ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NEVANAC 1 mg/ml colirio en suspension

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
1 ml de suspensién contiene 1 mg de nepafenaco.

Excipiente con efecto conocido

Cada ml de suspensidn contiene 0,05 mg de cloruro de benzalconio.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Colirio en suspension.

Suspensidn uniforme de color entre amarillo palido y naranja claro con un pH aproximado de 7,4.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
NEVANAC 1 mg/ml esta indicado en adultos para:

- Prevencidn y tratamiento del dolor y de la inflamacion postoperatorios asociados a cirugia de
catarata.

- Reduccion del riesgo de edema macular postoperatorio asociado a la cirugia de catarata en
pacientes diabéticos (ver seccion 5.1).

4.2  Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos, incluidos pacientes de edad avanzada

Para la prevencion y el tratamiento del dolor y de la inflamacion, la dosis es de 1 gota de NEVANAC
administrada 3 veces al dia en el saco conjuntival del 0jo(s) afectado(s). Se debe empezar el dia
anterior a la cirugia de catarata, continuar durante el dia de la cirugia y durante las 2 primeras semanas
del periodo postoperatorio. El tratamiento se puede prolongar hasta las 3 primeras semanas del periodo
postoperatorio segun prescripcion médica. Debe administrarse una gota adicional de 30 a 120 minutos
antes de la cirugia.

Para la reduccion del riesgo de edema macular postoperatorio asociado a la cirugia de catarata en
pacientes diabéticos, la dosis es de 1 gota de NEVANAC administrada 3 veces al dia en el saco
conjuntival del ojo(s) afectado(s). Se debe empezar el dia anterior a la cirugia de catarata, continuar
durante el dia de la cirugia y hasta los 60 dias del periodo postoperatorio, segun prescripcion médica.
Debe administrarse una gota adicional de 30 a 120 minutos antes de la cirugia.

Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia hepéatica o renal

No se ha estudiado NEVANAC en pacientes con hepatopatias o insuficiencia renal. Después de su
administracion oftalmica, nepafenaco se elimina principalmente por biotransformacion y la exposicion
sistémica es muy baja. No se requiere ajuste de dosis en estos pacientes.




Poblacidn pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de NEVANAC en nifios y adolescentes. No se dispone de
datos. Su uso no estd recomendado en estos pacientes hasta que se disponga de més datos.

Pacientes de edad avanzada
No se han observado diferencias relevantes en la seguridad y eficacia entre pacientes de edad
avanzada y pacientes méas jovenes.

Forma de administracion

Via oftalmica.

Se debe indicar a los pacientes que agiten bien el frasco antes de utilizarlo. Después de quitar el tapén,
se debe retirar el anillo del precinto de seguridad antes de utilizar este medicamento.

Si se emplea mas de un medicamento por via oftalmica, las aplicaciones deben espaciarse al menos
5 minutos. Las pomadas oftalmicas deben administrarse en ultimo lugar.

Para evitar una posible contaminacidon de la punta del cuentagotas y de la solucién, debe tenerse la
precaucion de no tocar los parpados, areas circundantes ni otras superficies con la punta del frasco. Se
debe indicar a los pacientes que mantengan el frasco bien cerrado cuando no se utilice.

Si se olvida una dosis, se debe aplicar una gota lo antes posible antes de continuar con la posologia
habitual. No se debe aplicar una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Hipersensibilidad a otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

Pacientes a los que el acido salicilico u otros AINES provoquen ataques de asma, urticaria o rinitis
aguda.

4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo
No se debe inyectar este medicamento. Se debe indicar a los pacientes que no ingieran NEVANAC.

Se debe indicar a los pacientes que eviten la exposicion a la luz solar durante el tratamiento con
NEVANAC.

Efectos oculares

El uso de AINES oftalmicos puede causar queratitis. En algunos pacientes sensibles, el uso continuado
de AINES oftalmicos puede provocar ruptura epitelial, adelgazamiento de la cornea, erosion corneal,
Ulcera corneal o perforacion corneal (ver seccion 4.8). Estos efectos pueden comprometer la vision. Se
debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con NEVANAC en pacientes con evidencia de ruptura
del epitelio corneal y se debera realizar un seguimiento cuidadoso del estado de su cornea.

Los AINES oftalmicos pueden enlentecer o retrasar la cicatrizacion. También se sabe que los
corticoides oftdlmicos enlentecen o retrasan la cicatrizacion. EI uso concomitante de AINES y
esteroides oftalmicos puede aumentar el riesgo de problemas de cicatrizacién. Por lo que se
recomienda precaucion cuando se administre NEVANAC concomitantemente con corticosteroides,
especialmente en pacientes con riesgo elevado de reacciones adversas corneales descritas a
continuacion.



La experiencia postcomercializacion con AINES oftalmicos indica que existe un mayor riesgo de
padecer reacciones adversas corneales que pueden comprometer la vision en pacientes sometidos a
intervenciones oculares complicadas, en los que presentan denervacién corneal, defectos en el epitelio
corneal, diabetes mellitus, enfermedades de la superficie ocular (por ej. sindrome de 0jo seco), artritis
reumatoide o en los sometidos a repetidas intervenciones oculares en un corto periodo de tiempo. Por
ello, los AINES oftalmicos deben usarse con precaucion en estos pacientes. El uso prolongado de
AINES oftalmicos puede aumentar el riesgo de aparicion de reacciones adversas y su gravedad.

Se ha notificado que la administracién oftalmica de AINES asociada a cirugia ocular puede provocar
un aumento del sangrado de los tejidos oculares (incluyendo hipemas). NEVANAC se debe usar con
precaucion en pacientes en los que exista tendencia al sangrado o que estén recibiendo otros
medicamentos que puedan prolongar el tiempo de sangrado.

El uso de medicamentos antiinflamatorios por via oftalmica puede enmascarar una infeccion ocular
aguda y por otra parte los AINES no poseen propiedades antimicrobianas. En caso de infeccion ocular,
su utilizacion conjunta con antiinfecciosos se debe realizar con precaucion.

Lentes de contacto

No se recomienda el uso de lentes de contacto durante el periodo postoperatorio de cirugia de catarata.
Por lo tanto, debe recomendarse a los pacientes que no lleven lentes de contacto a menos que esté
claramente indicado por su médico.

Cloruro de benzalconio

NEVANAC contiene cloruro de benzalconio que puede producir irritacion ocular y que altera el color
de las lentes de contacto blandas. En caso de que sea necesario utilizar lentes de contacto durante el
tratamiento, debe aconsejarse a los pacientes que se retiren las lentes de contacto antes de la aplicacion
y esperen 15 minutos antes de volver a colocarlas.

Se han notificado casos de queratopatia puntiforme y/o queratopatia ulcerativa toxica producidos por
cloruro de benzalconio. Puesto que NEVANAC contiene cloruro de benzalconio, se aconseja un
seguimiento cuidadoso de aquellos pacientes que utilicen este medicamento con frecuencia o durante
un periodo prolongado.

Sensibilidad cruzada

Es posible que se produzca sensibilidad cruzada de nepafenaco con acido acetilsalicilico, derivados del
acido fenilacético y otros AINES.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En estudios in vitro se ha observado un potencial muy bajo de interacciones con otros medicamentos e
interacciones relacionadas con la union a proteinas (ver seccion 5.2).

Anélogos de prostaglandina

Se dispone de datos muy limitados sobre el uso concomitante de andlogos de prostaglandina y
NEVANAC. Teniendo en cuenta el mecanismo de accion de ambos no se recomienda el uso
concomitante de estos medicamentos.

El uso concomitante de esteroides y AINES oftalmicos puede aumentar el riesgo de problemas de
cicatrizacion. El uso concomitante de NEVANAC y medicamentos que prolongan el tiempo de
sangrado puede aumentar el riesgo de hemorragia (ver seccion 4.4).



4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

No se debe utilizar NEVANAC en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos
anticonceptivos.

Embarazo

No hay datos adecuados relativos al uso de nepafenaco en mujeres embarazadas. En estudios en
animales se ha observado toxicidad sobre la reproduccion (ver seccion 5.3). Se desconoce el riesgo
potencial en humanos. Debido a que después del tratamiento con NEVANAC la exposicion sistémica
en mujeres no embarazadas es insignificante, el riesgo durante el embarazo puede considerarse bajo.
Sin embargo, como la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas puede afectar negativamente al
embarazo y/o al desarrollo embrional/fetal y/o al parto y/o al desarrollo postnatal. No se recomienda
utilizar NEVANAC durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si nepafenaco es excretado en la leche humana. Los estudios en animales muestran que
nepafenaco se excreta en la leche de ratas. Sin embargo, dado que la exposicion sistémica a
nepafenaco en mujeres en periodo de lactancia es insignificante, no se espera que tenga efectos en los
lactantes. NEVANAC puede administrarse durante la lactancia.

