ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

NEVANAC 1 mg/ml Augentropfensuspension

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Suspension enthilt 1 mg Nepafenac.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Jeder ml Suspension enthélt 0,05 mg Benzalkoniumchlorid.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Augentropfensuspension

GleichmiBige hellgelbe bis hellorange Suspension, pH-Wert von ca. 7,4.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
NEVANAC 1 mg/ml wird angewendet bei Erwachsenen zur:

- Prophylaxe und Behandlung postoperativer Schmerz- und Entziindungszusténde bei
Kataraktoperationen

- Verminderung des Risikos postoperativer Makuladdeme in Zusammenhang mit
Kataraktoperationen bei Diabetikern (siehe Abschnitt 5.1)

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene einschliefllich dltere Patienten

Zur Prophylaxe und Behandlung von Schmerzen und Entziindungen wird dreimal téglich 1 Tropfen
NEVANAC in den Bindehautsack des betroffenen Auges oder der betroffenen Augen gegeben:
beginnend am Tag vor der Kataraktoperation, dann am Tag der Operation und in den ersten beiden
Wochen nach der Operation. Abhéngig von der Anweisung des Arztes kann die Anwendung auf die
ersten 3 Wochen nach der Operation ausgedehnt werden. Zusétzlich einen weiteren Tropfen 30 bis
120 Minuten vor der Operation eintropfen.

Zur Verminderung des Risikos postoperativer Makuladdeme nach Katarakteingriffen bei Diabetikern
betrdgt die Dosierung dreimal téglich 1 Tropfen NEVANAC in den Bindehautsack des betroffenen
Auges oder der betroffenen Augen, beginnend am Tag vor der Operation, dann am Tag des Eingriffs
und bis zu 60 Tagen postoperativ, je nach Anweisung des Arztes. Zusétzlich einen weiteren Tropfen
30 bis 120 Minuten vor der Operation eintropfen.

Besondere Patientengruppen

Anwendung bei eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion

Zur Anwendung bei Patienten mit eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunktion sind keine Studien
durchgefiihrt worden. Nepafenac wird primér nach Biotransformation ausgeschieden. Die systemische




Verfiigbarkeit nach topischer Anwendung am Auge ist sehr gering. Bei diesen Patienten erscheint eine
Dosisanpassung nicht erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von NEVANAC bei Kindern und Jugendlichen ist nicht erwiesen. Es
liegen keine Daten vor. Die Anwendung wird bei diesen Patienten nicht empfohlen, bis weitere Daten
vorliegen.

Altere Personen
In Bezug auf Sicherheit und Wirksamkeit wurden zwischen élteren und jiingeren Patienten insgesamt

keine Unterschiede beobachtet.

Art der Anwendung

Anwendung am Auge.

Patienten sollten angewiesen werden, die Flasche vor Gebrauch gut zu schiitteln. Nach dem ersten
Offnen der Verschlusskappe ist der Anbruchschutzring lose und sollte vor der ersten Anwendung entfernt
werden.

Wird mehr als ein topisches ophthalmisches Arzneimittel verabreicht, miissen die einzelnen
Anwendungen mindestens 5 Minuten auseinander liegen. Augensalben sollten zuletzt angewandt
werden.

Um Kontaminationen von Tropferspitze und Losung zu vermeiden, diirfen weder das Augenlid noch
die Augenumgebung oder andere Oberflichen mit der Tropferspitze der Flasche in Beriihrung
kommen. Patienten sollten angewiesen werden, die Flasche bei Nichtgebrauch fest zu verschlieBen.
Wird eine Dosis vergessen, sollte so bald wie mdglich ein einzelner Tropfen eingetropft werden, bevor
das regulédre Dosierungsschema wieder aufgenommen wird. Es darf keine doppelte Dosis angewendet
werden, um eine versdumte Dosis auszugleichen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Uberempfindlichkeit gegen sonstige nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAID).

Patienten, bei denen Acetylsalicylsdure oder sonstige NSAID Asthma, Urtikaria oder eine akute
Rhinitis hervorrufen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Das Arzneimittel darf nicht injiziert werden. Patienten sind anzuweisen, NEVANAC nicht
einzunehmen.

Patienten sind anzuweisen, direktes Sonnenlicht wéhrend der Behandlung mit NEVANAC zu
vermeiden.

Okulidre Wirkungen

Topische NSAID konnen eine Keratitis verursachen. Bei entsprechend disponierten Patienten kann der
wiederholte Gebrauch topischer NSAID zu Epithelversagen, Hornhautverdiinnung, Hornhauterosion,
Hornhautulcera oder Hornhautperforation fiihren (s. Abschnitt 4.8) und dadurch das Sehvermdgen
gefdhrden. Sollten bei einem Patienten Schiden des Hornhautepithels auftreten, sollte NEVANAC



unverziiglich abgesetzt werden und der Hornhautzustand des Patienten engmaschig kontrolliert
werden.

Topische NSAID konnen Heilungsprozesse verlangsamen oder verzogern. Auch topische
Kortikosteroide konnen Heilungsprozesse verlangsamen oder verzégern. Die gleichzeitige
Anwendung von NSAID und Kortikosteroiden kann Heilungsprobleme verstirken. Daher ist Vorsicht
geboten, wenn NEVANAC gleichzeitig mit Kortikosteroiden gegeben wird. Dies gilt insbesondere bei
Patienten mit einem hohen Gefdhrdungspotenzial fiir Nebenwirkungen der Hornhaut, wie unten
beschrieben.

Nach der Markteinfiihrung topischer NSAID ist iiber korneale Nebenwirkungen, die das Sehvermdgen
schiadigen konnen, berichtet worden. Ein erhohtes Risiko besteht bei Patienten mit
Hornhautdenervation, Epitheldefekten der Hornhaut, Diabetes mellitus, Erkrankungen der
Augenoberfliche (z. B. Trockenes-Auge-Syndrom) oder rheumatoider Arthritis. Auch bei Patienten,
die komplizierten Augenoperationen oder mehreren Eingriffen innerhalb kurzer Zeit unterzogen
werden, besteht ein erhdhtes Risiko. Bei diesen Patienten sollten topische NSAID nur unter Vorsicht
eingesetzt werden. Der wiederholte Gebrauch topischer NSAID erhoht das Patientenrisiko fiir das
Auftreten und die Schwere von Nebenwirkungen an der Hornhaut.

Es wurde berichtet, dass ophthalmologische NSAID im Zusammenhang mit Augenoperationen
verstirkte Blutungen des okuldren Gewebes (einschlieBlich Hyphdma) verursachen kénnen.
NEVANAC sollte bei Patienten mit erhohter Blutungsneigung oder bei Einnahme von
blutungsfordernden Arzneimitteln nur mit Vorsicht eingesetzt werden.

Eine akute Augeninfektion kann durch topische Entziindungshemmer maskiert werden. NSAID haben
keine antimikrobiellen Eigenschaften. Bei okuldren Infektionen sollten sie nur mit Vorsicht zusammen
mit Antiinfektiva angewendet werden.

Kontaktlinsen

Das Tragen von Kontaktlinsen nach der Katarakt-OP wird nicht empfohlen. Daher sollten Patienten
angewiesen werden, keine Kontaktlinsen zu tragen, wenn dies nicht ausdriicklich durch ihren

behandelnden Arzt so angeordnet wird.

Benzalkoniumchlorid

NEVANAC enthélt Benzalkoniumchlorid, das Irritationen am Auge hervorrufen kann und dafiir
bekannt ist, weiche Kontaktlinsen zu verfarben. Miissen wihrend der Behandlung Kontaktlinsen
getragen werden, sollten Patienten angewiesen werden, diese vor der jeweiligen Anwendung
herauszunehmen und friithestens 15 Minuten spiter wieder einzusetzen.

Es liegen Berichte vor, dass Benzalkoniumchlorid eine Keratopathia punctata und/oder eine toxisch
ulzerierende Keratopathie verursachen kann. Da NEVANAC Benzalkoniumchlorid enthélt, sollte der

Patient bei hdaufigem oder langfristigem Gebrauch sorgfaltig liberwacht werden.

Kreuzsensitivitit

Nepafenac kann Kreuzsensitivititen gegeniiber Acetylsalicylsdure, Phenylacetylsdurederivaten und
sonstigen NSAID bewirken.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

In-vitro-Studien zeigen ein sehr geringes Potenzial fiir Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
oder Wechselwirkungen, die durch Plasmaeiweibindung hervorgerufen werden (siche Abschnitt 5.2).



Prostaglandin-Analoga

Hinsichtlich der gleichzeitigen Anwendung von Prostaglandin-Analoga und NEVANAC sind nur sehr
begrenzt Daten verfiigbar. Unter Beriicksichtigung der Wirkmechanismen dieser Substanzen ist die
gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel nicht empfehlenswert.

Die gleichzeitige Anwendung topischer NSAID und topischer Steroide kann die Wahrscheinlichkeit
von Heilungsproblemen erh6hen. Eine gleichzeitige Anwendung von NEVANAC und Arzneimitteln,
die die Blutungszeit verlangern, kann das Risiko von Hdmorrhagien erh6hen (siehe Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebirfihigen Alter

NEVANAC sollte von Frauen im gebérfahigen Alter, die nicht verhiiten, nicht angewendet werden.

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Nepafenac bei schwangeren Frauen liegen keine hinreichenden Daten vor.
Tierstudien zeigten reproduktionstoxische Effekte (siche Abschnitt 5.3). Das potenzielle Risiko fiir
den Menschen ist unbekannt. Die systemische Verfiigbarkeit nach der Behandlung mit NEVANAC
wird fiir nicht schwangere Frauen als unbedeutend eingeschitzt, daher wird das Risiko wéhrend der
Schwangerschaft als moglicherweise gering erachtet. Da jedoch eine Inhibierung der
Prostaglandinsynthese die Schwangerschaft, die embryonale/fotale Entwicklung, die Geburt und/oder
die postnatale Entwicklung beeintrachtigen konnte, wird die Anwendung von NEVANAC wihrend
der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Nepafenac in die Muttermilch {ibergeht. Tierstudien zeigen, dass Nepafenac in
die Muttermilch von Ratten iibergehen kann. Dennoch sind keine Effekte auf den Saugling zu
erwarten, da die systemische Verfiigbarkeit fiir die stillende Mutter vernachléssigbar ist. NEVANAC
kann wéhrend der Stillzeit verwendet werden.

