| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

NEVANAC 1 mg/ml acu pilieni, suspensija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml suspensijas satur 1 mg nepafenaka (nepafenacum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs ml suspensijas satur 0,05 mg benzalkonija hlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Acu pilieni, suspensija.

Gaisi dzeltena lidz gaisi oranza, viendabiga suspensija, pH 7,4 (aptuveni).

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
NEVANAC 1 mg/ml ir paredzgéts pieaugusSajiem:

- pEcoperacijas sapju un ickaisuma noversanai un arstéSanai pec kataraktas operacijas,
- makulas ttiskas riska mazinaSanai p&c kataraktas operacijas pacientiem ar diabetu (skattt
5.1. apaks$punktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie, taja skaitda gados vecaki cilvéki

Sapju un ieckaisuma nover$anai un arstésanai deva ir 1 piliens NEVANAC slimas(-0) acs(-u)
konjunktivas maisina 3 reizes diena, sakot lietot 1 dienu pirms kataraktas operacijas, turpinot
operacijas diena un 2 nedélas pecoperacijas perioda. Arstésanas kursu var pagarinat Iidz 3 nedélam
pEcoperacijas perioda, ka noradijis arsts. Papildu piliens jaievada 30 [idz 120 mintites pirms
operacijas.

Makulas tiiskas riska mazinasanai p&c kataraktas operacijas pacientiem ar diab&tu deva ir 1 piliens
NEVANAC slimas(-0) acs(-u) konjunktivas maisina 3 reizes diena, sakot lietot 1 dienu pirms
kataraktas operacijas, turpinot operacijas diena un lidz 60 dienam p&coperacijas perioda, ka noradijis
arsts. Papildu piliens jaievada 30 Iidz 120 miniites pirms operacijas.



Ipasas pacientu grupas

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Nav veikti pettjumi par NEVANAC iedarbibu pacientiem ar aknu un nieru darbibas trauc&jumiem.
Nepafenaks, galvenokart, izdalas biotransformacijas procesa, un p&c lokalas acu pilienu lietosanas,
sistémiska iedarbiba ir loti maza. Siem pacientiem nav nepiecieSams izmainit preparata devas.

Pediatriska populacija
NEVANAC drosums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem, nav pieradita. Dati nav pieejami.
Ta lietoSana Siem pacientiem nav ieteicama, lidz bis pieejami papildu dati.

Gados vecaki cilveki
Vispargjas drosuma un efektivitates atskiribas starp gados vecakiem un jaunakiem pacientiem netika

noverotas.

LietoSanas veids

Okularai lieto$anai.

Pacienti jainforme, ka pirms lietoSanas pudelite ir labi jasakrata. Ja drosibas stiprinajums p&c vacina
nonemsanas ir valigs, pirms zalu lieto$anas to nonemiet.

Ja tiek lietoti vairaki acu lidzekli, tad starp to lietoSanu ir jaievero vismaz 5 miniisu intervals. Acu
ziedes jalieto pedgjas.

Lai noverstu pudelites pilinataja galina un $kiduma infic€$anos, ar pudelites pilinataja galinu nedrikst
aizskart plakstinus vai citas virsmas. Pacients jainforme, ka nelietojot pudelite ir jatur ciesi aizverta.

Ja deva ir izlaista, cik driz vien iesp&jams, jalieto viens piliens pirms atgrie$anas pie parastas regularas
lietoSanas. Nelietot dubultu devu, lai aizvietotu vienu izlaisto devu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Paaugstinata jutiba pret citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPIL).

Pacientiem, kuriem acetilsalicilskabe vai citi NSPIL izraisa astmas 1€kmi, natreni vai akttu rinttu.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Lidzekli nedrikst injicet. Pacienti jainformg, ka NEVANAC nedrikst norit.

Pacienti jainformé, ka arstéSanas laika ar NEVANAC jaizvairas no saules gaismas.