Fertilidad

No hay datos relativos al efecto de NEVANAC sobre la fertilidad humana.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de NEVANAC sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

La vision borrosa transitoria y otras alteraciones visuales pueden afectar la capacidad de conducir o
utilizar maquinas. Si aparece visién borrosa durante la instilacion, el paciente debe esperar hasta que la
vision sea nitida antes de conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

En ensayos clinicos que incluyeron 2 314 pacientes tratados con NEVANAC 1 mg/ml, las reacciones
adversas mas frecuentes fueron queratitis puntiforme, sensacion de cuerpo extrafio y costra en margen
de parpado, que ocurrieron entre el 0,4% y 0,2% de los pacientes.

Lista tabulada de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas se clasificaron de acuerdo con el siguiente criterio: muy frecuentes
(>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1 000 a <1/100), raras (=1/10 000 a

<1/1 000), muy raras (<1/10 000) o de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada
intervalo de frecuencia. Las reacciones adversas se obtuvieron de ensayos clinicos e informes
posteriores a la comercializacién.



Sistema de clasificacion de 6rganos Reacciones adversas

Trastornos del sistema inmunolégico Raras: hipersensibilidad
Trastornos del sistema nervioso Raras: mareo, cefalea
Trastornos oculares Poco frecuentes: queratitis, queratitis puntiforme,

defecto del epitelio corneal, sensacion de cuerpo
extrafio en los ojos, costra en margen de parpado

Raras: iritis, derrame coroideo, depésitos corneales,
dolor ocular, molestia ocular, ojo seco, blefaritis,
irritacion ocular, prurito en el ojo, secrecién ocular,
conjuntivitis alérgica, lagrimeo aumentado, hiperemia
de la conjuntiva

Frecuencia no conocida: perforacion corneal,
alteracion de la cicatrizacion (cornea), opacidad
corneal, cicatriz corneal, reduccion de la agudeza
visual, hinchazon ocular, queratitis ulcerosa,
adelgazamiento de la cérnea, vision borrosa

Trastornos vasculares Frecuencia no conocida: presion arterial aumentada
Trastornos gastrointestinales Raras: nauseas

Frecuencia no conocida: vomitos
Trastornos de la piel y del tejido Raras: cutis laxa (dermatocalasis), dermatitis alérgica
subcutaneo

Pacientes diabéticos

En los dos ensayos clinicos que incluyeron 209 pacientes, se expusieron pacientes diabéticos al
tratamiento con NEVANAC durante un periodo igual o superior a 60 dias para la prevencion del
edema macular posterior a la cirugia de cataratas. La reaccion adversa notificada con mas frecuencia
fue queratitis puntiforme que ocurri6 en un 3% de los pacientes y se clasifica como frecuente dentro
del intervalo de frecuencias. Las otras reacciones adversas notificadas fueron defecto del epitelio
corneal y dermatitis alérgica que ocurrieron en un 1% y 0,5% de los pacientes, respectivamente y
ambas reacciones adversas se clasifican como poco frecuentes dentro del intervalo de frecuencias.

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

La experiencia en los ensayos clinicos con el uso prolongado de NEVANAC para la prevencion del
edema macular posterior a la cirugia de cataratas en pacientes diabéticos es limitada. En los pacientes
diabéticos pueden ocurrir reacciones adversas oculares con mayor frecuencia a las observadas en la
poblacion general (ver seccion 4.4).

Se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con NEVANAC en pacientes con evidencia de
ruptura del epitelio corneal incluyendo perforacion corneal y se deberé realizar un seguimiento
cuidadoso del estado de su cornea (ver seccion 4.4).

De la experiencia postcomercializacion con NEVANAC, se han identificado casos que notifican
defectos o trastornos del epitelio corneal. La gravedad de estos casos varia desde efectos poco graves
sobre la integridad epitelial del epitelio corneal a acontecimientos de mayor gravedad en los que se
requieren intervenciones quirurgicas y/o tratamiento médico para recuperar una vision clara.

La experiencia postcomercializacion con AINES oftalmicos indica que existe un mayor riesgo de
padecer reacciones adversas corneales que pueden comprometer la visidn en pacientes sometidos a
intervenciones oculares complicadas, en los que presentan denervacién corneal, defectos en el epitelio
corneal, diabetes mellitus, enfermedades de la superficie ocular (por ej. sindrome de 0jo seco), artritis
reumatoide o en los sometidos a repetidas intervenciones oculares en un corto periodo de tiempo.
Cuando se receta nepafenaco a un paciente diabético después de cirugia de catarata para prevenir el
edema macular, la existencia de algun factor de riesgo adicional deberia llevar a una reevaluacién de
los riesgos y beneficios previstos y a una vigilancia del paciente mas intensa.



Poblacién pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de NEVANAC en nifios y adolescentes.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

No son de esperar efectos toxicos con el uso oftdlmico del mismo, ni en el caso de ingestion accidental
del contenido de un frasco.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Oftalmoldgicos, Antiinflamatorios no esteroideos, cddigo ATC: S01BC10

Mecanismo de accion

Nepafenaco es un profarmaco antiinflamatorio no esteroideo y analgésico. Después de su
administracion oftalmica, nepafenaco penetra a través de la cornea y es convertido por hidrolasas del
tejido ocular en amfenaco, un medicamento antiinflamatorio no esteroideo. Amfenaco inhibe la accién
de la prostaglandina H sintetasa (ciclooxigenasa), una enzima necesaria para la produccion de
prostaglandinas.

Farmacologia secundaria

Se ha demostrado en conejos que el nepafenaco inhibe la ruptura de la barrera hematorretiniana y al
mismo tiempo suprime la sintesis de la PGE>. En un estudio ex vivo se observo que una unica dosis
oftalmica de nepafenaco inhibia la sintesis de prostaglandinas en el iris/cuerpo ciliar (85%-95%) y en
la retina/coroides (55%) durante hasta 6 horas y 4 horas, respectivamente.

Efectos farmacodinamicos

La mayor parte de la hidrdlisis tiene lugar en la retina/coroides seguido del iris/cuerpo ciliar y cornea,
lo cual es consistente con el grado de tejido vascularizado.

Los resultados de los ensayos clinicos indican que NEVANAC colirio no tiene ningln efecto
significativo sobre la presion intraocular.

Eficacia clinica vy sequridad

Prevencidn y tratamiento del dolor y la inflamacion postoperatorios asociados con la cirugia de
catarata

Se realizaron tres ensayos pivotales para evaluar la eficacia y seguridad de NEVANAC administrado
3 veces al dia, en comparacién con vehiculo y/o ketorolaco trometamol, para prevencion y tratamiento
del dolor y la inflamacidn postoperatorios en pacientes intervenidos de cirugia de catarata. En estos
ensayos, la medicacion en estudio se comenzé a administrar el dia anterior a la intervencion, continud
el dia de la cirugia y durante hasta 2-4 semanas del periodo postoperatorio. Ademas, practicamente
todos los pacientes recibieron tratamiento profilactico con antibidticos, segun la préctica clinica de los
centros en los que se realizaban los ensayos clinicos.




En dos ensayos doble ciego, randomizados y controlados con vehiculo, los pacientes tratados con
NEVANAC presentaron un grado de inflamacion significativamente menor (células acuosas y flare)
en el inicio del periodo postoperatorio y hasta el final del tratamiento, con respecto a los tratados con
su vehiculo.

En un ensayo doble ciego, randomizado y controlado con tratamiento activo y vehiculo, los pacientes
tratados con NEVANAC presentaron un grado de inflamacion significativamente menor que los
tratados con vehiculo. Adicionalmente, NEVANAC no fue inferior a ketorolaco 5 mg/ml en cuanto a
la reduccion de la inflamacion y del dolor ocular y resulté un poco mas agradable después de la
instilacion.

Un porcentaje significativamente mayor de pacientes en el grupo de NEVANAC notificé ausencia de
dolor ocular después de la cirugia de catarata, en comparacién con los del grupo al que se administrd
el vehiculo.

Reduccidn del riesgo de edema macular postoperatorio asociado con la cirugia de catarata en
pacientes diabéticos

Se realizaron cuatro estudios (dos en pacientes diabéticos y dos en pacientes no diabéticos) para
evaluar la eficacia y seguridad de NEVANAC para la prevencion de edema macular postoperatorio
asociado con la cirugia de catarata. En estos estudios, el medicamento del estudio se inicio el dia antes
de la cirugia, se continué durante el dia de la cirugia y hasta los 90 dias siguientes del periodo
postoperatorio.

