LIHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NEVANAC 1 mg/ml silmétipat, suspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml suspensiota siséltdd 1 mg nepafenaakkia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

1 ml suspensiota siséltdd 0,05 mg bentsalkoniumkloridia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmétipat, suspensio.

Vaaleankeltainen tai vaaleanoranssi tasainen suspensio, (noin) pH 7,4.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet
NEVANAC 1 mg/ml on tarkoitettu kdytettavéksi aikuisilla

- kaihikirurgiaan liittyvan postoperatiivisen kivun ja tulehduksen ehkaisyyn ja hoitoon
- diabetesta sairastavien potilaiden kaihikirurgiaan liittyvan postoperatiivisen makulaturvotuksen
riskin pienentamiseen (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset, vanhukset mukaan lukien

Kivun ja tulehduksen ehkaisyyn ja hoitoon kaytettdva annos on yksi NEVANAC-tippa sairaan silman
tai silmien sidekalvopussiin 3 kertaa péivassa kaihileikkausta edeltavésté paivasta lukien seka
leikkauspdivani ja kahden ensimmadisen viikon ajan leikkauksen jélkeen. Hoitoa voidaan pidentaa
kolmeen viikkoon leikkauksen jalkeen ladkérin arvion mukaan. Yksi ylimadaréinen tippa annostellaan
30-120 minuuttia ennen leikkausta.

Diabetesta sairastavien potilaiden kaihikirurgiaan liittyvan postoperatiivisen makulaturvotuksen riskin
pienentdmiseen kaytettava annos on yksi NEVANAC-tippa sairaan silmén tai silmien sidekalvopussiin
3 kertaa pdivassa kaihileikkausta edeltavasta paivésta lukien seka leikkauspéivané ja enintaén

60 péivén ajan leikkauksen jéalkeen l&akarin arvion mukaan. Yksi ylimaaréinen tippa annostellaan 30—
120 minuuttia ennen leikkausta.

Erityispotilasryhmat

Munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta karsivét potilaat

NEVANAC-valmisteen kayttda ei ole tutkittu potilailla, joilla on maksasairaus tai munuaisten
vajaatoiminta. Nepafenaakki poistuu elimistdsté ensisijaisesti metaboloitumalla, ja sen systeeminen
altistus on hyvin véhdista silmaén paikallisesti annostellun ladkeannoksen jélkeen. Annoksen s&éto
néille potilaille ei ole tarpeen.



Pediatriset potilaat

NEVANAC-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei
ole saatavilla. VValmistetta ei suositella ndille potilaille, ennen kuin siit4 saadaan lisaa tietoa.

lakkaat potilaat

Valmisteen turvallisuudessa ja tehossa ei ole havaittu yleisié eroja idkkaiden ja nuorempien potilaiden
valilla.

Antotapa

Silman pinnalle.

Potilaita on kehotettava ravistamaan pulloa hyvin ennen kdyttdd. Jos turvasinetin sisaltavé
irrotuskaulus on I6ysalla, kun olet poistanut korkin, irrota kaulus ennen valmisteen kayttamisté.

Jos kéytossé on useita paikallisesti silmaén annosteltavia ladkevalmisteita, on valmisteiden annon
valilla oltava véhintdan 5 minuutin aikavali. Silmévoiteet annostellaan viimeiseksi.

Tippapullon kdrjen ja nesteen kontaminoitumisen estdmiseksi on laékettd annosteltaessa varottava
koskettamasta silméluomia, silméluomia ympérdivia alueita ja muita pintoja ladkepullon tippakérjella.
Potilaita on kehotettava sulkemaan pullo tiiviisti kdyton jalkeen.

Jos annos jaa véliin, silméén tiputetaan yksi tippa mahdollisimman pian, minka jalkeen palataan
normaaliin hoitoaikatauluun. Valiin jadneen annoksen korvaamiseksi ei saa antaa kaksinkertaista
annosta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Y liherkkyys muille tulehduskipulaakkeille.

Potilaat, joille asetyylisalisyylihappo tai muut tulehduskipuldédkkeet aiheuttavat astma- tai
nokkosrokkokohtauksia tai akuutteja nuhakohtauksia.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Valmistetta ei saa antaa ruiskeena. Potilaita on ohjeistettava olemaan nieleméttd NEVANAC-
silmatippoja.

Potilaita on ohjeistettava valttdmaan auringonvaloa NEVANAC-hoidon aikana.

Silméan kohdistuvat vaikutukset

Paikallisten tulehduskipuldakkeiden kéayttd voi aiheuttaa sarveiskalvontulehduksen. Jos herkat potilaat
kayttavat paikallista tulehduskipuladketta jatkuvasti, voi tdma johtaa silman epiteelivaurioon,
sarveiskalvon ohentumiseen, sarveiskalvoeroosioon, sarveiskalvon haavaumaan tai sarveiskalvon
perforaatioon (ks. kohta 4.8). Namé vaikutukset voivat uhata nakékykya. Jos potilaalla todetaan
viitteitd sarveiskalvon epiteelin vaurioitumisesta, on NEVANAC-tippojen kayttd heti lopetettava ja
potilaan sarveiskalvon tilaa on seurattava tarkoin.

Paikallisesti kaytettavat tulehduskipulédékkeet voivat hidastaa tai viivastyttdd paranemista. Myads
paikallisesti kdytettavista kortikosteroideista tiedetadn, ettd ne hidastavat tai viivastyttavat
paranemista. Paikallisesti annosteltavien tulehduskipuladkkeiden ja paikallisesti annosteltavien
steroidien samanaikainen kaytto saattaa vaikeuttaa paranemista. Siksi on suositeltavaa toimia varoen,
jos NEVANAC-valmistetta kdytetddn samanaikaisesti kortikosteroidien kanssa; tdima koskee



erityisesti potilaita, joilla on suuri riski saada jaljempéand kuvattuja sarveiskalvoon kohdistuvia
haittavaikutuksia.

Paikallisesti annosteltavien tulehduskipulddkkeiden markkinoille tulon jalkeen saatu kokemus viittaa
siihen, ettd seuraavissa potilasryhmissa sarveiskalvohaittojen vaara on suurentunut, miké voi uhata
nékokykyé: vaativa silmékirurgia, sarveiskalvon denervaatio, sarveiskalvon epiteelidefektit, diabetes
mellitus, silmén pinnan sairaus (esim. kuivasilmaisyysoireyhtyma), nivelreuma tai lyhyen ajan
kuluessa toistuva silmakirurgia. Naille potilaille on paikallisesti annosteltavia tulehduskipul&akkeita
kaytettava varoen. Pitkaan jatkuva paikallisten tulehduskipuldakkeiden kayttd saattaa lisata
sarveiskalvohaittoja ja tehdd niista tavallista vaikeampia.

On raportoitu, etté silmaan kaytettavat tulehduskipulddkkeet voivat lisaté silmén kudosten
verenvuotoja (mukaan lukien vuotoja etukammioon) silmékirurgian yhteydessa.
NEVANAC-valmistetta on kéytettdva varoen potilaille, joilla tiedetédén olevan verenvuototaipumus tai
jotka kayttavat muita mahdollisesti vuotoaikaa pidentévia laédkevalmisteita.

Paikallisesti silmaan annettava tulehduskipulaédke saattaa peittdd akuutin silméatulehduksen.
Tulehduskipul&akkeissa ei ole lainkaan antimikrobivaikutusta. Jos potilaalle ilmaantuu silmatulehdus,
niiden kayttd yhdessa mikrobiladkkeiden kanssa on toteutettava huolellisesti.

Piilolinssit

Piilolinsseja ei suositella kéaytettavan kaihileikkauksen jalkeen. Siksi potilaita tulee kehottaa olemaan
kayttdmatta piilolinssejd, ellei hoitava ladkari nimenomaisesti toisin ohjeista.

Bentsalkoniumkloridi

NEVANAC siséltda bentsalkoniumkloridia, joka saattaa arsyttaa silmai ja jonka tiedetadn varjaévén
pehmeité piilolinssejé. Jos hoidon aikana on kéytettava piilolinssejd, potilaita tulee kehottaa ottamaan
piilolinssit pois ennen silmatippojen ottamista ja laittamaan ne takaisin aikaisintaan 15 minuutin
kuluttua tippojen ottamisesta.

Bentsalkoniumkloridin on raportoitu aiheuttaneen pistekeratopatiaa ja/tai haavaista keratopatiaa.
Koska NEVANAC siséltaa bentsalkoniumkloridia, on tarkka seuranta aiheellinen, jos valmistetta
kaytetddn usein tai pitk&an.

Ristiyliherkkyys

Nepafenaakin ja asetyylisalisyylihapon, fenyylietikkahappojohdannaisten ja muiden
tulehduskipuldakkeiden valilla saattaa olla ristiyliherkkyytta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

In vitro -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd yhteisvaikutusten mahdollisuus muiden ladkevalmisteiden
kanssa on hyvin pieni, ja sama koskee proteiineihin sitoutumiseen liittyvid yhteisvaikutuksia (ks.
kohta 5.2).

Prostaglandiinianalogit

Tietoa NEVANAC-valmisteen ja prostaglandiinianalogien samanaikaisesta kaytdsta on hyvin
rajoitetusti. Ottaen huomioon néiden laékkeiden toimintamekanismin niité ei ole suositeltavaa kayttaa
samanaikaisesti.

Paikallisesti annosteltavien tulehduskipuladkkeiden ja paikallisesti annosteltavien steroidien
samanaikainen kéytto saattaa vaikeuttaa paranemista. NEVANACIN ja vuotoaikaa pidentévien
la&kevalmisteiden samanaikainen kéytto voi lisitd verenvuodon riskid (ks. kohta 4.4).



4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisessa idssa olevat naiset

Hedelmaéllisessé idssé olevien naisten ei tule kdyttdd NEVANAC-valmistetta, mikali he eivat kéyta
ehkaisya.

Raskaus

Ei ole olemassa riittdvasti tietoa nepafenaakin kaytosta raskaana oleville naisille. El&inkokeet ovat
osoittaneet lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdollista vaaraa ihmisille ei tunneta. Koska
systeeminen altistuminen naisilla, jotka eivat ole raskaana, on havidvén pientd NEVANAC-annon
jalkeen, voidaan arvella, etta kdytettéessa ladkettd raskauden aikana vaara on vahainen. Koska

kuitenkin prostaglandiinisynteesin estyminen voi haitata raskautta ja/tai alkion/sikion kehityst4 ja/tai
synnytysté ja/tai postnataalista kehitystd, NEVANAC-valmistetta ei tule kdyttaa raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko nepafenaakki aidinmaitoon. Eldinkokeet ovat osoittaneet, ettd nepafenaakkia
erittyy rotan maitoon. Vaikutukset imevaiseen ovat kuitenkin epdtodennékdisid, koska imettévén &idin
systeeminen altistuminen nepafenaakille on havidvén pientd. NEVANAC-silmétippoja voi kayttaa
imetyksen aikana.