Fertilitét

Es liegen keine Daten zur Wirkung von NEVANAC auf die Fertilitdt des Menschen vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

NEVANAC hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Voriibergehend kann es zu verschwommenem Sehen oder anderen Sehbeeintrichtigungen kommen,
die die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen erschweren kdnnen. Wenn diese
Beeintrichtigungen nach dem Eintropfen auftreten, sollten Patienten erst wieder am Stra3enverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen, wenn die Beeintrachtigungen abgeklungen sind.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In klinischen Studien mit 2 314 Patienten, die NEVANAC 1 mg/ml Augentropfen erhielten, waren die
hiufigsten Nebenwirkungen Keratitis punctata, Fremdkorpergefiihl und Augenlidrandverkrustungen,
die bei 0,4 % bis 0,2 % der Patienten auftraten.



Tabellarische Zusammenfassung der Nebenwirkungen

Die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen werden folgendermafen definiert: sehr hiaufig (>1/10),
haufig (>1/100 bis <1/10), gelegentlich (=1/1 000 bis <1/100), selten (>1/10 000 bis <1/1 000), sehr
selten <1/10 000) oder nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar). In jeder Haufigkeitskategorie sind die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angeordnet. Die Daten iiber Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien beobachtet

oder nach Markteinfiihrung gemeldet.

Systemorganklassen

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeit

Erkrankungen des Nervensystems

Selten: Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Keratitis, Keratitis punctata, Defekt des
Hornhautepithels, Fremdkorpergefiihl im Auge,
Augenlidrandverkrustung

Selten: Iritis, chorioidale Effusion,
Hornhautablagerungen, Augenschmerzen,
Augenbeschwerden, trockenes Auge, Blepharitis,
Augenreizung, Augenjucken, Augenfluss, allergische
Konjunktivitis, Tranensekretion verstérkt,
Bindehauthyperdmie

Nicht bekannt: Hornhautperforation, verzogerte
Heilung (Hornhaut), Kornealopazitit, Narbe der
Hornhaut, verminderte Sehschérfe, Schwellung des
Auges, ulzerative Keratitis, Hornhautverdiinnung,
verschwommenes Sehen

GefédBerkrankungen

Nicht bekannt: erhohter Blutdruck

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Selten: Ubelkeit
Nicht bekannt: Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautgewebes

Selten: Cutis laxa (Chalodermie), allergische
Dermatitis

Diabetiker

In zwei klinischen Studien mit 209 Patienten erhielten Diabetiker eine Behandlung mit NEVANAC
iiber 60 Tage oder ldnger zur Prophylaxe von Makuladdemen nach Katarakteingriffen. Die
meistgenannte Nebenwirkung war Keratitis punctata, die bei 3 % der Patienten — und somit in der
Haufigkeitsgruppe ,,Haufig* — auftrat. Bei den anderen berichteten Nebenwirkungen handelte es sich
um Hornhautepitheldefekte und um allergische Dermatitis, die bei 1 % bzw. 0,5 % der Patienten
auftraten und somit beide in die Kategorie ,,Gelegentlich* fallen.

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Die Erfahrungen aus klinischen Studien zur Langzeitanwendung von NEVANAC zwecks Prophylaxe
von Makuladdemen nach Katarakteingriffen bei diabetischen Patienten sind begrenzt.
Nebenwirkungen am Auge konnten bei diabetischen Patienten haufiger auftreten als bei der
Durchschnittsbevolkerung (siehe Abschnitt 4.4).

Bei Patienten mit Verdacht auf gravierende Epithelschdden der Hornhaut, einschlieBlich
Hornhautperforation, sollte NEVANAC sofort abgesetzt und der Zustand der Hornhaut eingehend

iiberwacht werden (sieche Abschnitt 4.4).

Nach der Markteinfiihrung von NEVANAC wurde iiber Fille berichtet, in denen es zu
Defekten/Storungen des Hornhautepithels kam. Die Schweregrade dieser Fille variieren zwischen
nicht schwerwiegenden Auswirkungen auf die Unversehrtheit des Hornhautepithels und




schwerwiegenderen Ereignissen, bei denen chirurgische Eingriffe und/oder eine medikamentose
Therapie erforderlich sind, um das Sehvermdgen wiederherzustellen.

Die Erfahrungen nach der Markteinfiihrung topischer NSAID legen nahe, dass fiir Patienten mit
komplizierten Augeneingriffen, Hornhautdenervationen, Epitheldefekten der Hornhaut, Diabetes
mellitus, Erkrankungen der Augenoberflidche (z. B. Trockenes-Auge-Symptomatik), rheumatoider
Arthritis oder wiederholten augenchirurgischen Eingriffen innerhalb kurzer Zeit ein erhéhtes Risiko
fiir korneale Nebenwirkungen besteht, die das Sehvermdgen beeintrachtigen konnen. Bei
postoperativer Anwendung von Nepafenac zur Vermeidung von Makuladdemen bei Diabetikern muss
jeder zusitzliche Risikofaktor zu einer erneuten Bewertung des erwarteten Verhéltnisses von Nutzen
und Risiko fithren. Der Patient ist dariiber hinaus intensiv zu {iberwachen.

Kinder und Jugendliche

Sicherheit und Wirksamkeit von NEVANAC bei Kindern und Jugendlichen sind nicht nachgewiesen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Sowohl bei einer Uberdosierung am Auge als auch im Falle des versehentlichen Verschluckens sind
toxische Effekte unwahrscheinlich.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthalmika, Nichtsteroidale Antiphlogistika; ATC-Code:
S01BC10

Wirkmechanismus

Nepafenac ist ein nichtsteroidales, antiphlogistisch und analgetisch wirkendes Prodrug. Nach dem
Eintropfen in das Auge penetriert Nepafenac die Hornhaut und wird von Hydrolasen des
Augengewebes in Amfenac, einen nichtsteroidalen entziindungshemmenden Wirkstoff, umgewandelt.
Amfenac inhibiert die Prostaglandin-H-Synthase (Cyclooxygenase), ein Enzym, das fiir die
Prostaglandinproduktion erforderlich ist.

Sekundirpharmakologie

Am Kaninchen wurde nachgewiesen, dass Nepafenac den Zusammenbruch der Blut-Retina-Schranke
verhindert; gleichzeitig unterdriickt es die PGE>-Synthese. Im Ex-vivo-Ansatz inhibiert eine Dosis
Nepafenac, die einer Anwendung am Auge entspricht, die Prostaglandinsynthese in Iris und
Ciliarkorper (85 %-95 %) bis zu 6 Stunden und in Retina bzw. der Chorioidea (55 %) bis zu

4 Stunden lang.

Pharmakodynamische Wirkungen

Entsprechend dem Gehalt an vaskularisiertem Gewebe findet die Hydrolyse vorwiegend in Retina und
Chorioidea statt, gefolgt von Iris und Ziliarkdrper sowie der Hornhaut.



Klinische Studien zeigen, dass NEVANAC den Augeninnendruck nicht signifikant verdndert.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Prophylaxe und Behandlung postoperativer Schmerzen und Entziindungen im Zusammenhang mit
Katarakteingriffen

Drei Pivotstudien wurden durchgefiihrt, um die Sicherheit und Wirksamkeit von NEVANAC bei

3x taglicher Gabe im Vergleich zu Vehikel und/oder Ketorolac-Trometamol zur Verhiitung und
Behandlung postoperativer Schmerzen und Entziindungen bei Patienten nach Kataraktoperation zu
untersuchen. In diesen Studien wurde mit der Verabreichung der Studienmedikation am Tag vor der
Operation begonnen, diese wurde am Tag der Operation fortgesetzt und bis zu 2—4 Wochen nach dem
Eingriff beibehalten. Zusétzlich erhielten fast alle Patienten vorsorglich eine Behandlung mit
Antibiotika, entsprechend der klinischen Praxis des jeweiligen Priifzentrums.

Zwei doppelblinde, randomisierte, Vehikel-kontrollierte Studien zeigten, dass Patienten unter
NEVANAC ab der frithen postoperativen Phase bis hin zum Behandlungsende signifikant weniger
Entziindungsanzeichen entwickelten (Zellen im Kammerwasser sowie Tyndall) als Patienten, die das
Vehikel erhalten hatten.

In einer doppelblinden, randomisierten, Vehikel- und Wirkstoft- kontrollierten Studie zeigten die mit
NEVANAC behandelten Patienten signifikant weniger Entziindungen als unter Vehikel. Auflerdem
zeigte sich NEVANAC in der Entziindungs- und Schmerzreduktion Ketorolac 5 mg/ml nicht
unterlegen und war beim Eintropfen etwas besser vertraglich.

Nach Kataraktoperation berichteten in der NEVANAC-Gruppe signifikant mehr Patienten iiber
Schmerzfreiheit am Auge als in der Gruppe, die das Vehikel erhalten hatte.

Verminderung des Risikos postoperativer Makulaédeme im Zusammenhang mit Katarakteingriffen bei
Diabetikern

Zur Bewertung von Wirksamkeit und Sicherheit von NEVANAC zur Prophylaxe postoperativer
Makuladdeme im Zusammenhang mit Katarakteingriffen wurden vier Studien (zwei mit Diabetikern
und zwei mit Nichtdiabetikern) durchgefiihrt. In diesen Studien erfolgte die Anwendung des
Priifmedikaments einen Tag vor dem Eingriff sowie am Tag des Eingriffs und wurde bis zu 90 Tage
nach der Operation beibehalten.

