostaglandinanaloger

Der foreligger meget begransede data vedrgrende samtidig brug af prostaglandinanaloger og
NEVANAC. Pa grund af virkningsmekanismen frarades samtidig brug af disse laegemidler.

Samtidig brug af topikale NSAID praeparater og topikale steroider kan gge den potentielle risiko for

ophelingsproblemer. Samtidig anvendelse af NEVANACog andre lzegemidler, som forleenger
blgdningstiden, kan gge risikoen for blgdning (se pkt. 4.4).
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4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder

NEVANAC bgr ikke anvendes til kvinder i den fertile alder, som ikke anvender sikker kontraception.
Graviditet

Der er utilstreekkelige data fra anvendelse af nepafenac til gravide kvinder. Dyrestudier har pavist
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Risikoen for mennesker kendes ikke. Da den systemiske
eksponering hos ikke-gravide kvinder er ubetydelig efter behandling med NEVANAC, kan risikoen
under graviditet anses for lav. Alligevel bar NEVANAC ikke anvendes under graviditet, da haemning
af prostaglandinsyntesen kan have en negativ indvirkning pa graviditet og/eller
embryo-/fosterudvikling og/eller fadsel og/eller postnatal udvikling.

Amning

Det vides ikke, om nepafenac udskilles i human melk. Dyrestudier har vist, at nepafenac udskilles i
melken hos rotter. Der forventes ingen pavirkning af det ammede barn, da den systemiske
eksponering for nepafenac hos den ammende kvinde er ubetydelig. NEVANAC kan anvendes under
amning.

Fertilitet

Der er ingen eller utilstreekkelige data vedrgrende NEVANACS virkning pa human fertilitet.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

NEVANAC pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner.

Der kan opsta forbigaende slgret syn eller andre synsforstyrrelser, som kan pavirke evnen til at kare bil
eller betjene maskiner. Hvis der opstar slgret syn efter drypning, skal patienten vente med at kare bil
eller betjene maskiner, indtil synet er klart igen.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

| kliniske studier med 1 900 patienter, der blev behandlet med NEVANAC 3 mg/ml gjendraber,
suspension, var de hyppigst indberettede bivirkninger punktformet keratitis, keratitis, fornemmelse af
fremmedlegemer i gjet og smerter i gjet, hvilket forekom hos mellem 0,4 % og 0,1 % af patienterne.

Patienter med diabetes

I to kliniske studier med 594 patienter blev patienter med diabetes behandlet med NEVANAC i

90 dage efter kataraktoperation for at forebygge makuleert gdem. Den hyppigst indberettede bivirkning
var punktformet keratitis, som optradte hos 1 % af patienterne, og som blev klassificeret under
kategorien ”Almindelig”. De gvrige hyppigst indberettede bivirkninger var keratitis og fornemmelse af
fremmedlegeme i gjet, som optradte hos hhv. 0,5 % og 0,3 % af patienterne og blev klassificeret under
kategorien “Ikke almindelig”.
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Skematisk bivirkningsoversigt

Nedenstaende bivirkninger er klassificeret i henhold til falgende konvention: Meget almindelig
(>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1 000 til <1/100), sjeelden (>1/10 000 til
<1/1 000), meget sjeelden (<1/10 000) eller ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende
data). Inden for hver hyppighedsgruppering er de alvorligste bivirkninger anfart farst. Bivirkningerne
er indsamlet fra kliniske undersagelser og rapporter med NEVANAC 3 mg/ml gjendraber, suspension
og NEVANAC 1 mg/ml gjendraber, suspension efter markedsfaringen.

Systemorganklasse Bivirkninger

Immunsystemet Sjeelden: Overfglsomhed

Nervesystemet Sjeelden: Svimmelhed, hovedpine

@Djne Ikke almindelig: Keratitis, punktformet keratitis,

defekt i corneaepitelet, fglelse af fremmedlegeme i
gjet, skorper pa gjenlagsranden

Sjeelden: Irit, koroidal effusion, aflejringer i cornea,
gjensmerter, okulaert ubehag, tarre gjne, blefarit,
gjenirritation, gjenklge, sekret fra gjet, allergisk
konjunktivit, gget taredannelse, konjunktival
hyperaemi

Ikke kendt: Perforation af cornea, forsinket heling
(cornea), opacitet i cornea, ardannelse i cornea, nedsat
synsskarphed, haevede gjne, ulceregs keratitis, tyndere
cornea, slaret syn

Vaskulare sygdomme Ikke kendt: Forhgjet blodtryk
Mave-tarm-kanalen Sjaelden: Kvalme
Ikke kendt: Opkastning
Hud og subkutane veaev Sjaelden: Cutis laxa (dermatokalasi), allergisk
dermatitis

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Patienter med tegn pa nedbrydning af cornea-epitelet, herunder perforation af cornea, skal straks
seponere NEVANAC, og corneas tilstand skal overvages ngje (se pkt. 4.4).