En 1 ensayo doble ciego, randomizado y controlado mediante vehiculo, realizado en pacientes con
retinopatia diabética, un porcentaje significativamente mayor de pacientes en el grupo que recibio
vehiculo desarroll6 edema macular (16,7%) en comparacion con los pacientes tratados con
NEVANAC (3,2%). Un mayor porcentaje de pacientes tratados con vehiculo experimentaron una
reduccion de la BCVA (agudeza visual mejor corregida) de mas de 5 letras desde el dia 7 al dia 90 (o
su retirada anticipada) (11,5%), en comparacion con los pacientes tratados con Nepafenac (5,6%). Méas
pacientes tratados con NEVANAC obtuvieron una mejora de 15 letras en BCVA en comparacion con
los pacientes que recibieron vehiculo, el 56,8%, en comparacion con el 41,9%, respectivamente,

p =0,019.

Poblacién pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligacién de presentar los
resultados de los ensayos realizados con NEVANAC en todos los grupos de la poblacién pediatrica
para prevencion y tratamiento del dolor y de la inflamacion postoperatorios asociados a cirugia de
catarata y prevencion del edema macular postoperatorio (ver seccion 4.2 para consultar la informacion
sobre el uso en la poblacion pediatrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Tras la administracion oftdlmica de NEVANAC colirio en ambos ojos, tres veces al dia, se observaron
concentraciones plasmaticas bajas pero cuantificables de nepafenaco y amfenaco en la mayoria de
sujetos a las 2 y 3 horas después de la administracion, respectivamente. Después de la administracion
oftalmica la Cmax media plasmatica en estado estacionario del nepafenaco y amfenaco fue de

0,310 £ 0,104 ng/ml y 0,422 £ 0,121 ng/ml, respectivamente.



Distribucién

El amfenaco presenta una gran afinidad por la albumina sérica. In vitro, el porcentaje de unién a
albumina de rata, albimina humana y suero humano fue del 98,4%, 95,4% y 99,1%, respectivamente.

Estudios en ratas han mostrado que sustancias relacionadas con la sustancia activa y marcadas
radioactivamente se distribuyen ampliamente en el organismo tras la administracion de dosis orales
Unicas y maltiples de **C-nepafenaco.

Estudios en conejos han demostrado que el nepafenaco administrado por via oftalmica se distribuye
localmente desde la parte frontal del ojo a los segmentos posteriores de los ojos (retina y coroides).

Biotransformacién

El nepafenaco experimenta una bioactivacion relativamente rapida a amfenaco por las hidrolasas
intraoculares. Posteriormente, el amfenaco es ampliamente metabolizado para dar lugar a metabolitos
mas polares lo que incluye hidroxilacion del anillo aromatico para dar lugar al conjugado con acido
glucurdnico. Los analisis radiocromatograficos antes y después de la hidrolisis por B-glucuronidasa
indicaron que todos los metabolitos estaban en forma de conjugados glucurénidos, a excepcion del
amfenaco. El amfenaco fue el metabolito mayoritario en plasma que representaba aproximadamente el
13% de la radioactividad total en plasma. El segundo metabolito plasmatico méas abundante fue
identificado como 5-hidroxi nepafenaco y representaba aproximadamente el 9% de la radioactividad
total en la Crax.

Interacciones con otros medicamentos: Se ha observado in vitro que ni el nepafenaco ni el amfenaco
inhiben ninguna de las actividades metabdlicas del principal citocromo humano P450 (CYP1A2, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1 y 3A4) a concentraciones de hasta 3 000 ng/ml. Por lo tanto, es poco probable que se
produzcan interacciones que afecten al metabolismo, mediado por el CYP, de medicamentos
administrados concomitantemente. También es improbable que se produzcan interacciones a
consecuencia de la unién a proteinas.

Eliminacién

Tras la administracion oral de *C-nepafenaco a voluntarios sanos, se observé que la excrecion urinaria
era la principal via de eliminacién de excreciones radioactivas, con aproximadamente un 85%,
mientras que mediante excrecion fecal se elimind aproximadamente un 6% de la dosis. Nepafenaco y
amfenaco no se pudieron cuantificar en la orina.

Se determinaron las concentraciones en humor acuoso a los 15, 30, 45 y 60 minutos después de la
administracion de una dosis Unica de NEVANAC en 25 pacientes intervenidos de catarata. Las
concentraciones maximas medias en humor acuoso se observaron al cabo de 1 hora (nepafenaco
177 ng/ml, amfenaco 44,8 ng/ml). Estos resultados indican una penetracion corneal rapida.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas y genotoxicidad.

Nepafenaco no ha sido evaluado en estudios carcinogénicos a largo plazo.

En estudios de toxicidad para la reproduccion realizados en ratas con nepafenaco, dosis toxicas
maternales >10 mg/kg se relacionaron con distocia, incremento de las pérdidas postimplantacion,
disminucién del peso y del crecimiento fetal y reduccién de la supervivencia fetal. En conejos hembra
prefiadas, una dosis maternal de 30 mg/kg, que provoco leve toxicidad en las madres, mostro un
incremento estadisticamente significativo en la incidencia de malformaciones en las crias.



6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Manitol (E421)

Carbomero

Cloruro de sodio

Tiloxapol

Edetato de disodio

Cloruro de benzalconio

Hidrdxido de sodio y/o &cido clorhidrico (para ajuste de pH)
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afos.

Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento, ver seccion 6.3.

6.5 Naturalezay contenido del envase

Frasco redondo de 5 ml, de polietileno de baja densidad, con gotero dispensador y tapén de rosca
blanco de polipropileno, que contiene 5 ml de suspension.

Envase que contiene 1 frasco.
6.6  Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial para su eliminacién.
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Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspension

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
1 ml de suspensién contiene 3 mg de nepafenaco.

Excipiente con efecto conocido

Cada ml de suspensidn contiene 0,05 mg de cloruro de benzalconio.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Colirio en suspension.

Suspensidn uniforme de color entre amarillo palido y naranja oscuro, con un pH aproximado de 6,8.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspension esta indicado en adultos para:

- Prevencidn y tratamiento del dolor y de la inflamacion postoperatorios asociados a cirugia de
catarata.

- Reduccion del riesgo de edema macular postoperatorio asociado a la cirugia de catarata en
pacientes diabéticos (ver seccion 5.1).

4.2  Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos, incluidos pacientes de edad avanzada

Para la prevencion y el tratamiento del dolor y de la inflamacion, la dosis es de 1 gota de NEVANAC
administrada una vez al dia en el saco conjuntival del ojo(s) afectado(s). Se debe empezar el dia
anterior a la cirugia de catarata, continuar durante el dia de la cirugia y durante las 2 primeras semanas
del periodo postoperatorio. El tratamiento se puede prolongar hasta las 3 primeras semanas del periodo
postoperatorio segun prescripcion médica. Debe administrarse una gota adicional de 30 a 120 minutos
antes de la cirugia.

En ensayos clinicos, se trataron pacientes hasta durante 21 dias con NEVANAC 3 mg/ml colirio en
suspension (ver seccion 5.1).

Para la reduccion del riesgo de edema macular postoperatorio asociado a la cirugia de catarata en
pacientes diabéticos, la dosis es de 1 gota de NEVANAC administrada 1 vez al dia en el saco
conjuntival del ojo(s) afectado(s). Se debe empezar el dia anterior a la cirugia de catarata, continuar
durante el dia de la cirugia y hasta los 60 dias del periodo postoperatorio, segln prescripcion médica.
Debe administrarse una gota adicional de 30 a 120 minutos antes de la cirugia.

La dosis diaria de NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspension proporciona la misma dosis diaria total
de nepafenaco que tres dosis diarias de NEVANAC 1 mg/ml colirio en suspension.
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Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia hepética o renal

No se ha estudiado NEVANAC en pacientes con hepatopatias o insuficiencia renal. Después de su
administracion oftalmica, nepafenaco se elimina principalmente por biotransformacion y la exposicion
sistémica es muy baja. No se requiere ajuste de dosis en estos pacientes.

Poblacidn pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de NEVANAC en nifios y adolescentes. No se dispone de
datos. Su uso no estd recomendado en estos pacientes hasta que se disponga de més datos.

Pacientes de edad avanzada
No se han observado diferencias relevantes en la seguridad y eficacia entre pacientes de edad
avanzada y pacientes mas jovenes.

