| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NEVANAC 1 mg/ml akiy lasai (suspensija)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra 1 mg nepafenako (nepafenacum).

Pagalbiné medZziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekviename mililitre suspensijos yra 0,05 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Akiy lasai (suspensija)

Sviesiai geltona arba $viesiai oranziné vienalyté suspensija, pH 7,4 (apytiksliai).

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
NEVANAC 1 mg/ml skirtas suaugusiesiems:

- Pooperacinio skausmo ir uzdegimo gydymui bei profilaktikai po kataraktos operacijos
- Pooperacinés geltonosios démés edemos i$sivystymo diabetu sergantiems ligoniams po
kataraktos operacijos rizikai sumazinti (zr. 5.1 skyriy).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiems, jskaitant ir senyvo amziaus asmenis

Skausmo ir uzdegimo gydymui ir profilaktikai dozuojama po 1 laS8a NEVANAC | pazeistos akies (-iy)
junginés maiselj (-ius) 3 kartus per dieng, pradedant vartoti likus 1 dienai iki kataraktos operacijos,
vartojama operacijos dieng ir gydymas gali biiti tesiamas pirmgsias 2 savaites po operacijos. Gydymas
gydytojo sprendimu gali biiti pratestas iki 3 pirmyjy savaiciy po operacijos. 30—-120 minuciy pries
operacija reikia papildomai jlasinti dar vieng vaistinio preparato lasa.

Pooperacinés geltonosios démés edemos i$sivystymo diabetu sergantiems ligoniams po kataraktos
operacijos rizikos sumazinimui dozuojama po 1 laSg NEVANAC i paZeistos akies (-iy) junginés
maiselj (-ius) 3 kartus per diena, pradedant vartoti likus 1 dienai iki kataraktos operacijos, vartojama
operacijos dieng ir, gydytojo nurodymu, gydymas gali biiti tesiamas iki 60 dieny po operacijos. 30—
120 minuciy pries operacijg reikia papildomai jlasinti dar vieng vaistinio preparato lasa.

Specialios populiacijos

Ligoniai, kuriems yra inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas

NEVANAC poveikis ligoniams, kurie serga kepeny liga ar kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas,
nebuvo tirtas. IS organizmo nepafenakas daugiausia $alinamas vykstant biotransformacijai, be to,
vartojant j akis, sisteminé ekspozicija biina labai maza. Siems ligoniams dozés keisti nereikia.




Vaiky populiacija
NEVANAC saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti. Duomeny néra. NEVANAC
tokiems pacientams vartoti nerekomenduojama, kol nebus gauta daugiau duomeny.

Senyvy zmoniy populiacija
Apskritai saugumo ar veiksmingumo skirtumy lyginant senyvy ir jaunesniy pacienty duomenis

nenustatyta.

Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.

Ligoniams biitina nurodyti, kad prie§ vartojant buteliukg reikia gerai pakratyti. Jei po dangtelio
nuémimo atidaryma rodantis Ziedas atsilaisvina, jj pries$ vaistinio preparato vartojima reikia nuimti.

Jei naudojamas daugiau kaip vienas lokalaus poveikio vaistinis preparatas akims, tarp vaistiniy
preparaty lasinimo reikia daryti ne mazesn¢ kaip 5 minuciy pertrauka. Akiy tepalg reikia vartoti
paskutinj.

Kad nebuty uzterstas lasintuvo galiukas ir tirpalas, lasSinant reikia stengtis lasSintuvo galiuku neliesti
voky, aplinkiniy audiniy ir kity pavirSiy. Ligoniams biitina nurodyti, kad nevartojamo vaistinio

preparato buteliuka reikia laikyti sandariai uzdaryta.

Jeigu praleidziama dozé, reikia kiek jmanoma greiciau jlasinti vieng lasg pries vél pradedant vaistinj
preparatg vartoti jprastai. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti 1 praleista dozg.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Padidéjes jautrumas kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uzdegimo (NVNU).

Ligoniai, kuriems acetilsalicilo rtigstis arba kiti NVNU sukelia astmos priepuolius, dilgéling arba
iminj rinitg.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sio vaistinio preparato negalima $virksti. Ligoniams biitina nurodyti, kad nenuryty NEVANAC.
Ligoniams biitina nurodyti, kad vartojant NEVANAC, reikia vengti tiesioginés saulés §viesos.
Poveikis akims

I akis lasinamy NVNU vartojimas gali sukelti keratitg. Kai kuriems jautriems ligoniams ilgai lokaliai
vartojami NVNU gali pazeisti epitelj, sukelti ragenos suplonéjimg, erozijas, iSopéjima arba prakiurimag
(2r. 4.8 skyriy). Sie reiskiniai gali kelti grésme regai. Ligoniams, kuriems yra ragenos epitelio
pazeidimo pozymiy, reikia nedelsiant nutraukti gydyma NEVANAC ir atidziai stebéti jy ragenos
bukle.

Lokaliai vartojami NVNU gali 1étinti arba uzdelsti gijimg. Yra Zinoma, kad lokaliai vartojami
kortikosteroidai taip pat gali sulétinti arba uzdelsti gijima. Kartu lokaliai vartojami NVNU ir
kortikosteroidai gali didinti gijimo sutrikimo galimybe. D¢l Sios priezasties NEVANAC kartu su
kortikosteroidais biitina vartoti atsargiai, ypac jei ligoniui yra didelé Zemiau aprasyty ragenos
nepageidaujamy reakcijy rizika.



Duomenys, gauti po to, kai lokaliai vartojami NVNU pateko j rinka, rodo, kad ligoniams, patyrusiems
komplikuotas akiy operacijas, ragenos denervacijg, turintiems ragenos epitelio defekty, sergantiems
cukriniu diabetu, akiy pavirSiaus ligomis (pvz., sausos akies sindromu), reumatoidiniu artritu arba per
trumpg laikg patyrusiems kartotines akiy operacijas, grésmg regéjimui kelian¢io nepageidaujamo
poveikio ragenai rizika didesné. Siems ligoniams lokalaus poveikio NVNU reikia vartoti atsargiai.
Ilgai vartojant lokalaus poveikio NVNU, gali padidéti nepageidaujamo poveikio ragenai rizika ir
sunkumas.

Buvo pranesimy, kad j akis vartojami NVNU, taikant chirurginj akies gydyma, gali sukelti stipry akies
audiniy kraujavimg (tame tarpe hifemg (kraujo issiliejimg j priekine akies kamerg)). NEVANAC reikia
atsargiai vartoti ligoniams, kurie linke kraujuoti arba kurie gydomi kitais vaistiniais preparatais,
galinciais pailginti kraujavimo laika.

Lokalaus poveikio vaistiniai preparatai nuo uzdegimo gali maskuoti imine akies infekcija. NVNU
nebiidingos antimikrobinés savybés. Jei yra akies infekciné liga, $iy vaistiniy preparaty kartu su

prieSinfekciniais vaistiniais preparatais reikia vartoti atsargiai.

Kontaktiniai leSiai

Pooperaciniu laikotarpiu po kataraktos operacijos kontaktiniy l¢siy nesioti nerekomenduojama. Dél
Sios prieZasties ligoniams reikia patarti kontaktiniy lesiy nenesioti, nebent tai aiskiai nurodé jy
gydytojas.

Benzalkonio chloridas

NEVANAC sudétyje yra benzalkonio chlorido, kuris gali sukelti akies sudirginimg. Taip pat yra
zinoma, kad jis gali pakeisti minkstyjy kontaktiniy l¢siy spalva. Jei gydymo laikotarpiu kontaktinius
lgSius neSioti biitina, prie§ vartojimg juos reikia iSimti (vél juos galima jdéti ne anksc¢iau kaip po

15 min.).

Pastebéta, kad benzalkonio chloridas gali sukelti tasking keratopatija ir (arba) toksing oping
keratopatija. NEVANAC sudétyje yra benzalkonio chlorido, todél daznai arba ilgai Sio vaistinio

preparato vartojancius ligonius reikia atidziai stebéti.

KryZminis padidéjes jautrumas

Galimas kryzminis padidéjes jautrumas tarp nepafenako ir acetilsalicilo riigsties, fenilacto riigsties
dariniy bei kity NVNU.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sgveika

In vitro atlikti tyrimai parodé, kad sgveikos su kitais vaistiniais preparatais ir sgveikos, susijusios su
jungimusi su baltymais tikimybé yra labai maza (zr. 5.2 skyriy).

Prostaglandiny analogai

Turima labai mazai duomeny apie NEVANAC vartojima kartu su prostaglandiny analogais.
Atsizvelgiant | $iy vaistiniy preparaty veikimo mechanizmus, jy vartoti kartu nerekomenduojama.

Kartu vartojami lokalaus poveikio NVNU ir lokalaus poveikio steroidai gali didinti zaizdy gijimo
sutrikimo rizikg. Jei NEVANAC vartojama kartu su kraujavimo laikg ilginanciais vaistiniais
preparatais, gali padidéti kraujavimo rizika (zr. 4.4 skyriy).



4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amzZiaus moterys

NEVANAC negalima vartoti vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos priemoniy.
NésStumas

Duomeny apie nepafenako vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti
tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas.
Kadangi sisteminis NEVANAC poveikis nené$¢iy motery organizmui yra nereikSmingas, galima
manyti, kad ir néStumo metu tokio poveikio rizika maza. Nepaisant to, prostaglandiny sintezés
slopinimas gali neigiamai paveikti néstumga ir (ar) embriono ar vaisiaus vystymasi ir (arba) gimdyma
ir (arba) postnatalinj vystymasi. NEVANAC nerekomenduojama vartoti né§tumo metu.