Okulara iedarbiba

Lokala NSPIL lieto$ana var izraisit keratttu. Daziem pacientiem ar paaugstinatu jutibu, ilgstosa lokala
NSPIL lietosana, var izraisit epitélijaudu sabrukSanu, radzene var klut planaka, var rasties radzenes
erozija, radzenes &iila vai radzenes perforacija (skatit 4.8. apak$punktu). Sadi gadijumi var apdraudat
redzi. Pacientiem, kuriem paradas radzenes epitélijaudu sabrukSanas pazimes, nekavéjoties japartrauc
NEVANAC lietoSana un stingri jakontrolé radzenes veselibas stavoklis.

Lokalie NSPIL var paléninat vai kavet dzisanu. Zinams, ka arT lokalie kortikosteroidi palénina vai
kaveé dzisanu. Lokalo NSPIL lietoSana kopa ar lokaliem steroidiem sadziSanas problémas var
palielinat. Tadg] ieteicams ievérot piesardzibu, ja NEVANAC noziméts vienlaicigi ar
kortikosteroidiem, galvenokart pacientiem ar augstu talak aprakstito radzenes blakusparadibu risku.



Lokalu NSPIL péc registracijas pieredze liecina, ka pacientiem ar sarezgitam acs operacijam, radzenes
denervaciju, radzenes epitélija defektiem, cukura diab&tu, acs virsmas slimibam (piem., sausas acs
sindroms), reimatoido artritu vai 1sa laika perioda atkartotam acs operacijam var radit paaugstinatu
blakusparadibu risku radzeng, kas var apdraudét redzi. Sadiem pacientiem lokalos NSPIL jalieto
piesardzigi. Ilgstosa lokalo NSPIL lietosana var palielinat risku radzeng attistities nevélamam
blakusparadibam.

Ir sanemti zinojumi, ka oftalmologiskie NSPIL var izraisit pastiprinatu acs audu asinosanu (ieskaitot
hifémas), kas saistita ar acs operaciju. Pacientiem, kuriem ir konstat€ta asinoSanas tendence vai kuri

lieto citus mediciniskus Iidzeklus, kas var paildzinat asinosanas laiku, NEVANAC jalieto piesardzigi.

Lokali lietojamas pretiekaisuma zales var maskeét akiitu acs infekciju. NSPIL nepiemit antimikrobas
Ipasibas. Acs infekcijas gadijuma, to lietoSana kopa ar pretinfekcijas Iidzekliem javeic piesardzigi.

Kontaktlécas

Kontaktlécu lietosana nav ieteicama pecoperacijas perioda laika p&c kataraktas operacijas. Tapec
pacientiem jaiesaka nelietot kontaktl&cas, ja vien arsts to nav neparprotami noziméjis.

Benzalkonija hlorids

NEVANAC satur benzalkonija hloridu, kas var izraisit acs kairinajumu un izmainit miksto kontaktlecu
krasu. Ja kontaktlecas jalieto arsteSanas laika, pacients jainformé, ka pirms zalu lietoSanas
kontaktl&cas jaiznem un janogaida vismaz 15 miniites pirms to ievietoSanas atpakal.

Benzalkonija hlorids var izraisit punktveida keratopatiju un/vai toksisku ulcerativu keratopatiju. Ta ka
NEVANAC satur benzalkonija hloridu, biezas vai ilgstosas lietoSanas gadijuma nepiecieSama

uzmaniga noverosana.

Krustots jutigums

Nepafenakam ir iesp&jams krustots jutigums pret acetilsalicilskabi, feniletikskabes atvasinajumiem un
citiem NSPIL.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

In vitro pétjjumi liecina par loti zemu mijiedarbibas potencialu ar citam zalém un olbaltumvielu
saistoSu mijiedarbibu (skatit 5.2. apaks$punktu).

Prostaglandina analogi

Ir loti maz datu par vienlaicigu prostaglandina analogu un NEVANAC lietoSanu. Nemot véra $o zalu
iedarbibas mehanismu, vienlaiciga to lietosana nav ieteicama.