Efter markedsfgring af NEVANAC 1 mg/ml gjendraber, suspension er der rapporteret tilfelde af
defekt/sygdom i cornea-epitelet. Sveerhedsgraden af disse tilfeelde varierer fra ikke-alvorlige
virkninger pa den epiteliale integritet af cornea-epitelet til mere alvorlige bivirkninger, hvor der
kreeves kirurgisk indgreb og/eller medicinsk behandling for at genvinde et klart syn.

Erfaring med topikale NSAID-preeparater efter markedsfaringen viser, at risikoen for potentielt
synstruende bivirkninger i cornea kan vere gget hos patienter, der har gennemgaet komplicerede
gjenoperationer, haft cornea-denervering, defekter i cornea-epitelet, diabetes mellitus, okuleere
overfladelidelser (f.eks. tgrre gjne), reumatoid arthritis eller gennemgaet gentagne gjenoperationer
inden for en kort periode.

Padiatrisk population

NEVANACS sikkerhed og virkning hos bgrn og unge er ikke klarlagt.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.
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4.9 Overdosering

Der forventes ingen toksisk virkning ved en okuleer overdosering. Det samme galder i tilfeelde af
utilsigtet oral indtagelse.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Oftalmologiske midler, antiinflammatoriske stoffer, non-steroide,
ATC-kode: SO1BC10

Virkningsmekanisme

Nepafenac er et non-steroid antiinflammatorisk og smertestillende pro-drug. Efter topikal okuleer
dosering penetrerer nepafenac cornea og omdannes af hydrolaser i det okulare vav til amfenac, et
non-steroidt antiinflammatorisk middel. Amfenac hemmer effekten af prostaglandin H-synthase
(cyclooxygenase), et enzym, der er ngdvendigt for dannelsen af prostaglandiner.

Sekundar farmakoloqi

Hos kaniner er det vist, at nepafenac heemmer nedbrydning af blod-retina-barrieren samtidig med, at
PGE_-syntesen supprimeres. Ex vivo er det blevet pavist, at en enkelt topikal okular dosis af nepafenac
haemmer prostaglandinsyntesen i iris/corpus ciliare (85 %-95 %) og i retina/choroidea (55 %) i op til
henholdsvis 6 og 4 timer.

Farmakodynamisk virkning

Hovedparten af den hydrolytiske omdannelse foregar i retina/choroidea efterfulgt af iris/corpus ciliare
0g cornea svarende til graden af vaskulariseret vav.

Resultater fra kliniske studier viser, at NEVANAC 3 mg/ml gjendraber, suspension ikke har nogen
signifikant indflydelse pa det intraokulare tryk.

Klinisk virkning oq sikkerhed

Forebyggelse og behandling af postoperative smerter og inflammation forbundet med
kataraktoperation

Virkning og sikkerhed af NEVANAC 3 mg/ml til forebyggelse og behandling af postoperativ smerte
og inflammation forbundet med kataraktoperation er vist i to maskerede, dobbeltblinde,
placebokontrollerede kliniske forsgg med i alt 1 339 patienter. | disse studier fik patienterne
forsagslegemidlet dagligt med start en dag fer kataraktoperationen. Der fortsattes pa operationsdagen
og i de farste 14 dage efter operationen. NEVANAC 3 mg/ml gjendraber, suspension viste bedre
klinisk virkning end dets vehikel til behandling af postoperative smerter og inflammation.

De patienter, der var i behandling med NEVANAC, havde mindre sandsynlighed for gjensmerter og
malbare tegn pa inflammation (vandige celler og flare) i den tidlige postoperative periode til endt
behandling end de patienter, der blev behandlet med dets vehikel. | de to forsgg fjernede NEVANAC
inflammation pa dag 14 efter operationen hos 65 % og 68 % af patienterne sammenlignet med 25 %
og 35 % af patienterne pa vehikel. Smertefrihed i NEVANAC-gruppen var 89 % og 91 %
sammenlignet med 40 % og 50 % af patienterne pa vehikel.

Nogle patienter fik NEVANAC 3 mg/ml gjendraber, suspension i op til 21 dage efter operationen.
Virkningen ud over 14 dage efter operationen blev ikke malt.
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Desuden var NEVANAC 3 mg/ml gjendraber, suspension administreret én gang dagligt ikke mindre
effektivt til forebyggelse og behandling af postoperative smerter og inflammation end NEVANAC

1 mg/ml gjendraber, suspension administreret tre gange dagligt efter kataraktoperation. Helbredelse af
inflammation og smertefrihed var sammenlignelige for begge produkter ved alle postoperative
evalueringer.