~

Zindymas
Nezinoma, ar nepafenakas i$siskiria j motinos pieng. Tyrimai su gyvunais parodé, kad nepafenako

i8siskiria j ziurkiy piena. Taciau poveikio Zindomam kiidikiui neturéty biti, nes sisteminis nepafenako
poveikis zindyvés organizmui nezymus. NEVANAC galima vartoti zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Neturima duomeny apie NEVANAC poveikj Zzmogaus vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

NEVANAC gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

Laikinas neryskus matymas arba kiti regéjimo sutrikimai, gali daryti poveikj gebéjimui vairuoti arba
valdyti mechanizmus. Jei sulasinus lasus pasireisSkia nerySkus matymas, prie$ vairuodamas ar
valdydamas mechanizmus ligonis turi palaukti, kol regéjimas pagerées.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo profilio santrauka

Atliekant klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 2 314 ligoniy, vartojusiy NEVANAC 1 mg/ml,
dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo taskinis keratitas, svetimkiinio pojitis ir plutelé ant akies
voko krasto (toks poveikis atsirado 0,4-0,2 % ligoniy).



Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelés forma

Toliau pateikiamos nepageidaujamos reakcijos yra suklasifikuotos pagal tokius kriterijus: labai daznas
(> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000
iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali bati apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjanc¢io sunkumo
tvarka. Duomenys apie nepageidaujamas reakcijas gauti i$ klinikiniy tyrimy ir vaistiniam preparatui
patekus j rinka gauty pranesimy.

Organy sistemy klasés Nepageidaujamos reakcijos

Imuninés sistemos sutrikimai Retas: padidéjes jautrumas

Nervy sistemos sutrikimai Retas: svaigulys, galvos skausmas.

Akiy sutrikimai Nedaznas: Keratitas, taskinis keratitas, ragenos

epitelio defektas, svetimkiinio jausmas akyse, plutelé
ant voko krasto

Retas: iritas, skyscio susikaupimas tarp gyslainés ir
skleros, nuosédos ragenoje, akies skausmas,
nemalonus pojitis akyse, akies sausumas, blefaritas,
akies sudirginimas, akies niezulys, akies i$skyros,
alerginis konjunktyvitas, sustipréjes asarojimas,
junginés hiperemija

Daznis nezinomas: ragenos prakiurimas, susilpnéjes
ragenos gijimas, ragenos drumstis, ragenos randas,
sumazeéjes regejimo astrumas, akies patinimas, opinis
keratitas, ragenos suplonéjimas, nerySkus matomas

vaizdas
Kraujagysliy sutrikimai Daznis nezinomas: padidéjes kraujospudis
Virskinimo trakto sutrikimai Retas: pykinimas
Daznis neZinomas: vémimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Retas: sudribusi oda (dermatochalazija), alerginis
dermatitas

Diabetu sergantys ligoniai

Dviejy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 209 pacientai, metu cukriniu diabetu sergantys ligoniai
60 dieny ar ilgiau vartojo NEVANAC geltonosios démés edemos atsiradimo profilaktikai po
kataraktos operacijos. Nepageidaujama reakcija, apie kurig pranesta dazniausiai, buvo taskinis
keratitas (jis pasireiské 3 % pacienty, daznio kategorija — ,,daznas®). Kitos nepageidaujamos reakcijos,
apie kurias pranesta, buvo ragenos epitelio defektas ir alerginis dermatitas (pasireiské atitinkamai 1 %
ir 0,5 % pacienty, abiejy nepageidaujamy reakcijy daznio kategorija — ,,nedaznas®).

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Ilgalaikio NEVANAC vartojimo geltonosios démés edemos iSsivystymo diabetu sergantiems
ligoniams po kataraktos operacijos profilaktikai klinikiniy tyrimy patirtis ribota. Diabetu sergantiems
ligoniams nepageidaujamy akiy reakcijy gali pasitaikyti dazniau nei stebéta bendrojoje populiacijoje
(Zr. 4.4 skyriy).

Ligoniams, kuriems yra ragenos epitelio pazeidimo pozymiy, jskaitant ragenos prakiurima, reikia
nedelsiant nutraukti gydyma NEVANAC ir atidziai stebéti jy ragenos bikle (zr. 4.4 skyriy).

Remiantis duomenimis, gautais po to, kai NEVANAC pateko j rinka, nustatyta atvejy, pranesanciy
apie ragenos epitelio defekt (pazeidima). Siy atvejy sunkumas jvairuoja nuo nesunkaus poveikio
ragenos epitelio vientisumui iki sunkesniy reiskiniy, kai aiSkiam matymui grazinti biitinas chirurginis
gydymas ir (arba) gydymas vaistiniais preparatais.



Duomenys gauti po to, kai lokaliai vartojami NVNU pateko j rinkg, rodo, kad ligoniams, patyrusiems
komplikuotas akiy operacijas, ragenos denervacijg, turintiems ragenos epitelio defekty, sergantiems
cukriniu diabetu, akiy pavirSiaus ligomis (pvz., sausosios akies sindromu), reumatoidiniu artritu arba
per trumpa laika patyrusiems kartotines akiy operacijas, nepageidaujamy ragenos reakcijy, galin¢iy
kelti grésmg regéjimui, rizika gali bati didesné. Jeigu nepafenako skiriama diabetu sergantiems
ligoniams geltonosios démeés edemos profilaktikai po kataraktos operacijos, bet koks papildomas
rizikos veiksnys turi paskatinti i§ naujo jvertinti numatyta nauda/rizikg ir intensyviau stebéti ligonj.

Vaiky populiacija

NEVANAC saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranes$imo Sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus j akis vartojamo vaistinio preparato ar netycia jo iSgérus, toksinio poveikio pasireiSkimas
néra tikétinas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - Oftalmologiniai vaistiniai preparatai, nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo
uzdegimo, ATC kodas - SO1BC10.

Veikimo mechanizmas

Nepafenakas yra nesteroidinio vaistinio preparato nuo uzdegimo ir skausmo pirmtakas. Sulasintas j akj
nepafenakas prasiskverbia per rageng. Akies audiniy hidrolazés jj pavercia amfenaku - nesteroidiniu
vaistiniu preparatu nuo uzdegimo. Amfenakas slopina prostaglandino H sintaze

(ciklooksigenazg) - fermenta, kuris reikalingas prostaglandinams gaminti.

Antriné farmakologija

Irodyta, kad nepafenakas mazina triusiy kraujo — tinklainés barjero sutrikima, kartu slopindamas PGE>
sinteze. EX vivo jrodyta, kad vienintelé  akis pavartota nepafenako dozé slopina prostaglandiny sinteze
raineléje bei krumplyne (85-95 %) ir tinklainéje bei gyslainéje (55 %) atitinkamai iki 6 ir 4 valandy.

Farmakodinaminis poveikis

Hidrolizé daugiausia vyksta tinklainéje bei gyslainéje, maziau - raineléje bei krumplyne ir ragenoje.
Procesas priklauso nuo audinio vaskuliarizacijos laipsnio.

Klinikiniy tyrimy rezultatai rodo, kad NEVANAC akiy lasai reik§Smingo poveikio akisptidziui nedaro.



Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo gydvmas ir profilaktika po kataraktos operacijos.

Siekiant jvertinti tris kartus per dieng vartojamo NEVANAC veiksmingumg ir sauguma ligoniy,
kuriems buvo atlikta kataraktos operacija, pooperacinio skausmo ir uzdegimo profilaktikai ir gydymui,
buvo atlikti trys pagrindziamieji tyrimai, kuriy metu NEVANAC buvo lyginamas su placebu (vaistiniu
preparatu be veikliosios medziagos) ir (arba) ketorolako trometamoliu. Siy tyrimy metu tiriamojo
vaistinio preparato buvo pradedama vartoti dieng pries operacija, vartojama operacijos dieng ir

2-4 savaites po operacijos. Be to, beveik visi ligoniai buvo profilaktiskai gydomi antibiotikais pagal
istaigy, kuriose buvo atliekami klinikiniai tyrimai, priezitiros standartus.

Dviejuose dvigubai koduotuose atsitiktinés atrankos placebu (vaistiniu preparatu be veikliosios
medziagos) kontroliuojamuose tyrimuose ligoniams, gydomiems NEVANAC, stebétiems nuo
ankstyvojo laikotarpio po operacijos iki gydymo pabaigos, uzdegimas (lastelés akies skystyje ir
ragenos blizgéjimas) buvo zymiai maZesnis, negu vartojusiems placebo (vaistiniu preparato be
veikliosios medziagos).

Viename dvigubai koduotame atsitiktinés atrankos placebu (vaistiniu preparatu be veikliosios
medziagos) ir veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamame tyrime ligoniams, gydytiems
NEVANAC, pasireiské daug mazesnis uzdegimas nei vartojusiems placebo (vaistinio preparato be
veikliosios medziagos). Be to, NEVANAC uzdegima ir akies skausmg mazinanciu poveikiu
nenusileido ketorolakui 5 mg/ml ir NEVANAC buvo $iek tiek labiau komfortiskesnis po jlaginimo.

Palyginti su placebo (vaistinio preparato be veikliosios medziagos) grupe, NEVANAC grupéje po
kataraktos operacijos zymiai daugiau ligoniy nesiskundé akies skausmu.