Hedelmallisyys

NEVANAC-valmisteen vaikutuksesta ihmisen hedelmaéllisyyteen ei ole mitéén tietoja.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

NEVANAC-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Ohimeneva nddn sumeneminen tai muut nakohairiot saattavat vaikuttaa ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn. Jos nakd sumenee silmatipoista, on potilaan odotettava, kunnes nakd kirkastuu
ennen autolla ajamista tai koneiden kayttamista.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

NEVANAC 1 mg/ml -silmétippoja koskeviin Kliinisiin tutkimuksiin osallistui 2 314 potilasta.
Yleisimmat haittavaikutukset olivat punctate-tyypin keratiitti, vierasesinetunne ja silmaluomen reunan
karstoittuminen, joita esiintyi 0,4-0,2 prosentilla potilaista.



Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Seuraavat haittavaikutukset on luokiteltu seuraavan, yleisesti hyvéaksytyn k&ytdnnon mukaan: hyvin
yleinen (= 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen

(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) tai tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa
haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksessa. Haittavaikutustiedot kerattiin
Kliinisistd tutkimuksista ja tuotevalvontaraporteista.

Elinjarjestelmaluokitus Haittavaikutukset

Immuunijarjestelma Harvinainen: yliherkkyys

Hermosto Harvinainen: huimaus, paansarky

Silmét Melko harvinainen: sarveiskalvotulehdus, punctate-

tyypin keratiitti, sarveiskalvon epiteelipuutos,
vierasesineen tunne silmissa, silmaluomen reunan
karstoittuminen.

Harvinainen: varikalvontulehdus, silman suonikalvon
effuusio, hiukkasten kertyma sarveiskalvoon,
silmékipu, epadmiellyttava tunne silméssé, kuivat
silmat, blefariitti, silman arsytys, silmén kutina, erite
silméstd, allerginen sidekalvotulehdus, lisdantynyt
kyyneleritys, sidekalvon verekkyys.

Tuntematon: sarveiskalvon perforaatio

heikentynyt paraneminen (sarveiskalvo),
sarveiskalvosamentuma, sarveiskalvoarpi, heikentynyt
naon tarkkuus, silmén turvotus, haavainen
sarveiskalvotulehdus, sarveiskalvon ohentuminen,
nadn sumeneminen.

Verisuonisto Tuntematon: verenpaineen kohoaminen.
Ruoansulatuselimistd Harvinainen: pahoinvointi

Tuntematon: oksentelu.
Iho ja ihonalainen kudos Harvinainen: kimmoton iho (cutis laxa eli

dermatochalasis), allerginen ihotulehdus.

Diabetesta sairastavat potilaat

Kahteen kliiniseen tutkimukseen osallistui 209 diabetespotilasta, joita hoidettiin 60 paivaa tai
pidemp&adn NEVANAC-valmisteella kaihileikkauksen jalkeisen makulaturvotuksen estdmiseksi.
Yleisin ilmoitettu haittavaikutus oli punctate-tyypin keratiitti, jota esiintyi 3 %:lla potilaista.
Yleisyysluokaksi tuli taten yleinen. Muut haittavaikutukset olivat sarveiskalvon epiteelipuutos ja
allerginen ihotulehdus. Epiteelipuutosta esiintyi 1 %:lla ja allergista ihotulehdusta 0,5 %:lla potilaista,
ja naiden haittavaikutusten yleisyysluokaksi tuli melko harvinainen.

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Kliinisiin tutkimuksiin pohjautuvaa tietoa NEVANACIN pitkaaikaiskaytosta diabetesta sairastavien
potilaiden kaihileikkauksen jélkeisen makulaturvotuksen estamiseen on saatavana rajoitetusti.
Diabetesta sairastavilla potilailla silmiin kohdistuvia haittavaikutuksia saattaa ilmaantua yleisemmin
kuin normaalivéestolla (ks. kohta 4.4).

Jos potilaalla on viitteité sarveiskalvoepiteelin vauriosta, sarveiskalvon perforaatio mukaan lukien,
NEVANAC-valmisteen kdyttd on heti keskeytettava. Potilasta on seurattava tarkoin sarveiskalvon
tervehtymisen suhteen (ks. kohta 4.4).



NEVANACIn markkinoille tulon jalkeen on raportoitu sarveiskalvon epiteelin defektejé/sairauksia.
Naiden tapausten vakavuus vaihtelee ei-vakavista sarveiskalvoepiteelin epiteeliosan muutoksista
vakavampiin tapahtumiin, jotka vaativat leikkaus- ja/tai ld&kehoitoa nadn palautumiseksi normaaliksi.

Paikallisesti annosteltavien tulehduskipulddkkeiden markkinoille tulon jélkeen saatu kokemus viittaa
siihen, ettd seuraavissa potilasryhmissa sarveiskalvohaittojen vaara saattaa olla suurentunut, mika
saattaa muodostua uhaksi ndkokyvylle: vaativa silmékirurgia, sarveiskalvon denervaatio,
sarveiskalvoepiteelin defektit, diabetes mellitus, silmén pinnan sairaus (esim.
kuivasilmaisyysoireyhtyma), nivelreuma tai lyhyen ajan kuluessa toistuvat silmaleikkaukset.
Maéaréttaessa nepafenaakkia diabetespotilaalle kaihileikkauksen jalkeisen makulaturvotuksen
ehkéisyyn hoidon hyddyt ja riskit on arvioitava uudelleen seka tehostettava potilaan seurantaa, jos
potilaalla on myds muita riskitekijoita.

Pediatriset potilaat

NEVANAC-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jéalkeisisté l1aékevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Myrkytystilaa ei voi todenndkaisesti aiheutua, mikali valmistetta annetaan liian suurena maérané
silmaén tai mikali valmistetta niellddn vahingossa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silméatautien laékkeet, tulehduskipuléddkkeet, ATC-koodi: S01BC10

Vaikutusmekanismi

Nepafenaakki on steroidia siséltdmatdn aihiotulehduskipuléédke. Silmaan annostelun jélkeen
nepafenaakki kulkeutuu sarveiskalvon lapi ja muuttuu silmékudoksessa olevien hydrolaasien
vaikutuksesta amfenaakiksi, joka on steroidia siséltamaton tulehduskipulédake. Amfenaakki estéé
prostaglandiini-H-syntaasientsyymin (syklo-oksygenaasin) toimintaa. Tdma entsyymi on valttamaton
prostaglandiinisynteesille.

Sekundaarinen farmakologia

Kaneissa nepafenaakin on osoitettu estdvan veri-verkkokalvoesteen hajoamista samalla kun
PGE,-synteesi ldhes pysédhtyy. Yksittdinen, silmédan paikallisesti annettu nepafenaakkiannos ex vivo
inhiboi prostaglandiinien tuottoa vérikalvossa/sddekehéssa (85 %-95 %) 6 tunniksi ja
verkkokalvossa/suonikalvossa (55 %) 4 tunniksi.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Suurin osa hydrolyysin kautta tapahtuvasta laadkeaineen muuttumisesta tapahtuu
verkkokalvossa/suonikalvossa ja vahdisemméassé maarin varikalvossa/sddekehéss ja sarveiskalvossa,
mika vastaa néiden rakenteiden verisuonituksen maaraa.



Kliiniset tutkimukset viittaavat siihen, ettd NEVANAC-silmatipat eivat vaikuta merkitsevésti silmén
sisdiseen paineeseen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kaihikirurgiaan liittyvén postoperatiivisen kivun ja tulehduksen ehkaisy ja hoito

Kolmessa avaintutkimuksessa on arvioitu kolmesti pdivassa annostellun NEVANAC-valmisteen tehoa
ja turvallisuutta leikkauksen jalkeisen kivun ja tulehduksen ehkéisyssa ja hoidossa verrattuna
vehikkeliin ja/tai ketorolaakkitrometamolihoitoon kaihikeikkauspotilailla. Naissé tutkimuksissa hoito
aloitettiin leikkausta edeltdvana pdivana ja sité jatkettiin leikkauspéivana seké 2-4 viikon ajan
leikkauksen jélkeen. Lisaksi ldhes kaikki potilaat saivat antibioottiprofylaksiaa sen mukaan, mika oli
kunkin tutkimuskeskuksen hoitokéytanto.

Kahdessa kaksoissokkoutetussa, satunnaistetussa, vehikkelikontrolloidussa tutkimuksessa
NEVANAC-valmisteella hoidetuilla potilailla oli merkitsevésti vahemman tulehdusta (soluja
etukammiossa ja tulehduksen pahenemisvaiheita) kuin vehikkeliryhmassé, kun asiaa arvioitiin heti
leikkauksen jalkeisesta ajasta alkaen koko hoitojakson loppuun.

Kaksoissokkoutetussa, satunnaistetussa, vehikkeli- ja aktiivikontrolloidussa tutkimuksessa
NEVANAC-valmisteella hoidetuilla potilailla oli merkitsevasti vahemman tulehduksia kuin
vehikkelilla hoidetuilla potilailla. Lisaksi NEVANAC ei ollut huonompi kuin ketorolaakkivalmiste
(5 mg/ml), kun seurattiin tulehduksen lievenemisté ja silmékipua, mutta lisaksi NEVANAC oli
vertailuvalmistetta hieman miellyttdvdmpi annosteltaessa.

Vehikkeliryhméan verrattuna merkitsevasti suurempi osuus NEVANAC-hoitoa saavista potilaista
ilmoitti, ettd heilla ei ollut silmékipua kaihileikkauksen jalkeen.

Diabetesta sairastavien potilaiden kaihikirurgiaan liittyvan postoperatiivisen makulaturvotuksen
riskin pienentdminen

Neljassa tutkimuksessa (joista kaksi tehtiin diabeetikoilla ja kaksi ei-diabeetikoilla) on arvioitu
NEVANAC-valmisteen turvallisuutta ja tehoa kaihikirurgiaan liittyvan postoperatiivisen
makulaturvotuksen ehkaisyssa. Naissa tutkimuksissa hoito aloitettiin leikkausta edeltdvana paivana ja
sité jatkettiin leikkauspaivana ja enintadn 90 pdivan ajan leikkauksen jalkeen.