Vienlaiciga lokalu NSPIL un lokalu steroidu lietoSana var paaugstinat dziSanas trauc€jumu
iespgjamibu. Vienlaiciga NEVANAC un zalu, kas pagarina asinosanas laiku, lietoSana var paaugstinat
asinosanas risku (skatit 4.4. apaks$punktu).



4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

NEVANAC nevajadzetu lietot sievietem reproduktiva vecuma, kuras neizmanto kontracepcijas
lidzeklus.

Gritnieciba

Nav pietickamu datu attieciba uz nepafenaka lietoSanu griitnieceém. P&tijumi ar dztvniekiem pieradija
reproduktivu toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékiem nav zinams. Ta ka p&c
arsteéSanas ar NEVANAC sist€miskas blakusparadibas sievieteém, kuram nav iestajusies griitnieciba, ir
nenozimigas, tad var€tu uzskatit, ka risks griitniecibas laika ir zems. Tomér ta ka prostaglandina
sint€zes kavesana var negativi ietekm@t gritniecibu un/vai embrija/augla attistibu, un/vai dzemdibas,
un/vai pécdzemdibu attistibu, NEVANAC nav ieteicams lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai nepafenaks izdalas cilvéka piena. P&tjjumi ar dzivniekiem ir paradijusi nepafenaka
izdalianos Zurku piena. Tomér nekada iedarbiba uz bérnu, kuru baro ar kriiti, nav paredzama, jo
nepafenaka sisteémiska iedarbiba uz sievieti, kura baro ar kriiti ir neieverojama. NEVANAC var lietot
baroSanas ar kriiti laika.

Fertilitate

Nav datu par NEVANAC ietekmi uz fertilitati cilvékiem.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

NEVANAC neietekmé€ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Islaiciga redzes migloSanas vai citi redzes trauc€jumi var ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli vai
apkalpot mehanismus. Ja pec iepilinasanas novéro redzes migloSanos, pirms transportlidzekla
vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas pacientam janogaida, lai redze noskaidrojas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Dro$uma profila kopsavilkums

Kliniskajos pétijumos iesaistot 2 314 pacientus, kuri sanéma NEVANAC 1 mg/ml, visbiezak zinotas
nevélamas blakusparadibas bija punktveida keratits, sveSkermena sajtta acis un kreveles uz plakstinu
malam, kas radas no 0,4% Iidz 0,2% pacientu.



Blakusparadibu apkopojums tabula

Sis blakusparadibas ir klasificétas atbilstosi §adam iedalfjumam: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz
<1/10), retak (>1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) vai nav
zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba. Dati par blakusparadibam iegiti
kliniskajos p&tjjumos un p&cregistracijas noverosana.

Organu sistému klasifikacija Nevélamas blakusparadibas

Imiinas sist€émas traucgjumi Reti: paaugstinata jutiba

Nervu sistémas traucgjumi Reti: reibonis, galvassapes

Acu bojajumi Retak: keratits, punktveida keratits, radzenes epitélija

bojajums, sveskermena sajiita acis, kreveles uz
plakstinu malam

Reti: irits, dzislenes efuzija, nogulsngjumi uz
radzenes, sapes acis, diskomforta sajiita acis, acs
sausums, blefarits, acs kairinajums, acu nieze,
izdalijumi no acim, alergisks konjunktivits,
pastiprinata asaroSana, konjunktivas hiperémija

Nav zinams: radzenes perforacija, sadziSanas
traucgjumi (radzene), radzenes apdulkojums, radzenes
réta, samazinats redzes asums, acu tiiska, ¢tulainais
keratits, radzene kliist planaka, neskaidra redze

Asinsvadu sist€émas traucgjumi Nav zinams: paaugstinats asinsspiediens
Kunga un zarnu trakta traucgjumi Reti: slikta dasa