Pooperacinés geltonosios démés edemos issivystymo diabetu sergantiems ligoniams po kataraktos
operacijos rizikos sumazinimas

Siekiant jvertinti NEVANAC veiksminguma ir sauguma ligoniy, kuriems buvo atlikta kataraktos
operacija, pooperacinés geltonosios démés edemos profilaktikai, buvo atlikti keturi tyrimai (du su
diabetu serganéiais ligoniais ir du su diabetu neserganéiais ligoniais). Siy tyrimy metu tiriamojo
vaistinio preparato buvo pradedama vartoti dieng prie$ operacijg, vartojama operacijos dieng ir iki
90 dieny po operacijos.

Viename dvigubai koduotame atsitiktinés atrankos placebu (vaistiniu preparatu be veikliosios
medziagos) kontroliuojamame tyrime, kuriame dalyvavo diabetine retinopatija sergantys ligoniai,
geltonosios démés edema i8sivysté Zymiai didesnei daliai ligoniy placebo (vaistinio preparato be
veikliosios medziagos) grupéje (16,7 %), palyginti su ligoniais, gydytais NEVANAC (3,2 %).
Didesnei placebu (vaistiniu preparatu be veikliosios medZiagos) gydyty ligoniy daliai (11,5 %),
palyginti su nepafenaku gydytais ligoniais (5,6 %), nuo 7 iki 90 dienos (arba ankstyvo pasitraukimo)
BCVA (regéjimo aStrumas, kai naudojama geriausia korekcija) sumazéjo daugiau kaip 5 raidémis.
Daugiau NEVANAC gydyty ligoniy pasieke 15 raidziy BCVA pageréjima, palyginti su placebu
(vaistiniu preparatu be veikliosios medziagos) gydytais ligoniais (56,8 % palyginti su 41,9 %,

p =0,019).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti NEVANAC tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis apie pooperacinio skausmo ir uzdegimo gydyma bei profilaktika po
kataraktos operacijos ir pooperacinés geltonosios démés edemos profilaktikg (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).



5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Tris kartus per dieng j abi akis lag§inant NEVANAC akiy lasy, daugumai asmeny po 2 ir 3 valandy
nustatyta nedidelée, bet kiekybiSkai iSmatuojama nepafenako ir amfenako (atitinkamai) koncentracija
plazmoje. Sulasinus j akis vaistinio preparato, vidutiné pusiausvyriné nepafenako ir amfenako

Cmax atitinkamai buvo 0,310 = 0,104 ng/ml ir 0,422 £ 0,121 ng/ml.

Pasiskirstymas

Amfenakas stipriai jungiasi su serumo albuminais. Tyrimuose in vitro su Ziurkés albuminais, Zmogaus
albuminais ir zmogaus Serumu susijungia atitinkamai 98,4 %, 95,4 % ir 99,1 % vaistinio preparato.

Tyrimai su ziurkémis parodé, kad sugirdzius vieng ar kelias **C nepafenako dozes, radioaktyviuoju
izotopu pazymeéta veiklioji medziaga placiai pasiskirsto organizme.

Tyrimai su triusiais parodé, kad vietiSkai pavartotas nepafenakas pasiskirsto lokaliai nuo akies priekio
iki uzpakalinio akies segmento (tinklainés ir gyslainés).

Biotransformacija

Nepafenakas palyginti sparciai biologiskai aktyvinamas - veikiant akies hidrolazéms i$ jo susidaro
amfenakas. Amfenakas toliau metabolizuojamas j polinius metabolitus, vykstant aromatinio ziedo
hidroksilinimui ir susidarant gliukuronido junginiams. Radiochromatografiné analizé, atlikta pries
B-gliukuronidazés hidrolize ir po jos, parodé, kad visi metabolitai, iSskyrus amfenaka, yra
gliukuronido junginiai. Amfenakas sudaré¢ didziausig plazmos metabolity dalj - 13 % visy plazmos
radioaktyviyjy medziagy. Antrasis gausiausias plazmos metabolitas - 5 hidroksinepafenakas - sudaré
vidutiniskai 9 % visy pazyméty radioaktyviyjy medziagy, esant Cpmax.

Saveika su kitais vaistiniais preparatais. Nei nepafenakas, nei amfenakas in vitro neslopina né vieno i$
svarbiausiy Zmogaus citochromy P450 (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ir 3A4) metabolinio
aktyvumo, kai koncentracija mazesné kaip 3 000 ng/ml. Todél kartu skiriamy vaistiniy preparaty
sgveika dél metaboliniy procesy, susijusiy su CYP (citochromu P), néra tikétina. Néra tikétina ir su
baltymo jungimusi susijusi sgveika.

Eliminacija

Sveikiems savanoriams, iSgérusiems **C nepafenako, nustatyta, kad didZiausia radioaktyvios vaistinio
preparato dozés dalis, vidutiniskai 85 %, iSsiskyré su $lapimu. Su iSmatomis i§siskyré vidutiniskai 6 %
vartotos vaistinio preparato dozés. Nepafenakas ir amfenakas Slapime nebuvo kiekybiskai nustatomi.

25 ligoniams, kuriems operuota katarakta, buvo matuojama vaistinio preparato koncentracija akies
kamery skystyje po vienos NEVANAC dozés pavartojimo praéjus 15, 30, 45 ir 60 minuciy. Didziausia
vidutiné koncentracija akies kamery skystyje nustatyta po 1 valandos (nepafenako 177 ng/ml,
amfenako 44,8 ng/ml). Sie duomenys rodo, kad vaistinis preparatas greitai prasiskverbia per ragena.



5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologiniy saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Nepafenakas nebuvo vertintas ilgai trunkanciuose kancerogenezes tyrimuose.

Atliekant reprodukcijos tyrimus su ziurkémis, vartojusiomis nepafenako, ziurkiy pateléms vartotos
toksinés dozés > 10 mg/kg buvo susijusios su sunkiu vaikavimusi, padaznéjusiais abortais, mazesniu
vaisiaus svoriu, létesniu augimu ir pablogéjusiu vaisiaus i§gyvenamumu. 30 mg/kg vaistinio preparato
dozé, pavartota vaikingoms triusiy pateléms, sukélé lengva toksinj poveikj ir statistiSkai patikimai
padidino jaunikliy apsigimimy daznj.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Manitolis (E421)

Karbomeras

Natrio chloridas

Tiloksapolis

Dinatrio edetatas

Benzalkonio chloridas

Natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio chlorido riigstis pH sureguliuoti

ISgrynintasis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

[Smesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30° C temperatiiroje.
Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

5 ml apvalus mazo tankio polietileno buteliukas su kamsteliu-lasintuvu ir baltu polipropileniniu
uzsukamu dangteliu. Buteliuke yra 5 ml suspensijos.

Dézuté, kurioje yra 1 buteliukas.
6.6 Specialiis reikalavimai atlickoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra.
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7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/07/433/001

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007 m. gruodzio 11 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. rugséjo 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NEVANAC 3 mg/ml akiy lasai (suspensija)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra 3 mg nepafenako (nepafenacum).

Pagalbiné medZziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekviename mililitre suspensijos yra 0,05 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Akiy lasai (suspensija)

Sviesiai geltona arba tamsiai oranziné vienalyté suspensija, pH 6,8 (apytiksliai).

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
NEVANAC 3 mg/ml akiy lasai (suspensija) skirtas suaugusiesiems:

- Pooperacinio skausmo ir uzdegimo gydymui bei profilaktikai po kataraktos operacijos.
- Pooperacinés geltonosios démés edemos iSsivystymo diabetu sergantiems ligoniams po
kataraktos operacijos rizikai sumazinti (zr. 5.1 skyriy).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiems, jskaitant ir senyvo amziaus asmenis

Skausmo ir uzdegimo gydymui ir profilaktikai dozuojama po 1 laS8a NEVANAC | pazeistos akies (-iy)
junginés maiselj (-ius) vieng kartg per dieng, pradedant vartoti likus 1 dienai iki kataraktos operacijos,
vartojama operacijos dieng ir gydymas gali biiti tesiamas pirmasias 2 savaites po operacijos. Gydymas
gydytojo sprendimu gali biti pratestas iki 3 pirmyjy savaiciy po operacijos. 30-120 minuciy prie$
operacija reikia papildomai jlasinti dar vieng vaistinio preparato lasa.

Klinikiniy tyrimy metu ligoniai NEVANAC 3 mg/ml akiy lasy (suspensijos) vartojo ne ilgiau kaip
21 diena (zr. 5.1 skyriy).

Pooperacinés geltonosios démés edemos i$sivystymo diabetu sergantiems ligoniams po kataraktos
operacijos rizikos sumazinimui dozuojama po 1 laSg NEVANAC i paZeistos akies (-iy) junginés
maiselj (-ius) vieng Karta per dieng, pradedant vartoti likus 1 dienai iki kataraktos operacijos,
vartojama operacijos dieng ir, gydytojo nurodymu, gydymas gali biiti tgsiamas iki 60 dieny po
operacijos. 30-120 minuciy prie$ operacija reikia papildomai jlaSinti dar vieng vaistinio preparato lasa.