Kaksoissokkoutetussa, satunnaistetussa, vehikkelikontrolloidussa tutkimuksessa, johon osallistui
diabetesta sairastavia retinopatiapotilaita, prosentuaalisesti merkittavasti suuremmalla osalla
vehikkeliryhmadn potilaista esiintyi makulaturvotusta (16,7 %) kuin NEVANAC-valmistetta saavilla
potilailla (3,2 %). Prosentuaalisesti suuremmalla osalla vehikkeliryhman potilaista ilmeni enemman
kuin viiden kirjaimen huononeminen parhaasta korjatusta nadntarkkuudesta (BCVA) pdivien 7 ja
90 valisend aikana (tai tutkimuksen keskeyttdminen) (11,5 %) verrattuna nepafenaakki-ryhméaan
(5,6 %). Useamman NEVANAC-valmistetta saaneen potilaan (56,8 %) BCVA-arvo parantui

15 Kkirjaimella verrattuna vehikkeliryhméan (41,9 %), p = 0,019.

Pediatriset potilaat

Euroopan l&&kevirasto on mydntanyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset
NEVANAC-valmisteen kaytdsta kaihileikkaukseen liittyvan postoperatiivisen kivun ja tulehduksen
ehkaisyssé ja hoidossa seké postoperatiivisen makulaturvotuksen ennaltaehkaisyssa kaikissa
pediatrisissa potilasryhmissé (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kéytdsta pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun NEVANAC-silmétippoja oli annosteltu molempiin silmiin kolmasti pdivassa, todettiin useimpien
tutkimuspotilaiden plasmassa vahdisid, mutta mitattavia nepafenaakkipitoisuuksia 2 tuntia ja



amfenaakkipitoisuuksia 3 tuntia annon jalkeen. Plasman nepafenaakin vakaan tilan Cnax-keskiarvo oli
0,310 £ 0,104 ng/ml ja amfenaakin vastaava keskiarvo oli 0,422 = 0,121 ng/ml silmaan annon jalkeen.

Jakautuminen

Amfenaakilla on voimakas affiniteetti seerumin albumiiniproteiineihin. In vitro on osoitettu, ettd
98,4 % sitoutuu rotan albumiiniin, 95,4 % ihmisen albumiiniin ja 99,1 % ihmisen seerumiin.

Rotilla tehdyissa kokeissa on todettu, ettd radioaktiivisesti leimatut yhdisteet, jotka liittyvat aktiiviseen
la&keaineeseen, jakautuvat elimistoon tasaisesti niin yksittaisen kuin toistuvienkin
14C-nepafenaakkiannosten jélkeen.

Kaneilla tehdyt tutkimukset osoittivat, etta paikallisesti annettu nepafenaakki jakautuu paikallisesti
silmén etuosasta silmén takaosiin (verkkokalvoon ja suonikalvoon).

Biotransformaatio

Nepafenaakki bioaktivoituu verraten nopeasti ja muuttuu amfenaakiksi silmén sisélla olevien
hydrolaasien vaikutuksesta. Tdman jalkeen amfenaakki metaboloituu laajasti ja muuttuu
polaarisemmiksi aineenvaihduntayhdisteiksi aineenvaihduntatapahtumassa, jossa aromaattinen rengas
hydroksyloituu, miké johtaa glukuronidikonjugaattien muodostumiseen. Radiokromatografisesti on
viitteitd siitd, ettd ennen ja jilkeen B-glukuronidaasihydrolyysin kaikki aineenvaihduntatuotteet ovat
glukuronidikonjugaatteja amfenaakkia lukuun ottamatta. Amfenaakki oli keskeisin
aineenvaihduntatuote plasmassa, ja sit4 oli n. 13 % koko plasman radioaktiivisuudesta. Toiseksi
yleisin aineenvaihduntatuote plasmassa oli 5-hydroksinepafenaakki, jonka osuus
kokonaisradioaktiivisuudesta oli n. 9 % maksimipitoisuudessa (Cmax)-

Yhteisvaikutukset muiden laékeaineiden kanssa: Nepafenaakki ja amfenaakki eivét inhiboi keskeisié
ihmisen sytokromi-P450-entsyymeja (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ja 3A4) in vitro 3 000 ng/ml
pitoisuuksiin asti, ja siksi yhteisvaikutukset CYP-jarjestelman kautta metaboloituvien l&dkkeiden
kanssa eivét ole todenndkdisid. Liioin eivat proteiinien sitoutumiseen liittyvét yhteisvaikutukset ole
todennakaoisié.

Eliminaatio

Terveille vapaaehtoisille suun kautta annetun **C-nepafenaakkiannoksen jalkeen todettiin, etta
poistuminen virtsan mukana on térkein radioaktiivisuuden poistumisreitti ja vastasi n. 85 %
kokonaispoistumasta, ja poistuminen ulosteiden mukana vastasi n. 6 % annoksesta. Nepafenaakin ja
amfenaakin ma&ra4 virtsassa ei voitu mitata.

25 kaihileikkauspotilaalle annetun NEVANAC-valmisteen kerta-annoksen jélkeen mitattiin
kammionesteen la&kepitoisuudet 15, 30, 45 ja 60 minuuttia my6hemmin. Keskimaaraiset
laékeainepitoisuudet kammionesteessa olivat suurimmillaan 1 tunnin kohdalla (nepafenaakki
177 ng/ml, amfenaakki 44,8 ng/ml). Ndmé& I0ydokset osoittavat, ettd la&ke lapdisee sarveiskalvon
nopeasti.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Nepafenaakilla ei ole tehty pitkdaikaisia karsinogeenisuustutkimuksia.

Rotille tehdyissa lisdaantymistutkimuksissa kaytettiin nepafenaakkia tiineille rotille toksisin annoksin
(> 10 mg/kg). Naihin annoksiin liittyi synnytyksenaikaisen supistustoiminnan poikkeavuutta,
lisddntynyttd implantaation jélkeistd alkioiden menettdmistd, sikidn syntymapainon vahenemisté ja
heikentynytta sikion kasvua seké pienentynytta sikididen eloonjaaneisyytta. Tiineille kaneille annettu



30 mg/kg suuruinen laakeannos aiheutti vahaista toksisuutta kaneissa, ja todettiin, ettd pesueissa
synnynndisten epdmuodostumien ilmaantuvuus suureni tilastollisesti merkitsevasti.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Mannitoli (E421)

Karbomeeri

Natriumkloridi

Tyloksapoli

Dinatriumedetaatti

Bentsalkoniumkloridi

Natriumhydroksidi ja/tai kloorivetyhappo (pH:n séatamiseen)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

Hévitettava 4 viikon kuluttua pakkauksen ensimmaisesta avaamisesta.

6.4  Sailytys

Sailyté alle 30 °C.
Avatun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

5 ml:n pyored, matalatiheyksisestd polyetyleenistd valmistettu pullo, jossa tippakérki ja valkoinen
polypropyleenistd valmistettu kierrekorkki. Pullossa on 5 ml suspensiota.

Kartonkipakkaus siséltad 1 pullon.
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/07/433/001
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myoéntdmisen pédivamaéra: 11. joulukuuta 2007
Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 24. syyskuuta 2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tasté laékevalmisteesta on Euroopan laékeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NEVANAC 3 mg/ml silmétipat, suspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml suspensiota siséltdd 3 mg nepafenaakkia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

1 ml suspensiota siséltdd 0,05 mg bentsalkoniumkloridia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmaétipat, suspensio.

Véri vaaleankeltaisesta tummanoranssiin, tasainen suspensio, pH noin 6,8.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet
NEVANAC 3 mg/ml silmétipat, suspensio on tarkoitettu kdytettavaksi aikuisilla

- kaihikirurgiaan liittyvan postoperatiivisen kivun ja tulehduksen ehkaisyyn ja hoitoon
- diabetesta sairastavien potilaiden kaihikirurgiaan liittyvan postoperatiivisen makulaturvotuksen
riskin pienentamiseen (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset, vanhukset mukaan lukien

Kivun ja tulehduksen ehkaisyyn ja hoitoon kaytettdva annos on yksi NEVANAC-tippa sairaan silman
tai silmien sidekalvopussiin kerran péivassa kaihileikkausta edeltavasta paivasta lukien seka
leikkauspdivané ja kahden ensimmaéisen viikon ajan leikkauksen jélkeen. Hoito voidaan pidentda
kolmeen viikkoon leikkauksen jalkeen ladkérin arvion mukaan. Yksi ylimadaréinen tippa annostellaan
30-120 minuuttia ennen leikkausta.

Kliinisissa tutkimuksissa potilaita hoidettiin enintddn 21 vuorokauden ajan NEVANAC 3 mg/ml
silmatipat, suspensio -ld&kevalmisteella (ks. kohta 5.1).

Diabetesta sairastavien potilaiden kaihileikkauksen jalkeisen makulaturvotuksen riskin pienentdmiseen
kaytettdva annos on yksi NEVANAC-tippa sairaaseen silman tai silmien sidekalvopussiin kerran
paivassa kaihileikkausta edeltavasta paivasta lukien seka varsinaisena leikkauspéivana ja enintaan

60 paivan ajan leikkauksen jalkeen laakéarin arvion mukaan. Yksi ylimaaréinen tippa annostellaan 30—
120 minuuttia ennen leikkausta.

Nepafenaakin paivittdinen kokonaisannos on sama, kun NEVANAC 3 mg/ml suspensiota annostellaan
kerran péivéssa ja kun NEVANAC 1 mg/ml suspensiota annostellaan kolmesti paivassa.
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Erityispotilasryhmét

Munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta karsivat potilaat

NEVANAC-valmisteen kdyttod ei ole tutkittu potilailla, joilla on maksasairaus tai munuaisten
vajaatoiminta. Nepafenaakki poistuu elimistosté ensisijaisesti metaboloitumalla, ja sen systeeminen
altistus on hyvin véhaista silmaén paikallisesti annostellun ladkeannoksen jalkeen. Annoksen saato
ndille potilaille ei ole tarpeen.

Pediatriset potilaat

NEVANAC-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei
ole saatavilla. Valmistetta ei suositella naille potilaille, ennen kuin siit4 saadaan lisai tietoa.

lakkaat potilaat

Valmisteen turvallisuudessa ja tehossa ei ole havaittu yleisié eroja idkkaiden ja nuorempien potilaiden
vélilla.

Antotapa

Silmén pinnalle.