In einer doppelblinden, randomisierten, Vehikel-kontrollierten Studie, die mit diabetischen
Retinopathie-Patienten durchgefiihrt wurde, entwickelte in der Vehikelgruppe ein signifikant héherer
Prozentsatz der Patienten (16,7 %) Makuladdeme im Vergleich zu den Patienten, die mit NEVANAC
behandelt wurden (3,2 %). Eine Verschlechterung des bestkorrigierten Visus um mehr als

5 Buchstaben trat zwischen Tag 7 und Tag 90 (oder Studienabbruch) bei den mit Vehikel behandelten
Patienten zu einem hoheren Prozentsatz (11,5 %) auf, als bei mit Nepafenac behandelten Patienten
(5,6 %). Von den mit NEVANAC behandelten Patienten erzielen mehr eine Verbesserung des
bestkorrigierten Visus um 15 Buchstaben als von den mit Vehikel behandelten Patienten: 56,8 % bzw.
41,9 %; p=0,019.

Kinder und Jugendliche

Die Europdische Arzneimittel-Agentur hat fiir NEVANAC eine Freistellung von der Verpflichtung zur
Vorlage von Ergebnissen zu Studien in allen padiatrischen Altersklassen zur Prophylaxe und
Behandlung postoperativer Schmerz- und Entziindungszusténde bei Kataraktoperationen gewahrt
(siche Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).



5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Bei dreimal tiglicher Gabe von NEVANAC in beide Augen wurden in den meisten Patienten 2 bzw.
3 Stunden nach Applikation geringe, aber quantifizierbare Plasmakonzentrationen von Nepafenac und
Amfenac festgestellt. Nach der Applikation am Auge betrug die mittlere Steady-state-
Plasmakonzentration Cpax fiir Nepafenac 0,310 + 0,104 ng/ml und fiir Amfenac 0,422 + 0,121 ng/ml.

Verteilung

Amfenac hat eine hohe Affinitdt zu Serumalbuminproteinen. /n vitro waren an Rattenalbumin 98,4 %,
an Humanalbumin 95,4 % und an Humanserum 99,1 % gebunden.

Untersuchungen an der Ratte zeigen, dass sich nach einfacher wie nach mehrfacher oraler Gabe von
4C-markiertem Nepafenac die radioaktiv markierte Wirksubstanz im gesamten Organismus verteilt.

Untersuchungen am Kaninchen haben gezeigt, dass topisch verabreichtes Nepafenac lokal von der
Vorderseite des Auges zu den hinteren Segmenten des Auges (Retina und Chorioidea) verteilt wird.

Biotransformation

Die Umwandlung von Nepafenac zu Amfenac erfolgt relativ schnell durch intraokulére Hydrolasen. In
der Folge unterliegt Amfenac einem ausgepriagten Metabolismus hin zu polareren
Stoffwechselprodukten. Durch Hydroxylierung des aromatischen Rings entstehen konjugierte
Glukuronide. Radiochromatografische Analysen vor und nach der Hydrolyse durch B-Glukuronidase
weisen darauf hin, dass alle Metaboliten bis auf Amfenac als konjugierte Glukuronide vorliegen.
Amfenac war im Plasma der Hauptmetabolit und repréasentierte 13 % der gesamten
Plasmaradioaktivitit. Der zweithdufigste Plasmametabolit war 5-Hydroxy-Nepafenac, das bei Cpax
ungefahr 9 % der Gesamtradioaktivitét reprasentiert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln: in Konzentrationen bis zu 3 000 ng/ml inhibieren
weder Nepafenac noch Amfenac in vitro die metabolische Aktivitit der wichtigsten menschlichen
Cytochrom-P450-Enzyme (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 und 3A4). Deshalb sind
Wechselwirkungen mit gleichzeitig verabreichten Arzneimitteln iiber den CYP-vermittelten
Metabolismus unwahrscheinlich. Auch tiiber Eiweilbindung hervorgerufene Wechselwirkungen sind
unwahrscheinlich.

Elimination

Untersuchungen an gesunden Probanden zeigten, dass nach oraler Gabe von “C-Nepafenac die meiste
Radioaktivitit tiber den Urin ausgeschieden wird (85 % der Gesamtmenge), wihrend iiber die Fézes
ungefihr 6 % der Dosis ausgeschieden wurden. Im Urin waren Nepafenac und Amfenac nicht
quantifizierbar.

Bei 25 Katarakt-OP-Patienten wurden 15, 30, 45 und 60 Minuten nach Gabe einer Einzeldosis
NEVANAC die Kammerwasserkonzentrationen bestimmt. Die hochsten Konzentrationen im
Kammerwasser wurden nach 1 Stunde gemessen (Nepafenac 177 ng/ml, Amfenac 44,8 ng/ml). Diese
Befunde deuten auf eine rasche Hornhautpenetration hin.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit
Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe und Genotoxizitit lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen

erkennen.

Es wurden keine Langzeitstudien zur Kanzerogenitit von Nepafenac durchgefiihrt.



In Reproduktionsstudien an Ratten waren die fiir Muttertiere toxischen Nepafenac-Dosierungen von
>10 mg/kg assoziiert mit Dystokie, erhohten Postimplantationsverlusten, verringertem fotalen
Gewicht/Wachstum und geringeren Uberlebensraten der Féten. Bei trichtigen Kaninchen fiihrte eine
den Muttertieren verabreichte Dosis von 30 mg/kg zu leichten toxischen Wirkungen an den
Muttertieren und einem statistisch signifikanten Anstieg der Missbildungshaufigkeit bei den Wiirfen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mannitol (Ph. Eur.)

Carbomer

Natriumchlorid

Tyloxapol

Natriumedetat (Ph. Eur.)

Benzalkoniumchlorid

Natriumhydroxid und/oder Salzsiure (zur pH-Wert-Einstellung)
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

4 Wochen nach dem erstmaligen Offnen nicht mehr verwenden.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 30 °C lagern.
Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch des Arzneimittels, siche Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Runde 5-ml-Flasche mit Tropferspitze aus Polyethylen niederer Dichte und weilem
Schraubverschluss aus Polypropylen, mit 5 ml Suspension.

Faltschachtel mit 1 Flasche.
6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland
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8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/07/433/001

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 11. Dezember 2007
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 24. September 2012

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Suspension enthilt 3 mg Nepafenac.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Jeder ml Suspension enthélt 0,05 mg Benzalkoniumchlorid.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Augentropfensuspension

GleichmiBige hellgelbe bis kréftig orange Suspension, pH-Wert von ca. 6,8.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension wird angewendet bei Erwachsenen zur:

- Prophylaxe und Behandlung postoperativer Schmerz- und Entziindungszusténde bei
Kataraktoperationen

- Verminderung des Risikos postoperativer Makuladdeme in Zusammenhang mit
Kataraktoperationen bei Diabetikern (siehe Abschnitt 5.1)

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene einschliefllich dltere Patienten

Zur Prophylaxe und Behandlung von Schmerzen und Entziindungen wird einmal tdglich 1 Tropfen in
den Bindehautsack des betroffenen Auges oder der betroffenen Augen gegeben: beginnend am Tag
vor der Kataraktoperation, dann am Tag der Operation und in den ersten beiden Wochen nach der
Operation. Abhéngig von der Anweisung des Arztes kann die Behandlung auf die ersten 3 Wochen
nach der Operation ausgedehnt werden. Zusétzlich einen weiteren Tropfen 30 bis 120 Minuten vor der
Operation eintropfen.

In klinischen Studien wurden die Patienten bis zu 21 Tage lang mit NEVANAC 3 mg/ml
Augentropfensuspension behandelt (siche Abschnitt 5.1).

Zur Verminderung des Risikos postoperativer Makuladdeme nach Katarakteingriffen bei Diabetikern
betrdgt die Dosierung einmal tdglich 1 Tropfen NEVANAC in den Bindehautsack des betroffenen
Auges oder der betroffenen Augen, beginnend am Tag vor der Operation, dann am Tag des Eingriffs
und bis zu 60 Tage postoperativ, je nach Anweisung des Arztes. Zusitzlich einen weiteren Tropfen 30
bis 120 Minuten vor der Operation eintropfen.

Die Gabe von 1x NEVANAC 3 mg/ml pro Tag fiihrt zur gleichen Gesamttagesdosis wie die
dreimalige Gabe von NEVANAC 1 mg/ml pro Tag.
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Besondere Patientengruppen

Anwendung bei eingeschrdinkter Leber- oder Nierenfunktion

Zur Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion sind keine Studien
durchgefiihrt worden. Nepafenac wird primér nach Biotransformation ausgeschieden. Die systemische
Verfiigbarkeit nach topischer Anwendung am Auge ist sehr gering. Bei diesen Patienten erscheint eine
Dosisanpassung nicht erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von NEVANAC bei Kindern und Jugendlichen ist nicht erwiesen. Es
liegen keine Daten vor. Die Anwendung wird bei diesen Patienten nicht empfohlen, bis weitere Daten
vorliegen.

Altere Personen
In Bezug auf Sicherheit und Wirksamkeit wurden zwischen dlteren und jiingeren Patienten insgesamt

keine Unterschiede beobachtet.

Art der Anwendung

Anwendung am Auge.

Patienten sollten angewiesen werden, die Flasche vor Gebrauch gut zu schiitteln. Nach dem ersten
Offnen der Verschlusskappe ist der Anbruchschutzring lose und sollte vor der ersten Anwendung entfernt
werden (wenn vorhanden).

Wird mehr als ein topisches ophthalmisches Arzneimittel verabreicht, miissen die einzelnen
Anwendungen mindestens 5 Minuten auseinander liegen. Augensalben sollten zuletzt angewandt
werden.