Nedsat risiko for postoperativt makuleert gdem forbundet med kataraktoperation hos diabetikere

To studier hos patienter med diabetes blev udfart for at vurdere sikkerheden og virkningen af
NEVANAC 3 mg/ml gjendraber administreret 1 gang dagligt for at forebygge postoperativt makuleert
gdem efter kataraktoperation. | disse studier blev studieleegemidlet administreret dagen for operation,
pa operationsdagen og i op til 90 dage efter operation.

I begge de dobbeltblinde, randomiserede, vehikel-kontrollerede studier, der blev udfart hos
diabetespatienter med retinopati, udviklede en signifikant hgjere procentdel af patienterne i vehikel-
gruppen makulaert gdem (17,3 % og 14,3 %) sammenlignet med de patienter, der blev behandlet med
NEVANAC 3 mg/ml (2,3 % 0g 5,9 %). De tilsvarende procenter i en integreret analyse af de 2 studier
var 15,9 % i vehikel-gruppen og 4,1 % i NEVANAC-gruppen, p<0,001). | det ene studie opnaede en
signifikant stgrre procentdel af patienterne i NEVANAC 3 mg/ml-gruppen (61,7 %) en forbedring pa
15 eller flere bogstaver pa dag 14 og opretholdt forbedringen til og med dag 90 sammenlignet med
vehikel-gruppen (43 %); i det andet studie var procentdelen af forsggsdeltagere, der opnaede
endepunkt, sammenlignelig i de 2 behandlingsgrupper (48,8 % i NEVANAC-gruppen og 50,5 % i
vehikel-gruppen). I en integreret analyse af de 2 studier var procentdelen af forsggsdeltagere med en
forbedring pa 15 bogstaver pa dag 14, og som opretholdt den til dag 90, hgjere i NEVANAC 3 mg/ml-
gruppen (55,4 %) end i vehikel-gruppen (46,7 %, p=0,003).

Padiatrisk population

Det Europeiske Leegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med NEVANAC i alle undergrupper af den padiatriske population med henblik pa forebyggelse og
behandling af postoperativ smerte og inflammation forbundet med kataraktoperation (se pkt. 4.2 for
oplysninger om peadiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efter én drabe NEVANAC 3 mg/ml gjendraber, suspension i begge gjne én gang dagligt i fire dage,
blev der observeret lave men kvantificerbare plasmakoncentrationer af nepafenac og amfenac hos
hovedparten af patienterne henholdsvis 2 og 3 timer efter dosering. Det gennemsnitlige steady-state
plasma Cnax for nepafenac og for amfenac var henholdsvis 0,847 + 0,269 ng/ml og 1,13 + 0,491 ng/ml
efter okulaer administration.

Fordeling

Amfenac har en hgj affinitet over for serumalbumin proteiner. In vitro var procentdelen bundet til
rottealbumin, humant albumin og humant serum, henholdsvis 98,4 %, 95,4 % og 99,1 %.

Studier i rotter har vist, at radioaktivt merkede, aktive substansrelaterede stoffer distribueres vidt i
kroppen efter én eller flere orale doser af 1*C-nepafenac.

Studier med kaniner viste, at topikalt administreret nepafenac distribueres lokalt fra forsiden af gjet til
gjets posteriore segment (retina og choroidea).
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Biotransformation

Nepafenac gennemgar en relativ hurtig bioaktivering til amfenac via intraokuleere hydrolaser. Derefter
gennemgar amfenac en omfattende metabolisme til mere polare metabolitter, der involverer
hydroxylering af den aromatiske ring, som farer til dannelse af glukuronidkonjugat.
Radiokromatografiske analyser for og efter -glucuronidasehydrolyse viste, at alle metabolitter var i
form af glukuronidkonjugater, dog med undtagelse af amfenac. Amfenac var den hyppigste metabolit i
plasma, og udgjorde cirka 13 % af den totale plasmaradioaktivitet. Den nasthyppigste
plasmametabolit blev identificeret som 5-hydroxy-nepafenac, og udgjorde cirka 9 % af den totale
radioaktivitet ved Cpay.

Interaktion med andre lzegemidler: Hverken nepafenac eller amfenac heemmer nogen af de vigtigste
metaboliske aktiviteter af det humane cytokrom P450 (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4) in
vitro ved koncentrationer op til 3 000 ng/ml. Interaktioner, der involverer CYP-medieret metabolisme
af leegemidler, som administreres samtidig, er derfor usandsynlig. Interaktioner, der medieres ved
proteinbinding, er ogsa usandsynlig.

Elimination

Efter oral indtagelse af **C-nepafenac til raske frivillige blev det pavist, at sterstedelen af radioaktiv
udskillelse foregik gennem urinen, og det udgjorde cirka 85 %, mens faekal udskillelse udgjorde cirka
6 % af dosen.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser og genotoksicitet.

Nepafenac er ikke blevet evalueret i long-term karcinogenicitetsstudier.