Nav zinams: vemSana
Adas un zemadas audu bojajumi Reti: cutis laxa (parméru ada augs$gja/apakséja

plakstina), alergisks dermatits

Diabéta pacienti

Divos kliniskajos p&tijumos iesaistot 209 pacientus, diab&ta pacienti sanéma NEVANAC terapiju

60 dienas vai ilgak makulas tiiskas profilaksei p&c kataraktas operacijas. Visbiezak zinota
blakusparadiba bija punktveida keratits, kas radas 3% pacientu, ierindojot to biezas sastopamibas
grupa. Citas zinotas blakusparadibas bija radzenes epitélija bojajums un alergisks dermatits, kas radas
1% un 0,5% pacientu, attiecigi abas blakusparadibas ierindojot retakas sastopamibas grupa.

Dazu blakusparadibu apraksts

Kliiskos pétijumos iegiita pieredze par NEVANAC ilgstoSu lietosanu makulas tiiskas profilaksei péc
kataraktas operacijas pacientiem ar diab&tu ir ierobezota. Oftalmologiskas blakusparadibas pacientiem
ar diabgtu var rasties biezak neka tas novérotas visparéja populacija (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacientiem, kuriem paradas radzenes epitelijaudu sabrukSanas pazimes, ieskaitot radzenes perforaciju,
nekavgjoties japartrauc NEVANAC lietoSana un riipigi japarbauda radzenes veselibas stavoklis (skatit
4.4, apakSpunktu).

NEVANAC pécregistracijas noveérojumos ir konstatéti gadijumi, kad zinots par radzenes epitélija
bojajumu/trauc&jumiem. So gadijumu smaguma pakape bija no vieglas ietekmes uz radzenes epitélija
viengabalainibu lidz smagakam reakcijam, kad bija nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas un/vai
medikamentoza terapija, lai atgtitu skaidru redzi.



Lokalo NSPIL lietoSanas pécregistracijas pieredze liecina, ka pacientiem ar sareZgitam acs operacijam,
radzenes denervaciju, radzenes epitélija defektiem, cukura diab&tu, acs virsmas slimibam (piem.,
sausas acs sindromu), reimatoido artritu vai 1sa laika perioda atkartotam acs operacijam var biit
paaugstinats blakusparadibu risks radzeng, kas var apdraudét redzi. Ja nepafenaku ording diab&ta
slimniekiem makulas tiiskas profilaksei péc kataraktas operacijas, jebkura papildus riska faktora
gadijuma atkartoti jaizverté paredzama lietderiba/risks un intensivi janovéro pacients.

Pediatriska populacija

NEVANAC drosums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem, nav pieradita.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Nav paredzams, ka pardozesanas gadijuma, lietojot $1s zales okulari vai nejausi iedzerot, vargtu rasties
toksiska iedarbiba.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiski lidzekli, nesteroidi pretiekaisuma lidzekli, ATK kods:
S01BC10

Darbibas mehanisms

Nepafenaks ir nesteroids pretiekaisuma un pretsapju prekursors. Pec acu pilienu iepilinasanas
nepafenaks iekltist radzeng, un acu audu hidrolaze to parveérs par amfenaku, nesteroidu pretiekaisuma
lidzekli. Amfenaks palénina prostaglandina H sintazes (ciklooksigenaze) aktivitati, ka enzims, kas
nepiecieSams prostaglandina sintézes procesa.

Sekundara farmakologija

Petfjumos ar trusiem nepafenaks paléninaja asins-tiklenes barjeras sabruk$anu un vienlaicigi
samazinaja PGE; sintézi. EX vivo, viens nepafenaka acu piliens, paléninaja prostaglandina sintézes
procesu varaviksnené/ciliaraja kerment (85%—95%) un tiklen&/dzisleng (55%) attiecigi Iidz 6 un

4 stundam.