Vieng kartg per parg vartojant NEVANAC 3 mg/ml akiy lasy (suspensijos), suminé nepafenako paros
dozé biina tokia pati, kaip ir tris kartus per parg vartojant NEVANAC 1 mg/ml akiy laSy (suspensijos).
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Specialios populiacijos

Ligoniai, kuriems yra inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas

NEVANAC poveikis ligoniams, kurie serga kepeny liga ar kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas,
nebuvo tirtas. IS organizmo nepafenakas daugiausia $alinamas vykstant biotransformacijai, be to,
vartojant j akis, sisteminé ekspozicija biina labai maza. Siems ligoniams dozés keisti nereikia.

Vaiky populiacija
NEVANAC saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti. Duomeny néra. NEVANAC
tokiems pacientams vartoti nerekomenduojama, kol nebus gauta daugiau duomeny.

Senyvy Zmoniy populiacija
Apskritai saugumo ar veiksmingumo skirtumy lyginant senyvy ir jaunesniy pacienty duomenis
nenustatyta.

Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.

Ligoniams bitina nurodyti, kad pries vartojant buteliuka reikia gerai pakratyti. Jei yra po dangtelio
nuémimo atidaryma rodantis Ziedas ir jis atsilaisvina, jj prie$ vaistinio preparato vartojimg reikia
nuimti.

Jei naudojamas daugiau kaip vienas lokalaus poveikio vaistinis preparatas akims, tarp vaistiniy
preparaty lasinimo reikia daryti ne mazesn¢ kaip 5 minuciy pertrauka. Akiy tepalg reikia vartoti
paskutinj.

Kad nebuty uzterstas lasintuvo galiukas ir tirpalas, laSinant reikia stengtis laSintuvo galiuku neliesti
voky, aplinkiniy audiniy ir kity pavirSiy. Ligoniams biitina nurodyti, kad nevartojamo vaistinio

preparato buteliuka reikia laikyti sandariai uzdaryta.

Jeigu praleidziama dozé, reikia kiek jmanoma greiciau jlasinti vieng lasg prie§ vél pradedant vaistinj
preparatg vartoti jprastai. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti 1 praleista dozg.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Padidéjes jautrumas kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uzdegimo (NVNU).

Ligoniai, kuriems acetilsalicilo rtigstis arba kiti NVNU sukelia astmos priepuolius, dilgéling arba
iminj rinitg.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sio vaistinio preparato negalima $virksti. Ligoniams biitina nurodyti, kad nenuryty NEVANAC.
Ligoniams biitina nurodyti, kad vartojant NEVANAC, reikia vengti tiesioginés saulés Sviesos.
Poveikis akims

I akis lasSinamy NVNU vartojimas gali sukelti keratitg. Kai kuriems jautriems ligoniams ilgai lokaliai
vartojami NVNU gali paZeisti epitelj, sukelti ragenos suplon¢jima, erozijas, iSopéjima arba prakiurima
(zr. 4.8 skyriy). Sie reiskiniai gali kelti grésmg regai. Ligoniams, kuriems yra ragenos epitelio

pazeidimo poZymiy, reikia nedelsiant nutraukti gydyma NEVANAC ir atidZiai stebéti jy ragenos
bukle.
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Lokaliai vartojami NVNU gali létinti arba uzdelsti gijimg. Yra zinoma, kad lokaliai vartojami
kortikosteroidai taip pat gali sulétinti arba uzdelsti gijimg. Kartu lokaliai vartojami NVNU ir
kortikosteroidai gali didinti gijimo sutrikimo galimybe. D¢l Sios priezasties NEVANAC kartu su
kortikosteroidais buitina vartoti atsargiai, ypac jei ligoniui yra didelé zemiau aprasyty ragenos
nepageidaujamy reakcijy rizika.

Duomenys, gauti po to, kai lokaliai vartojami NVNU pateko j rinka, rodo, kad ligoniams, patyrusiems
komplikuotas akiy operacijas, ragenos denervacija, turintiems ragenos epitelio defekty, sergantiems
cukriniu diabetu, akiy pavirSiaus ligomis (pvz., sausos akies sindromu), reumatoidiniu artritu arba per
trumpg laikg patyrusiems kartotines akiy operacijas, grésmg regéjimui kelian¢io nepageidaujamo
poveikio ragenai rizika didesné. Siems ligoniams lokalaus poveikio NVNU reikia vartoti atsargiai.
Ilgai vartojant lokalaus poveikio NVNU, gali padidéti nepageidaujamo poveikio ragenai rizika ir
sunkumas.

Buvo pranesimy, kad j akis vartojami NVNU, taikant chirurginj akies gydyma, gali sukelti stipry akies
audiniy kraujavima (tame tarpe hifema (kraujo issiliejimg i priekine akies kamera)). NEVANAC reikia
atsargiai vartoti ligoniams, kurie linke kraujuoti arba kurie gydomi Kitais vaistiniais preparatais,
galinciais pailginti kraujavimo laika.

Lokalaus poveikio vaistiniai preparatai nuo uzdegimo gali maskuoti imin¢ akies infekcija. NVNU
nebiidingos antimikrobinés savybés. Jei yra akies infekciné liga, $iy vaistiniy preparaty kartu su

priesinfekciniais vaistiniais preparatais reikia vartoti atsargiai.

Kontaktiniai leSiai

Pooperaciniu laikotarpiu po kataraktos operacijos kontaktiniy leSiy neSioti nerekomenduojama. Dél
Sios priezasties ligoniams reikia patarti kontaktiniy leSiy nenesioti, nebent tai aiskiai nurodé jy
gydytojas.

Benzalkonio chloridas

NEVANAC sudétyje yra benzalkonio chlorido, kuris gali sukelti akies sudirginimg. Taip pat yra
zinoma, kad jis gali pakeisti minkStyjy kontaktiniy I¢Siy spalva. Jei gydymo laikotarpiu kontaktinius
leSius nesioti buitina, pries vartojima juos reikia iSimti (vél juos galima jdéti ne anks¢iau kaip po

15 min.).

Pastebéta, kad benzalkonio chloridas gali sukelti tasking keratopatija ir (arba) toksing oping
keratopatija. NEVANAC sudétyje yra benzalkonio chlorido, todél daznai arba ilgai §io vaistinio

preparato vartojancius ligonius reikia atidziai stebéti.

Kryzminis padidéjes jautrumas

Galimas kryzminis jautrumas tarp nepafenako ir acetilsalicilo riigsties, fenilacto rugsties dariniy bei
kity NVNU.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

In vitro atlikti tyrimai parodé, kad sgveikos su kitais vaistiniais preparatais ir sgveikos, susijusios su
jungimusi su baltymais tikimybé yra labai maza (zr. 5.2 skyriy).

Prostaglandinu analogai

Turima labai mazai duomeny apie NEVANAC vartojimg kartu su prostaglandiny analogais.
Atsizvelgiant | $iy vaistiniy preparaty veikimo mechanizmus, jy vartoti kartu nerekomenduojama.
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Kartu vartojami lokalaus poveikio NVNU ir lokalaus poveikio steroidai gali didinti zaizdy gijimo
sutrikimo rizikg. Jei NEVANAC vartojama kartu su kraujavimo laikg ilginanc¢iais vaistiniais
preparatais, gali padidéti kraujavimo rizika (zZr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amzZiaus moterys

NEVANAC negalima vartoti vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos priemoniy.
NésStumas

Duomeny apie nepafenako vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti
tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas.
Kadangi sisteminis NEVANAC poveikis nenés¢iy motery organizmui yra nereikSmingas, galima
manyti, kad ir néStumo metu tokio poveikio rizika maza. Nepaisant to, prostaglandiny sintezés

slopinimas gali neigiamai paveikti néstuma ir (arba) embriono ar vaisiaus vystymasi ir (arba)
gimdymag ir (arba) postnatalinj vystymasi. NEVANAC nerekomenduojama vartoti néstumo metu.

Zindymas
Nezinoma, ar nepafenakas iSsiskiria j motinos pieng. Tyrimai su gyvunais parodé, kad nepafenako

i8siskiria j ziurkiy pieng. Taciau poveikio zindomam kudikiui neturéty biiti, nes sisteminis nepafenako
poveikis zindyvés organizmui nezymus. NEVANAC galima vartoti zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Neturima duomeny apie NEVANAC poveikj Zmogaus vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

NEVANAC gebe¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Laikinas nery$kus matymas arba kiti regéjimo sutrikimai, gali daryti poveikj gebéjimui vairuoti arba
valdyti mechanizmus. Jei sulaSinus lasus pasireiSkia nerySkus matymas, prie§ vairuodamas ar
valdydamas mechanizmus ligonis turi palaukti, kol regéjimas pageres.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo profilio santrauka

Atliekant klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 1 900 ligoniy, vartojusiy NEVANAC
3 mg/ml akiy laSy (suspensijos), dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo taskinis keratitas,
keratitas, svetimkiinio pojutis akyje ir akies skausmas (toks poveikis atsirado 0,4-0,1 % ligoniy).

Diabetu sergantys ligoniai

Dviejy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 594 pacientai, metu cukriniu diabetu sergantys ligoniai
90 dieny ar ilgiau vartojo NEVANAC akiy lasy (suspensijos) geltonosios démés edemos atsiradimo
profilaktikai po kataraktos operacijos. Nepageidaujama reakcija, apie kurig pranesta dazniausiai, buvo
taskinis keratitas (jis pasireiSké 1 % pacienty, daznio kategorija — ,,daznas*). Kitos nepageidaujamos
reakcijos, apie kurias praneSta dazniausiai, buvo Keratitas ir svetimkiinio pojitis akyje (pasireiské
atitinkamai 0,5 % ir 0,3 % pacienty, abiejy nepageidaujamy reakcijy daznio kategorija — ,,nedaznas®).
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Nepageidaujamy reakcijy sarasas lentelés forma

Toliau pateikiamos nepageidaujamos reakcijos yra suklasifikuotos pagal tokius kriterijus: labai daznas
(> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000
iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjanc¢io sunkumo
tvarka. Duomenys apie nepageidaujamas reakcijas gauti i$ klinikiniy tyrimy ir vaistiniam preparatui
(NEVANAC 3 mg/ml akiy lasy (suspensijos) ir NEVANAC 1 mg/ml akiy lasy (suspensijos) patekus j
rinka gauty pranesimy.