Um Kontaminationen von Tropferspitze und Losung zu vermeiden, diirfen weder das Augenlid noch
die Augenumgebung oder andere Oberflidchen mit der Tropferspitze der Flasche in Beriihrung
kommen. Patienten sollten angewiesen werden, die Flasche bei Nichtgebrauch fest zu verschlieen.
Wird eine Dosis vergessen, sollte so bald wie mdglich ein einzelner Tropfen eingetropft werden, bevor
das regulédre Dosierungsschema wieder aufgenommen wird. Es darf keine doppelte Dosis angewendet
werden, um eine versdumte Dosis auszugleichen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Uberempfindlichkeit gegen sonstige nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAID).

Patienten, bei denen Acetylsalicylséure oder sonstige NSAID Asthma, Urtikaria oder eine akute
Rhinitis hervorrufen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Das Arzneimittel darf nicht injiziert werden. Patienten sind anzuweisen, NEVANAC nicht
einzunehmen.

Patienten sind anzuweisen, direktes Sonnenlicht wiahrend der Behandlung mit NEVANAC zu
vermeiden.
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Okuldre Wirkungen

Topische NSAID konnen eine Keratitis verursachen. Bei entsprechend disponierten Patienten kann der
wiederholte Gebrauch topischer NSAID zu Epithelversagen, Hornhautverdiinnung, Hornhauterosion,
Hornhautulcera oder Hornhautperforation fiihren (s. Abschnitt 4.8) und dadurch das Sehvermdgen
gefdhrden. Sollten bei einem Patienten Schiden des Hornhautepithels auftreten, sollte NEVANAC
unverziiglich abgesetzt werden und der Hornhautzustand des Patienten engmaschig kontrolliert
werden.

Topische NSAID konnen Heilungsprozesse verlangsamen oder verzogern. Auch topische
Kortikosteroide konnen Heilungsprozesse verlangsamen oder verzégern. Die gleichzeitige
Anwendung von NSAID und Kortikosteroiden kann Heilungsprobleme verstirken. Daher ist Vorsicht
geboten, wenn NEVANAC gleichzeitig mit Kortikosteroiden gegeben wird. Dies gilt insbesondere bei
Patienten mit einem hohen Gefédhrdungspotenzial fiir Nebenwirkungen der Hornhaut, wie unten
beschrieben.

Nach der Markteinfiihrung topischer NSAID ist iiber korneale Nebenwirkungen, die das Sehvermdgen
schiadigen konnen, berichtet worden. Ein erhohtes Risiko besteht bei Patienten mit
Hornhautdenervation, Epitheldefekten der Hornhaut, Diabetes mellitus, Erkrankungen der
Augenoberfliche (z. B. Trockenes-Auge-Syndrom) oder rheumatoider Arthritis. Auch bei Patienten,
die komplizierten Augenoperationen oder mehreren Eingriffen innerhalb kurzer Zeit unterzogen
werden, besteht ein erhdhtes Risiko. Bei diesen Patienten sollten topische NSAID nur unter Vorsicht
eingesetzt werden. Der wiederholte Gebrauch topischer NSAID erhoht das Patientenrisiko fiir das
Auftreten und die Schwere von Nebenwirkungen an der Hornhaut.

Es wurde berichtet, dass ophthalmologische NSAID im Zusammenhang mit Augenoperationen
verstéirkte Blutungen des okuldren Gewebes (einschlieBlich Hyphdma) verursachen kénnen.
NEVANAC sollte bei Patienten mit erhdhter Blutungsneigung oder bei Einnahme von
blutungsfordernden Arzneimitteln nur mit Vorsicht eingesetzt werden.

Eine akute Augeninfektion kann durch topische Entziindungshemmer maskiert werden. NSAID haben
keine antimikrobiellen Eigenschaften. Bei okuldren Infektionen sollten sie nur mit Vorsicht zusammen
mit Antiinfektiva angewendet werden.

Kontaktlinsen

Das Tragen von Kontaktlinsen nach der Katarakt-OP wird nicht empfohlen. Daher sollten Patienten
angewiesen werden, keine Kontaktlinsen zu tragen, wenn dies nicht ausdriicklich durch Thren

behandelnden Arzt so angeordnet wird.

Benzalkoniumchlorid

NEVANAC enthélt Benzalkoniumchlorid, das Irritationen am Auge hervorrufen kann und dafiir
bekannt ist, weiche Kontaktlinsen zu verfarben. Miissen wihrend der Behandlung Kontaktlinsen
getragen werden, sollten Patienten angewiesen werden, diese vor der jeweiligen Anwendung
herauszunehmen und frithestens 15 Minuten spéter wieder einzusetzen.

Es liegen Berichte vor, dass Benzalkoniumchlorid eine Keratopathia punctata und/oder eine toxisch
ulzerierende Keratopathie verursachen kann. Da NEVANAC Benzalkoniumchlorid enthilt, sollte der

Patient bei haufigem oder langfristigem Gebrauch sorgfaltig liberwacht werden.

Kreuzsensitivitit

Nepafenac kann Kreuzsensitivititen gegeniiber Acetylsalicylsdure, Phenylacetylsdurederivaten und
sonstigen NSAID bewirken.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

In-vitro-Studien zeigen ein sehr geringes Potenzial fiir Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
oder Wechselwirkungen, die durch Plasmaeiweilbindung hervorgerufen werden (siche Abschnitt 5.2).

Prostaglandin-Analoga

Hinsichtlich der gleichzeitigen Anwendung von Prostaglandin-Analoga und NEVANAC sind nur sehr
begrenzt Daten verfiigbar. Unter Beriicksichtigung der Wirkmechanismen dieser Substanzen ist die
gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel nicht empfehlenswert.

Die gleichzeitige Anwendung topischer NSAID und topischer Steroide kann die Wahrscheinlichkeit
von Heilungsproblemen erhéhen. Eine gleichzeitige Anwendung von NEVANAC und Arzneimitteln,
die die Blutungszeit verlingern, kann das Risiko von Himorrhagien erhdhen (siehe Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebérfihigen Alter

NEVANAC sollte von Frauen im gebérfahigen Alter, die nicht verhiiten, nicht angewendet werden.

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Nepafenac bei schwangeren Frauen liegen keine hinreichenden Daten vor.
Tierstudien zeigten reproduktionstoxische Effekte (siehe Abschnitt 5.3). Das potenzielle Risiko fiir
den Menschen ist unbekannt. Die systemische Verfiigbarkeit nach der Behandlung mit NEVANAC
wird fiir nicht schwangere Frauen als unbedeutend eingeschitzt, daher wird das Risiko wéhrend der
Schwangerschaft als moglicherweise gering erachtet. Da jedoch eine Inhibierung der
Prostaglandinsynthese die Schwangerschaft, die embryonale/fotale Entwicklung, die Geburt und/oder
die postnatale Entwicklung beeintrachtigen konnte, wird die Anwendung von NEVANAC wihrend
der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Nepafenac in die Muttermilch iibergeht. Tierstudien zeigen, dass Nepafenac in
die Muttermilch von Ratten iibergehen kann. Dennoch sind keine Effekte auf den Sdugling zu
erwarten, da die systemische Verfiigbarkeit fiir die stillende Mutter vernachléssigbar ist. NEVANAC
kann wiahrend der Stillzeit verwendet werden.

Fertilitét

Es liegen keine Daten zur Wirkung von NEVANAC auf die Fertilitit des Menschen vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

NEVANAC hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Voriibergehend kann es zu verschwommenem Sehen oder anderen Sehbeeintrachtigungen kommen,
die die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen erschweren konnen. Wenn diese
Beeintrachtigungen nach dem Eintropfen auftreten, sollten Patienten erst wieder am StraBBenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen, wenn die Beeintrachtigungen abgeklungen sind.
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4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In klinischen Studien mit {iber 1 900 Patienten, die NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension
erhielten, waren die hdufigsten beobachteten Nebenwirkungen Keratitis punctata, Keratitis,
Fremdkorpergefiihl in den Augen und Augenschmerzen. Sie traten bei 0,4 % bis 0,1 % der Patienten
auf.

Diabetiker

In zwei klinischen Studien mit 594 Patienten erhielten Diabetiker eine Behandlung mit NEVANAC
iiber 90 Tage oder ldnger zur Prophylaxe von Makulabdemen nach Katarakteingriffen. Die
meistgenannte Nebenwirkung war Keratitis punctata, die bei 1 % der Patienten — und somit in der
Haufigkeitsgruppe ,,Haufig* — auftrat. Bei den anderen berichteten Nebenwirkungen handelte es sich
um Keratitis und um Fremdkorpergefiihl, die bei 0,4 % bzw. 0,1 % der Patienten auftraten und somit
beide in die Kategorie ,,Gelegentlich* fallen.

Tabellarische Zusammenfassung der Nebenwirkungen

Die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen werden folgendermallen definiert: sehr haufig (>1/10),
haufig (>1/100 bis <1/10), gelegentlich (=1/1 000 bis <1/100), selten (>1/10 000 bis <1/1 000), sehr
selten <1/10 000) oder nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar). In jeder Haufigkeitskategorie sind die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angeordnet. Die Daten {iber Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien beobachtet
oder nach Markteinfiihrung von NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension und NEVANAC

1 mg/ml Augentropfensuspension gemeldet.