Farmakodinamiska iedarbiba

Galvenais hidrolizes process notiek tikleng/dzisleng, kam seko varaviksnen&/ciliaraja kerment un
radzeng, atbilstosi audu vaskularizacijas pakapei.

Klmisko pétijumu rezultati liecina, ka NEVANAC acu pilieni neietekme acs intraokularo spiedienu.



Kliniska efektivitate un droSums

Ar kataraktas operdciju saistitu pécoperdcijas sapju un iekaisuma profilakse un arstesana

Tika veikti tris galvenie p&tijumi, lai novertétu NEVANAC efektivitati un drosSumu, kas tika ievadits
3 reizes diena, un salidzinats ar nes€ja un/vai ketorolaka trometamolu pécoperacijas sapju un
iekaisuma novéranai un arstésanai péc kataraktas operacijas. Sajos pétijumos izpétamo medikamentu
ievadija dienu pirms operacijas, turpinaja ievadit operacijas diena un lidz 2-4 nedélam peécoperacijas
perioda. Papildus, gandriz visi pacienti sanema profilaktisku arsté€Sanu ar antibiotikam saskana ar
standarta medicinisko apripi klinisko petijumu vietas.

Divos dubultaklos, randomizg&tos, nes€ja kontrol&tos p&tijumos, pacientiem, kurus arstgja ar
NEVANAUC, bija ievérojami mazak iekaisuma gadijumu (idens $iinas un iekaisums), agrina
pEcoperacijas perioda I1idz arst€Sanas beigam, neka tiem, kurus arst&ja ar ta nesgju.

Viena dubultakla, randomizeta, nes€ja un aktivas vielas kontroléta pétijuma pacientiem, kurus arst&ja
ar NEVANAUC, bija ievérojami mazak iekaisuma gadijumu neka tiem, kurus arst€ja ar nesgju.
NEVANAC iekaisuma un sapju samazinasanai aci, nebija sliktaks ka 5 mg/ml ketorolaka, turklat tas
bija ertaks iepilinasanai.

NEVANAC pétijuma grupa procentuali ievérojami lielaks pacientu skaits zinoja, ka pec kataraktas
operacijas nav sapes aci, salidzinot ar pacientiem, kuri bija nes€ja grupa.

Ar kataraktas operdciju saistitas pécoperacijas makulas tuskas riska mazinasana pacientiem ar
diabétu

Tika veikti Cetri pétijumi (divi — pacientiem ar diab&tu un divi — pacientiem bez diabg&ta), lai novertétu
NEVANAC efektivitati un droSumu ar kataraktas operaciju saistitas pe€coperacijas makulas tiiskas
profilaksé un arsté$ana. Sajos pétijumos pétijuma terapija tika sakta dienu pirms operacijas, turpinata
operacijas diena un Iidz 90 dienam p&coperacijas perioda.

Viena dubultakla, randomizgta, nes€ja kontroléta petijuma, kas tika veikts pacientiem ar diab&tisku
retinopatiju, nes€ja grupa makulas ttska attistijas ievérojami lielakam pacientu skaitam (16,7%),
salidzinot ar pacientiem, kuri tika arstéti ar NEVANAC (3,2%). Ar nes&ju arstéto pacientu grupa
lielakam pacientu skaitam vislabak koriggtais redzes asums samazinajas par vairak neka 5 burtiem,
sakot no 7. dienas Iidz 90. dienai (vai agrinas izstasanas bridim) (11,5%), salidzinot ar pacientiem, kas
tika arstéti ar nepafenaku (5,6%). Vairak pacientu, kuri tika arstéti ar NEVANAC, sasniedza vislabak
korigéta redzes asuma uzlabo$anos par 15 burtiem, salidzinot ar pacientiem, kuri sanéma nesgju,
attiecigi 56,8% salidzinajuma ar 41,9%, p=0,019.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus par NEVANAC lietoSanu
visas pediatriskas populacijas apakSgrupas p&coperacijas sapju un iekaisuma noversanai un arst€Sanai
péc kataraktas operacijas un makulas tliskas mazinasanai p&c operacijas (informaciju par lietosanu
bérniem skatit 4.2. apak$punkta).