Forma de administracion

Via oftalmica.

Se debe indicar a los pacientes que agiten bien el frasco antes de utilizarlo. Después de quitar el tapén,
se debe retirar el anillo del precinto de seguridad si esta presente y suelto antes de utilizar este
medicamento.

Si se emplea mas de un medicamento por via oftalmica, las aplicaciones de los medicamentos deben
espaciarse al menos 5 minutos. Las pomadas oftalmicas deben administrarse en altimo lugar.

Para evitar una posible contaminacién de la punta del cuentagotas y de la solucién, debe tenerse la
precaucion de no tocar los parpados, areas circundantes ni otras superficies con la punta del frasco. Se
debe indicar a los pacientes que mantengan el frasco bien cerrado cuando no se utilice.

Si se olvida una dosis, se debe aplicar una gota lo antes posible antes de continuar con la posologia
habitual. No se debe aplicar una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Hipersensibilidad a otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

Pacientes a los que el acido salicilico u otros AINES provoquen ataques de asma, urticaria o rinitis
aguda.

4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo
No se debe inyectar este medicamento. Se debe indicar a los pacientes que no ingieran NEVANAC.

Se debe indicar a los pacientes que eviten la exposicion a la luz solar durante el tratamiento con
NEVANAC.

Efectos oculares

El uso de AINES oftalmicos puede causar queratitis. En algunos pacientes sensibles, el uso continuado
de AINES oftalmicos puede provocar ruptura epitelial, adelgazamiento de la cornea, erosion corneal,
Ulcera corneal o perforacion corneal (ver seccion 4.8). Estos efectos pueden comprometer la vision. Se
debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con NEVANAC en pacientes con evidencia de ruptura
del epitelio corneal y se debera realizar un seguimiento cuidadoso del estado de su cornea.
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Los AINES oftalmicos pueden enlentecer o retrasar la cicatrizacion. También se sabe que los
corticoides oftalmicos enlentecen o retrasan la cicatrizacion. El uso concomitante de AINES y
esteroides oftalmicos puede aumentar el riesgo de problemas de cicatrizacién. Por lo que se
recomienda precaucion cuando se administre NEVANAC concomitantemente con corticosteroides,
especialmente en pacientes con riesgo elevado de reacciones adversas corneales descritas a
continuacion.

La experiencia postcomercializacién con AINES oftalmicos indica que existe un mayor riesgo de
padecer reacciones adversas corneales que pueden comprometer la vision en pacientes sometidos a
intervenciones oculares complicadas, en los que presentan denervacién corneal, defectos en el epitelio
corneal, diabetes mellitus, enfermedades de la superficie ocular (por ej. sindrome de 0jo seco), artritis
reumatoide o en los sometidos a repetidas intervenciones oculares en un corto periodo de tiempo. Por
ello, los AINES oftalmicos deben usarse con precaucion en estos pacientes. El uso prolongado de
AINES oftalmicos puede aumentar el riesgo de aparicion de reacciones adversas y su gravedad.

Se ha notificado que la administracion oftdlmica de AINES asociada a cirugia ocular puede provocar
un aumento del sangrado de los tejidos oculares (incluyendo hipemas). NEVANAC se debe usar con
precaucion en pacientes en los que exista tendencia al sangrado o que estén recibiendo otros
medicamentos que puedan prolongar el tiempo de sangrado.

El uso de medicamentos antiinflamatorios por via oftalmica puede enmascarar una infeccion ocular
aguda y por otra parte los AINES no poseen propiedades antimicrobianas. En caso de infeccion ocular,
su utilizacion conjunta con antiinfecciosos se debe realizar con precaucién.

Lentes de contacto

No se recomienda el uso de lentes de contacto durante el periodo postoperatorio de cirugia de catarata.
Por lo tanto, debe recomendarse a los pacientes que no lleven lentes de contacto a menos que esté
claramente indicado por su médico.

Cloruro de benzalconio

NEVANAC contiene cloruro de benzalconio que puede producir irritacion ocular y que altera el color
de las lentes de contacto blandas. En caso de que sea necesario utilizar lentes de contacto durante el
tratamiento, debe aconsejarse a los pacientes que se retiren las lentes de contacto antes de la aplicacion
y esperen 15 minutos antes de volver a colocarlas.

Se han notificado casos de queratopatia puntiforme y/o queratopatia ulcerativa toxica producidos por
cloruro de benzalconio. Puesto que NEVANAC contiene cloruro de benzalconio, se aconseja un
seguimiento cuidadoso de aquellos pacientes que utilicen este medicamento con frecuencia o durante
un periodo prolongado.

Sensibilidad cruzada

Es posible que se produzca sensibilidad cruzada de nepafenaco con acido acetilsalicilico, derivados del
acido fenilacético y otros AINES.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En estudios in vitro se ha observado un potencial muy bajo de interacciones con otros medicamentos e
interacciones relacionadas con la union a proteinas (ver seccion 5.2).
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Analogos de prostaglandina

Se dispone de datos muy limitados sobre el uso concomitante de analogos de prostaglandina y
NEVANAC. Teniendo en cuenta el mecanismo de acciéon de ambos no se recomienda el uso
concomitante de estos medicamentos.

El uso concomitante de esteroides y AINES oftalmicos puede aumentar el riesgo de problemas de
cicatrizacion. El uso concomitante de NEVANAC y medicamentos que prolongan el tiempo de
sangrado puede aumentar el riesgo de hemorragia (ver seccion 4.4).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

No se debe utilizar NEVANAC en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos
anticonceptivos.

Embarazo

No hay datos adecuados relativos al uso de nepafenaco en mujeres embarazadas. En estudios en
animales se ha observado toxicidad sobre la reproduccion (ver seccién 5.3). Se desconoce el riesgo
potencial en humanos. Debido a que después del tratamiento con NEVANAC la exposicién sistémica
en mujeres no embarazadas es insignificante, el riesgo durante el embarazo puede considerarse bajo.
Sin embargo, como la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas puede afectar negativamente al
embarazo y/o al desarrollo embrional/fetal y/o al parto y/o al desarrollo postnatal, no se recomienda
utilizar NEVANAC durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si nepafenaco es excretado en la leche humana. Los estudios en animales muestran que
nepafenaco se excreta en la leche de ratas. Sin embargo, dado que la exposicion sistémica a
nepafenaco en mujeres en periodo de lactancia es insignificante, no se espera que tenga efectos en los
lactantes. NEVANAC puede administrarse durante la lactancia.

Fertilidad

No hay datos relativos al efecto de NEVANAC sobre la fertilidad humana.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de NEVANAC sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

La vision borrosa transitoria y otras alteraciones visuales pueden afectar la capacidad de conducir o
utilizar maquinas. Si aparece vision borrosa durante la instilacion, el paciente debe esperar hasta que la
vision sea nitida antes de conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

En ensayos clinicos que incluyeron més de 1 900 pacientes tratados con NEVANAC 3 mg/ml colirio
en suspensidn, las reacciones adversas notificadas con més frecuencia fueron queratitis puntiforme,
queratitis, sensacion de cuerpo extrafio en los ojos y dolor ocular, que ocurrieron entre el 0,4% y 0,1%
de los pacientes.
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Pacientes diabéticos

En los dos ensayos clinicos que incluyeron 594 pacientes, se trataron pacientes diabéticos con
NEVANAC colirio en suspension durante 90 dias para la prevencion del edema macular posterior a la
cirugia de cataratas. La reaccién adversa notificada con mas frecuencia fue queratitis puntiforme que
ocurri6 en un 1% de los pacientes y se clasifico como frecuente dentro del intervalo de frecuencias.
Las otras reacciones adversas notificadas con més frecuencia fueron queratitis y sensacion de cuerpo
extrafio en los 0jos, que ocurrieron en un 0,5% y 0,3% de los pacientes, respectivamente y ambas
reacciones adversas se clasificaron como poco frecuentes dentro del intervalo de frecuencias.

Tabla de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas se clasificaron de acuerdo con el siguiente criterio: muy frecuentes
(>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1 000 a <1/100), raras (=1/10 000 a

<1/1 000), muy raras (<1/10 000) o de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada
intervalo de frecuencia. Las reacciones adversas se obtuvieron de ensayos clinicos o informes
posteriores a la comercializacion con NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspension y NEVANAC

1 mg/ml colirio en suspension.