Organy sistemy klasés Nepageidaujamos reakcijos

Imuninés sistemos sutrikimai Retas: padidéjes jautrumas.

Nervy sistemos sutrikimai Retas: svaigulys, galvos skausmas

Akiy sutrikimai Nedaznas: keratitas, taskinis keratitas, ragenos

epitelio defektas, svetimkiinio jausmas akyse, plutelé
ant voko krasto

Retas: iritas, skyscio susikaupimas tarp gyslainés ir
skleros, nuosédos ragenoje, akies skausmas,
nemalonus pojitis akyse, akies sausumas, blefaritas,
akies sudirginimas, akies niezulys, akies i§skyros,
alerginis konjunktyvitas, sustipréjes aSarojimas,
junginés hiperemija

Daznis nezinomas. ragenos prakiurimas, susilpnéjes
ragenos gijimas, ragenos drumstis, ragenos randas,
sumazejes regejimo astrumas, akies patinimas, opinis
keratitas, ragenos suplonéjimas, nerySkus matomas

vaizdas
Kraujagysliy sutrikimai Daznis neZinomas: padidéjes kraujosptdis
Virskinimo trakto sutrikimai Retas: pykinimas
Daznis nezinomas: vémimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Retas: sudribusi oda (dermatochalazija), alerginis
dermatitas

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijuy apibudinimas

Ligoniams, kuriems yra ragenos epitelio pazeidimo pozymiy, jskaitant ragenos prakiurima, reikia
nedelsiant nutraukti gydyma NEVANAC ir atidZiai stebéti jy ragenos bukle (zr. 4.4 skyriy).

Remiantis duomenimis, gautais po to, kai NEVANAC 1 mg/ml akiy lasai (suspensija) pateko j rinka,
nustatyta atvejy, pranesanciy apie ragenos epitelio defekta (pazeidima). Siy atvejy sunkumas jvairuoja
nuo nesunkaus poveikio ragenos epitelio vientisumui iki sunkesniy reikiniy, kai aiskiam matymui
grazinti biitinas chirurginis gydymas ir (arba) gydymas vaistiniais preparatais.

Duomenys gauti po to, kai lokaliai vartojami NVNU pateko j rinka, rodo, kad ligoniams, patyrusiems
komplikuotas akiy operacijas, ragenos denervacijg, turintiems ragenos epitelio defekty, sergantiems
cukriniu diabetu, akiy pavirSiaus ligomis (pvz., sausosios akies sindromu), reumatoidiniu artritu arba
per trumpg laika patyrusiems kartotines akiy operacijas, nepageidaujamy ragenos reakcijy, galinéiy
Kelti grésmg regéjimui, rizika gali bati didesné.

Vaiky populiacija

NEVANAC saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti.
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po Vvaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo Sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus j akis vartojamo vaistinio preparato ar netycia jo iSgérus, toksinio poveikio pasireiSkimas
néra tikétinas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - oftalmologiniai vaistiniai preparatai, nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo
uzdegimo, ATC kodas - S01BC10.

Veikimo mechanizmas

Nepafenakas yra nesteroidinio vaistinio preparato nuo uzdegimo ir skausmo pirmtakas. Sulasintas j akj
nepafenakas prasiskverbia per ragena. Akies audiniy hidrolazés jj pavercia amfenaku - nesteroidiniu
vaistiniu preparatu nuo uzdegimo. Amfenakas slopina prostaglandino H sintaze

(ciklooksigenazg) - fermenta, kuris reikalingas prostaglandinams gaminti.

Antriné farmakologija

Irodyta, kad nepafenakas mazina triusiy kraujo — tinklainés barjero sutrikima, kartu slopindamas PGE»
sinteze. EX vivo jrodyta, kad vienintelé j akis pavartota nepafenako dozé slopina prostaglandiny sinteze
raineléje bei krumplyne (85-95 %) ir tinklainéje bei gyslainéje (55 %) atitinkamai iki 6 ir 4 valandy.

Farmakodinaminis poveikis

Hidrolizé daugiausia vyksta tinklainéje bei gyslainéje, maziau - rainel¢je bei krumplyne ir ragenoje.
Procesas priklauso nuo audinio vaskuliarizacijos laipsnio.

Klinikiniy tyrimy rezultatai rodo, kad NEVANAC 3 mg/ml akiy lasai (suspensija) reikSmingo
poveikio akispidziui nedaro.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo gydyvmas ir profilaktika po kataraktos operacijos

NEVANAC 3 mg/ml veiksmingumas ir saugumas ligoniams, kuriems buvo atlikta kataraktos
operacija, pooperacinio skausmo ir uzdegimo profilaktikai ir gydymui, buvo jrodytas dviejy koduoty
(dvigubai koduoty) placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy, kuriuose i viso dalyvavo 1 339 ligoniai,
metu. Siy tyrimy metu vaistinio preparato buvo pradedama vartoti viena karta per para likus vienai
dienai iki kataraktos operacijos, vartojama operacijos dieng ir pirmgsias 14 dieny po operacijos.
Nustatyta, kad NEVANAC 3 mg/ml akiy lasy (suspensijos) pooperacinj skausmg ir uzdegima
mazinanc¢io poveikio klinikinis veiksmingumas yra didesnis nei placebo.
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Ligoniams, gydomiems NEVANAC, stebétiems nuo ankstyvojo laikotarpio po operacijos iki gydymo
pabaigos, akiy skausmo ir iSmatuojamy uzdegimo pozymiy (lgsteliy akies skystyje ir ragenos
blizgéjimo) atsiradimo tikimybé buvo mazesné, negu vartojusiems placebo. Dviejy tyrimy metu

14 pooperacing dieng uzdegimas iSnyko 65 % ir 68 % NEVANAC bei 25 % ir 35 % placebo
vartojusiy ligoniy. Skausmo nebuvo 89 % ir 91 % NEVANAC bei 40 % ir 50 % placebo vartojusiy
ligoniy.

Kai kurie ligoniai NEVANAC 3 mg/ml akiy lasy (suspensijos) po operacijos vartojo iki 21 dienos. Vis
délto po 14 pooperacinés dienos veiksmingumas vertintas nebuvo.

Be to, vieno i§ dviejy klinikiniy tyrimy metu vieng kartg per parg pooperacinio skausmo ir uzdegimo
po kataraktos operacijos gydymui bei profilaktikai vartojamy NEVANAC 3 mg/ml akiy laSy
(suspensijos) poveikis nenusileido tris kartus per para vartojamy NEVANAC 1 mg/ml akiy lasy
(suspensijos) poveikiui. Visy pooperacinio laikotarpio vertinimy metu ligoniy, kuriems i$nyko
uzdegimas ir nebuvo skausmo, dalis buvo panasi vartojant abiejy vaistiniy preparaty.

Pooperacinés geltonosios déemés edemos issivystymo diabetu sergantiems ligoniams po kataraktos
operacijos rizikos sumazinimas

Siekiant jvertinti kartg per para vartojamy NEVANAC 3 mg/ml akiy laSy (suspensijos) veiksminguma
ir saugumg ligoniy, kuriems buvo atlikta kataraktos operacija, pooperacinés geltonosios démés edemos
profilaktikai, buvo atlikti du tyrimai. Siy tyrimy metu tiriamojo vaistinio preparato buvo pradedama
vartoti dieng pries§ operacija, vartojama operacijos dieng ir iki 90 dieny po operacijos.

Abiejy dvigubai koduoty, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuoty tyrimy, kuriuose dalyvavo diabetine
retinopatija sergantys pacientai, metu geltonosios démés edema iSsivysté reikSmingai didesnei
procentinei daliai placebo grupés pacienty (17,3 % ir 14,3 %), palyginti su NEVANAC 3 mg/ml
gydytais pacientais (2,3 % ir 5,9 %). Atlikus integruotg 2 tyrimy analize, atitinkamos procentinés dalys
buvo 15,9 % placebo grupéje ir 4,1 % NEVANAC grupéje, (p < 0,001). Vieno tyrimo metu
reikSmingai didesnei procentinei daliai pacienty NEVANAC 3 mg/ml grupéje (61,7 %), palyginti su
placebo grupe (43 %), 14 dieng pasireiske ir iki 90 dienos isliko pageréjimas 15 ar daugiau raidziy;
procentiné dalis antrojo tyrimo 2 gydymo grupiy pacienty, kuriems pasirei$ké §i baigtis, buvo panasi
(48,8 % NEVANAC grupéje ir 50,5 % placebo grupéje). Atlikus integruotg 2 tyrimy analizg,
procentiné dalis pacienty, kuriems 14 dieng pasirei$keé ir iki 90 dienos i$liko pageréjimas 15 ar daugiau
raidziy, buvo didesné NEVANAC 3 mg/ml grupéje (55,4 %), palyginti su placebo grupe (46,7 %,

p = 0,003).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti NEVANAC tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis apie pooperacinio skausmo ir uzdegimo gydyma bei profilaktika po
kataraktos operacijos (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Keturias dienas vieng kartg per parg j abi akis laS§inant NEVANAC 3 mg/ml akiy lasy (suspensijos),
daugumai asmeny po 2 ir 3 valandy nustatyta nedidelé, bet kiekybiskai iSmatuojama nepafenako ir
amfenako (atitinkamai) koncentracija plazmoje. Sulasinus j akis vaistinio preparato, vidutine
pusiausvyriné nepafenako ir amfenako Cmax atitinkamai buvo 0,847 + 0,269 ng/ml ir

1,13 £ 0,491 ng/ml.