Potilaita on kehotettava ravistamaan pulloa hyvin ennen kdyttdd. Jos turvasinetin sisaltavé
irrotuskaulus on kéytossa ja se on 16ysalla, kun olet poistanut korkin, irrota kaulus ennen valmisteen
kayttamista.

Jos kdytdssé on useita paikallisesti silmaén annosteltavia ladkevalmisteita, on valmisteiden annon
valilld oltava véhintaan 5 minuutin aikavali. Silmévoiteet annostellaan viimeiseksi.

Tippapullon kérjen ja nesteen kontaminoitumisen estdmiseksi on laékettd annosteltaessa varottava
koskettamasta silmaluomia, silméluomia ympardéivia alueita ja muita pintoja ld&dkepullon tippakarjella.
Potilaita on kehotettava sulkemaan pullo tiiviisti k&yton jélkeen.

Jos annos jaa valiin, silmaan tiputetaan yksi tippa mahdollisimman pian, minka jalkeen palataan
normaaliin hoitoaikatauluun. Valiin jadneen annoksen korvaamiseksi ei saa antaa kaksinkertaista
annosta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Yliherkkyys muille tulehduskipulaakkeille.

Potilaat, joille asetyylisalisyylihappo tai muut tulehduskipulddkkeet aiheuttavat astma- tai
nokkosrokkokohtauksia tai akuutteja nuhakohtauksia.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Valmistetta ei saa antaa ruiskeena. Potilaita on ohjeistettava olemaan nielemattd NEVANAC-
silméatippoja.

Potilaita on ohjeistettava vélttamaan auringonvaloa NEVANAC-hoidon aikana.

Silméan kohdistuvat vaikutukset

Paikallisten tulehduskipuléakkeiden kaytto voi aiheuttaa sarveiskalvontulehduksen. Jos herkat potilaat
kayttavat paikallista tulehduskipuladkettd jatkuvasti, voi tdma johtaa silman epiteelivaurioon,
sarveiskalvon ohentumiseen, sarveiskalvoeroosioon, sarveiskalvon haavaumaan tai sarveiskalvon
perforaatioon (ks. kohta 4.8). Namé vaikutukset voivat uhata nakokykyé. Jos potilaalla todetaan
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viitteitd sarveiskalvon epiteelin vaurioitumisesta, on NEVANAC-tippojen kayttod heti lopetettava ja
potilaan sarveiskalvon tilaa on seurattava tarkoin.

Paikallisesti kaytettavat tulehduskipulddkkeet voivat hidastaa tai viivastyttadd paranemista. Myos
paikallisesti kdytettavista kortikosteroideista tiedetéén, ettd ne hidastavat tai viivastyttavéat
paranemista. Paikallisesti annosteltavien tulehduskipuladkkeiden ja paikallisesti annosteltavien
steroidien samanaikainen kaytt6 saattaa vaikeuttaa paranemista. Siksi on suositeltavaa toimia varoen,
jos NEVANAC-valmistetta kdytetddn samanaikaisesti kortikosteroidien kanssa; tima koskee
erityisesti potilaita, joilla on suuri riski saada jaljempana kuvattuja sarveiskalvoon kohdistuvia
haittavaikutuksia.

Paikallisesti annosteltavien tulehduskipulddkkeiden markkinoille tulon jélkeen saatu kokemus viittaa
siihen, ettd seuraavissa potilasryhmissa sarveiskalvohaittojen vaara on suurentunut, miké voi uhata
nakokykyé: vaativa silmakirurgia, sarveiskalvon denervaatio, sarveiskalvon epiteelidefektit, diabetes
mellitus, silman pinnan sairaus (esim. kuivasilmaisyysoireyhtyma), nivelreuma tai lyhyen ajan
kuluessa toistuva silmakirurgia. Naille potilaille on paikallisesti annosteltavia tulehduskipuldakkeita
kaytettava varoen. Pitkaan jatkuva paikallisten tulehduskipuldakkeiden kayttd saattaa lisata
sarveiskalvohaittoja ja tehdd niista tavallista vaikeampia.

On raportoitu, ettd silmaéan kaytettavat tulehduskipulddkkeet voivat lisatd silmén kudosten
verenvuotoja (mukaan lukien vuotoja etukammioon) silmékirurgian yhteydessé.
NEVANAC-valmistetta on kéytettavé varoen potilaille, joilla tiedetddn olevan verenvuototaipumus tai
jotka kéyttavat muita mahdollisesti vuotoaikaa pidentavia ladkevalmisteita.

Paikallisesti silmé&n annosteltava tulehduskipul&éke saattaa peittdd akuutin silmétulehduksen.
Tulehduskipulaédkkeissa ei ole lainkaan antimikrobivaikutusta. Jos potilaalle ilmaantuu silmétulehdus,
tulehduskipuldakkeiden kayttd yhdessa mikrobiladkkeiden kanssa on toteutettava huolellisesti.

Piilolinssit

Piilolinsseja ei suositella kaytettavéan kaihileikkauksen jélkeen. Siksi potilaita tulee kehottaa olemaan
kayttamatta piilolinssejd, ellei hoitava ladkéri nimenomaisesti toisin ohjeista.

Bentsalkoniumkloridi

NEVANAC siséltaa bentsalkoniumkloridia, joka saattaa arsyttaa silmaa ja jonka tiedetaan varjaavan
pehmeita piilolinssejé. Jos hoidon aikana on kéytettava piilolinssejd, potilaita tulee kehottaa ottamaan
piilolinssit pois ennen silmatippojen ottamista ja laittamaan ne takaisin aikaisintaan 15 minuutin
kuluttua tippojen ottamisesta. Bentsalkoniumkloridin on raportoitu aiheuttaneen pistekeratopatiaa
ja/tai haavaista keratopatiaa. Koska NEVANAC sisaltaa bentsalkoniumkloridia, on tarkka seuranta
aiheellinen, jos valmistetta kéytetddn usein tai pitkaan.

Ristiyliherkkyys

Nepafenaakin ja asetyylisalisyylihapon, fenyylietikkahappojohdannaisten ja muiden
tulehduskipul&édkkeiden valilla saattaa olla ristiylinerkkyytta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
In vitro -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd yhteisvaikutusten mahdollisuus muiden ladkevalmisteiden

kanssa on hyvin pieni, ja sama koskee proteiineihin sitoutumiseen liittyvia yhteisvaikutuksia (ks.
kohta 5.2).
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Prostaglandiinianalogit

Tietoa NEVANAC-valmisteen ja prostaglandiinianalogien samanaikaisesta kdytdsta on hyvin
rajoitetusti. Ottaen huomioon néiden ld&kkeiden toimintamekanismin niité ei ole suositeltavaa kayttaa
samanaikaisesti.

Paikallisesti annosteltavien tulehduskipuldakkeiden ja paikallisesti annosteltavien steroidien
samanaikainen kéytto saattaa vaikeuttaa paranemista. NEVANACInN ja vuotoaikaa pidentavien
laékevalmisteiden samanaikainen kéaytto voi lisata verenvuodon riskia (ks. kohta 4.4).

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisesséa idssa olevat naiset

Hedelmaéllisessé idssé olevien naisten ei tule kdyttdd NEVANAC-valmistetta, mikali he eivat kéyta
ehkaisya.

Raskaus

Ei ole olemassa riittdvasti tietoa nepafenaakin kdytosta raskaana oleville naisille. EIdinkokeet ovat
osoittaneet lisdantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdollista vaaraa ihmisille ei tunneta. Koska
systeeminen altistuminen naisilla, jotka eivat ole raskaana, on haviévan pientd NEVANAC-annon
jalkeen, voidaan arvella, etta kdytettéessa ladkettd raskauden aikana vaara on vahainen. Koska
kuitenkin prostaglandiinisynteesin estyminen voi haitata raskautta ja/tai alkion/sikion kehitysta ja/tai
synnytysté ja/tai postnataalista kehitystd, NEVANAC-valmistetta ei tule kdyttaa raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd nepafenaakki didinmaitoon. Eldinkokeet ovat osoittaneet, ettd nepafenaakkia
erittyy rotan maitoon. Vaikutukset imevaiseen ovat kuitenkin epatodennékdisid, koska imettévén &idin
systeeminen altistuminen nepafenaakille on havidvén pientd. NEVANAC-silmatippoja voi kayttaa
imetyksen aikana.

Hedelmallisyys

NEVANAC-valmisteen vaikutuksesta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole mitaén tietoja.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

NEVANAC-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Ohimeneva nddn sumeneminen tai muut nakohairiot saattavat vaikuttaa ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn. Jos nakd sumenee silmatipoista, on potilaan odotettava, kunnes nakd kirkastuu
ennen autolla ajamista tai koneiden kayttamista.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

NEVANAC 3 mg/ml -silmatippoja koskeviin kliinisiin tutkimuksiin osallistui yli 1 900 potilasta.
Yleisimmat haittavaikutukset olivat punctate-tyypin keratiitti, keratiitti, vierasesinetunne ja silmakipu.
Haittavaikutuksia ilmeni 0,4-0,1 %:lla potilaista.

Diabetesta sairastavat potilaat

Kahteen kliiniseen tutkimukseen osallistui 594 diabetespotilasta, joita hoidettiin NEVANAC 3 mg/ml
silmatipat, suspensio -valmisteella 90 paivén ajan kaihileikkauksen jélkeisen makulaturvotuksen
ehkaisemiseksi. Yleisin ilmoitettu haittavaikutus oli punctate-tyypin keratiitti, jota esiintyi 1 %:lla
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potilaista. Yleisyysluokaksi tuli taten yleinen. Muita yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia olivat
keratiitti (0,5 %:lla potilaista) ja vierasesinetunne (0,3 %:lla potilaista), ja ndiden haittavaikutusten
yleisyysluokaksi tuli melko harvinainen.

Haittavaikutusten taulukoitu yhteenveto

Seuraavat haittavaikutukset on luokiteltu seuraavan, yleisesti hyvéaksytyn k&ytdnnon mukaan: hyvin
yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen

(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) tai tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa
haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessé. Haittavaikutustiedot on keratty
Kliinisista tutkimuksista tai tuotevalvontaraporteista, jotka koskevat laakevalmisteita NEVANAC

3 mg/ml silmatipat, suspensio ja NEVANAC 1 mg/ml silmatipat, suspensio.

Elinjarjestelméaluokitus Haittavaikutukset

Immuunijarjestelma Harvinainen: yliherkkyys

Hermosto Harvinainen: huimaus, p4ansarky

Silmét Melko harvinainen: sarveiskalvotulehdus, punctate-

tyypin sarveiskalvotulehdus (pistekeratiitti),
sarveiskalvon epiteelipuutos, vierasesineen tunne
silmissd, silmaluomen reunan karstoittuminen.