Sistema de clasificacion de 6rganos Reacciones adversas

Trastornos del sistema inmunoldgico Raras: hipersensibilidad

Trastornos del sistema nervioso Raras: mareo, cefalea

Trastornos oculares Poco frecuentes: queratitis, queratitis puntiforme,

defecto del epitelio corneal, sensacién de cuerpo
extrafio en los 0jos, costra en margen de parpado

Raras: iritis, derrame coroideo, depésitos corneales,
dolor ocular, molestia ocular, ojo seco, blefaritis,
irritacion ocular, prurito en el ojo, secrecién ocular,
conjuntivitis alérgica, lagrimeo aumentado, hiperemia
de la conjuntiva

Frecuencia no conocida: perforacion corneal,
alteracion de la cicatrizacion (cérnea), opacidad
corneal, cicatriz corneal, reduccion de la agudeza
visual, hinchazon ocular, queratitis ulcerosa,
adelgazamiento de la cérnea, vision borrosa

Trastornos vasculares Frecuencia no conocida: presion arterial aumentada
Trastornos gastrointestinales Raras: nauseas

Frecuencia no conocida: vomitos
Trastornos de la piel y del tejido Raras: cutis laxa (dermatocalasis), dermatitis alérgica
subcutaneo

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con NEVANAC en pacientes con evidencia de
ruptura del epitelio corneal incluyendo perforacion corneal y se deberé realizar un seguimiento
cuidadoso del estado de su cornea (ver seccion 4.4).

De la experiencia postcomercializacién con NEVANAC 1 mg/ml colirio en suspension, se han
identificado casos que notifican defectos o trastornos del epitelio corneal. La gravedad de estos casos
varia desde efectos poco graves sobre la integridad epitelial del epitelio corneal a acontecimientos de
mayor gravedad en los que se requieren intervenciones quirdrgicas y/o tratamiento médico para
recuperar una vision clara.
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La experiencia postcomercializacion con AINES oftalmicos indica que existe un mayor riesgo de
padecer reacciones adversas corneales que pueden comprometer la vision en pacientes sometidos a
intervenciones oculares complicadas, en los que presentan denervacion corneal, defectos en el epitelio
corneal, diabetes mellitus, enfermedades de la superficie ocular (por €j. sindrome de 0jo seco), artritis
reumatoide o en los sometidos a repetidas intervenciones oculares en un corto periodo de tiempo.

Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de NEVANAC en nifios y adolescentes.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

No son de esperar efectos toxicos con el uso oftdlmico del mismo, ni en el caso de ingestion accidental
del contenido de un frasco.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Oftalmoldgicos, Antiinflamatorios no esteroideos, codigo ATC: S01BC10

Mecanismo de accion

Nepafenaco es un profarmaco antiinflamatorio no esteroideo y analgésico. Después de su
administracion oftalmica, nepafenaco penetra a través de la cornea y es convertido por hidrolasas del
tejido ocular en amfenaco, un medicamento antiinflamatorio no esteroideo. Amfenaco inhibe la accion
de la prostaglandina H sintetasa (ciclooxigenasa), una enzima necesaria para la produccion de
prostaglandinas.

Farmacologia secundaria

Se ha demostrado en conejos que el nepafenaco inhibe la ruptura de la barrera hematorretiniana y al
mismo tiempo suprime la sintesis de la PGE2. En un estudio ex vivo se observo que una unica dosis
oftalmica de nepafenaco inhibia la sintesis de prostaglandinas en el iris/cuerpo ciliar (85%-95%) y en
la retina/coroides (55%) durante hasta 6 horas y 4 horas, respectivamente.

Efectos farmacodinamicos

La mayor parte de la hidrdlisis tiene lugar en la retina/coroides seguido del iris/cuerpo ciliar y cornea,
lo cual es consistente con el grado de tejido vascularizado.

Los resultados de los ensayos clinicos indican que NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspensién no tiene
ningun efecto significativo sobre la presion intraocular.
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Eficacia clinica vy sequridad

Prevencion y tratamiento del dolor y la inflamacion postoperatorios asociados con la cirugia de
catarata

La eficacia y seguridad de NEVANAC 3 mg/ml para la prevencion y tratamiento del dolor y la
inflamacion postoperatorios asociados a cirugia de catarata se ha demostrado en dos ensayos clinicos
enmascarados, doble ciego y controlados con placebo realizados en un total de 1 339 pacientes. En
estos ensayos, en que los pacientes recibieron tratamiento diario empezando el dia anterior a la cirugia
de catarata, continuaron el dia de la cirugia y durante los primeros 14 dias del periodo postoperatorio,
NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspension demostré eficacia clinica superior en comparacion con su
vehiculo en el tratamiento del dolor y la inflamacion postoperatorios.

Los pacientes tratados con NEVANAC fueron menos propensos a tener dolor ocular y signos
apreciables de inflamacion (células acuosas y flare) en el inicio del periodo postoperatorio y hasta el
final del tratamiento, con respecto a los tratados con su vehiculo. En los dos ensayos, NEVANAC
resolvio la inflamacidn en el dia 14 después de la operacion en el 65% y 68% de los pacientes en
comparacion con el 25% y 35% de los pacientes con vehiculo. En el grupo de NEVANAC los
porcentajes de pacientes sin dolor fueron del 89% y 91% en comparacion con el 40% y 50% de los
pacientes con vehiculo.

Algunos pacientes recibieron NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspension hasta durante 21 dias después
de la operacion. Sin embargo, no se determing la eficacia tras el dia 14 después de la operacion.

Adicionalmente, en uno de los dos ensayos clinicos, NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspensién
administrado una vez al dia fue no inferior a NEVANAC 1 mg/ml colirio en suspension administrado
tres veces al dia para la prevencion y tratamiento del dolor y la inflamacién postoperatorios después de
la cirugia de catarata.

Los porcentajes de resolucion de la inflamacién y de pacientes sin dolor fueron similares para ambos
medicamentos en todas las evaluaciones postoperatorias.

Reduccién del riesgo de edema macular postoperatorio asociado con la cirugia de catarata en
pacientes diabéticos

Se realizaron dos estudios en pacientes diabéticos para evaluar la eficacia y seguridad de NEVANAC
3 mg/ml colirio en suspension, administrado una vez al dia para la prevencién del edema macular
postoperatorio asociado con la cirugia de catarata. En estos estudios, el medicamento del estudio se
inicio el dia antes de la cirugia, se continu6 durante el dia de la cirugia y hasta los 90 dias siguientes
del periodo postoperatorio.

En ambos ensayos doble ciego, randomizados y controlados mediante vehiculo, realizados en
pacientes con retinopatia diabética, en el grupo que recibio el vehiculo, un porcentaje
significativamente mayor de pacientes desarroll6 edema macular (17,3% y 14,3%) en comparacion
con los pacientes tratados con NEVANAC 3 mg/ml (2,3% y 5,9%). Los porcentajes correspondientes
al analisis integrado de los 2 estudios fueron 15,9% en el grupo del vehiculo y 4,1% en los pacientes
tratados con NEVANAC, p<0,001. En el primer ensayo, en el grupo que recibio6 NEVANAC 3 mg/ml,
un porcentaje significativamente mayor de pacientes experiment6 una mejora de 15 o mas letras en el
dia 14 y se mantuvo hasta el dia 90 (61,7%) en comparacion con el grupo del vehiculo (43%); en el
segundo estudio el porcentaje de sujetos fue similar en los dos grupos de tratamiento al final del
estudio (48,8% en el grupo de pacientes tratados con NEVANAC y el 50,5% en el grupo de pacientes
que recibieron el vehiculo). En el analisis integrado de los 2 estudios, el porcentaje de sujetos con
mejora de 15 letras en el dia 14 y mantenida hasta el dia 90 fue mayor en el grupo tratado con
NEVANAC 3 mg/ml (55,4%) en comparacion con el grupo que recibi6 el vehiculo (46,7%,

p = 0,003).
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Poblacién pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligacién de presentar los
resultados de los ensayos realizados con NEVANAC en todos los grupos de la poblacién pediatrica
para prevencion y tratamiento del dolor y de la inflamacion postoperatorios asociados a cirugia de
catarata (ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion pediétrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Tras la administracion de una gota de NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspensién en ambos 0jos, una
vez al dia durante cuatro dias, se observaron concentraciones plasmaticas bajas pero cuantificables de
nepafenaco y amfenaco en la mayoria de sujetos a las 2 y 3 horas después de la administracion,
respectivamente. Despues de la administracion oftalmica la Cnax media plasmatica en estado
estacionario del nepafenaco y amfenaco fue de 0,847 £+ 0,269 ng/mly 1,13 + 0,491 ng/ml,
respectivamente.

Distribucién

El amfenaco presenta una gran afinidad por la albumina sérica. In vitro, el porcentaje de unién a
albimina de rata, albimina humana y suero humano fue del 98,4%, 95,4% y 99,1%, respectivamente.