Systemorganklassen Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems Selten: Uberempfindlichkeit

Erkrankungen des Nervensystems Selten: Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen
Augenerkrankungen Gelegentlich: Keratitis, Keratitis punctata, Defekt des

Hornhautepithels, Fremdkorpergefiihl im Auge,
Augenlidrandverkrustung

Selten: Iritis, chorioidale Effusion,
Hornhautablagerungen, Augenschmerzen,
Augenbeschwerden, trockenes Auge, Blepharitis,
Augenreizung, Augenjucken, Augenfluss, allergische
Konjunktivitis, Tranensekretion verstéirkt,
Bindehauthyperédmie

Nicht bekannt: Hornhautperforation, verzogerte
Heilung (Hornhaut), Kornealopazitit, Narbe der
Hornhaut, verminderte Sehschérfe, Schwellung des
Auges, ulzerative Keratitis, Hornhautverdiinnung,
verschwommenes Sehen

Gefédllerkrankungen Nicht bekannt: erhohter Blutdruck

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Selten: Ubelkeit
Nicht bekannt: Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Selten: Cutis laxa (Chalodermie), allergische
Unterhautgewebes Dermatitis

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Bei Patienten mit Verdacht auf gravierende Epithelschédden der Hornhaut einschlieflich
Hornhautperforation, sollte NEVANAC sofort abgesetzt und der Zustand der Hornhaut eingehend
iiberwacht werden (sieche Abschnitt 4.4).
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Nach Markteinfiihrung von NEVANAC 1 mg/ml Augentropfensuspension wurde iiber Fille berichtet,
in denen es zu Defekten/Storungen des Hornhautepithels kam. Die Schweregrade dieser Fille
variieren zwischen nicht schwerwiegenden Auswirkungen auf die Unversehrtheit des
Hornhautepithels und schwerwiegenderen Ereignissen, bei denen chirurgische Eingriffe und/oder eine
medikamentdse Therapie erforderlich sind, um das Sehvermodgen wiederherzustellen.

Die Erfahrungen nach Markteinfithrung topischer NSAID legen nahe, dass fiir Patienten mit
komplizierten Augeneingriffen, Hornhautdenervationen, Epitheldefekten der Hornhaut, Diabetes
mellitus, Erkrankungen der Augenoberflache (z. B. Trockenes-Auge-Symptomatik), rheumatoider
Arthritis oder wiederholten augenchirurgischen Eingriffen innerhalb kurzer Zeit ein erhéhtes Risiko
fiir korneale Nebenwirkungen besteht, die das Sehvermdgen beeintrachtigen kdnnen.

Kinder und Jugendliche

Sicherheit und Wirksamkeit von NEVANAC bei Kindern und Jugendlichen sind nicht nachgewiesen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Sowohl bei einer Uberdosierung am Auge als auch im Falle des versehentlichen Verschluckens sind
toxische Effekte unwahrscheinlich.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthalmika, Nichtsteroidale Antiphlogistika; ATC-Code:
SO01BC10

Wirkmechanismus

Nepafenac ist ein nichtsteroidales antiphlogistisch und analgetisch wirkendes Prodrug. Nach dem
Eintropfen in das Auge penetriert Nepafenac die Hornhaut und wird von Hydrolasen des
Augengewebes in Amfenac, einen nichtsteroidalen entziindungshemmenden Wirkstoff, umgewandelt.
Amfenac inhibiert die Prostaglandin-H-Synthase (Cyclooxygenase), ein Enzym, das fiir die
Prostaglandinproduktion erforderlich ist.

Sekundirpharmakologie

Am Kaninchen wurde nachgewiesen, dass Nepafenac den Zusammenbruch der Blut-Retina-Schranke
verhindert; gleichzeitig unterdriickt es die PGE:-Synthese. Im Ex-vivo-Ansatz inhibiert eine Dosis
Nepafenac, die einer Anwendung am Auge entspricht, die Prostaglandinsynthese in Iris und
Ciliarkorper (85 %-95 %) bis zu 6 Stunden und in Retina bzw. der Chorioidea (55 %) bis zu

4 Stunden lang.

Pharmakodynamische Wirkungen

Entsprechend dem Gehalt an vaskularisiertem Gewebe findet die Hydrolyse vorwiegend in Retina und
Chorioidea statt, gefolgt von Iris und Ziliarkdrper sowie der Hornhaut.
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Klinische Studien zeigen, dass NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension den Augeninnendruck
nicht signifikant veréndert.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Prophylaxe und Behandlung postoperativer Schmerzen und Entziindungen im Zusammenhang mit
Katarakteingriffen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension zur Verhiitung
und Behandlung postoperativer Schmerzen und Entziindungen wie nach Kataraktoperation wurden in
zwei doppelt maskierten placebokontrollierten Studien mit insgesamt 1 339 Patienten untersucht. In
diesen Studien wurde mit der tdglichen Verabreichung der Studienmedikation am Tag vor der
Operation begonnen, diese wurde am Tag der Operation fortgesetzt und fiir 14 Tage nach dem Eingriff
beibehalten. Beziiglich der Behandlung postoperativer Schmerzen und Entziindungen zeigte
NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension eine dem Vehikel iiberlegene klinische Wirksamkeit.

Bei mit NEVANAC behandelten Patienten war das Auftreten von Schmerzen am Auge und messbarer
Entziindungsanzeichen (Zellen im Kammerwasser sowie Tyndall) ab der frithen postoperativen Phase
bis hin zum Behandlungsende unwahrscheinlicher als bei Patienten, die das Vehikel erhalten hatten. In
diesen zwei Studien hatten 65 % und 68 % der Patienten unter NEVANAC an Tag 14 nach der OP
keine Entziindungszeichen mehr gegentiber 25 % und 35 % der Patienten mit Vehikel. Der Anteil
schmerzfreier Patienten lag in den NEVANAC-Gruppen bei 89 % und 91 % gegeniiber 40 % und

50 % in den Vehikel- Gruppen.

Einige Patienten erhielten NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension bis zu 21 Tage nach der
Operation, aber die Wirksamkeit wurde nach Tag 14 nicht weiter untersucht.

AuBerdem zeigte sich das 1x tdglich gegebene NEVANAC 3 mg/ml beziiglich der Vermeidung und
Behandlung postoperativer Schmerzen und Entziindungen dem 3x tiglich verabreichten NEVANAC
1 mg/ml nicht unterlegen. Nach Kataraktoperation war der Anteil an Patienten ohne
Entziindungszeichen und ohne Schmerzen zu allen postoperativen Untersuchungen bei beiden
Arzneimitteln dhnlich.

Verminderung des Risikos postoperativer Makulaédeme in Zusammenhang mit Kataraktoperationen
bei Diabetikern

Zur Bewertung von Wirksamkeit und Sicherheit von NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension
bei einmal taglicher Gabe zur Prophylaxe postoperativer Makuladdeme im Zusammenhang mit
Katarakteingriffen wurden zwei Studien mit Diabetikern durchgefiihrt. In diesen Studien wurde mit
der Verabreichung der Studienmedikation am Tag vor der Operation begonnen, diese wurde am Tag
der Operation fortgesetzt und bis zu 90 Tage nach dem Eingriff beibehalten.

In beiden doppelt maskierten, randomisierten Vehikel-kontrollierten Studien, die mit diabetischen
Retinopathie-Patienten durchgefiihrt wurden, entwickelte in der Vehikelgruppe ein signifikant héherer
Prozentsatz der Patienten (17,3 % und 14,3 %) Makuladdeme im Vergleich zu den Patienten, die mit
NEVANAC 3 mg/ml (2,3 % und 5,9 %) behandelt wurden. Bei der integrierten Analyse der beiden
Studien lag der entsprechende Prozentsatz in der Vehikelgruppe bei 15,9 % und in der NEVANAC-
Gruppe bei 4,1 % (p <0,001). In einer der beiden Studien erzielte (43 %) ein signifikant hdherer
Prozentsatz der Patienten in der Gruppe unter NEVANAC 3 mg/ml (61,7 %) im Vergleich zur
Vehikelgruppe an Tag 14 eine Verbesserung um mindestens 15 Buchstaben und konnte diese
Verbesserung bis Tag 90 beibehalten. In der zweiten Studie war der Prozentsatz der Patienten in
beiden Behandlungsgruppen beziiglich dieses Endpunkts vergleichbar (48,8 % in der NEVANAC-
Gruppe und 50,5 % in der Vehikelgruppe). Bei der integrierten Analyse der beiden Studien war der
Prozentsatz der Patienten mit einer Verbesserung von 15 Buchstaben an Tag 14 und der Beibehaltung
der Verbesserung bis Tag 90 in der Gruppe unter NEVANAC 3 mg/ml (55,4 %) hoher als in der
Vehikelgruppe (46,7 %, p = 0,003).
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Kinder und Jugendliche

Die Europidische Arzneimittel-Agentur hat fiir NEVANAC eine Freistellung von der Verpflichtung zur
Vorlage von Ergebnissen zu Studien in allen padiatrischen Altersklassen zur Prophylaxe und
Behandlung postoperativer Schmerz- und Entziindungszusténde bei Kataraktoperationen gewahrt
(siehe Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Bei téglicher Gabe eines Tropfens NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension in beide Augen tiber
4 Tage wurden in den meisten Patienten 2 bzw. 3 Stunden nach Applikation geringe, aber
quantifizierbare Plasmakonzentrationen von Nepafenac und Amfenac festgestellt. Nach der
Applikation am Auge betrug die mittlere Steady-state-Plasmakonzentration Cpax fiir Nepafenac

0,847 + 0,269 ng/ml und fiir Amfenac 1,13 + 0,491 ng/ml.

Verteilung

Amfenac hat eine hohe Affinitit zu Serumalbuminproteinen. /n vitro waren an Rattenalbumin 98,4 %,
an Humanalbumin 95,4 % und an Humanserum 99,1 % gebunden.

Untersuchungen an der Ratte zeigen, dass sich nach einfacher wie nach mehrfacher oraler Gabe von
4C-markiertem Nepafenac die radioaktiv markierte Wirksubstanz im gesamten Organismus verteilt.

Untersuchungen am Kaninchen haben gezeigt, dass topisch verabreichtes Nepafenac lokal von der
Vorderseite des Auges zu den hinteren Segmenten des Auges (Retina und Chorioidea) verteilt wird.

Biotransformation

Die Umwandlung von Nepafenac zu Amfenac erfolgt relativ schnell durch intraokulére Hydrolasen. In
der Folge unterliegt Amfenac einem ausgeprigten Metabolismus hin zu polareren
Stoftwechselprodukten. Durch Hydroxylierung des aromatischen Rings entstehen konjugierte
Glukuronide.