Harvinainen: varikalvotulehdus, silman suonikalvon
effuusio, hiukkasten kertyminen sarveiskalvoon,
silmakipu, epdmukavuuden tunne silmassa, kuivat
silmét, silmdluomitulehdus, silmén &rsytys, silman
kutina, erite silméstd, allerginen sidekalvotulehdus,
lisdantynyt kyyneleritys, silméan verestdminen.

Tuntematon: sarveiskalvon perforaatio,

heikentynyt paraneminen (sarveiskalvo),
sarveiskalvosamentuma, sarveiskalvoarpi, heikentynyt
naon tarkkuus, silman turvotus, haavainen
sarveiskalvotulehdus, sarveiskalvon oheneminen,
nadn sumeneminen.

Verisuonisto Tuntematon: verenpaineen kohoaminen
Ruoansulatuselimistd Harvinainen: pahoinvointi

Tuntematon: oksentelu.
Iho ja ihonalainen kudos Harvinainen: kimmoton iho (cutis laxa eli

dermatochalasis), allerginen ihotulehdus

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Jos potilaalla on viitteitd sarveiskalvoepiteelin vauriosta, sarveiskalvon perforaatio mukaan lukien, on
NEVANAC-valmisteen kayttd heti keskeytettava. Potilasta on seurattava tarkoin sarveiskalvon
tervehtymisen suhteen (ks. kohta 4.4).

NEVANAC 1 mg/ml suspension markkinoilletulon jalkeen on raportoitu sarveiskalvon epiteelin
defekteja/sairauksia. Naiden tapausten vakavuus vaihtelee ei-vakavista sarveiskalvoepiteelin
epiteeliosan muutoksista vakavampiin tapahtumiin, jotka vaativat leikkaus- ja/tai 1adkehoitoa naon
palautumiseksi normaaliksi.

Paikallisesti annosteltavien tulehduskipuldékkeiden markkinoille tulon jalkeen saatu kokemus viittaa
siihen, ettd seuraavissa potilasryhmissé sarveiskalvohaittojen vaara saattaa olla suurentunut, mika
saattaa muodostua uhaksi nakokyvylle: vaativa silmakirurgia, sarveiskalvon denervaatio,
sarveiskalvoepiteelin defektit, diabetes mellitus, silméan pinnan sairaus (esim.
kuivasilméisyysoireyhtyma), nivelreuma tai lyhyen ajan kuluessa toistuvat silmaleikkaukset.
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Pediatriset potilaat

NEVANAC-valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu lasten ja nuorten hoidossa.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térke&é ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jéalkeisisté laékevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9  Yliannostus

Myrkytystilaa ei todennakdisesti voi aiheutua, mikali valmistetta annostellaan liian suuri maara
silmaén tai mikali valmistetta nielladn vahingossa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmatautien ladkkeet, tulehduskipuldékkeet, ATC-koodi: S01BC10

Vaikutusmekanismi

Nepafenaakki on steroidia sisaltdmaton aihiotulehduskipuldéke. Silméaéan annostelun jalkeen
nepafenaakki kulkeutuu sarveiskalvon I&pi ja muuttuu silmékudoksessa olevien hydrolaasien
vaikutuksesta amfenaakiksi, joka on steroidia sisaltaméaton tulehduskipuldake. Amfenaakki estda
prostaglandiini-H-syntaasientsyymin (syklo-oksygenaasin) toimintaa. Tama entsyymi on vélttamaton
prostaglandiinisynteesille.

Sekundaarinen farmakologia

Kaneissa nepafenaakin on osoitettu estavan veri-verkkokalvoesteen hajoamista samalla kun
PGE;-synteesi ldhes pysahtyy. Yksittdinen, silmaan paikallisesti annettu nepafenaakkiannos ex vivo
inhiboi prostaglandiinien tuottoa vérikalvossa/sadekehéssa (85 %-95 %) 6 tunniksi ja
verkkokalvossa/suonikalvossa (55 %) 4 tunniksi.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Suurin osa hydrolyysin kautta tapahtuvasta ldédkeaineen muuttumisesta tapahtuu
verkkokalvossa/suonikalvossa ja vahdisemmassad maarin varikalvossa/sddekehdssa ja sarveiskalvossa,
mika vastaa néiden rakenteiden verisuonituksen maaraa.

Kliiniset tutkimukset viittaavat siihen, ettd NEVANAC 3 mg/ml suspensio ei vaikuta merkittavasti
silman sisdiseen paineeseen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kaihikirurgiaan liittyvén postoperatiivisen kivun ja tulehduksen ehkaisy ja hoito

NEVANACIn 3 mg/ml -suspension teho ja turvallisuus kaihileikkauksen jélkeisen kivun ja
tulehduksen ehkaisyssé ja hoidossa on osoitettu kahdessa peitetyssd, kaksoissokkoutetussa,
lumelaakekontrolloidussa kliinisessé tutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 1 339 potilasta. Naissé
tutkimuksissa potilaille annosteltiin péivittdin NEVANAC 3 mg/ml -suspensiota. Hoito aloitettiin
kaihileikkausta edeltdvand paivand, ja sita jatkettiin leikkauspdivané sekd ensimmadisten 14 pdivan ajan
leikkauksen jalkeen. Naissa tutkimuksissa NEVANAC 3 mg/ml -suspensio osoittautui Kliiniselta
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teholtaan selvasti paremmaksi kuin lumelééke kaihileikkauksen jalkeisen kivun ja tulehduksen
hoidossa.

NEVANAC-suspensiolla hoidetuilla potilailla oli vdhemmén todennédkaisesti silmékipua ja
mitattavissa olevia merkkeja tulehduksesta (soluja etukammiossa ja tulehduksen pahenemisvaiheita)
kuin vehikkeliryhmén potilailla. Taté arvioitiin valittomasti leikkauksen jalkeisesta ajasta alkaen koko
hoitojakson loppuun saakka. Néissd kahdessa tutkimuksessa NEVANAC poisti tulehduksen 14.
leikkauksen jélkeiseen pdivaan mennessé 65 %:Ita ja 68 %:lta potilaista, kun taas vehikkeliryhmdssa
vastaavat osuudet olivat vain 25 % ja 35 %. Kivuttomien potilaiden osuudet olivat NEVANAC-
suspensiota kayttaneilla 89 % ja 91 %, ja vastaavat osuudet lumel&aketta kayttaneilla olivat 40 % ja
50 %.

Osa potilaista kdytti NEVANAC 3 mg/ml -suspensiota jopa 21 vuorokauden ajan leikkauksen jalkeen.
Tehokkuutta ei kuitenkaan mitattu 14. leikkauksen jalkeisen paivén jalkeen.

Lisaksi kahdessa kliinisessa tutkimuksessa kerran paivassa annosteltu NEVANAC 3 mg/ml -suspensio
tuotti vastaavan hoitovasteen kaihileikkauksen jalkeisen kivun ja tulehduksen ehkaisyssa ja hoidossa
kuin kolmesti péivéssa annosteltu NEVANAC 1 mg/ml -suspensio. Tulehduksettomien ja kivuttomien
potilaiden osuudet olivat samanlaiset kummallakin valmisteella kaikissa leikkauksen jéalkeisissa
arvioinneissa.

Diabetesta sairastavien potilaiden kaihikirurgiaan liittyvan postoperatiivisen makulaturvotuksen
riskin pienentdminen

Kahdessa diabetesta sairastavilla potilailla tehdyssa tutkimuksessa arvioitiin kerran vuorokaudessa
kaytettdvan NEVANAC 3 mg/ml silmétipat, suspensio -valmisteen turvallisuutta ja tehoa
kaihikirurgiaan liittyvan postoperatiivisen makulaturvotuksen ehkaisyssa. Naissa tutkimuksissa hoito
aloitettiin leikkausta edeltdvéna pdivana, ja sita jatkettiin leikkauspaivana ja enintd&n 90 pdivéan ajan
leikkauksen jéalkeen.

Kummassakin kaksoissokkoutetussa, satunnaistetussa, vehikkelikontrolloidussa tutkimuksessa, johon
osallistui diabetesta sairastavia retinopatiapotilaita, prosentuaalisesti merkittédvésti suuremmalla osalla
vehikkeliryhman potilaista esiintyi makulaturvotusta (17,3 % ja 14,3 %) kuin NEVANAC

3 mg/ml -valmistetta saaneilla potilailla (2,3 % ja 5,9 %). Vastaavat prosenttiosuudet ndiden kahden
tutkimuksen yhdistetyssé analyysissa olivat 15,9 % vehikkeliryhmadssa ja 4,1 % NEVANAC-ryhmaéssa
(p < 0,001). Vehikkeliryhmdan (43 %) verrattuna prosentuaalisesti merkittavasti suuremmalla osalla
NEVANAC 3 mg/ml -ryhmaén potilaista (61,7 %) nadntarkkuus parani vahintaan 15 Kirjainta

14. paivaén mennessd, ja tdma paraneminen sailyi 90. pdivaan saakka; tutkittavien prosenttiosuus oli
samaa tasoa kahdessa hoitoryhméssé myos toisessa tutkimuksessa tdman paatetapahtuman osalta
(48,8 % NEVANAC-ryhmaéssa ja 50,5 % vehikkeliryhméssd). Néiden kahden tutkimuksen
yhdistetyssé analyysissa niiden potilaiden prosenttiosuus, joiden nadntarkkuus parani vahintaéan

15 kirjainta 14. paivdadn mennessé ja joilla tdmé paraneminen pysyi ennallaan 90. pdivaan saakka, oli
suurempi NEVANAC 3 mg/ml -ryhméssé (55,4 %) kuin vehikkeliryhmasséa (46,7 %, p = 0,003).

Pedatriset potilaat

Euroopan l&ékevirasto on myontanyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset
NEVANAC-valmisteen kaytdsta kaihileikkaukseen liittyvén postoperatiivisen kivun ja tulehduksen
ehkaisyssé ja hoidossa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kaytosta
pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun NEVANAC 3 mg/ml -suspensiota oli annosteltu yksi tippa molempiin silmiin kerran paivassa
neljén péivén ajan, todettiin useimpien tutkimuspotilaiden plasmassa vahdisid, mutta mitattavia
nepafenaakkipitoisuuksia 2 tuntia ja amfenaakkipitoisuuksia 3 tuntia annostelun jalkeen. Plasman
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nepafenaakin vakaan tilan Cmax-keskiarvo oli 0,847 + 0,269 ng/ml, ja amfenaakin vastaava keskiarvo
oli 1,13 + 0,491 ng/ml silmé&&n annostelun jalkeen.