Estudios en ratas han mostrado que sustancias relacionadas con la sustancia activa y marcadas
radioactivamente se distribuyen ampliamente en el organismo tras la administracion de dosis orales
Unicas y maltiples de **C-nepafenaco.

Estudios en conejos han demostrado que el nepafenaco administrado por via oftalmica se distribuye
localmente desde la parte frontal del ojo a los segmentos posteriores de los ojos (retina y coroides).

Biotransformacién

El nepafenaco experimenta una bioactivacion relativamente rapida a amfenaco por las hidrolasas
intraoculares. Posteriormente, el amfenaco es ampliamente metabolizado para dar lugar a metabolitos
mas polares lo que incluye hidroxilacion del anillo aromatico para dar lugar al conjugado con acido
glucurdnico.

Los analisis radiocromatograficos antes y después de la hidrolisis por B-glucuronidasa indicaron que
todos los metabolitos estaban en forma de conjugados glucurénidos, a excepcion del amfenaco. El
amfenaco fue el metabolito mayoritario en plasma que representaba aproximadamente el 13% de la
radioactividad total en plasma. El segundo metabolito plasméatico mas abundante fue identificado
como 5-hidroxi nepafenaco y representaba aproximadamente el 9% de la radioactividad total en la
Crnax-

Interacciones con otros medicamentos: Se ha observado in vitro que ni el nepafenaco ni el amfenaco
inhiben ninguna de las actividades metabdlicas del principal citocromo humano P450 (CYP1A2, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1 y 3A4) a concentraciones de hasta 3 000 ng/ml. Por lo tanto, es poco probable que se
produzcan interacciones que afecten al metabolismo, mediado por el CYP, de medicamentos
administrados concomitantemente. También es improbable que se produzcan interacciones a
consecuencia de la union a proteinas.

Eliminacion
Tras la administracién oral de *#C-nepafenaco a voluntarios sanos, se observé que la excrecion urinaria

era la principal via de eliminacién de excreciones radioactivas, con aproximadamente un 85%,
mientras que mediante excrecion fecal se elimind aproximadamente un 6% de la dosis.
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5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas y genotoxicidad.

Nepafenaco no ha sido evaluado en estudios carcinogéenicos a largo plazo.

En estudios de toxicidad para la reproduccion realizados en ratas con nepafenaco, dosis toxicas
maternales >10 mg/kg se relacionaron con distocia, incremento de las pérdidas postimplantacion,
disminucién del peso y del crecimiento fetal y reduccién de la supervivencia fetal. En conejos hembra
prefiadas, una dosis maternal de 30 mg/kg, que provocd leve toxicidad en las madres, mostrd un
incremento estadisticamente significativo en la incidencia de malformaciones en las crias.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acido borico

Propilenglicol

Carbomero

Cloruro de sodio

Polvo de guar

Carmelosa sddica

Edetato de disodio

Cloruro de benzalconio

Hidrdxido de sodio y/o &cido clorhidrico (para ajuste de pH)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

18 meses

Desechar 4 semanas después de la primera apertura.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar el frasco en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento, ver seccién 6.3.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco redondo u oval de polietileno de baja densidad, con gotero dispensador y tap6n de rosca blanco
de polipropileno, que contiene 3 ml de suspensién. Puede que el frasco se encuentre dentro de un

envoltorio.

Envase que contiene 1 frasco.
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6.6  Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial para su eliminacién.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/07/433/002

EU/1/07/433/003

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

Fecha de la primera autorizacion: 11/diciembre/2007
Fecha de la tltima renovacion: 24/septiembre/2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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ANEXO I

FABRICANTE RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
uSo

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

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

B-2870 Puurs

Bélgica

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Alemania

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nombre y direccion del fabricante
responsable de la liberacion del lote en cuestion.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

o Informes periddicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la lista de
fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado 7, de la
Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web europeo sobre
medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o Plan de gestién de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segun lo acordado en la version del PGR incluido en el Mddulo
1.8.2. de la autorizacién de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se
acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

o A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos;

o Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA PARA UN FRASCO DE 5 ml

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NEVANAC 1 mg/ml colirio en suspension
nepafenaco

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 ml de suspensién contiene 1 mg de nepafenaco.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Manitol E421, carbémero, cloruro de sodio, tiloxapol, edetato de disodio, cloruro de benzalconio,
hidréxido de sodio y/o acido clorhidrico y agua purificada.

Para mayor informacién consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Colirio en suspension

1x5ml

5.  FORMA'Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Agitar bien antes de usar.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via oftalmica

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTAY DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Desechar 4 semanas despueés de la primera apertura del envase.
Fecha de apertura:
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30°C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/07/433/001 1x5ml

13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Nevanac 1 mg/ml

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL FRASCO

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

NEVANAC 1 mg/ml colirio en suspension
nepafenaco
Via oftalmica

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Fecha de apertura:

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

5ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA PARA UN FRASCO

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspension
nepafenaco

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 ml de suspensién contiene 3 mg de nepafenaco.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Acido bérico, propilenglicol, carbémero, cloruro de sodio, polvo de guar, carmelosa sodica, edetato de
disodio, cloruro de benzalconio, hidréxido de sodio y/o acido clorhidrico y agua purificada.

Para mayor informacién consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Colirio en suspension

1x3ml

5.  FORMA'Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Agitar bien antes de usar.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via oftalmica

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTAY DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

Una vez al dia
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Desechar a las 4 semanas después de la primera apertura.
Fecha de apertura:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar el frasco en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECCJON DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/07/433/002 1 x 3 ml — Frasco redondo
EU/1/07/433/003 1 x 3 ml — Frasco oval

13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Nevanac 3 mg/ml

30



‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL FRASCO

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspension
nepafenaco
Via oftalmica

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

3ml

6. OTROS
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

BOLSA ENVOLTORIO

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspension
nepafenaco
Via oftalmica

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Desechar a las 4 semanas después de la primera apertura.

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

3ml

6. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el usuario

NEVANAC 1 mg/ml colirio en suspension
nepafenaco

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya gque puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto

Qué es NEVANAC y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar NEVANAC
Cémo usar NEVANAC

Posibles efectos adversos

Conservacion de NEVANAC

Contenido del envase e informacion adicional

Sk wdE

1. Qué es NEVANAC y para qué se utiliza

NEVANAC contiene la sustancia activa nepafenaco que pertenece a un grupo de medicamentos
Ilamados medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

NEVANAC se utiliza en adultos:

- Para prevenir y aliviar el dolor ocular y la inflamacion después de una operacion de catarata en
el ojo.

- Para reducir el riesgo de edema macular (hinchazén en la parte posterior del 0jo) después de una
operacion de catarata en el 0jo en pacientes diabéticos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar NEVANAC

No use NEVANAC

- si es alérgico a nepafenaco o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6),

- si es alérgico a otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES)

- si ha sufrido asma, alergia en la piel o inflamacién intensa de la nariz al utilizar otros AINES.
Ejemplos de AINES son: acido acetilsalicilico, ibuprofeno, ketoprofeno, piroxicam y
diclofenaco.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar NEVANAC.

- si le salen moratones con facilidad o tiene problemas de sangrado o los ha tenido en el pasado.

- si sufre cualquier otro trastorno ocular (por ej. una infeccion en el 0jo) o si esta utilizando otros
medicamentos para los 0jos (especialmente esteroides oftadlmicos).

- si padece diabetes.

- si padece artritis reumatoide.

- si le han operado de los ojos varias veces en poco tiempo.

Evite la exposicidn a la luz solar durante el tratamiento con NEVANAC.
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No se recomienda el uso de lentes de contacto después de una operacion de catarata. Su médico le
indicara cuando puede volver a usar las lentes de contacto (ver también “ NEVANAC contiene cloruro
de benzalconio).

Nifios y adolescentes
No utilice este medicamento en nifios y adolescentes menores de 18 afios ya que no se ha establecido
la seguridad y eficacia en esta poblacion.

Otros medicamentos y NEVANAC
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

NEVANAC puede afectar o puede ser afectado por otros medicamentos que esté utilizando,
incluyendo otros colirios para el tratamiento del glaucoma.

Informe también a su médico si esta utilizando medicamentos que disminuyen la coagulacién de la
sangre (warfarina) u otros AINES. Estos medicamentos pueden aumentar el riesgo de sangrado.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o puede quedarse embarazada, consulte con su médico antes de utilizar
NEVANAC. Se recomienda a las mujeres que puedan quedarse embarazadas que utilicen métodos
anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con NEVANAC. No se recomienda el uso de
NEVANAC durante el embarazo. No utilice NEVANAC a menos que esté claramente indicado por su
médico.