Radiochromatografische Analysen vor und nach der Hydrolyse durch B-Glukuronidase weisen darauf
hin, dass alle Metaboliten bis auf Amfenac als konjugierte Glukuronide vorliegen. Amfenac war im
Plasma der Hauptmetabolit und reprasentierte 13 % der gesamten Plasmaradioaktivitit. Der
zweithdufigste Plasmametabolit war 5-Hydroxy-Nepafenac, das bei Cpax ungefahr 9 % der
Gesamtradioaktivitét reprasentiert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln: in Konzentrationen bis zu 3 000 ng/ml inhibieren
weder Nepafenac noch Amfenac in vitro die metabolische Aktivitit der wichtigsten menschlichen
Cytochrom-P450-Enzyme (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 und 3A4). Deshalb sind
Wechselwirkungen mit gleichzeitig verabreichten Arzneimitteln tiber den CYP-vermittelten
Metabolismus unwahrscheinlich. Auch iiber Eiwei3bindung hervorgerufene Wechselwirkungen sind
unwahrscheinlich.

Elimination
Untersuchungen an gesunden Probanden zeigten, dass nach oraler Gabe von “C-Nepafenac die meiste

Radioaktivitit iiber den Urin ausgeschieden wird (85 % der Gesamtmenge), wiahrend iiber die Fizes
ungefihr 6 % der Dosis ausgeschieden wurden.
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5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe und Genotoxizitit lassen die priaklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen
erkennen.

Es wurden keine Langzeitstudien zur Kanzerogenitét von Nepafenac durchgefiihrt.

In Reproduktionsstudien an Ratten waren die fiir Muttertiere toxischen Nepafenac-Dosierungen von
>10 mg/kg assoziiert mit Dystokie, erh6hten Postimplantationsverlusten, verringertem fotalen
Gewicht/Wachstum und geringeren Uberlebensraten der Foten. Bei trachtigen Kaninchen fiihrte eine

den Muttertieren verabreichte Dosis von 30 mg/kg zu leichten toxischen Wirkungen an den
Muttertieren und einem statistisch signifikanten Anstieg der Missbildungshéufigkeit bei den Wiirfen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Borsédure

Propylenglycol

Carbomer

Natriumchlorid

Guar (Ph. Eur.)

Carmellose-Natrium (Ph. Eur.)

Natriumedetat (Ph. Eur.)

Benzalkoniumchlorid

Natriumhydroxid und/oder Salzsdure (zur pH-Wert-Einstellung)
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

18 Monate

4 Wochen nach dem erstmaligen Offnen nicht mehr verwenden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 25 °C lagern. Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch des Arzneimittels, siche Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

Runde oder ovale Flasche mit Tropferspitze aus Polyethylen niederer Dichte und weillem
Schraubverschluss aus Polypropylen, mit 3 ml Suspension. Die Flasche kann mit einer
Folienverpackung versehen sein.

Faltschachtel mit 1 Flasche.

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/07/433/002

EU/1/07/433/003

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 11. Dezember 2007

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 24. September 2012

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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ANHANG II

HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A. HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Stralie 10
90443 Niirnberg
Deutschland

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name und Anschrift des
Herstellers, der fiir die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

. Regelmiiflig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURs)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURs fiir dieses Arzneimittel sind in der nach Artikel
107 c Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im européischen Internetportal fiir
Arzneimittel verdffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage (EURD-Liste) - und allen
kiinftigen Aktualisierungen - festgelegt.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivititen und Mafnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten Aktualisierungen des

RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

o nach Aufforderung durch die Europdische Arzneimittel-Agentur;

o jedes Mal wenn das Risikomanagement-System geéndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses fithren konnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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ANHANG III

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL FUR EINE EINZELNE 5 ML-FLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

NEVANAC 1 mg/ml Augentropfensuspension
Nepafenac

2. WIRKSTOFF

1 ml Suspension enthilt 1 mg Nepafenac.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Mannitol (Ph. Eur.), Carbomer, Natriumchlorid, Tyloxapol, Natriumedetat (Ph. Eur.),
Benzalkoniumchlorid, Natriumhydroxid und/oder Salzsdure, gereinigtes Wasser.

Weitere Informationen siche Packungsbeilage.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfensuspension

1x5ml

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Vor Gebrauch gut schiitteln.
Packungsbeilage beachten.
Anwendung am Auge

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis )
4 Wochen nach dem erstmaligen Offnen nicht mehr verwenden.
Gebffnet:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht tiber 30 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/07/433/001 I x5ml

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

| 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

NEVANAC 1 mg/ml

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FLASCHENETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

NEVANAC 1 mg/ml Augentropfensuspension
Nepafenac
Anwendung am Auge

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.

3. VERFALLDATUM

Verw. bis:

Geoftnet:

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

5 ml

6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL FUR EINE EINZELNE FLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension
Nepafenac

2. WIRKSTOFF

1 ml Suspension enthilt 3 mg Nepafenac.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Borséure, Propylenglycol, Carbomer, Natriumchlorid, Guar (Ph. Eur.), Carmellose-Natrium (Ph. Eur.),
Natriumedetat (Ph. Eur.), Benzalkoniumchlorid, Natriumhydroxid und/oder Salzsiure, gereinigtes
Wasser.

Weitere Informationen siche Packungsbeilage.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfensuspension

1x3ml

S. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Vor Gebrauch gut schiitteln.
Packungsbeilage beachten.
Anwendung am Auge

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Einmal taglich anwenden.
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
4 Wochen nach dem erstmaligen Offnen nicht mehr verwenden.
Geoftnet:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 25 °C lagern. Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/07/433/002 1 x 3 ml - Runde Flasche
EU/1/07/433/003 1 x 3 ml - Ovale Flasche

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

NEVANAC 3 mg/ml

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FLASCHENETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension
Nepafenac
Anwendung am Auge

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.

3. VERFALLDATUM

Verw. bis:

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3ml

6. WEITERE ANGABEN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FOLIENVERPACKUNG

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension
Nepafenac
Anwendung am Auge

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.

3. VERFALLDATUM

Verw. bis:

4 Wochen nach dem erstmaligen Offnen nicht mehr verwenden.

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3ml

6. WEITERE ANGABEN
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NEVANAC 1 mg/ml Augentropfensuspension
Nepafenac

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN S

1.

Was ist NEVANAC und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von NEVANAC beachten?
Wie ist NEVANAC anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist NEVANAC aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist NEVANAC und wofiir wird es angewendet?

NEVANAC enthilt den Wirkstoff Nepafenac und zihlt zur Gruppe der nichtsteroidalen
entziindungshemmenden Arzneimittel (NSAID).

NEVANAC ist bei Erwachsenen bestimmt zur:

2.

Vorbeugung und Linderung von Augenschmerzen und Entziindungen nach Kataraktoperationen
am Auge

Verminderung des Risikos von Makuladdemen (Schwellung im hinteren Augenbereich) nach
Katarakteingriffen bei Diabetikern

Was sollten Sie vor der Anwendung von NEVANAC beachten?

NEVANAC darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Nepafenac oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie allergisch gegen andere nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel
(NSAIDs) sind.

wenn Sie wihrend der Behandlung mit anderen NSAID bereits Asthma, Hautallergien oder
starke Entziindungsreaktionen in der Nase bekommen haben. Beispiele fiir nichtsteroidale
entziindungshemmende Wirkstoffe sind: Acetylsalicylsdure, Ibuprofen, Ketoprofen, Piroxicam,
Diclofenac.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
NEVANAC anwenden:

wenn Sie zu Blutergiissen neigen oder schnell bluten oder dies in der Vergangenheit der Fall
war.

wenn Sie an anderen Augenkrankheiten leiden (z. B. an einer Augeninfektion) oder wenn sie
weitere Arzneimittel (insbesondere topische Steroide) am Auge anwenden.
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- wenn Sie an Diabetes erkrankt sind.
- wenn Sie an rheumatoider Arthritis erkrankt sind.
- wenn Sie innerhalb kurzer Zeit mehrfach am Auge operiert wurden.

Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht wihrend der Behandlung mit NEVANAC.

Das Tragen von Kontaktlinsen nach einer Katarakt-OP wird nicht empfohlen. Ihr Arzt wird Sie
informieren, wenn Sie die Kontaktlinsen wieder tragen diirfen (siehe auch ,,NEVANAC enthilt
Benzalkoniumchlorid®).

Kinder und Jugendliche
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren an, da die
Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Bevolkerungsgruppe nicht bewiesen sind.

Anwendung von NEVANAC zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

NEVANAC kann mit anderen Arzneimitteln, einschlieBlich anderer Augentropfen zur
Glaukombehandlung, die Sie anwenden, wechselwirken.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie Arzneimittel nehmen, die die Blutgerinnung
herabsetzen (Warfarin), oder wenn Sie andere nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel
(NSAID) nehmen. Diese kdnnen das Risiko einer Blutung erhohen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Frauen, die schwanger werden konnen, miissen wihrend der Anwendung von NEVANAC eine
Empfiangnis wirksam verhindern. Wahrend der Schwangerschaft ist die Anwendung von NEVANAC
nicht empfohlen. Wenden Sie NEVANAC nicht an, wenn Ihr Arzt es nicht angeordnet hat.

Beim Stillen konnte NEVANAC in die Muttermilch iibertreten. Es sind aber keine Auswirkungen auf
den Séugling zu erwarten. Daher kann NEVANAC wéhrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Kurz nach dem Eintropfen von NEVANAC werden Sie moglicherweise leicht verschwommen sehen.
Daher sollten Sie nicht Auto fahren bzw. keine Maschinen bedienen, bis dies abgeklungen ist.

NEVANAC enthiilt Benzalkoniumchlorid
Dieses Arzneimittel enthalt 0,25 mg Benzalkoniumchlorid pro 5 ml entsprechend 0,05 mg/ml.