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas

UzstksSanas

Lietojot NEVANAC acu pilienu devu 3 reizes diena lokali abas acs, lielakai dalai pacientu tika
noverota zema, bet tomér nosakama nepafenaka un amfenaka plazmas koncentracija, attiecigi 2 un

3 stundas p&c devas sanemsanas. Péc acu pilienu lietosanas plazmas lidzsvara stavoklis Cmax vid&ji
nepafenakam un amfenakam bija attiecigi 0,310 + 0,104 ng/ml un 0,422 + 0,121 ng/ml.



Izkliede

Amfenakam piemit augsta afinitate pret seruma albumina protetniem. In vitro zurkas albumins, cilvéka
albumins un cilvéka serums procentuali bija attiecigi 98,4%, 95,4% un 99,1%.

P&ttjumi ar zurkam ir paradijusi, ka p&c vienas vai vairakam peroralam *C-nepafenaka devam aktivas
vielas, kas atzim&tas ka radioaktivas, un tam Iidzigie materiali plasi izplatas kerment.

s

Pétfjumi ar truSiem uzradija, ka lokali lietots nepafenaks izklied&jas lokali no acs prieksgjas dalas uz
acs mugurgjo segmentu (tikleni un acs asinsvadu apvalku).

Biotransformacija

Nepafenaks salidzinosi strauji bioaktivizgjas par amfenaku ar intraokularas hidrolazes palidzibu. P&c
tam amfenaks plasi metabolizgjas par vairakiem polariem metabolitiem, ietverot aromatiska gredzena
hidroksilaciju, kas izraisa glikuronida savienojumu veidosanos. Radiohromatografiska analize pirms
un pec B-glikuronidazes hidrolizes liecinaja, ka visi metaboliti bija glikuronidu savienojumu forma,
iznemot amfenaku. Amfenaks bija galvenais metabolits plazma, veidojot apméram 13% no kopgjas
plazmas radioaktivitates. 5-hidroksi nepafenaks tika identificéts ka otrs apjomigakais plazmas
metabolits, veidojot apmeéram 9% no kopgjas radioaktivitates pie Cmax.

Mijiedarbiba ar citiem medikamentiem: nepafenaks un amfenaks neinhibg cilvéka galveno citohromu
P450 (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 un 3A4) metaboliskas aktivitates in vitro pie koncentracijas
lidz 3 000 ng/ml. Tade] maz ticams, ka notiks mijiedarbiba starp vienlaicigi ievaditiem
medikamentiem, kas metaboliz&jas ar CYP. Tapat maz ticama ir mijiedarbiba ar zalem, kas ir
savienotas ar olbaltumvielu saiteém.

Eliminacija

Péc “C-nepafenaka peroralas lietoSanas veseligiem brivpratigajiem tika konstatéts, ka izdaliSanas ar
urinu ir galvenais radioaktivitates izvadiSanas veids, kas sastadija aptuveni 85%, kamer fec€s
izdaliSanas bija 6% no devas. Nepafenaks un amfenaks urina nebija nosakami.

P&c vienas NEVANAC devas 25 kataraktas operacijas pacientiem acs $kidruma koncentracija tika
mérita 15, 30, 45 un 60 miniites péc devas ievadiSanas. Maksimala vid&ja acs Skidruma koncentracija
tika novérota 1 stundas laika (nepafenaks 177 ng/ml, amfenaks 44,8 ng/ml). Sie dati liecina par strauju
zalu nokltSanu radzené.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Nepafenaks nav izpétits ilgtermina kancerogenézes petijumos.