Jakautuminen

Amfenaakilla on voimakas affiniteetti seerumin albumiiniproteiineihin. In vitro on osoitettu, ettd
98,4 % sitoutuu rotan albumiiniin, 95,4 % ihmisen albumiiniin ja 99,1 % ihmisen seerumiin.

Rotilla tehdyissa kokeissa on todettu, ettd radioaktiivisesti leimatut yhdisteet, jotka liittyvat aktiiviseen
la&keaineeseen, jakautuvat elimistoon tasaisesti niin yksittaisen kuin toistuvienkin
14C-nepafenaakkiannosten jélkeen.

Kaneilla tehdyt tutkimukset osoittivat, ettd paikallisesti annosteltu nepafenaakki jakautuu paikallisesti
silmén etuosasta silmén takaosiin (verkkokalvoon ja suonikalvoon).

Biotransformaatio

Nepafenaakki bioaktivoituu verraten nopeasti ja muuttuu amfenaakiksi silmén sisélla olevien
hydrolaasien vaikutuksesta. Tdman jalkeen amfenaakki metaboloituu laajasti ja muuttuu
polaarisemmiksi aineenvaihduntayhdisteiksi aineenvaihduntatapahtumassa, jossa aromaattinen rengas
hydroksyloituu, miké johtaa glukuronidikonjugaattien muodostumiseen. Radiokromatografisesti on
viitteitd siitd, ettd ennen ja jilkeen B-glukuronidaasihydrolyysin kaikki aineenvaihduntatuotteet ovat
glukuronidikonjugaatteja amfenaakkia lukuun ottamatta. Amfenaakki oli keskeisin
aineenvaihduntatuote plasmassa, ja sit4 oli n. 13 % koko plasman radioaktiivisuudesta. Toiseksi
yleisin aineenvaihduntatuote plasmassa oli 5-hydroksinepafenaakki, jonka osuus
kokonaisradioaktiivisuudesta oli n. 9 % maksimipitoisuudessa (Cmax)-

Yhteisvaikutukset muiden laakeaineiden kanssa: nepafenaakki ja amfenaakki eivét inhiboi keskeisia
ihmisen sytokromi-P450-entsyymeja (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ja 3A4) in vitro 3 000 ng/ml
pitoisuuksiin asti, ja siksi yhteisvaikutukset CYP-jarjestelman kautta metaboloituvien l&dkkeiden
kanssa eivét ole todenndkdisia. Proteiinien sitoutumiseen liittyvat yhteisvaikutukset eivat liioin ole
todennakaoisié.

Eliminaatio

Terveille vapaaehtoisille suun kautta annetun **C-nepafenaakkiannoksen jalkeen todettiin, etta
poistuminen virtsan mukana on térkein radioaktiivisuuden poistumisreitti ja vastasi n. 85 %
kokonaispoistumasta, ja poistuminen ulosteiden mukana vastasi n. 6 % annoksesta.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Nepafenaakilla ei ole tehty pitk&aikaisia karsinogeenisuustutkimuksia.

Rotille tehdyissa lisdantymistutkimuksissa kaytettiin nepafenaakkia tiineille rotille toksisin annoksin
(> 10 mg/kg). Naihin annoksiin liittyi synnytyksenaikaisen supistustoiminnan poikkeavuutta,
lisdantynyttd implantaation jalkeistd alkioiden menettdmista, sikién syntymépainon védhenemista ja
heikentynytta sikion kasvua seké pienentynytta sikididen eloonjaaneisyytta. Tiineille kaneille annettu
30 mg/kg suuruinen ladkeannos aiheutti vahaista toksisuutta kaneissa, ja todettiin, ettd pesueissa
synnynndisten epdmuodostumien ilmaantuvuus suureni tilastollisesti merkitsevasti.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Boorihappo

Propyleeniglykoli

Karbomeeri

Natriumkloridi

Guarkumi

Karmelloosinatrium

Dinatriumedetaatti

Bentsalkoniumkloridi

Natriumhydroksidi ja/tai suolahappo (pH:n sédatamiseen)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

18 kuukautta

Hévitettava 4 viikon kuluttua pakkauksen ensimmaisesta avaamisesta.
6.4  Sailytys

Séilyté alle 25 °C. Pidd pullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Avatun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Py0read tai soikea, matalatiheyksisesta polyetyleenista valmistettu pullo, jossa tippakérki ja valkoinen
polypropyleenistd valmistettu kierrekorkki. Pullossa on 3 ml suspensiota. Pullo voi olla pussin sisalla.

Kartonkipakkaus siséltad 1 pullon.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/07/433/002
EU/1/07/433/003
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myoéntdmisen pédivamaéra: 11. joulukuuta 2007
Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 24. syyskuuta 2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tasté laékevalmisteesta on Euroopan laékeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu
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ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eradn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg

Saksa

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Saksa

Laakevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maéaritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltavassa
luettelossa, josta on séadetty Direktiivin 2001/83/EY 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissé péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien pdivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan laakeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

23



LIITE 1N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKIPAKKAUS, JOSSA YKSI 5 ml:n PULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NEVANAC 1 mg/ml silmatipat, suspensio
nepafenac.

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml suspensiota sisédltdd 1 mg nepafenaakkia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Mannitoli (E421) (mannitol.), karbomeeri (carbomer.), natriumkloridi (natr. chlor.), tyloksapoli
(tyloxapol.), dinatriumedetaatti (dinatr. edetas.), bentsalkoniumkloridi (benzalkon. chlor.),
natriumhydroksidi (natr. hydrox.) ja/tai suolahappo (acid. hydrochlor.) ja puhdistettu vesi (ag. purif.).

Lue lisatietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmaétipat, suspensio

1x5ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silman pinnalle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Hévitettava 4 viikon kuluttua pakkauksen avaamisesta.
Avattu:

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/07/433/001 1x5ml

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

NEVANAC 1 mg/mi

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PULLON ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

NEVANAC 1 mg/ml silmatipat
nepafenac.
Silman pinnalle.

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Avattu:

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

5ml

6. MUUTA

29



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKIPAKKAUS, JOSSA ON YKSI PULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NEVANAC 3 mg/ml silmatipat, suspensio
nepafenac.

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml suspensiota sisédltdd 3 mg nepafenaakkia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Boorihappo (acid. bor.), propyleeniglykoli (propyleneglyc.), karbomeeri (carbomer.), natriumkloridi
(natr. chlor.), guarkumi (cyamopsid. semin. pulv.), karmelloosinatrium (carmellos. natr.),
dinatriumedetaatti (dinatr. edetas.), bentsalkoniumkloridi (benzalkon. chlor.), natriumhydroksidi (natr.
hydrox.) ja/tai suolahappo (acid. hydrochlor.) ja puhdistettu vesi (ag. purif.).

Lue lisatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmatipat, suspensio

1x3ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silman pinnalle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kerran péivassa
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Hévitettava 4 viikon kuluttua pakkauksen avaamisesta.
Avattu:

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25 °C. Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/07/433/002 1 x 3 ml Pyoreé pullo
EU/1/07/433/003 1 x 3 ml Soikea pullo

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

NEVANAC 3 mg/ml

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PULLON ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

NEVANAC 3 mg/ml silmatipat
nepafenac.
Silman pinnalle

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PUSSI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

NEVANAC 3 mg/ml silmatipat
nepafenac.
Silman pinnalle

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Hévitettava 4 viikon kuluttua pakkauksen avaamisesta.

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml.

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

NEVANAC 1 mg/ml silmatipat, suspensio
nepafenaakki

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd NEVANAC on ja mihin sita kdytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat NEVANAC-valmistetta
Miten NEVANAC-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

NEVANAC-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oML E

1. Mitd NEVANAC on ja mihin sité kdytetaan

NEVANAC siséltéda vaikuttavana aineena nepafenaakkia ja kuuluu tulehduskipuléékkeiden
ladkeryhmaéan.

NEVANAC on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla

- estdmaan ja vahentdméaén silmén Kipua ja tulehdusta kaihileikkauksen jalkeen

- ehkaisemaan kaihileikkauksen jéalkeistd makulaturvotuksen (turvotus silmén takaosassa)
esiintymisté diabetesta sairastavilla potilailla.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat NEVANAC-valmistetta

Ala kayta NEVANAC-valmistetta

- jos olet allerginen nepafenaakille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen jollekin muulle tulehduskipuldakkeelle

- jos sinulle on ilmaantunut astma, ihoyliherkkyys tai voimakas nenan tulehdus, kun olet
kayttanyt muita tulehduskipuléékkeita. Tulehduskipuldakkeita ovat esimerkiksi
asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, ketoprofeeni, piroksikaami ja diklofenaakki.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin k&ytdt NEVANAC-

valmistetta:

- jos saat helposti mustelmia tai verenvuotoja tai jos sinulla on ollut naitd ongelmia aikaisemmin

- jos sinulla on jokin muu silmésairaus (esim. silmatulehdus) tai jos kaytdt muita silmalaékkeita
(eritoten paikallisesti kaytettavia steroidivalmisteita)

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on nivelreuma

- jos sinulle on tehty useita silmaleikkauksia lyhyen ajan sisélla.

Valta auringonvaloa NEVANAC-hoidon aikana.
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Piilolinssien kéyttamista ei suositella kaihileikkauksen jalkeen. L&&karisi kertoo, milloin voit aloittaa
piilolinssien kdyton uudelleen leikkauksen jalkeen (katso myos "NEVANAC sisaltadé
bentsalkoniumkloridia” -kohta).

Lapset ja nuoret
Tata ladketta ei saa antaa lapsille ja nuorille, jotka eivét ole viela tayttdneet 18 vuotta, koska ladkkeen
turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut ld8kevalmisteet ja NEVANAC
Kerro la&kaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet &skettain kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

NEVANAC voi vaikuttaa muihin kayttamiisi l1a&kkeisiin, mm. muihin glaukooman hoitoon
kaytettyihin silmatippoihin, tai ndma muut ladkkeet voivat vaikuttaa NEVANACiIin.

Kerro laékérille myds, jos kaytét veren hyytymista vahentavaa laédkitysta (varfariinia) tai muita
tulehduskipuldakkeitd. Ne voivat lisitd verenvuodon riskia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai voit tulla raskaaksi, kysy laékériltd neuvoa ennen NEVANAC-valmisteen kayttoa.
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, suositellaan kéyttavéan tehokasta ehkdisyd NEVANAC-hoidon
ajan. NEVANAC-valmistetta ei suositella kaytettavan raskauden aikana. NEVANAC-valmistetta ei
tule kayttaa, ellei 1aakari erityisesti neuvo sita kayttamaan.