Das Konservierungsmittel in NEVANAC, Benzalkoniumchlorid, kann von weichen Kontaktlinsen
aufgenommen werden und kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen fithren. Sie miissen die
Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und diirfen sie erst nach 15 Minuten
wieder einsetzen. Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere,
wenn Sie trockene Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite
des Auges) haben. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels
ein ungewohnliches Gefiihl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.
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3. Wie ist NEVANAC anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenden Sie NEVANAC nur am Auge an. Nicht einnehmen oder injizieren.

Die empfohlene Dosis betrigt
Dreimal téglich einen Tropfen in das betroffene Auge oder die betroffenen Augen tropfen — jeweils
morgens, mittags und abends. Tropfen Sie immer zur gleichen Uhrzeit.

Wann und wie lange sollte NEVANAC angewendet werden?

Beginnen Sie einen Tag vor Threr Katarakt-Operation. Setzen Sie die Anwendung am Operationstag
fort. Verwenden Sie NEVANAC so lange, wie von Ihrem Arzt angeordnet. Dies kann bis zu

3 Wochen (zur Vermeidung und Behandlung von Augenschmerzen und Entziindungen) oder bis zu
60 Tagen (zur Vermeidung von Makulabdemen) nach Threr Operation sein.

Anwendungshinweise
Waschen Sie vor der Anwendung Thre Hénde.

Abbildung 1 Abbildung 2

o Vor Gebrauch gut schiitteln.
o Schrauben Sie die Kappe ab.

o Nach dem ersten Offnen der Verschlusskappe ist der Anbruchschutzring lose. Entfernen Sie
diesen vor der ersten Anwendung am Auge.

o Halten Sie das Fldaschchen mit der Spitze nach unten zwischen dem Daumen und den Fingern.

o Beugen Sie den Kopf zuriick.

o Ziehen Sie das Augenlid mit einem sauberen Finger nach unten, bis ein Spalt zwischen Lid und
Auge entsteht. Tropfen Sie hier ein (Abbildung 1).

o Bringen Sie dazu die Tropferspitze nahe an das Auge heran. Stellen Sie sich vor einen Spiegel,
wenn dies das Eintropfen erleichtert.

o Beriihren Sie jedoch weder das Auge noch das Augenlid, die Augenumgebung oder andere

Oberfldchen mit der Tropferspitze, da sonst Keime in die Tropfen gelangen kdnnen.

o Durch sanften Druck auf den Flaschenboden 16st sich jeweils ein Tropfen NEVANAC.

o Festes Zusammendriicken ist nicht nétig: Die Flasche wurde so konstruiert, dass ein sanfter
Druck auf den Flaschenboden geniigt (Abbildung 2).

Wenn Sie die Tropfen fiir beide Augen verwenden, wiederholen Sie die Schritte am anderen Auge.
VerschlieBen Sie das Fldaschchen sofort nach Gebrauch wieder fest.

Sollte ein Tropfen nicht ins Auge gelangt sein, tropfen Sie nach.

Wenn Sie zusitzlich andere Augentropfen verwenden, lassen Sie zwischen der Anwendung von
NEVANAC und anderen Arzneimitteln mindestens 5 Minuten vergehen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von NEVANAC angewendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich an lhren Arzt, um detaillierte Anweisungen zu erhalten. Tropfen Sie nicht mehr
nach, bis es Zeit fiir die nidchste planméfBige Anwendung ist.
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Wenn Sie die Anwendung von NEVANAC vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung mit einer Anwendung fort, sobald Sie das Versdaumnis bemerkt haben.
Sollte es kurz vor der néchsten planméfigen Anwendung sein, lassen Sie die versdumte Anwendung
aus und fahren Sie mit der nidchsten planméBigen Anwendung fort. Wenden Sie nicht die doppelte
Menge an, um die versdumte Dosis nachzuholen. In ein erkranktes Auge sollten pro Tag nicht mehr
als drei Tropfen getropft werden.

Wenn Sie die Anwendung von NEVANAC abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit NEVANAC nicht, bevor Sie mit Ihrem Arzt gesprochen haben.
AuBer bei stark ausgeprédgten Reaktionen konnen Sie die Behandlung fortsetzen. Wenn Sie besorgt
sind, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sie haben unter Umstidnden ein erhohtes Risiko fiir die Hornhaut betreffende Nebenwirkungen
(Probleme der Augenoberfliche), wenn Sie:

- komplizierte Eingriffe am Auge hatten
- mehrfache Augenoperationen innerhalb kurzer Zeit hatten
- verschiedene Erkrankungen der Augenoberfliche wie z. B. Entziindung oder trockenes Auge

haben
- verschiedene allgemeine Erkrankungen wie Diabetes oder rheumatoide Arthritis haben

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn die Rétung Threr Augen durch die Augentropfen
stiarker wird oder Thre Augen stirker schmerzen. Dies kann eine Folge einer Entziindung der
Augenoberfliche — mit oder ohne Verlust oder Beschédigung von Zellen — oder einer Entziindung des
farbigen Abschnitts des Auges (Iritis) sein. Diese Nebenwirkungen wurden bei bis zu 1 von

100 Anwendern beobachtet.

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls im Zusammenhang mit NEVANAC beobachtet
(entweder mit NEVANAC 1 mg/ml Augentropfensuspension, oder mit NEVANAC 3 mg/ml
Augentropfensuspension, oder mit beiden):

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Auswirkungen auf das Auge: Entziindung der Augenoberflache mit oder ohne Zellverlust,
Fremdkorpergefiihl im Auge, Verkrustungen oder Erschlaffung der Augenlider.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

o Auswirkungen auf das Auge: Entziindung der Iris (des farbigen Teils Ihrer Augen),
Augenschmerzen, Augenbeschwerden, trockenes Auge, Schwellung des Augenlids,
Augenreizung, Augenjuckreiz, Augenausfluss, allergische Konjunktivitis (Augenallergie),
verstérkter Trianenfluss, Ablagerungen auf der Augenoberfliche, Fliissigkeitsansammlungen
oder Schwellungen im hinteren Augenbereich, Augenrotung.

. Allgemeine Nebenwirkungen: Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, allergische Symptome
(allergische Schwellung des Augenlids), Ubelkeit; Entziindung, R6tung und Jucken der Haut.
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Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar)

o Auswirkungen auf das Auge: Schaden an der Hornhaut wie Abnahme der Hornhautdicke oder
Hornhautperforation, verzogerte Heilung des Auges, Vernarbungen auf der Augenoberfldche,
Triibung, reduzierte Sehschérfe, Augenschwellung, verschwommenes Sehen.

o Allgemeine Nebenwirkungen: Erbrechen, erhdhter Blutdruck.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist NEVANAC aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche nach ,,Verw. bis* und dem Umkarton nach
,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Vier Wochen nach dem ersten Offnen miissen Sie die Augentropfen wegwerfen und eine neue Flasche
anwenden, um Augeninfektionen zu vermeiden. Notieren Sie sich das Anbruchdatum auf dem freien
Feld des Flaschenetiketts und des Umkartons.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was NEVANAC enthilt

- Der Wirkstoff ist: Nepafenac. 1 ml Suspension enthélt 1 mg Nepafenac.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid (siehe Abschnitt 2), Carbomer,
Natriumedetat (Ph. Eur.), Mannitol (Ph. Eur.), Natriumchlorid, Tyloxapol und gereinigtes
Wasser. Geringe Mengen an Salzsdure und/oder Natronlauge wurden zugesetzt, um den pH-
Wert zu normalisieren.

Wie NEVANAC aussieht und Inhalt der Packung
NEVANAC ist als Fliissigkeit (hellgelbe bis hellorange Suspension) in Packungen mit einer 5 ml
Kunststoffflasche mit einem Schraubverschluss erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland
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Hersteller

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Stralie 10
90443 Niirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 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
Cranach Pharma GmbH
Tel: +49 40 3803837-10

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

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

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

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria 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 o.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



Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: 4353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvbmpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
STA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NEVANAC 3 mg/ml Augentropfensuspension
Nepafenac

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN S

1.

Was ist NEVANAC und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von NEVANAC beachten?
Wie ist NEVANAC anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist NEVANAC aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist NEVANAC und wofiir wird es angewendet?

NEVANAC enthilt den Wirkstoff Nepafenac und zihlt zur Gruppe der nichtsteroidalen
entziindungshemmenden Arzneimittel (NSAID).

NEVANAC ist bei Erwachsenen bestimmt zur:

2.

Vorbeugung und Linderung von Augenschmerzen und Entziindungen nach Kataraktoperationen
am Auge.

Verminderung des Risikos von Makuladdemen (Schwellung im hinteren Augenbereich) nach
Katarakteingriffen bei Diabetikern

Was sollten Sie vor der Anwendung von NEVANAC beachten?

NEVANAC darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Nepafenac oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie allergisch gegen andere nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel
(NSAIDs) sind.

wenn Sie wihrend der Behandlung mit anderen NSAID bereits Asthma, Hautallergien oder
starke Entziindungsreaktionen in der Nase bekommen haben. Beispiele fiir nichtsteroidale
entziindungshemmende Wirkstoffe sind: Acetylsalicylsdure, Ibuprofen, Ketoprofen, Piroxicam,
Diclofenac.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
NEVANAC anwenden:

wenn Sie zu Blutergiissen neigen oder schnell bluten oder dies in der Vergangenheit der Fall
war.

wenn Sie an anderen Augenkrankheiten leiden (z. B. an einer Augeninfektion) oder wenn sie
weitere Arzneimittel (insbesondere topische Steroide) am Auge anwenden.
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- wenn Sie an Diabetes erkrankt sind.
- wenn Sie an rheumatoider Arthritis erkrankt sind.
- wenn Sie innerhalb kurzer Zeit mehrfach am Auge operiert wurden.

Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht wihrend der Behandlung mit NEVANAC.

Das Tragen von Kontaktlinsen nach einer Katarakt-OP wird nicht empfohlen. Ihr Arzt wird Sie
informieren, wenn Sie die Kontaktlinsen wieder tragen diirfen (siehe auch ,,NEVANAC enthilt
Benzalkoniumchlorid®).