Pasiskirstymas

Amfenakas stipriai jungiasi su serumo albuminais. Tyrimuose in vitro su ziurkés albuminais, Zmogaus
albuminais ir zmogaus serumu susijungia atitinkamai 98,4 %, 95,4 % ir 99,1 % vaistinio preparato.
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Tyrimai su ziurkémis parodé, kad sugirdZius vieng ar kelias 1*C nepafenako dozes, radioaktyviuoju
izotopu pazymeéta veiklioji medziaga placiai pasiskirsto organizme.

Tyrimai su triusiais parodé¢, kad vietiSkai pavartotas nepafenakas pasiskirsto lokaliai nuo akies priekio
iki uzpakalinio akies segmento (tinklainés ir gyslainés).

Biotransformacija

Nepafenakas palyginti sparciai biologiskai aktyvinamas - veikiant akies hidrolazéms i§ jo susidaro
amfenakas. Amfenakas toliau metabolizuojamas j polinius metabolitus, vykstant aromatinio ziedo
hidroksilinimui ir susidarant gliukuronido junginiams. Radiochromatografiné analiz¢, atlikta pries
B-gliukuronidazés hidrolize ir po jos, parodé, kad visi metabolitai, i§skyrus amfenaka, yra
gliukuronido junginiai. Amfenakas sudaré¢ didZiausig plazmos metabolity dalj - 13 % visy plazmos
radioaktyviyjy medziagy. Antrasis gausiausias plazmos metabolitas - 5 hidroksinepafenakas - sudaré
vidutiniskai 9 % visy pazyméty radioaktyviyjy medziagy, esant Cpax.

Saveika su kitais vaistiniais preparatais. Nei nepafenakas, nei amfenakas in vitro neslopina né vieno i§
svarbiausiy Zzmogaus citochromy P450 (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ir 3A4) metabolinio
aktyvumo, kai koncentracija mazesné kaip 3 000 ng/ml. Todél kartu skiriamy vaistiniy preparaty
sgveika dél metaboliniy procesy, susijusiy su CYP (citochromu P), néra tikétina. Néra tikétina ir su
baltymo jungimusi susijusi sgveika.

Eliminacija

Sveikiems savanoriams, iSgérusiems *C nepafenako, nustatyta, kad didziausia radioaktyvios vaistinio
preparato dozés dalis, vidutiniskai 85 %, iSsiskyré su Slapimu. Su iSmatomis iSsiskyré vidutiniskai 6 %
vartotos vaistinio preparato dozeés.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologiniy saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Nepafenakas nebuvo vertintas ilgai trunkanciuose kancerogenezés tyrimuose.

Atliekant reprodukcijos tyrimus su ziurkémis, vartojusiomis nepafenako, ziurkiy pateléms vartotos
toksinés dozés > 10 mg/kg buvo susijusios su sunkiu vaikavimusi, padaznéjusiais abortais, mazesniu
vaisiaus svoriu, létesniu augimu ir pablogéjusiu vaisiaus i§gyvenamumu. 30 mg/kg vaistinio preparato
dozg, pavartota vaikingoms triusiy pateléms, sukélé lengva toksinj poveik] ir statistiskai patikimai
padidino jaunikliy apsigimimy daznj.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Boro riigstis

Propilenglikolis

Karbomeras

Natrio chloridas

Guaras

Karmeliozés natrio druska

Dinatrio edetatas

Benzalkonio chloridas

Natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio chlorido riigstis pH sureguliuoti
ISgrynintas vanduo
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6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

18 ménesiy

[Smesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25° C temperatiiroje. Buteliuka laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas

biity apsaugotas nuo §viesos.

Pirmga kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Apvalus ar ovalus mazo tankio polietileno buteliukas su kamsteliu-lasintuvu ir baltu polipropileniniu
uzsukamu dangteliu. Buteliuke yra 3 ml suspensijos. Buteliukas gali biiti maisiuke.

Dézuteé, kurioje yra 1 buteliukas.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atlickoms tvarkyti néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Airija

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/07/433/002

EU/1/07/433/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007 m. gruodzio 11 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. rugséjo 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

21



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

90429 Nirnberg

Vokietija

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nurnberg

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodis$kai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE VIENAM 5 ml BUTELIUKUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NEVANAC 1 mg/ml akiy lasai (suspensija)
nepafenacum

| 2. VEIKLIOJI (-SI0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml suspensijos yra 1 mg nepafenako.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Manitolis E421, karbomeras, natrio chloridas, tiloksapolis, dinatrio edetatas, benzalkonio chloridas,
natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio chlorido riigstis bei i$grynintasis vanduo.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (suspensija)

1x5ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima gerai pakratykite.
Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti ant akiy

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
ISmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.
Atidaryta:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30° C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/07/433/001 1x5ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nevanac 1 mg/ml

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

NEVANAC 1 mg/ml akiy lasai
nepafenacum
Vartoti ant akiy

| 2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Atidaryta:

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

5ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE VIENAM BUTELIUKUI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NEVANAC 3 mg/ml akiy lasai (suspensija)
nepafenacum

| 2. VEIKLIOJI (-SI0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U)) KIEKIS (-1Al)

1 ml suspensijos yra 3 mg nepafenako.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Boro rugstis, propilenglikolis, karbomeras, natrio chloridas, guaras, karmeliozés natrio druska, dinatrio
edetatas, benzalkonio chloridas, natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio chlorido rtigstis bei i$grynintas
vanduo.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (suspensija)

1x3ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima gerai pakratykite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant akiy

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Viena kartg per para

28



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
ISmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.
Atidaryta:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25° C temperatiiroje. Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/07/433/002 1 x 3 ml — apvalus buteliukas
EU/1/07/433/003 1 x 3 ml — ovalus buteliukas

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nevanac 3 mg/ml

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

NEVANAC 3 mg/ml akiy lasai
nepafenacum
Vartoti ant akiy

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MAISIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

NEVANAC 3 mg/ml akiy lasai
nepafenacum
Vartoti ant akiy

| 2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

ISmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

3ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

NEVANAC 1 mg/ml akiy lasai (suspensija)
nepafenakas (nepafenacum)

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes gali vél prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra NEVANAC ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant NEVANAC
Kaip vartoti NEVANAC

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti NEVANAC

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra NEVANAC ir kam jis vartojamas

NEVANAC sudétyje yra veikliosios medziagos nepafenako, jis priklauso vaisty, vadinamy
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), grupei.

NEVANAC vartojamas suaugusiems zmonéms:

- akies skausmo ir uzdegimo mazinimui bei profilaktikai po akies kataraktos operacijos;

- geltonosios démés edemos (paburkimo uzpakalingje akies dalyje) rizikai sumazinti diabetu
sergantiems ligoniams po akies kataraktos operacijos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant NEVANAC

NEVANAC vartoti draudziama

- jeigu yra alergija nepafenakui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu yra alergija kitam nesteroidiniam vaistui nuo uzdegimo (NVNU);

- jei vartojant kity NVNU buvo pasireiskusi astma, odos alergija ar sunkus nosies ertmes
uzdegimas. NVNU yra: aspirinas, ibuprofenas, ketoprofenas, piroksikamas, diklofenakas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti NEVANAC:
jeigu Jums greitai atsiranda mélyniy ar yra su kraujavimu susijusiy sveikatos sutrikimy arba
tokiy sutrikimy buvo anksciau;

- jeigu Jums yra kity akiy sutrikimy (pvz., akies infekcija) arba Jus vartojate kity vaisty i akis
(ypac vietinio poveikio steroidy);

- jei sergate diabetu;

- jei sergate reumatoidiniu artritu;

- jei per trumpa laiko tarpg jums buvo atlikta kartotiné akies operacija.

Vartodami NEVANAC venkite tiesioginés saulés $viesos.
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Po kataraktos operacijos kontaktiniy lesiy neSioti nerekomenduojama. Gydytojas Jums pasakys, kada
vél galésite neSioti kontaktinius leSius (taip pat zitirékite ,,NEVANAC sudétyje yra benzalkonio
chlorido®).

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems kaip 18 mety, kadangi tokiy ligoniy
gydymo saugumas ir veiksmingumas néra nustatyti.

Kiti vaistai ir NEVANAC
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

NEVANAC gali veikti kitus Jlisy vartojamus vaistus arba biiti jy veikiamas, jskaitant kitus glaukomai
gydyti vartojamus akiy lasus.

Be to, pasakykite savo gydytojui, jei vartojate kraujo kreséjima slopinanciy vaisty (varfarino) ar kity
NVNU. Tokiu atveju gali didéti kraujavimo rizika.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate ar galite tapti néscia, prie§ vartodama NEVANAC pasitarkite su gydytoju. Pastoti galin¢ioms
moterims gydymo NEVANAC metu rekomenduojama naudoti veiksmingga kontracepcijos priemone.
NEVANAC nerekomenduojama vartoti néStumo metu. Nevartokite NEVANAC, nebent tai aiskiai
nurodé Jusy gydytojas.