Reproduktivitates petijumos, kas veikti ar nepafenaku zurkam, toksiskas devas matitém >10 mg/kg
izraisTja distociju, palielinajas augla pecimplantacijas zaudgsanu, samazinajas augla svars un augums
un samazingjas augla izdzivosana. Griisnam trusu matitém deva 30 mg/kg izraisija nelielu toksicitati,
kas statistiski paradija ieveérojamu kroplibas gadijumu skaita pieaugumu metiena.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Mannits (E421)

Karbomers

Natrija hlorids

Tiloksapols

Dinatrija edetats

Benzalkonija hlorids

Natrija hidroksids un/vai salsskabe (pH pielagosanai)
Attirits tidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Iznicinat 4 nedglas p&c pirmas atversanas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 30°C.
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

5 ml apala zema blivuma polietiléna pudelite, kas satur 5 ml suspensijas, ar dozgjosu aizbazni un baltu
polipropiléna uzskriiv€jamu vacinu.

Kastite ir 1 pudelite.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

8. RE(}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/07/433/001
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2007. gada 11. decembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2012. gada 24. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

NEVANAC 3 mg/ml acu pilieni, suspensija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml suspensijas satur 3 mg nepafenaka (nepafenacum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs ml suspensijas satur 0,05 mg benzalkonija hlorida

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Acu pilieni, suspensija.

Gaisi dzeltena 1idz tumsi oranza, viendabiga suspensija, pH 6,8 (aptuveni).

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
NEVANAC 3 mg/ml acu pilieni, suspensija ir paredzéta pieaugusajiem:

- pécoperacijas sapju un iekaisuma noversanai un arstéSanai pec kataraktas operacijas,
- makulas ttiskas riska mazinaSanai p&c kataraktas operacijas pacientiem ar diabetu (skattt
5.1. apaks$punktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie, taja skaita gados vecaki cilveki

Sapju un ieckaisuma nover$anai un arstéSanai deva ir 1 piliens NEVANAC slimas(-0) acs(-u)
konjunktivas maisina vienu reizi diena, sakot lietot 1 dienu pirms kataraktas operacijas, turpinot
operacijas diena un 2 nedélas p&coperacijas perioda. Arstésanas kursu var pagarinat Iidz 3 nedélam
pécoperacijas perioda, ka noradijis arsts. Papildu piliens jaievada 30 Iidz 120 mindtes pirms
operacijas.

Kliniskajos petijumos pacienti ar NEVANAC 3 mg/ml acu pilieniem, suspensiju tika arsteti lidz
21 dienai ilgi (skatit 5.1. apakSpunktu).

Makulas taskas riska mazinasanai péc kataraktas operacijas pacientiem ar diab&tu deva ir 1 piliens
NEVANAC slimas(-0) acs(-u) konjunktivas maisina vienu reizi diena, sakot lietot 1 dienu pirms
kataraktas operacijas, turpinot operacijas diena un lidz 60 dienam p&coperacijas perioda, ka noradijis
arsts. Papildu piliens jaievada 30 Iidz 120 mintites pirms operacijas.

NEVANAC 3 mg/ml acu pilienu, suspensijas vienreizgja dienas deva nodrosina tadu pasu nepafenaka
kopgjo dienas devu ka NEVANAC 1 mg/ml acu pilienu, suspensijas deva tris reizes diena.
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Ipasas pacientu grupas

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Nav veikti pettjumi par NEVANAC iedarbibu pacientiem ar aknu un nieru darbibas traucgjumiem.
Nepafenaks, galvenokart, izdalas biotransformacijas procesa, un p&c lokalas acu pilienu lietosanas,
sistémiska iedarbiba ir loti maza. Siem pacientiem devas pielagosana nav nepieciesama.

Pediatriska populacija
NEVANAC drosums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem, nav pieradita. Dati nav pieejami.
Ta lietoSana Siem pacientiem nav ieteicama, lidz bis pieejami papildu dati.

Gados vecaki cilveki
Vispargjas drosuma un efektivitates atskiribas starp gados vecakiem un jaunakiem pacientiem netika

noverotas.