I reproduktionsstudier med nepafenac hos rotter var maternelle toksiske doser >10 mg/kg forbundet
med dystoci, gget post-implantation tab, reduceret fostervaegt og -veaekst og nedsat fosteroverlevelse.
Hos draegtige kaniner viste en maternel dosis pa 30 mg/kg, som fremkaldte let toksicitet hos madrene,
en statistisk signifikant stigning i forekomsten af misdannelser hos fostre.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Borsyre

Propylenglycol

Carbomer

Natriumchlorid

Guar

Carmellosenatrium

Dinatriumedetat

Benzalkoniumchlorid

Natriumhydroxid og/eller saltsyre (til justering af pH)
Renset vand

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid

18 maneder.

Kasseres 4 uger efter abning.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte
nOq|§))l(:])|el\)//z;1sﬁngsforhold efter anbrud af leegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Rund eller oval polyethylenflaske med lav densitet og med drabespids og hvidt skrueldg af
polypropylen, der indeholder 3 ml suspension. Flasken kan vare anbragt i en pose.

Karton som indeholder 1 flaske.
6.6  Regler for bortskaffelse

Ingen seerlige forholdsregler ved bortskaffelse.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/07/433/002

EU/1/07/433/003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 11. december 2007
Dato for seneste fornyelse: 24. september 2012

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRZRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSGRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LEGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Tyskland

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFARINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet andres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A . ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL 5 ml ENKELTFLASKER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

NEVANAC 1 mg/ml gjendraber, suspension
nepafenac

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml suspension indeholder 1 mg nepafenac.

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Mannitol (mannitol.) E421, carbomer (carbomer.), natriumchlorid (natr. chlor.), tyloxapol (tyloxapol.),
dinatriumedetat (dinatr. edetas.), benzalkoniumchlorid (benzalkon.chlor.), natriumhydroxid (natr.
hydrox.) og/eller saltsyre (acid. hydrochlor.) og renset vand (ag. purif.).

Se indleegssedlen for yderligere information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

@jendraber, suspension

1x5ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ryst flasken grundigt inden brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.
Til anvendelse i gjet

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
Kasseres 4 uger efter abning.
Abnet:
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9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/07/433/001 1 x 5 ml

13. BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

nevanac 1 mg/ml

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FLASKEETIKET

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

NEVANAC 1 mg/ml gjendraber
nepafenac
Til anvendelse i gjet

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Lees indlaegssedlen inden brug.

3. UDL@BSDATO

EXP

Abnet:

| 4. BATCHNUMMER

Lot:

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

5ml

6. ANDET

27



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL ENKELTFLASKE

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

NEVANAC 3 mg/ml gjendraber, suspension
nepafenac

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml suspension indeholder 3 mg nepafenac.

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Borsyre (acid. bor.), propylenglycol (propylenglyc.), carbomer (carbomer.), natriumchlorid (natr.
chlor.), guar (cyamopsid. semin. pulv.), carmellosenatrium (carmell. natr.), dinatriumedetat (dinatr.
edetas.), benzalkoniumchlorid (benzalkon. chlor.), natriumhydroxid (natr. hydrox.) og/eller saltsyre
(acid. hydrochlor.) og renset vand (ag. purif.).

Se indlagssedlen for yderligere information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

@jendraber, suspension

1x3ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ryst flasken grundigt inden brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.
Til anvendelse i gjet

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

En gang dagligt
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8. UDL@BSDATO

EXP
Kasseres 4 uger efter abning.
Abnet:

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/07/433/002 1 x 3 ml - Rund flaske
EU/1/07/433/003 1 x 3 ml - Oval flaske

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt lsegemiddel

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

nevanac 3 mg/ml

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FLASKEETIKET

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

NEVANAC 3 mg/ml gjendraber
nepafenac
Til anvendelse i gjet

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Lees indlaegssedlen inden brug.

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

POSE

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

NEVANAC 3 mg/ml gjendraber
nepafenac
Til anvendelse i gjet

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Lees indlaegssedlen inden brug.

3. UDL@BSDATO

EXP
Kasseres 4 uger efter abning.

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET

32



B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

NEVANAC 1 mg/ml gjendraber, suspension
nepafenac

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge NEVANAC
Sadan skal du bruge NEVANAC

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wd P

1. Virkning og anvendelse

NEVANAC indeholder det aktive substans, nepafenac, og tilharer en gruppe af lsegemidler, der kaldes
non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID-preeparater).

NEVANAC er beregnet til voksne:

- til at forebygge og lindre smerter og beteendelseslignende tilstande (inflammation) i gjet efter en
operation for gra steer (katarakt)

- til at nedseette risikoen for makuleert gdem (havelse i den bageste del af gjet) efter en operation
for gra steer (katarakt) hos patienter med sukkersyge (diabetes).

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge NEVANAC

Brug ikke NEVANAC

- hvis du er allergisk over for nepafenac eller et af de gvrige indholdsstoffer i NEVANAC
(angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk over for andre non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID-
preeparater).