Jei maitinate krutimi, NEVANAC gali patekti j piena. Vis délto, NEVANAC vartojant zindymo
laikotarpiu, poveikis kriitimi maitinamam vaikui néra tikétinas. NEVANAC galima vartoti zindymo
laikotarpiu.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, kol jusy regejimas nepageres. Kurj laika po NEVANAC
susila§inimo matymas gali buiti neryskus.

NEVANAC sudétyje yra benzalkonio chlorido
Kiekviename $io vaisto 5 ml yra 0,25 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,05 mg/ml.

NEVANAC sudétyje yra konservanto, benzalkonio chlorido, todél minkstieji kontaktiniai I¢Siai gali
absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy lgSiy spalva. Pries Sio vaisto vartojima
kontaktinius l¢Sius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne anks¢iau kaip po 15 min. Benzalkonio
chloridas gali sudirginti akis, ypac jei Jums yra akiy sausm¢ ar ragenos (akies prieking dalj gaubiancio
skaidraus sluoksnio) pazeidimy. Jeigu pavartojus §io vaisto jauciate nenormaly pojitj akyje, deginima
ar skausma, pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti NEVANAC

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

NEVANAC galima vartoti tik j akis. Jo negalima nuryti arba Svirksti.
Rekomenduojama dozé yra
Vartoti po vieng laSa j pazeista akj ar pazeistas akis tris kartus per dieng: ryte, vidurdien] ir vakare.

Kiekvieng dieng lasinkite tuo paciu laiku.
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Kada ir kiek laiko vartoti

Pradéti 1 dieng prie§ kataraktos operacijg. Toliau vartoti operacijos dieng. NEVANAC laSinkités tiek
laiko, kiek nurodé gydytojas. Gali tekti vartoti iki 3 savaiciy (akiy skausmo ir uzdegimo mazinimui ir
profilaktikai) arba 60 dieny (geltonosios démés edemos profilaktikai) po operacijos.

Kaip vartoti
Pries pradédami nusiplaukite rankas.

o Pries vartodami gerai pakratykite.

o Atsukite buteliuko dangtel;.

o Jei po dangtelio nuémimo atidarymga rodantis ziedas atsilaisvina, jj pries§ vaisto vartojima reikia
nuimti.

o Laikykite zemyn nukreipta buteliuka tarp nykscio ir kity pirsty.

o Atloskite galva.

Svariu pirstu atitraukite akies voka Zemyn, kad tarp voko ir akies susidaryty kisenélé. | ja pateks
lasas (1 pav.).

Priartinkite buteliuko antgalj prie akies. Jei bus lengviau, lasinkite prie§ veidrod;.

Nelieskite antgaliu akies, voko, odos aplink akj ir kity pavirsiy. Taip galima uztersti lasus.
Svelniai spausdami buteliuko dugna, islasinkite viena NEVANAC lasa.

Nespauskite buteliuko, jis sukonstruotas taip, kad pakakty Svelniai spusteléti jo dugna (2 pav.)

Jei turite laSinti j abi akis, pakartokite tg pacig procediirg su kita akimi. ISkart po vartojimo sandariai
uzsukite buteliuka.

Jei laSas nepataiké j akj, pabandykite dar karta.

Jei laSinatés ir kitus akiy lasus, tarp NEVANAC ir kity lasy lasinimo turi praeiti ne maziau kaip
5 minutés.

Ka daryti pavartojus per didele NEVANAC doze?
Dél tikslesnés informacijos, kreipkités | gydytoja. NelaSinkite daugiau iki kito jprastinio lasinimo
laiko.

PamirSus pavartoti NEVANAC

Susilasinkite vienkarting doze, kai tik prisiminsite. Jei beveik atéjo laikas lasinti kitg dozg, palikite
praleista doze nesulasintg ir kitg dozg lasinkite jprastu metu. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleistg doze. Nevartokite daugiau kaip po vieng lasa j pazeista akj (-is) 3 kartus per
diena.

Nustojus vartoti NEVANAC
Nenutraukite NEVANAC vartojimo nepasitare su gydytoju. Galite tgsti jprastinj vaisto vartojima,

nebent pasireik§ sunkus Salutinis poveikis. Jei nerimaujate, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
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4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Nepageidaujamy ragenos reakcijy (akies pavirsiaus pazeidimy) atsiradimo pavojus yra didesnis, jeigu:
- yra akies operacijos komplikacijos;

- per trumpg laiko tarpg atlickamos kartotinés akies operacijos;

- yra tam tikry akies pavirSiaus sutrikimy, pvz., uzdegimas arba akiy sausumas;

- sergate tam tikromis bendromis organizmo ligomis, pvz., diabetu arba reumatoidiniu artritu.

Jei vartojant vaisty akis labiau paraudo ar émé labiau skaudéti, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Tali
gali biti akies pavirsiaus uzdegimo su lasteliy zuvimu ar pazeidimu arba be jy arba spalvotosios akies
dalies uzdegimo (irito) sukeltas poveikis. Toks Salutinis poveikis pasireik§davo ne daugiau kaip

1 asmeniui i§ 100.

Be to, buvo pastebétas Sis NEVANAC 1 mg/ml akiy lasy (suspensijos), NEVANAC 3 mg/ml akiy lasy
(suspensijos) ar abiejy vaisty sukeltas Salutinis poveikis:

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny)

o Poveikis akims: akies pavirSiaus uzdegimas (su lasteliy zuvimu ar pazeidimu arba be jy),
svetimkiinio pojutis akyje, plutelé ant akies voko krasto, akies voko uzkritimas

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1 000 asmeny)

o Poveikis akims: rainelés uzdegimas, akies skausmas, nemalonus pojitis akyje, akies sausumas,
akies voko patinimas, akies sudirginimas, akies niezulys, akies i$skyros, alerginis
konjunktyvitas (akies alergija), aSarojimo sustipréjimas, nuosédos akies pavirSiuje, uzpakaliniy

struktliry patinimas ar skyscio jose kaupimasis, akies paraudimas.

o Bendrasis $alutinis poveikis: svaigulys, galvos skausmas, alergijos simptomai (alerginis akies
voko patinimas), pykinimas, odos uzdegimas, paraudimas ir niezulys.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

o Poveikis akims: akies pavirSiaus pazeidimas, pavyzdziui, suplonéjimas arba prakiurimas,
sutrikes akies gijimas, akies pavir§iaus randas, drumstis, sumazéjes regéjimo astrumas, akies
patinimas, matomo vaizdo nery$kumas.

o Bendrasis $alutinis poveikis: vémimas, padidéjes kraujospudis

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba

vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta

nacionaline praneSimo Sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti NEVANAC

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30° C temperatiroje.
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Praéjus 4 savaitéms po buteliuko atidarymo, iSmeskite jj, kad iSvengtuméte infekcijos. Buteliuko ir
dézutés etiketéje tam skirtoje vietoje parasykite atidarymo datg.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

NEVANAC sudétis

o Veiklioji medziaga yra nepafenakas. Viename mililitre suspensijos yra 1 mg nepafenako.

. Pagalbinés medZiagos yra benzalkonio chloridas (Zr. 2 skyriy), karbomeras, dinatrio edetatas,
manitolis, iSgrynintasis vanduo, natrio chloridas ir tiloksapolis.
Labai mazas natrio hidroksido ir (arba) vandenilio chlorido rugsties kiekis naudojamas
normaliam riigstingumui (pH lygiui) palaikyti.

NEVANAC i$vaizda ir kiekis pakuotéje
NEVANAC yra skystis (Sviesiai geltona arba Sviesiai oranziné suspensija). Pakuotéje yra vienas 5 ml
plastikinis buteliukas su uzsukamu dangteliu.

Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
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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

EXAada
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

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

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

NEVANAC 3 mg/ml akiy lasai (suspensija)
nepafenakas (nepafenacum)

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes gali vél prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra NEVANAC ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant NEVANAC
Kaip vartoti NEVANAC

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti NEVANAC

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra NEVANAC ir kam jis vartojamas

NEVANAC sudétyje yra veikliosios medziagos nepafenako, jis priklauso vaisty, vadinamy
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), grupei.

NEVANAC vartojamas suaugusiems zmonéms:

- akies skausmo ir uzdegimo mazinimui bei profilaktikai po akies kataraktos operacijos;

- geltonosios démés edemos (paburkimo uzpakalingje akies dalyje) rizikai sumazinti diabetu
sergantiems ligoniams po akies kataraktos operacijos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant NEVANAC

NEVANAC vartoti draudziama

- jeigu yra alergija nepafenakui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu yra alergija kitam nesteroidiniam vaistui nuo uzdegimo (NVNU);

- jei vartojant kity NVNU buvo pasireiskusi astma, odos alergija ar sunkus nosies ertmes
uzdegimas. NVNU yra: aspirinas, ibuprofenas, ketoprofenas, piroksikamas, diklofenakas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti NEVANAC:
jeigu Jums greitai atsiranda mélyniy ar yra su kraujavimu susijusiy sveikatos sutrikimy arba
tokiy sutrikimy buvo anksciau;

- jeigu Jums yra kity akiy sutrikimy (pvz., akies infekcija) arba Jus vartojate kity vaisty i akis
(ypac vietinio poveikio steroidy);

- jei sergate diabetu;

- jei sergate reumatoidiniu artritu;

- jei per trumpa laiko tarpg jums buvo atlikta kartotiné akies operacija.