Si se encuentra en periodo de lactancia, NEVANAC puede pasar a la leche materna. Sin embargo, no
se esperan efectos sobre el nifio lactante. Puede utilizarse NEVANAC durante la lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni utilice maquinas hasta que su visién sea clara. Inmediatamente después de la
aplicacion de NEVANAC puede notar que su vision se vuelve borrosa.

NEVANAC contiene cloruro de benzalconio

Este medicamento contiene 0,25 mg de cloruro de benzalconio en cada 5 ml equivalente a 0,05 mg/ml.
NEVANAC contiene un conservante, cloruro de benzalconio, que se puede absorber por las lentes de
contacto blandas y puede alterar el color de las lentes de contacto. Retirar las lentes de contacto antes
de usar este medicamento y esperar 15 minutos antes de volver a colocarlas. El cloruro de benzalconio
puede causar irritacion ocular, especialmente si padece de 0jo seco u otras enfermedades de la cornea
(capa transparente de la zona frontal del 0jo). Consulte a su médico si siente una sensacion extrafia,
escozor o dolor en el ojo después de usar este medicamento.

3. Como usar NEVANAC

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmaceéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su medico o farmacéutico.

Utilice NEVANAC solo en sus 0jos. No tragar ni inyectar.
La dosis recomendada es

Una gota en el ojo u ojos afectados, tres veces al dia, mafiana, mediodia y noche. Uselo a la misma
hora cada dia.
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Cuando usar y durante cuanto tiempo

Empezar 1 dia antes de la operacion de catarata. Continuar durante el dia de la operacion. Luego
utilizarlo durante el periodo de tiempo que su médico le indique, que puede ser de hasta 3 semanas
(para prevenir y aliviar el dolor y la inflamacién oculares) o 60 dias (para evitar la aparicion de edema
macular) después de su operacion.

Como usar
Lavese las manos antes de empezar.

o Agite bien antes de usar.

o Desenrosque el tapon del frasco.

o Después de quitar el tapon, se debe retirar el anillo del precinto de seguridad antes de utilizar
este medicamento.

o Sostenga el frasco, boca abajo, entre los dedos.

o Incline la cabeza hacia atras.

o Separe suavemente el parpado inferior del ojo con un dedo, hasta que se forme una bolsa en la
que debera caer la gota (figura 1).

o Acerqgue la punta del frasco al ojo. Puede ayudarse con un espejo.

o No toque el ojo, el parpado, zonas préximas ni otras superficies con el cuentagotas, porque las
gotas podrian contaminarse.

o Presione suavemente la base del frasco para que caiga una gota de NEVANAC cada vez.

o No apriete el frasco: esta disefiado para que una suave presién en la base sea suficiente
(figura 2).

Si se aplica gotas en ambos 0jos, repita los puntos anteriores para el otro 0jo. Enrosque bien el tapén
en el frasco inmediatamente después de utilizar el producto.

Si una gota cae fuera del ojo, inténtelo de nuevo.

Si esté utilizando otros colirios, espere por lo menos 5 minutos entre la aplicacion de NEVANAC y de
las otras gotas.

Si usa m&s NEVANAC del que debe
Contacte con su médico para instrucciones detalladas. No se aplique mas gotas hasta que sea la hora
de la siguiente dosis.

Si olvid6 usar NEVANAC

Apliquese una Unica dosis en cuanto se dé cuenta. Si ya es casi la hora de la siguiente dosis, no se
aplique la dosis olvidada y después continGe con la siguiente dosis de su régimen habitual. No use una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas. No se aplique més de una gota 3 veces al dia en el
0jo(s) afectado(s).

Si interrumpe el tratamiento con NEVANAC

No interrumpa el tratamiento con NEVANAC sin consultarlo a su médico. Por lo general, podré seguir
usando el colirio salvo que los efectos sean graves. Si estos efectos le preocupan, consulte a su médico
o farmaceutico.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungque no
todas las personas los sufran.

Podria tener mayor riesgo de sufrir efectos adversos corneales (problemas en la superficie del o0jo), si
presenta:

- una operacion complicada en el 0jo

- varias operaciones en el 0jo en poco tiempo

- determinadas alteraciones de la superficie del ojo, como inflamacién u ojo seco

- determinadas enfermedades como diabetes o artritis reumatoide

Pdngase inmediatamente en contacto con su médico si sus 0jos se enrojecen o0 aumenta el dolor
mientras esta utilizando las gotas. Esto puede ser consecuencia de una inflamacién de la superficie del
0jo con o sin pérdida o dafio de células o de una inflamacién de la parte coloreada del ojo (iritis). Se
han observado estos efectos adversos en hasta 1 de cada 100 personas.

También se han observado con NEVANAC 1 mg/ml colirio en suspension o NEVANAC 3 mg/ml
colirio en suspension o con ambos los siguientes efectos adversos:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

o Efectos en el ojo: inflamacion de la superficie del ojo con o sin dafio o pérdida de células,
sensacion de cuerpo extrafio en los o0jos, costras o caida del parpado.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas)

- Efectos en el ojo: inflamacion del iris, dolor en el ojo, molestia en el ojo, ojo seco, hinchazén
del péarpado, irritacion en el ojo, picor en el ojo, secrecion del ojo, conjuntivitis alérgica (alergia
ocular), lagrimeo aumentado, depésitos en la superficie del ojo, acumulacion de fluido o
hinchazén en la parte posterior del ojo, enrojecimiento del ojo.

o Efectos adversos generales: mareos, dolor de cabeza, sintomas de alergia (hinchazén alérgico
de los parpados), nauseas, picor, enrojecimiento e inflamacion de la piel.

Frecuencia no conocida (frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

o Efectos en el ojo: dafio en la superficie del ojo como por ejemplo adelgazamiento o
perforacion, empeoramiento de la cicatrizacion del ojo, cicatriz en la superficie del ojo,
sensacion de niebla, vision reducida, hinchazon del ojo, visién borrosa.

o Efectos adversos generales: vomitos, aumento de la presidn sanguinea

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la

comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de NEVANAC
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco y en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Para evitar infecciones debe desechar el frasco 4 semanas después de la primera apertura. Escriba la
fecha de apertura en el espacio provisto en la etiqueta del frasco y en la caja.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composmon de NEVANAC
El principio activo es nepafenaco. Un ml de suspension contiene 1 mg de nepafenaco.

- Los demas componentes son cloruro de benzalconio (ver seccion 2), carbdmero, edetato de
disodio, manitol, agua purificada, cloruro de sodio y tiloxapol.
Se afiaden cantidades muy pequefias de hidroxido de sodio y/o &cido clorhidrico para mantener
los niveles normales de acidez (niveles de pH).

Aspecto del producto y contenido del envase
NEVANAC es un liguido (una suspension de amarillo palido a naranja claro) que se presenta en una
caja que contiene un frasco de plastico de 5 ml con un tapdn de rosca.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Responsable de la fabricacion
S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Bélgica

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Alemania
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Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

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 88 04 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

Fecha de la Ultima revision de este prospecto:
Otras fuentes de informacion

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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Prospecto: informacion para el usuario

NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspension
nepafenaco

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya gque puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto

Qué es NEVANAC y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar NEVANAC
Cémo usar NEVANAC

Posibles efectos adversos

Conservacion de NEVANAC

Contenido del envase e informacion adicional

Sk wdE

1. Qué es NEVANAC y para qué se utiliza

NEVANAC contiene la sustancia activa nepafenaco que pertenece a un grupo de medicamentos
Ilamados medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

NEVANAC se utiliza en adultos:

- Para prevenir y aliviar el dolor ocular y la inflamacion después de una operacion de catarata en
el ojo.

- Para reducir el riesgo de edema macular (inflamacién en la parte posterior del 0jo) después de
una operacion de catarata en el 0jo en pacientes diabéticos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar NEVANAC

No use NEVANAC

- si es alérgico a nepafenaco o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6)

- si es alérgico a otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES)

- si ha sufrido asma, alergia en la piel o inflamacién intensa de la nariz al utilizar otros AINES.
Ejemplos de AINES son: acido acetilsalicilico, ibuprofeno, ketoprofeno, piroxicam y
diclofenaco.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar NEVANAC:

- si le salen moratones con facilidad o tiene problemas de sangrado o los ha tenido en el pasado

- si sufre cualquier otro trastorno ocular (por ej. una infeccion en el 0jo) o si esta utilizando otros
medicamentos para los 0jos (especialmente esteroides oftalmicos)

- si padece diabetes

- si padece artritis reumatoide

- si le han operado de los ojos varias veces en poco tiempo.