- hvis du har haft astma, hudallergi eller en kraftig beteendelseslignende tilstand (inflammation) i
nasen ved brug af andre NSAID-preparater. Eksempler pa NSAID-praeparater er:
acetylsalicylsyre, ibuprofen, ketoprofen, piroxicam, diclofenac.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger NEVANAC:

- hvis du let far bla meaerker, eller du har blgdningsproblemer eller har haft det tidligere.

- hvis du har nogen anden gjenlidelse, f.eks. gjenbeteendelse, eller hvis du bruger andre
leegemidler til gjet (iseer binyrebarkhormongjendraber).

- hvis du har sukkersyge (diabetes).

- hvis du har leddegigt.

- hvis du har gennemgaet flere gjenoperationer inden for en kortere periode.

- undga sollys under behandling med NEVANAC

Det frarades at bruge kontaktlinser efter en operation for gra steer (katarakt). Din leege vil fortelle dig,
nar du ma bruge kontaktlinser igen (se ogsa "NEVANAC indeholder benzalkoniumchlorid™).

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til barn og unge under 18 ar, da sikkerhed og virkning ikke er
klarlagt hos denne befolkningsgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med NEVANAC
Fortael altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lzegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

NEVANAC kan pavirke eller pavirkes af andre lzzgemidler, som du tager, herunder andre gjendraber
til behandling af gren steer (glaukom).

Forteel det ogsa til leegen, hvis du tager leegemidler, som nedsatter blodets starkningsevne (warfarin)
eller NSAID-praparater. Disse praeparater kan gge risikoen for blgdning.

Graviditet og amning

Hvis du er eller kan blive gravid, skal du kontakte din lzge, inden du bruger NEVANAC. Kvinder, der
kan blive gravide, skal bruge sikker praevention, mens de er i behandling med NEVANAC.
NEVANAC anbefales ikke under graviditet. Du ma ikke bruge NEVANAC, medmindre det er klart
angivet af din laege.

Hvis du ammer, kan NEVANAC ga over i malken, men der forventes ingen pavirkning af det
ammede barn. NEVANAC kan anvendes under amning.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan opleve, at dit syn bliver midlertidigt slgret lige efter, at du har brugt NEVANAC. Du ma ikke
kare bil eller arbejde med maskiner, for dit syn er klart igen.

NEVANAC indeholder benzalkoniumchlorid
Dette legemiddel indeholder 0,25 mg benzalkoniumchlorid pr. 5 ml svarende til 0,05 mg/ml.

Konserveringsmidlet i NEVANAC, benzalkoniumchlorid, kan absorberes af blgde kontaktlinser og
kan &ndre farven af kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og
vente mindst 15 minutter, far du setter kontaktlinserne i igen. Benzalkoniumchlorid kan ogsa give
gjenirritation, iseer hvis du har terre gjne eller hornhinde problemer (det klare lag forrest i gjet). Hvis
du har unormale fornemmelser i gjet sdsom svie eller smerte, nar du bruger dette leegemiddel, skal du
tale med din lzege.
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3.

Sadan skal du bruge NEVANAC

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Brug kun NEVANAC i gjet. Det ma ikke anvendes gennem munden eller til injektion.

Den anbefalede dosis er
1 drabe i det/de pagealdende gje/gjne 3 gange dagligt - morgen, middag og aften. Bruges pa samme tid
hver dag.

Hvornar og i hvor lang tid skal NEVANAC bruges

Begynd dagen far operationen for gra steer. Fortset pa operationsdagen. Derefter skal du bruge det sa
leenge, som din laege har ordineret. Det kan veere op til 3 uger (for at forebygge og lindre gjensmerter
og betaendelseslignende tilstande (inflammation)) eller 60 dage (for at forebygge havelse i den bageste
del af gjet (makulaert gdem)) efter operationen.

Sadan skal du bruge NEVANAC

Vask dine hander, inden du begynder.

A ¢

Ryst flasken grundigt inden brug.

Skru heatten af flasken.

Hvis sikkerhedsringen omkring hetten sidder lgst, nar flasken abnes, skal den fjernes, inden
preeparatet tages i brug.

Hold flasken med bunden i vejret mellem den ene hands tommelfinger og de gvrige fingre.
Laen hovedet tilbage.

Treek ned i det nederste gjenldg med en ren finger, indtil der dannes en ”lomme” mellem det
nedre gjenlag og dit gje. Draben skal placeres der (billede 1).

Hold spidsen af flasken teet hen til gjet. Brug et spejl, hvis det ger det nemmere.

Undga at bergre gjet eller gjenlaget, omgivende omrader eller andre overflader med spidsen af
flasken. Det kan forurene gjendraberne.

Tryk let pa flaskens bund for at frigere en dradbe NEVANAC ad gangen.