Jos imetat, saattaa NEVANAC-valmistetta joutua aidinmaitoon. NEVANAC-valmisteen ei kuitenkaan
odoteta vaikuttavan imetettdvadn vauvaan. NEVANAC-valmistetta voidaan kdyttad imetyksen aikana.

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ala aja alaka kayta koneita, ennen kuin nakosi kirkastuu. Voi olla mahdollista, ettd nakdsi sumenee
hetkeksi sen jélkeen, kun olet ottanut NEVANAC-valmistetta.

NEVANAC siséltédd bentsalkoniumkloridia

Tama ladkevalmiste sisaltdé bentsalkoniumkloridia 0,25 mg per 5 ml, joka vastaa 0,05 mg/ml.
NEVANAC-silmétippojen sisaltdma séilontaaine, bentsalkoniumkloridi, saattaa imeytya pehmeisiin
piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden varid. Poista piilolinssit ennen tdmén ladkevalmisteen kayttoa ja
laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silma-arsytysta
erityisesti, jos sinulla on kuivat silmat tai sarveiskalvon sairauksia (silman etuosan lapinakyva kerros).
Jos silméasi tulee poikkeavaa tunnetta, pistelya tai kipua taman ladkkeen kéyton jalkeen, keskustele
asiasta ladkarisi kanssa.

3. Miten NEVANAC-valmistetta kaytetdan

Kayta tatd ladketta juuri siten kuin laakéri on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

NEVANAC-valmistetta tulee kdytt&a vain silmiin. Sitd ei saa niell4 tai antaa ruiskeena.
Suositeltu annos on

1 tippa sairaaseen silmé&én tai sairaisiin silmiin 3 kertaa péivassa: aamulla, keskipaivalla ja illalla.
Kéayté ladkettd samaan aikaan joka paiva.
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Milloin la&ketté tulee ottaa ja miten pitkaan

Aloita hoito péivéaa ennen kaihileikkausta. Jatka hoitoa leikkauspdivana. Kayta laékettd tdman jalkeen
niin kauan kuin 184karisi on maarannyt. Tama aika voi olla enint&dédn kolme viikkoa (silmékivun ja
tulehduksen ehkéisyyn ja hoitoon) tai 60 péivaa (makulaturvotuksen ehkaisyyn) leikkauksen jalkeen.

Kéayttoohje
Pese katesi ennen kuin aloitat.

o Ravista hyvin ennen kayttoa.

o Kierré korkki irti pullosta.

o Jos turvasinetin sisaltava irrotuskaulus on 16ysall&, kun olet poistanut korkin, irrota kaulus
ennen valmisteen kayttamista.

. Pida pulloa sormiesi valissa niin, ettd pullon kérki osoittaa alaspain.

) Taivuta péatasi takakenoon.

. Veda sormella alaluomea alaspéin, kunnes muodostuu “tasku” silméluomen ja silmén viéliin.
Silmatipan kuuluu osua tdhan taskuun (kuva 1).

o Tuo pullon tippakarki lahelle silmaa. Voit tehdé tdmén tarvittaessa peilin edessd, jos siitd on
apua.

o Al4 kosketa tippakarjella silmaa, silmaluomia dlaka silman ympéristoa tai muita pintoja. Tama
Vvoi saastuttaa silmatipat.

o Paina kevyesti pulloa pohjasta ja tiputa yksi tippa NEVANAC-valmistetta kerrallaan.

) Ala purista pulloa, silla se on tehty sellaiseksi, etta kevyt painallus pullon pohjasta riittaa
(kuva 2).

Jos tiputat ladketta molempiin silmiin, toista em. kohdat toisen silman kohdalla. Sulje korkKi tiiviisti
heti kayton jalkeen.

Jos tippa ei osu silmaéan, yrita uudelleen.

Jos kaytat myds muita silmatippoja, odota vahintddan 5 minuuttia NEVANAC-tippojen ja muiden
silmatippojen annostelun vélilla.

Jos kaytat enemman NEVANAC-valmistetta kuin sinun pitaisi
Ota yhteytta ladkariin lisdohjeiden saamiseksi. Ald tiputa lisaa tippoja silméan ennen kuin on
seuraavan ladkkeenoton aika.

Jos unohdat kayttdéd NEVANAC-valmistetta

Ota kerta-annos heti kun huomaat unohduksen. Jos seuraavan annoksen aika on pian, jata unohtunut
annos kokonaan valiin ja jatka seuraavalla annoksella normaalisti. Al4 ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ald kdyta yhta tippaa enempaa sairaaseen silmaén / sairaisiin
silmiin 3 kertaa péaivassa.

Jos lopetat NEVANAC-valmisteen kayton

NEVANAC-valmisteen kayttod ei saa lopettaa neuvottelematta ensin Iadkarin kanssa. Tippojen
kayttdmistd voi yleensa jatkaa, ellet koe vakavia haittavaikutuksia. Jos olet huolissasi jostain ladkkeen
kayttoon liittyvasta seikasta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
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Jos sinulla on kysymyksié tdméan ladkkeen kéytostd, kdanny ladkéarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Sarveiskalvoon kohdistuvien haittavaikutusten (silman pinnan ongelmien) vaara saattaa olla
suurentunut seuraavissa tilanteissa:

- vaativa silmaleikkaus

- toistuvia silmaleikkauksia lyhyen ajan kuluessa

- potilas karsii tietyista silmén pinnan héirioistd, kuten tulehduksesta tai kuivasilmaisyydesté
- potilaalla on tietty yleissairaus, kuten diabetes tai nivelreuma.

Jos silmasi tulevat punaisemmiksi tai kivuliaammiksi, kun kéytat tippoja, ota heti yhteys l&akariisi.
Tama voi aiheutua silmén pinnan tulehduksesta, johon saattaa liittyd silméssa olevien solujen
tuhoutuminen tai vaurioituminen, tai silman varillisen osan tulehduksesta (iriitistd). Naita
haittavaikutuksia on havaittu enintdén yhdell& ihmisella sadasta.

Seuraavia haittavaikutuksia on my6s havaittu NEVANAC 1 mg/ml -suspension tai NEVANAC
3 mg/ml —suspension tai molempien valmisteiden kéayton yhteydessé:

Melko harvinaiset (namé voivat koskea korkeintaan yhtd ihmista 100:sta)

o Silméaan kohdistuvat haittavaikutukset: silmén pinnan tulehdus, johon joko liittyy tai ei liity
soluvaurio tai -kato, vierasesineen tunne silmassa, silmaluomen reunan karstoittuminen tai
riippuluomi.

Harvinaiset (ndma voivat koskea korkeintaan yhta ihmista 1 000:sta)

) Silmé&an kohdistuvat haittavaikutukset: vérikalvotulehdus, silmékipu, epdmukavuuden tunne
silméssa, kuivat silmét, silmdluomen turpoaminen, silmén &arsytys, silméan kutina, erite silméssa,
allerginen sidekalvotulehdus (silmaallergia), lisaantynyt kyynelvuoto, hiukkasten kertyminen
silmén pinnalle, nesteen kertyminen tai turvotus silmén takaosassa, silman punoitus.

o Koko elimistdon kohdistuvat haittavaikutukset: huimaus, paansarky, allergiset oireet
(silmaluomen allerginen turpoaminen), pahoinvointi, ihon tulehtuminen, punoitus tai kutina.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)

. Silmaan kohdistuvat haittavaikutukset: silmédn pinnan vaurioituminen, kuten oheneminen tai
puhkeaminen, heikentynyt silmén paraneminen, silman pinnan arpi, samentuma, heikentynyt
nako, silman turvotus, nddn samentuminen.

. Koko elimistdon kohdistuvat haittavaikutukset: oksentelu, kohonnut verenpaine.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen
turvallisuudesta.

39



5. NEVANAC-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyté alle 30 °C.

Tulehdusten vélttamiseksi havitd pullo, kun sen avaamisesta on kulunut 4 viikkoa. Kirjoita
avaamispaivamaaré pullon ja pakkauksen etikettiin sille varattuun kohtaan.

Ladkkeita ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd NEVANAC sisaltaa

o Vaikuttava aine on nepafenaakki. 1 ml suspensiota siséltdd 1 mg:n nepafenaakkia.

o Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (katso kohta 2), karbomeeri, dinatriumedetaatti,
mannitoli, puhdistettu vesi, natriumkloridi ja tyloksapoli.
Pienid maaria natriumhydroksidia ja/tai suolahappoa lisétéan, jotta valmisteen happamuus
(pH-taso) pysyy normaalina.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
NEVANAC on neste (vaaleankeltainen tai vaaleanoranssi suspensio), joka toimitetaan 5 ml:n
Kierrekorkillisen muovipullon sisaltavassa pahvipakkauksessa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg

Saksa

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Saksa
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Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

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

E)ado
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: +3705 269 16 50

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

Roménia
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



Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

NEVANAC 3 mg/ml silmatipat, suspensio
nepafenaakki

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd NEVANAC on ja mihin sita kdytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat NEVANAC-valmistetta
Miten NEVANAC-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

NEVANAC-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oML E

1. Mitd NEVANAC on ja mihin sité kdytetaan

NEVANAC siséltéa vaikuttavana aineena nepafenaakkia ja kuuluu tulehduskipulaékkeiden
ladkeryhmaéan.

NEVANAC on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla

- estdmaan ja vahentdméaén silmén Kipua ja tulehdusta kaihileikkauksen jalkeen

- ehkaisemaan kaihileikkauksen jéalkeistd makulaturvotuksen (turvotus silmén takaosassa)
esiintymisté diabetesta sairastavilla potilailla.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat NEVANAC-valmistetta

Ala kayta NEVANAC-valmistetta

- jos olet allerginen nepafenaakille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen jollekin muulle tulehduskipulaédkkeelle

- jos sinulle on ilmaantunut astma, ihoyliherkkyys tai voimakas nenan tulehdus, kun olet
kayttanyt muita tulehduskipul&ékkeita. Tulehduskipulaakkeitd ovat esimerkiksi
asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni, ketoprofeeni, piroksikaami ja diklofenaakki.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt NEVANAC-

valmistetta:

- jos saat helposti mustelmia tai verenvuotoja tai jos sinulla on ollut naitd ongelmia aikaisemmin

- jos sinulla on jokin muu silmésairaus (esim. silmatulehdus) tai jos kaytdt muita silmalaékkeita
(eritoten paikallisesti kaytettavia steroidivalmisteita)

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on nivelreuma

- jos sinulle on tehty useita silmaleikkauksia lyhyen ajan sisélla.