Kinder und Jugendliche
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren an, da die
Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Bevolkerungsgruppe nicht bewiesen sind.

Anwendung von NEVANAC zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

NEVANAC kann mit anderen Arzneimitteln, einschlieBlich anderer Augentropfen zur
Glaukombehandlung, die Sie anwenden, wechselwirken.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie Arzneimittel nehmen, die die Blutgerinnung
herabsetzen (Warfarin), oder wenn Sie andere nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel
(NSAID) nehmen. Diese kdnnen das Risiko einer Blutung erhohen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Frauen, die schwanger werden konnen, miissen wihrend der Anwendung von NEVANAC eine
Empfiangnis wirksam verhindern. Wahrend der Schwangerschaft ist die Anwendung von NEVANAC
nicht empfohlen. Wenden Sie NEVANAC nicht an, wenn Ihr Arzt es nicht angeordnet hat.

Beim Stillen konnte NEVANAC in die Muttermilch iibertreten. Es sind aber keine Auswirkungen auf
den Séugling zu erwarten. Daher kann NEVANAC wéhrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Kurz nach dem Eintropfen von NEVANAC werden Sie moglicherweise voriibergehend leicht
verschwommen sehen. Daher sollten Sie nicht Auto fahren bzw. keine Maschinen bedienen, bis dies
abgeklungen ist.

NEVANAC enthilt Benzalkoniumchlorid
Dieses Arzneimittel enthélt 0,15 mg Benzalkoniumchlorid pro 3 ml entsprechend 0,05 mg/ml.

Das Konservierungsmittel in NEVANAC, Benzalkoniumchlorid, kann von weichen Kontaktlinsen
aufgenommen werden und kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen fiihren. Sie miissen die
Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und diirfen sie erst nach 15 Minuten
wieder einsetzen. Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere,
wenn Sie trockene Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite
des Auges) haben. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels
ein ungewohnliches Gefiihl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.
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3. Wie ist NEVANAC anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenden Sie NEVANAC nur am Auge an. Nicht einnehmen oder injizieren.

Die empfohlene Dosis betrigt
Einmal tiglich einen Tropfen in das betroffene Auge oder die betroffenen Augen. Tropfen Sie immer
zur gleichen Uhrzeit.

Wann und wie lange sollte NEVANAC angewendet werden?

Beginnen Sie einen Tag vor Threr Katarakt-Operation. Setzen Sie die Anwendung am Operationstag
fort. Verwenden Sie NEVANAC so lange, wie von Threm Arzt angeordnet. Dies kann bis zu

3 Wochen (zur Vermeidung und Behandlung von Augenschmerzen und Entziindungen) oder bis zu
60 Tage (zur Vermeidung der Bildung von Makuladdemen und zur Verbesserung des Sehens) nach
Ihrer Operation sein.

Anwendungshinweise
Waschen Sie vor der Anwendung Ihre Hénde.

Abbildung 1 Abbildung 2

o Vor Gebrauch gut schiitteln.

o Halten Sie das geschlossene Flidschchen mit der Offnung nach unten und schiitteln Sie dieses
einmal vor jedem Gebrauch nach unten.

o Schrauben Sie die Kappe ab.

o Wenn ein Anbruchschutzring vorhanden ist, ist er nach dem ersten Offnen der Verschlusskappe
lose. Entfernen Sie diesen vor der ersten Anwendung am Auge.

o Halten Sie das Flaschchen mit der Spitze nach unten zwischen dem Daumen und den Fingern.

o Beugen Sie den Kopf zuriick.

o Ziehen Sie das Augenlid mit einem sauberen Finger nach unten, bis ein Spalt zwischen Lid und
Auge entsteht. Tropfen Sie hier ein (Abbildung 1).

o Bringen Sie dazu die Tropferspitze nahe an das Auge heran. Stellen Sie sich vor einen Spiegel,
wenn dies das Eintropfen erleichtert.

o Beriihren Sie jedoch weder das Auge noch das Augenlid, die Augenumgebung oder andere
Oberfldchen mit der Tropferspitze, da sonst Keime in die Tropfen gelangen kdnnen.

o Driicken Sie leicht an die Seitenwinde des Flaschchens, bis sich ein Tropfen 16st und in Thr

Auge fallt (Abbildung 2).
Wenn Sie die Tropfen fiir beide Augen verwenden, wiederholen Sie die Schritte am anderen Auge.
Fiir die Anwendung am zweiten Auge brauchen Sie das Fldschchen nicht erst zu verschlieBen und
erneut nach unten zu schiitteln.
VerschlieBen Sie das Fldschchen sofort nach Gebrauch wieder fest.

Sollte ein Tropfen nicht ins Auge gelangt sein, tropfen Sie nach.

Wenn Sie zusétzlich andere Augentropfen verwenden, lassen Sie zwischen der Anwendung von
NEVANAC und anderen Arzneimitteln mindestens 5 Minuten vergehen.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von NEVANAC angewendet haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um detaillierte Anweisungen zu erhalten. Tropfen Sie nicht mehr
nach, bis es Zeit fiir die nichste planméBige Anwendung ist.

Wenn Sie die Anwendung von NEVANAC vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung mit einer Anwendung fort, sobald Sie das Versdumnis bemerkt haben.
Sollte es kurz vor der néchsten planméfigen Anwendung sein, lassen Sie die versdumte Anwendung
aus und fahren Sie mit der ndchsten planméfigen Anwendung fort. Wenden Sie nicht die doppelte
Menge an, um die versdumte Dosis nachzuholen. In ein erkranktes Auge sollte pro Tag nicht mehr als
ein Tropfen getropft werden.

Wenn Sie die Anwendung von NEVANAC abbrechen

Beenden Sie die Behandlung mit NEVANAC nicht, bevor Sie mit Ihrem Arzt gesprochen haben.
AuBer bei stark ausgepriagten Reaktionen konnen Sie die Behandlung fortsetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sie haben unter Umstidnden ein erhohtes Risiko fiir die Hornhaut betreffende Nebenwirkungen
(Probleme der Augenoberfliche), wenn Sie:

- komplizierte Eingriffe am Auge hatten

- mehrfache Augenoperationen innerhalb kurzer Zeit hatten

- verschiedene Erkrankungen der Augenoberfliche wie z. B. Entziindung oder trockenes Auge
haben

- verschiedene allgemeine Erkrankungen wie Diabetes oder rheumatoide Arthritis haben

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn die Rétung Ihrer Augen durch die Augentropfen
stirker wird oder Ihre Augen stirker schmerzen. Dies kann eine Folge einer Entziindung der
Augenoberfliche — mit oder ohne Verlust oder Beschédigung von Zellen — oder einer Entziindung des
farbigen Abschnitts des Auges (Iritis) sein. Diese Nebenwirkungen wurden bei bis zu 1 von

100 Anwendern beobachtet.

Folgende Nebenwirkungen wurden im Zusammenhang mit NEVANAC 3 mg/ml
Augentropfensuspension oder NEVANAC 1 mg/ml Augentropfensuspension oder mit beiden
beobachtet:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Auswirkungen auf das Auge: Entziindung der Augenoberflache mit oder ohne Zellverlust,
Fremdkorpergefiihl im Auge, Verkrustungen oder Erschlaffung der Augenlider.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

o Auswirkungen auf das Auge: Entziindung der Iris (des farbigen Teils Threr Augen),
Augenschmerzen, Augenbeschwerden, trockenes Auge, Schwellung des Augenlids,
Augenreizung, Augenjuckreiz, Augenausfluss, allergische Konjunktivitis (Augenallergie),
verstarkter Tranenfluss, Ablagerungen auf der Augenoberflache, Fliissigkeitsansammlungen
oder Schwellungen im hinteren Augenbereich, Augenrétung.

o Allgemeine Nebenwirkungen: Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, allergische Symptome
(allergische Schwellung des Augenlids), Ubelkeit; Entziindung, R6tung und Jucken der Haut.
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Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar)

o Auswirkungen auf das Auge: Schaden an der Hornhaut wie Abnahme der Hornhautdicke oder
Hornhautperforation, verzogerte Heilung des Auges, Vernarbungen auf der Augenoberfldche,
Triibung, reduzierte Sehschérfe, Augenschwellung, verschwommenes Sehen.

o Allgemeine Nebenwirkungen: Erbrechen, erhohter Blutdruck.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist NEVANAC aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche nach ,,Verw. bis* und dem Umkarton nach
,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht {iber 25 °C lagern. Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Vier Wochen nach dem ersten Offnen miissen Sie die Augentropfen wegwerfen und eine neue Flasche
anwenden, um Augeninfektionen zu vermeiden. Notieren Sie sich das Anbruchdatum auf dem freien
Feld des Umkartons.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie IThren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was NEVANAC enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Nepafenac. 1 ml Suspension enthdlt 3 mg Nepafenac.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Borsdure, Propylenglycol, Carbomer, Natriumchlorid, Guar
(Ph. Eur.), Carmellose-Natrium (Ph. Eur.), Natriumedetat (Ph. Eur.), Benzalkoniumchlorid
(siche Abschnitt 2) und gereinigtes Wasser. Geringe Mengen an Salzsdure und/oder
Natronlauge wurden zugesetzt, um den pH-Wert zu normalisieren.

Wie NEVANAC aussieht und Inhalt der Packung
NEVANAC ist als Fliissigkeit (hellgelbe bis kriftig orange Suspension) in einer Kunststoffflasche mit
einem Schraubverschluss erhéltlich. Die Flasche kann mit einer Folienverpackung umhiillt sein.

Jede Packung enthilt eine Flasche mit 3 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland
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Hersteller

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strafie 10
90443 Niirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Tem.: +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
Cranach Pharma GmbH
Tel: +49 40 3803837-10

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

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

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

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria 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 o0.0.
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



Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: 4353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
STA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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