Tryk ikke pa siden af flasken, da den er designet pa en sddan made, at et let tryk i bunden af
flasken er alt, der skal til (billede 2).

Hvis du bruger draber i begge gjne, skal du gentage trinnene for det andet gje. Luk flasken
omhyggeligt umiddelbart efter brug.

Hvis draben ikke rammer gjet, sa prav igen.

Hvis du bruger andre gjenlagemidler, sa vent mindst 5 minutter mellem brug af NEVANAC og de
andre legemidler.

Hvis du har brugt for meget NEVANAC
Kontakt din leege for neermere instruktion. Dryp ikke flere draber i gjnene, for det er tid til naeste dosis.
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Hvis du har glemt at bruge NEVANAC

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over og fortsat efter den sedvanlige doseringsplan. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Brug ikke mere end 1 drabe i det/de
pagaeldende gje/gjne 3 gange dagligt.

Hvis du holder op med at bruge NEVANAC

Du ma ikke holde op med at bruge NEVANAC uden farst at informere din leege. Du kan som regel
fortseette med at bruge draberne, medmindre du far alvorlige bivirkninger. Kontakt leegen eller
apotekspersonalet, hvis der er noget, der bekymrer dig.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der kan veere en gget risiko for bivirkninger i hornhinden (gjezblets overflade), hvis du:

- gennemgar en kompliceret gjenoperation

- gennemgar flere gjenoperationer inden for en kort periode

- far visse lidelser i gjets overflade sa som en beteendelseslignende tilstand (inflammation) eller
tarre gjne

- far visse generelle sygdomme, sasom sukkersyge (diabetes) eller leddegigt

Hvis dine gjne bliver mere rade, eller hvis smerterne forverres, mens du bruger draberne, skal du
straks kontakte din lzeege. Det kan skyldes en betaendelseslignende tilstand (inflammation) i gjets
overflade med eller uden tab eller beskadigelse af celler, eller en beteendelseslignende tilstand
(inflammation) i den farvede del af gjet (iritis). Disse bivirkninger er set hos op til 1 ud af

100 patienter.

Falgende bivirkninger er ogsa set i forbindelse med NEVANAC, 1 mg/ml gjendraber, suspension,
eller NEVANAC, 3 mg/ml gjendraber, suspension eller begge:

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter)

o Reaktioner i gjet: Beteendelseslignende tilstand (inflammation) pa gjets overflade med eller
uden celletab eller beskadigelse af celler, fornemmelse af fremmedlegeme i gjet, skorper pa
gjenlaget eller heengende gjenlag

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1 000 patienter)

o Reaktioner i gjet: Beteendelseslignende tilstand (inflammation) i iris (den farvede del af gjet),
gjensmerter, ubehag i gjet, tarre gjne, haevede gjenldg, gjenirritation, gjenklge, sekret fra gjet,
allergisk konjunktivit (gjenallergi), aget tareproduktion, aflejringer pa gjets overflade, veeske
eller haevelse pa bagsiden af gjet, rade gjne.

o @vrige bivirkninger: svimmelhed, hovedpine, allergiske symptomer (allergisk havelse af
gjenlaget), kvalme, beteendelseslignende tilstand (inflammation) i huden, radme og klge

Ikke kendte (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige data)

o Reaktioner i gjet: skader pa gjets overflade, sdsom udtynding eller perforering, forsinket heling
af gjet, ar pa gjets overflade, uklart syn, nedsat syn, haevede gjne, slaret syn.

o @vrige bivirkninger: opkastning, forhgjet blodtryk
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjealpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa flasken og kartonen efter EXP. Udlghsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Kassér flasken 4 uger efter abning for at forhindre infektioner. Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort
plads til dette pa flaskens etiket og pa kartonen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

NEVANAC indeholder:

- Aktivt stof: nepafenac. 1 ml suspension indeholder 1 mg nepafenac.

- @vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid (se afsnit 2), carbomer, dinatriumedetat, mannitol,
renset vand, natriumchlorid og tyloxapol.
Sma maengder natriumhydroxid og/eller saltsyre er tilsat for at bevare en normal surhedsgrad
(pH-veerdi).

Udseende og pakningsstarrelser
NEVANAC er en vaske (lys gul til lys orange suspension), der fas i en 5 ml plasticflaske med
skruelag.

Indehaveren af markedfgringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

S.A. Alcon-Couvreur N.V
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Tyskland

38



Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

39

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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Indleegsseddel: Information til brugeren

NEVANAC 3 mg/ml gjendraber, suspension
nepafenac

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge NEVANAC
Sadan skal du bruge NEVANAC

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

1. Virkning og anvendelse

NEVANAC indeholder det aktive stof, nepafenac, og tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes non-
steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID-preeparater).