Valta auringonvaloa NEVANAC-hoidon aikana.
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Piilolinssien ké&yttamista ei suositella kaihileikkauksen jalkeen. L&&karisi kertoo, milloin voit aloittaa
piilolinssien kayton uudelleen leikkauksen jalkeen (katso myos "NEVANAC sisaltaé
bentsalkoniumkloridia” -kohta).

Lapset ja nuoret
Tata ladketta ei saa antaa lapsille ja nuorille, jotka eivét ole vield tayttdneet 18 vuotta, koska ladkkeen
turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut ld8kevalmisteet ja NEVANAC
Kerro l4&kaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet &skettain kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

NEVANAC voi vaikuttaa muihin kayttamiisi l1a&kkeisiin, mm. muihin glaukooman hoitoon
kaytettyihin silmatippoihin, tai ndma muut ladkkeet voivat vaikuttaa NEVANACiIin.

Kerro laékérille myds, jos kaytét veren hyytymista vahentavaa laédkitysta (varfariinia) tai muita
tulehduskipuldakkeitd. Ne voivat lisitd verenvuodon riskia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai voit tulla raskaaksi, kysy laékériltd neuvoa ennen NEVANAC-valmisteen kayttoa.
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, suositellaan kéyttavéan tehokasta ehkdisyd NEVANAC-hoidon
ajan. NEVANAC-valmistetta ei suositella kaytettavan raskauden aikana. NEVANAC-valmistetta ei
tule kayttaa ellei laakéri erityisesti neuvo sitd kayttdmaan.

Jos imetat, saattaa NEVANAC-valmistetta joutua aidinmaitoon. NEVANAC-valmisteen ei kuitenkaan
odoteta vaikuttavan imetettdvadn vauvaan. NEVANAC-valmistetta voidaan kdyttad imetyksen aikana.

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ala aja alaka kayta koneita, ennen kuin nakosi Kirkastuu. Voi olla mahdollista, ettd nakdsi sumenee
hetkeksi sen jélkeen, kun olet ottanut NEVANAC-valmistetta.

NEVANAC siséltédd bentsalkoniumkloridia

Tama ladkevalmiste sisaltdé bentsalkoniumkloridia 0,15 mg per 3 ml, joka vastaa 0,05 mg/ml.
NEVANAC-silmétippojen sisaltdma sailontaaine, bentsalkoniumkloridi, saattaa imeytya pehmeisiin
piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden varia. Poista piilolinssit ennen tdmén ladkevalmisteen kayttoa ja
laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silma-arsytysta
erityisesti, jos sinulla on kuivat silmat tai sarveiskalvon sairauksia (silman etuosan lapinakyva kerros).
Jos silméasi tulee poikkeavaa tunnetta, pistelya tai kipua taman ladkkeen kéyton jalkeen, keskustele
asiasta ladkarisi kanssa.

3. Miten NEVANAC-valmistetta kaytetdan

Kaytéa tatd ladketta juuri siten kuin laakéri on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

NEVANAC-valmistetta tulee kdyttéa vain silmiin. Sitd ei saa niell4 tai antaa ruiskeena.
Suositeltu annos on

Yksi tippa sairaaseen silmaén tai kumpaankin sairaaseen silmaén kerran paivéssi. Kéayta ladketta
samaan aikaan joka paiva.
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Milloin la&ketté tulee ottaa ja miten pitkaan

Aloita hoito péivéaa ennen kaihileikkausta. Jatka hoitoa leikkauspdivana. Kayta laékettd tdman jalkeen
niin kauan kuin 184karisi on maarannyt. Tdma4 aika voi olla enintdén kolme viikkoa (silmékivun ja
tulehduksen ehkaisyyn ja hoitoon) tai 60 péivaa (makulaturvotuksen ehkaisyyn ja nddn parantamiseen)
leikkauksen jalkeen.

Kayttoohje
Pese kéatesi ennen kuin aloitat.

. Ravista hyvin ennen kayttoa.

) Ké&anna suljettu pullo yldsalaisin ja ravista sitd kerran ennen jokaista kayttokertaa. Kierrd korkki
irti pullosta.

o Jos turvasinetin sisaltava irrotuskaulus on kéaytossé ja se on I6ysélla, kun olet poistanut korkin,
irrota kaulus ennen valmisteen kayttamista.

o Pida pulloa sormiesi valissa niin, ettd pullon kérki osoittaa alaspéin.

o Taivuta paatasi takakenoon.

o Veda sormella alaluomea alaspdin, kunnes muodostuu “tasku” silmidluomen ja silmén véliin.
Silmétipan kuuluu osua tdhan taskuun (kuva 1).

) Tuo pullon tippakérki lahelle silmaa. VVoit tehdd tdman tarvittaessa peilin edessd, jos siitd on
apua.

o Ala kosketa tippakarjelld silmaa, silmaluomia dlaka silman ymparistoa tai muita pintoja. Taméa
VoI saastuttaa silmatipat.

o Paina kevyesti pulloa sivuilta, kunnes silmééan tippuu yksi tippa (kuva 2).

Jos tiputat 1adkettd molempiin silmiin, toista em. kohdat toisen silmén kohdalla. Pulloa ei tarvitse
sulkea ja ravistella ennen tipan tiputtamista toiseen silmaan. Sulje korkki tiiviisti heti kdyton jalkeen.

Jos tippa ei osu silmaén, yritd uudelleen.

Jos kaytat myos muita silmatippoja, odota vahintdén 5 minuuttia NEVANAC-tippojen ja muiden
silmatippojen annostelun vélilla.

Jos kaytat enemman NEVANAC-valmistetta kuin sinun pitaisi
Ota yhteytta 148kériin lisdohjeiden saamiseksi. Al4 tiputa lisd4 tippoja silmain ennen kuin on
seuraavan ladkkeenoton aika.

Jos unohdat kayttdd NEVANAC-valmistetta

Ota kerta-annos heti kun huomaat unohduksen. Jos seuraavan annoksen aika on pian, jat4 unohtunut
annos kokonaan valiin ja jatka seuraavalla annoksella normaalisti. Al4 ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ala kaytd enempaa kuin yksi tippa sairaaseen silmaan /
sairaisiin silmiin péivassa.

Jos lopetat NEVANAC-valmisteen kayton
NEVANAC-valmisteen kayttda ei saa lopettaa neuvottelematta ensin laakérin kanssa. Tippojen
kayttdmistd voi yleensd jatkaa, ellet koe vakavia haittavaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Sarveiskalvoon kohdistuvien haittavaikutusten (silman pinnan ongelmien) vaara saattaa olla
suurentunut seuraavissa tilanteissa:

- vaativa silmaleikkaus

- toistuvia silmaleikkauksia lyhyen ajan kuluessa

- potilas karsii tietyistd silman pinnan hairidistd, kuten tulehduksesta tai kuivasilmaisyydesta
- potilaalla on tietty yleissairaus, kuten diabetes tai nivelreuma.

Jos silmasi tulevat punaisemmiksi tai kivuliaammiksi, kun kéytat tippoja, ota heti yhteys laékariisi.
Tama voi aiheutua silman pinnan tulehduksesta, johon saattaa liittyd silméssa olevien solujen
tuhoutuminen tai vaurioituminen, tai silman varillisen osan tulehduksesta (iriitistd). Naita
haittavaikutuksia on havaittu enintdén yhdell& ihmiselld sadasta.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu NEVANAC 3 mg/ml -suspension tai NEVANAC
1 mg/ml -suspension tai molempien valmisteiden kdyton yhteydessé:

Melko harvinaiset (nama voivat koskea korkeintaan yhta ihmista 100:sta)

o Silméan kohdistuvat haittavaikutukset: silmén pinnan tulehdus, johon joko liittyy tai ei liity
soluvaurio tai -kato, vierasesineen tunne silmassa, silmaluomen reunan karstoittuminen tai
riippuluomi.

Harvinaiset (ndma voivat koskea korkeintaan yhta ihmista 1 000:sta)

. Silmaan kohdistuvat haittavaikutukset: vérikalvotulehdus, silméakipu, epdmukavuuden tunne
silmassd, kuivat silmét, silmaluomen turpoaminen, silmén &rsytys, silman kutina, erite silméssa,
allerginen sidekalvotulehdus (silméallergia), lisadntynyt kyynelvuoto, hiukkasten kertyminen
silmén pinnalle, nesteen kertyminen tai turvotus silmén takaosassa, silmén punoitus.

o Koko elimistéon kohdistuvat haittavaikutukset: huimaus, paansarky, allergiset oireet
(silmaluomen allerginen turpoaminen), pahoinvointi, ihon tulehtuminen, punoitus tai kutina.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)

o Silmaéan kohdistuvat haittavaikutukset: silmén pinnan vaurioituminen, kuten oheneminen tai
puhkeaminen, heikentynyt silman paraneminen, silmén pinnan arpi, samentuma, heikentynyt
nako, silman turvotus, nadn samentuminen.

o Koko elimistton kohdistuvat haittavaikutukset: oksentelu, kohonnut verenpaine.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméan ld&kevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. NEVANAC-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata l1aaketta pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyté alle 25 °C. Pidd pullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Tulehdusten vélttamiseksi havitd pullo, kun sen avaamisesta on kulunut 4 viikkoa. Kirjoita
avaamispaivamaaré pakkauksen etikettiin sille varattuun kohtaan.

Ladkkeita ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd NEVANAC sisaltaa

- Vaikuttava aine on nepafenaakki. 1 ml suspensiota sisaltdd 3 mg nepafenaakkia.

- Muut aineet ovat boorihappo, propyleeniglykoli, karbomeeri, natriumkloridi, guarkumi,
karmelloosinatrium, dinatriumedetaatti, bentsalkoniumkloridi (ks. kohta 2) ja puhdistettu vesi.
Pienid maaria natriumhydroksidia ja/tai suolahappoa lisataan, jotta valmisteen happamuus
(pH-taso) pysyy normaalina.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

NEVANAC-silmétipat, suspensio (silmatipat) on nestettd (suspensio, joka on variltdan
vaaleankeltaisesta tummanoranssiin), joka toimitetaan Kierrekorkillisessa muovipullossa. Pullo voi olla
pussin sisélla.

Pakkaus sisdltda yhden 3 ml:n pullon.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg

Saksa

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Saksa
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Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

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

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

Espafa
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: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 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: 43188 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 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

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



Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu
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