Vartodami NEVANAC venkite tiesioginés saulés $viesos.
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Po kataraktos operacijos kontaktiniy lesiy neSioti nerekomenduojama. Gydytojas Jums pasakys, kada
vél galésite neSioti kontaktinius leSius (taip pat zitirékite ,,NEVANAC sudétyje yra benzalkonio
chlorido®).

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems kaip 18 mety, kadangi tokiy ligoniy
gydymo saugumas ir veiksmingumas néra nustatyti.

Kiti vaistai ir NEVANAC
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

NEVANAC gali veikti kitus Jlisy vartojamus vaistus arba biiti jy veikiamas, jskaitant kitus glaukomai
gydyti vartojamus akiy lasus.

Be to, pasakykite savo gydytojui, jei vartojate kraujo kreséjima slopinanciy vaisty (varfarino) ar kity
NVNU. Tokiu atveju gali didéti kraujavimo rizika.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate ar galite tapti néscia, prie§ vartodama NEVANAC pasitarkite su gydytoju. Pastoti galin¢ioms
moterims gydymo NEVANAC metu rekomenduojama naudoti veiksmingga kontracepcijos priemone.
NEVANAC nerekomenduojama vartoti néStumo metu. Nevartokite NEVANAC, nebent tai aiskiai
nurodé Jusy gydytojas.

Jei maitinate krutimi, NEVANAC gali patekti j piena. Vis délto, NEVANAC vartojant zindymo
laikotarpiu, poveikis kriitimi maitinamam vaikui néra tikétinas. NEVANAC galima vartoti zindymo
laikotarpiu.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, kol jisy regéjimas nepagerées. IS karto po NEVANAC
susila§inimo matymas laikinai gali tapti neryskus.

NEVANAC sudétyje yra benzalkonio chlorido

Kiekviename $io vaisto 3 ml yra 0,15 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,05 mg/ml.

NEVANAC sudétyje yra konservanto, benzalkonio chlorido, todél minkstieji kontaktiniai leSiai gali
absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy lgSiy spalva. Pries Sio vaisto vartojima
kontaktinius lgSius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne anks¢iau kaip po 15 min. Benzalkonio
chloridas gali sudirginti akis, ypac jei Jums yra akiy sausm¢ ar ragenos (akies prieking dalj gaubiancio

skaidraus sluoksnio) pazeidimy. Jeigu pavartojus §io vaisto jauciate nenormaly pojitj akyje, deginima
ar skausma, pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti NEVANAC

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

NEVANAC galima vartoti tik j akis. Jo negalima nuryti arba Svirksti.
Rekomenduojama dozé yra

Po vieng lasg | pazeistg akj ar pazeistas akis vieng kartg per para. Kiekviena dieng lasinkite tuo paciu
laiku.
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Kada ir kiek laiko vartoti

Pradéti 1 dieng prie§ kataraktos operacijg. Toliau vartoti operacijos dieng. NEVANAC laSinkités tiek
laiko, kiek nurodé gydytojas. Gali tekti vartoti iki 3 savaiciy (akiy skausmo ir uzdegimo mazinimui ir
profilaktikai) arba 60 dieny (geltonosios démés edemos profilaktikai ir regéjimui pagerinti) po Jums
atliktos kataraktos operacijos.

Kaip vartoti
Pries pradédami nusiplaukite rankas.

Prie§ vartojima gerai pakratykite.

Apverskite uzsuktg buteliukg ir kiekvieng karta prie§ vartodami vieng kartg krestelékite Zemyn.
Atsukite buteliuko dangtel;.

Jei yra po dangtelio nuémimo atidaryma rodantis Ziedas ir jis atsilaisvina, jj prie§ vaisto
vartojima reikia nuimti.

Laikykite zemyn nukreipta buteliuka tarp nykscio ir kity pirsty.

o Atloskite galva.

o Svariu pirstu atitraukite akies voka Zemyn, kad tarp voko ir akies susidaryty kisenélé. | ja pateks
lasas (1 pav.).

o Priartinkite buteliuko antgalj prie akies. Jei bus lengviau, laSinkite prie§ veidrod;.

o Nelieskite antgaliu akies, voko, odos aplink akj ir kity pavirsiy. Taip galima uztersti lasus.

. Svelniai spausdami buteliuko $onus, jlasinkite viena lasa j akj (2 pav.).

Jei turite laSinti j abi akis, pakartokite ta pacig procediirg su kita akimi. Néra butina uzsukti buteliuka ir
ji kresteléti, jei lasinate j abi akis. ISkart po vartojimo sandariai uzsukite buteliuka.

Jei laSas nepataike j akj, pabandykite dar karta.

Jei lasinatés ir kitus akiy lasus, tarp NEVANAC ir kity lasy lasinimo turi praeiti ne maziau kaip
5 minutés.

Ka daryti pavartojus per didele NEVANAC doze?
Dél tikslesnés informacijos, kreipkités j gydytoja. NelaSinkite daugiau iki kito jprastinio lasinimo
laiko.

Pamirsus pavartoti NEVANAC

Susilasinkite vienkarting doze, kai tik prisiminsite. Jei beveik atéjo laikas lasinti kitg dozg, palikite
praleista doz¢ nesulasintg ir kitg dozg lasinkite jprastu metu. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista doze. Nevartokite daugiau kaip po vieng lasa j pazeista akj (-is).

Nustojus vartoti NEVANAC
Nenutraukite NEVANAC vartojimo nepasitare su gydytoju. Galite testi jprastinj vaisto vartojima,
nebent pasireik§ sunkus Salutinis poveikis.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
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4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Nepageidaujamy ragenos reakcijy (akies pavirsiaus pazeidimy) atsiradimo pavojus yra didesnis, jeigu:
- yra akies operacijos komplikacijos;

- per trumpg laiko tarpg atlickamos kartotinés akies operacijos;

- yra tam tikry akies pavirSiaus sutrikimy, pvz., uzdegimas arba akiy sausumas;

- sergate tam tikromis bendromis organizmo ligomis, pvz., diabetu arba reumatoidiniu artritu.

Jei vartojant vaisty akis labiau paraudo ar émé labiau skaudéti, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Tali
gali biti akies pavirsiaus uzdegimo su lasteliy zuvimu ar pazeidimu arba be jy arba spalvotosios akies
dalies uzdegimo (irito) sukeltas poveikis. Toks Salutinis poveikis pasireik§davo ne daugiau kaip

1 asmeniui i§ 100.

Be to, buvo pastebéti Sie NEVANAC 3 mg/ml akiy lasy (suspensijos), NEVANAC 1 mg/ml akiy lasy
(suspensijos) ar abiejy vaisty sukelti Salutiniai poveikiai:

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny)

o Poveikis akims: akies pavirSiaus uzdegimas (su lasteliy zuvimu ar pazeidimu arba be jy),
svetimkiinio pojutis akyje, plutelé ant akies voko krasto, akies voko uzkritimas.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1 000 asmeny)

o Poveikis akims: rainelés uzdegimas, akies skausmas, nemalonus pojiitis akyje, akies voko
patinimas, akies sausumas, akies niezulys, akies sudirginimas, akies i$skyros, alerginis
konjunktyvitas (akies alergija), aSarojimo sustipréjimas, nuosédos akies pavirSiuje, uzpakaliniy
struktliry patinimas ar skyscio jose kaupimasis, akies paraudimas.

o Bendrasis $alutinis poveikis: svaigulys, galvos skausmas, alergijos simptomai (alerginis akies
voko patinimas), pykinimas, odos uzdegimas, paraudimas ir niezulys.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

o Poveikis akims: akies pavirSiaus pazeidimas, pavyzdziui, suplonéjimas arba prakiurimas,
sutrikes akies gijimas, akies pavirSiaus randas, drumstis, sumazéjes regéjimo astrumas, akies
patinimas, neryskus matomas vaizdas.

o Bendrasis Salutinis poveikis: vémimas, padidéjes kraujospudis.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo Sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti NEVANAC
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25° C temperatiroje. Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos.

Pragjus 4 savaitéms po buteliuko atidarymo, iSmeskite ji, kad iSvengtuméte infekcijos. Dézutés
etiketéje tam skirtoje vietoje parasSykite atidarymo data.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés saugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

NEVANAC sudétis

o Veiklioji medZiaga yra nepafenakas. Viename mililitre suspensijos yra 3 mg nepafenako.

. Pagalbinés medziagos yra boro raigstis, propilenglikolis, karbomeras, natrio chloridas, guaras,
karmeliozés natrio druska, dinatrio edetatas, benzalkonio chloridas (Zr. 2 skyriy) ir i§grynintas
vanduo. Labai mazas natrio hidroksido ir (arba) vandenilio chlorido riigsties kiekis naudojamas
normaliam riigstingumui (pH lygiui) palaikyti.

NEVANAC i$vaizda ir kiekis pakuotéje

NEVANAC akiy lasai, suspensija (akiy lasai) yra skystis (Sviesiai geltona arba tamsiai oranziné
suspensija), tieckiama plastikiniame buteliuke su uzsukamu dangteliu. Kiekvienas buteliukas gali buti
maisiuke.

Kiekvienoje pakuotéje yra vienas 3 ml buteliukas.

Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Vokietija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Vokietija

a4



Jeigu apie $j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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: +39 02 96 54 1

45

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 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.0.
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

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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