NEVANAC er beregnet til voksne:

o til at forebygge og lindre smerter og beteendelseslignende tilstande (inflammation) i gjet efter en
operation for gra steer (katarakt).

o til at nedseette risikoen for makulaert gdem (haevelse i den bageste del af gjet) efter en operation
for gra steer (katarakt) hos patienter med sukkersyge (diabetes).

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge NEVANAC

Brug ikke NEVANAC

- hvis du er allergisk over for nepafenac eller et af de gvrige indholdsstoffer i NEVANAC
(angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk over for andre non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID-
preeparater).

- hvis du har haft astma, hudallergi eller en kraftig beteendelseslignende tilstand (inflammation) i
nasen ved brug af andre NSAID-preparater. Eksempler pa NSAID-praeparater er:
acetylsalicylsyre, ibuprofen, ketoprofen, piroxicam, diclofenac.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger NEVANAC:

- hvis du let far bla merker, eller du har blgdningsproblemer eller har haft det tidligere.

- hvis du har nogen anden gjenlidelse, f.eks. gjenbeteendelse, eller hvis du bruger andre
leegemidler til gjet (iszer binyrebarkhormongjendraber).

- hvis du har sukkersyge (diabetes).

- hvis du har leddegigt.

- hvis du har gennemgaet flere gjenoperationer inden for en kortere periode.

- undga sollys under behandling med NEVANAC
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Det frarades at bruge kontaktlinser efter en operation for gra staer (katarakt). Din leege vil fortzlle dig,
nar du ma bruge kontaktlinser igen (se ogsa "NEVANAC indeholder benzalkoniumchlorid™).

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til barn og unge under 18 ar, da sikkerhed og virkning ikke er
klarlagt hos denne befolkningsgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med NEVANAC
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

NEVANAC kan pavirke eller pavirkes af andre lzegemidler, som du tager, herunder andre gjendraber
til behandling af gren steer (glaukom).

Forteel det ogsa til leegen, hvis du tager leegemidler, som nedsatter blodets starkningsevne (warfarin)
eller NSAID-praparater. Disse kan gge risikoen for blgdning.

Graviditet og amning

Hvis du er eller kan blive gravid, skal du kontakte din leege, inden du bruger NEVANAC. Kvinder, der
kan blive gravide, skal bruge sikker praevention, mens de er i behandling med NEVANAC.
NEVANAC anbefales ikke under graviditet. Du ma ikke bruge NEVANAC, medmindre det er klart
angivet af din leege.

Hvis du ammer, kan NEVANAC ga over i melken, men der forventes ingen pavirkning af det
ammede barn. NEVANAC kan anvendes under amning.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan opleve, at dit syn bliver midlertidigt slgret lige efter, at du har brugt NEVANAC. Du ma ikke
kare bil eller arbejde med maskiner, for dit syn er klart igen.

NEVANAC indeholder benzalkoniumchlorid

Dette leegemiddel indeholder 0,15 mg benzalkoniumchlorid pr. 3 ml svarende til 0,05 mg/ml.
Konserveringsmidlet i NEVANAC, benzalkoniumchlorid, kan absorberes af blgde kontaktlinser og
kan &ndre farven af kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og
vente mindst 15 minutter, far du seetter kontaktlinserne i igen. Benzalkoniumchlorid kan ogsa give
gjenirritation, iseer hvis du har tarre gjne eller hornhinde problemer (det klare lag forrest i gjet). Hvis
du har unormale fornemmelser i gjet sdsom svie eller smerte, nar du bruger dette leegemiddel, skal du
tale med din laege.

3. Sadan skal du bruge NEVANAC

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Brug kun NEVANAC i gjet. Det ma ikke anvendes gennem munden eller til injektion.

Den anbefalede dosis er
1 drabe i det/de pageeldende gje/gjne én gang dagligt. Bruges pa samme tid hver dag.
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Hvornar og i hvor lang tid skal NEVANAC bruges

Begynd dagen far operationen for gra steer. Fortsat pa operationsdagen. Derefter skal du bruge det sa
leenge, som din laege har ordineret. Det kan veere op til 3 uger (for at forebygge og lindre gjensmerter
og beteendelseslignende tilstande (inflammation)) eller 60 dage (for at forebygge havelse i den bageste
del af gjet (makuleert gdem) og forbedre synet) efter operationen.

Sadan skal du bruge NEVANAC
Vask dine hander, inden du begynder.

o Omrystes grundigt inden brug.

o Vend den lukkede flaske pa hovedet og ryst den let en enkelt gang inden brug. Skru hatten af
flasken.

o Hvis der sidder en sikkerhedsring omkring haetten, og den sidder lgst, nar flasken abnes, skal
den fjernes, inden praparatet tages i brug.

o Hold flasken med bunden i vejret mellem den ene hands tommelfinger og de gvrige fingre.

o Laen hovedet tilbage.

o Treek ned i det nederste gjenlag med en ren finger, indtil der dannes en ”lomme” mellem det
nedre gjenlag og dit gje. Draben skal placeres der (billede 1).

o Hold spidsen af flasken teet hen til gjet. Brug et spejl, hvis det ger det nemmere.

o Undga at bergre gjet eller gjenlaget, omgivende omrader eller andre overflader med spidsen af
flasken. Det kan forurene gjendraberne.

o Tryk let pa siden af flasken, indtil en drabe frigives og drypper ned i gjet (billede 2).