Evite la exposicién a la luz solar durante el tratamiento con NEVANAC.
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No se recomienda el uso de lentes de contacto después de una operacion de catarata. Su médico le
indicara cuando puede volver a usar las lentes de contacto (ver también “NEVANAC contiene cloruro
de benzalconio™).

Nifios y adolescentes
No utilice este medicamento en nifios y adolescentes menores de 18 afios ya que no se ha establecido
la seguridad y eficacia en esta poblacion.

Otros medicamentos y NEVANAC
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

NEVANAC puede afectar o puede ser afectado por otros medicamentos que esté utilizando,
incluyendo otros colirios para el tratamiento del glaucoma.

Informe también a su médico si esta utilizando medicamentos que disminuyen la coagulacién de la
sangre (warfarina) u otros AINES. Estos medicamentos pueden aumentar el riesgo de sangrado.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o puede quedarse embarazada, consulte con su médico antes de utilizar
NEVANAC. Se recomienda a las mujeres que puedan quedarse embarazadas que utilicen métodos
anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con NEVANAC. No se recomienda el uso de
NEVANAC durante el embarazo. No utilice NEVANAC a menos que esté claramente indicado por su
médico.

Si se encuentra en periodo de lactancia, NEVANAC puede pasar a la leche materna. Sin embargo, no
se esperan efectos sobre el nifio lactante. Puede utilizarse NEVANAC durante la lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

No conduzca ni utilice maquinas hasta que su visién sea clara. Inmediatamente después de la
aplicacion de NEVANAC puede notar que su vision se vuelve borrosa durante un momento.
NEVANAC contiene cloruro de benzalconio

Este medicamento contiene 0,15 mg de cloruro de benzalconio en cada 3 ml equivalente a 0,05 mg/ml.
NEVANAC contiene un conservante, cloruro de benzalconio, que se puede absorber por las lentes de
contacto blandas y puede alterar el color de las lentes de contacto. Retirar las lentes de contacto antes
de usar este medicamento y esperar 15 minutos antes de volver a colocarlas. El cloruro de benzalconio
puede causar irritacion ocular, especialmente si padece de 0jo seco u otras enfermedades de la cornea
(capa transparente de la zona frontal del 0jo). Consulte a su médico si siente una sensacion extrafia,
escozor o dolor en el ojo después de usar este medicamento.

3. Como usar NEVANAC

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmaceéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su medico o farmacéutico.

Utilice NEVANAC solo en sus ojos. No tragar ni inyectar.

La dosis recomendada es
Una gota en el ojo u ojos afectados, una vez al dia. Uselo a la misma hora cada dia.
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Cuando usar y durante cuénto tiempo

Empezar 1 dia antes de la operacién de catarata. Continuar durante el dia de la operacion. Luego
utilizarlo durante el periodo de tiempo que su médico le indique, que puede ser de hasta 3 semanas
(para prevenir y aliviar el dolor ocular y la inflamacion) o 60 dias (para prevenir la formacion de
edema macular y mejorar la visidn) después de su operacion.

Como usar
Lavese las manos antes de empezar.

Agite bien antes de usar.

Ponga el frasco cerrado boca abajo y agitelo hacia abajo una vez antes de cada uso.
Desenrosque el tapon del frasco.

Después de quitar el tapon, se debe retirar el anillo del precinto de seguridad si esta presente y
suelto antes de utilizar este medicamento.

Sostenga el frasco, boca abajo, entre los dedos.

o Incline la cabeza hacia atras.

o Separe suavemente el parpado inferior del ojo con un dedo, hasta que se forme una bolsa en la
gue debera caer la gota (figura 1).

o Acerqgue la punta del frasco al ojo. Puede ayudarse con un espejo.

o No toque el ojo, el parpado, zonas préximas ni otras superficies con el cuentagotas, porque las
gotas podrian contaminarse.

o Apriete suavemente los lados del frasco hasta que caiga una gota dentro de su ojo (figura 2).

Si se aplica gotas en ambos 0jos, repita los puntos anteriores para el otro 0jo. No es necesario cerrar y
agitar el frasco entre las administraciones de ambos ojos. Enrosque bien el tapdn en el frasco
inmediatamente después de utilizar el producto.

Si una gota cae fuera del ojo, inténtelo de nuevo.

Si esté utilizando otros colirios, espere por lo menos 5 minutos entre la aplicacion de NEVANAC y de
las otras gotas.

Si usa m&s NEVANAC del que debe
Contacte con su médico para instrucciones detalladas. No se aplique mas gotas hasta que sea la hora
de la siguiente dosis.

Si olvid6 usar NEVANAC

Apliquese una Unica dosis en cuanto se dé cuenta. Si ya es casi la hora de la siguiente dosis, no se
aplique la dosis olvidada y después continGe con la siguiente dosis de su régimen habitual. No use una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas. No se aplique més de una gota en el 0jo(s)
afectado(s).

Si interrumpe el tratamiento con NEVANAC
No interrumpa el tratamiento con NEVANAC sin consultarlo a su médico. Por lo general, podra seguir
usando el colirio salvo que los efectos sean graves.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.

Podria tener mayor riesgo de sufrir efectos adversos corneales (problemas en la superficie del 0jo), si
presenta:

- una operacion complicada en el 0jo

- varias operaciones en el 0jo en poco tiempo

- determinadas alteraciones de la superficie del ojo, como inflamacion u ojo seco
- determinadas enfermedades como diabetes o artritis reumatoide

Péngase inmediatamente en contacto con su médico si sus 0jos se enrojecen o aumenta el dolor
mientras esta utilizando las gotas. Esto puede ser consecuencia de una inflamacién de la superficie del
0jo con o sin pérdida o dafio de células o de una inflamacién de la parte coloreada del ojo (iritis). Se
han observado estos efectos adversos en hasta 1 de cada 100 personas.

Se han observado con NEVANAC 3 mg/ml colirio en suspension o NEVANAC 1 mg/ml colirio en
suspensién o con ambos los siguientes efectos adversos:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

o Efectos en el ojo: inflamacion de la superficie del ojo con o sin dafio o pérdida de células,
sensacion de cuerpo extrafio en los ojos, costras o caida del parpado.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas)

- Efectos en el ojo: inflamacion del iris, dolor en el ojo, molestia en el ojo, ojo seco, hinchazén
del parpado, irritacion en el 0jo, picor en el 0jo, secrecidn del ojo, conjuntivitis alérgica (alergia
ocular), lagrimeo aumentado, depdsitos en la superficie del ojo, acumulacion de fluido o
hinchazén en la parte posterior del ojo, enrojecimiento del ojo.

o Efectos adversos generales: mareos, dolor de cabeza, sintomas de alergia (hinchazén alérgico
de los parpados), nduseas, picor, enrojecimiento e inflamacion de la piel.

Frecuencia no conocida (frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

o Efectos en el ojo: dafio en la superficie del ojo como por ejemplo adelgazamiento o
perforacion, empeoramiento de la cicatrizacion del ojo, cicatriz en la superficie del ojo,
sensacion de niebla, vision reducida, hinchazén del ojo, visién borrosa.

o Efectos adversos generales: vomitos, aumento de la presion sanguinea.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la

comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de NEVANAC
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco y en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar el frasco en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

Para evitar infecciones debe desechar el frasco 4 semanas después de la primera apertura. Escriba la
fecha de apertura en el espacio provisto en la caja.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos gque ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de NEVANAC

- El principio activo es nepafenaco. Un ml de suspension contiene 3 mg de nepafenaco.

- Los deméas componentes son &cido borico, propilenglicol, carbémero, cloruro de sodio, polvo de
guar, carmelosa sddica, edetato de disodio, cloruro de benzalconio (ver seccion 2) y agua
purificada. Se afiaden cantidades muy pequefias de hidroxido de sodio y/o &cido clorhidrico para
mantener los niveles normales de acidez (niveles de pH).

Aspecto del producto y contenido del envase

NEVANAC colirio en suspension (colirio) es un liquido (una suspensién de amarillo palido a naranja
oscuro) que se presenta en un frasco de plastico con un tap6n de rosca. Puede que el frasco se
encuentre dentro de una bolsa.

Cada envase contiene un frasco de 3 ml.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Responsable de la fabricacion
S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Bélgica

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Alemania
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Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

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)Mada
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: +39 02 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

Fecha de la ultima revision de este prospecto:
Otras fuentes de informacion

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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