Hvis du bruger draber i begge gjne, skal du gentage trinnene for det andet gje. Det er ikke ngdvendigt
at lukke og ryste flasken mellem drypning af det ene og det andet gje. Luk flasken omhyggeligt
umiddelbart efter brug.

Hvis draben ikke rammer gjet, sa prav igen.

Hvis du bruger andre gjenleegemidler, sa vent mindst 5 minutter mellem brug af NEVANAC og de
andre legemidler.

Hvis du har brugt for meget NEVANAC
Kontakt din leege for neermere instruktion. Dryp ikke flere draber i gjnene, for det er tid til naeste dosis.

Hvis du har glemt at bruge NEVANAC

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over og fortsat efter den seedvanlige doseringsplan. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Brug ikke mere end 1 drabe i det/de
pageldende gje/gjne.

Hvis du holder op med at bruge NEVANAC
Du ma ikke holde op med at bruge NEVANAC uden farst at informere din lege. Du kan som regel
fortseaette med at bruge draberne, medmindre du far alvorlige bivirkninger.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Der kan veere en gget risiko for bivirkninger i hornhinden (gjeablets overflade), hvis du:

- gennemgar en kompliceret gjenoperation

- gennemgar flere gjenoperationer inden for en kort periode

- far visse lidelser i gjets overflade sa som en betendelseslignende tilstand (inflammation) eller
tarre gjne

- far visse generelle sygdomme, sa som sukkersyge (diabetes) eller leddegigt

Hvis dine gjne bliver mere ragde, eller hvis smerterne forveerres, mens du bruger draberne, skal du
straks kontakte din leege. Det kan skyldes en beteendelseslignende tilstand (inflammation) i gjets
overflade med eller uden tab eller beskadigelse af celler, eller en beteendelseslignende tilstand
(inflammation) i den farvede del af gjet (iritis). Disse bivirkninger er set hos op til 1 ud af

100 patienter.

Falgende bivirkninger er set i forbindelse med NEVANAC 3 mg/ml gjendraber, suspension eller
NEVANAC 1 mg/ml gjendraber, suspension eller begge:

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter)

o Reaktioner i gjet: Beteendelseslignende tilstand (inflammation) pa gjets overflade med eller
uden celletab eller beskadigelse af celler, fornemmelse af fremmedlegeme i gjet, skorper pa
gjenlaget eller heengende gjenlag

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1 000 patienter)

o Reaktioner i gjet: Beteendelseslignende tilstand (inflammation) i iris (den farvede del af gjet),
gjensmerter, ubehag i gjet, tarre gjne, haevede gjenlag, gjenirritation, klge i gjet, sekret fra gjet,
allergisk konjunktivit (gjenallergi), aget tareproduktion, aflejringer pa gjets overflade, veeske
eller havelse i gjets bageste del, rade gjne.

o Generelle bivirkninger: Svimmelhed, hovedpine, allergiske symptomer (allergisk haevelse af
gjenlag), kvalme, betendelseslignende tilstand (inflammation) i huden, radme og klge

Ikke kendte (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra tilgengelige data)

o Reaktioner i gjet: skader pa gjets overflade, sdsom udtynding eller perforering, forsinket heling
af gjet, ar pa gjets overflade, uklart syn, nedsat syn, haevede gjne, slgret syn

o @vrige bivirkninger: opkastning, gget blodtryk

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa flasken og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den na&evnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

Kassér flasken 4 uger efter abning, for at forhindre infektioner. Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort
plads til dette pa kartonen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

NEVANAC indeholder:

- Aktivt stof: nepafenac. 1 ml suspension indeholder 3 mg nepafenac.

- @vrige indholdsstoffer: borsyre, propylenglycol, carbomer, natriumchlorid, guar,
carmellosenatrium, dinatriumedetat, benzalkoniumchlorid (se afsnit 2) og renset vand.
Sma mangder natriumhydroxid og/eller saltsyre er tilsat for at bevare en normal surhedsgrad
(pH-veerdi).

Udseende og pakningsstarrelser
NEVANAC gjendraber, suspension (gjendraber) er en vaeske (lys gul til mgrk orange suspension), der
fas i en plasticflaske med skruelag. Flasken kan vare anbragt i en pose.

Hver pakning indeholder en flaske med 3 ml

Indehaver af markedfgringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

S.A. Alcon - Couvreur N.V
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Tyskland
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Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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