LietoSanas veids

Okularai lieto$anai.

Pacienti jainformé, ka pirms lictoSanas pudelite ir labi jasakrata. Ja dro$ibas stiprinajums p&c vacina
nonemsanas atrodas sava vieta, bet ir valigs, pirms zalu lietosanas to nonemiet.

Ja tiek lietoti vairaki acu lidzekli, tad starp to lietoSanu ir jaievéro vismaz 5 miniisu intervals. Acu
ziedes jalieto pedgjas.

Lai noverstu pudelites pilinataja galina un $kiduma infic€$anos, ar pudelites pilinataja galinu nedrikst
aizskart plakstinus vai citas virsmas. Pacients jainformg, ka nelietojot pudelite ir jatur ciesi aizverta.

Ja deva ir izlaista, cik driz vien iesp&jams, jalieto viens piliens pirms atgrieSanas pie regularas
lietoSanas. Nelietot dubultu devu, lai aizvietotu vienu izlaisto devu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Paaugstinata jutiba pret citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPIL).

Pacientiem, kuriem acetilsalicilskabe vai citi NSPIL izraisa astmas lekmi, natreni vai akatu rinitu.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Zales nedrikst injicét. Pacienti jainforme, ka NEVANAC nedrikst norit.

Pacienti jainforme, ka arst€sanas laika ar NEVANAC jaizvairas no saules gaismas.

Okulara iedarbiba

Lokala NSPIL lieto$ana var izraisit kerattu. Daziem pacientiem ar paaugstinatu jutibu ilgstosa lokala
NSPIL lietosana var izraistt epit€lijaudu sabrukSanu, radzene var klait planaka, var rasties radzenes
erozija, radzenes ¢&iila vai radzenes perforacija (skatit 4.8. apakspunktu). Sadi gadijumi var apdraudét
redzi. Pacientiem, kuriem paradas radzenes epitélijaudu sabrukSanas pazimes, nekavgjoties japartrauc
NEVANAC lietoSana un stingri jakontrolé radzenes veselibas stavoklis.

Lokalie NSPIL var paléninat vai kavet dzisanu. Zinams, ka arT lokalie kortikosteroidi palénina vai
kaveé dzisanu. Lokalo NSPIL lietoSana kopa ar lokaliem steroidiem sadziSanas problémas var
palielinat. Tadg] ieteicams ieverot piesardzibu, ja NEVANAC noziméts vienlaicigi ar
kortikosteroidiem, galvenokart pacientiem ar augstu talak aprakstito radzenes blakusparadibu risku.
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Lokalu NSPIL pécregistracijas pieredze liecina, ka pacientiem ar sarezgitam acs operacijam, radzenes
denervaciju, radzenes epitélija defektiem, cukura diab&tu, acs virsmas slimibam (piem., sausas acs
sindroms), reimatoido artritu vai 1sa laika perioda atkartotam acs operacijam var radit paaugstinatu
blakusparadibu risku radzeng, kas var apdraudét redzi. Sadiem pacientiem lokalos NSPIL jalieto
piesardzigi. Ilgstosa lokalo NSPIL lietosana var palielinat risku radzeng attistities nevélamam
blakusparadibam.

Ir sanemti zinojumi, ka oftalmologiskie NSPIL var izraisit pastiprinatu acs audu asinosanu (ieskaitot
hifémas) saistiba ar acs operaciju. Pacientiem, kuriem ir konstat&ta asinoSanas tendence vai kuri lieto

citas zales, kas var paildzinat asinoSanas laiku, NEVANAC jalieto piesardzigi.

Lokali lietojamas pretickaisuma zales var maskét akaitu acs infekciju. NSPIL nepiemit pretmikrobu
Ipasibas. Acs infekcijas gadijuma, to lietosana kopa ar pretinfekcijas Iidzekliem javeic piesardzigi.

Kontaktlécas

Kontaktlécu lietoSana nav ieteicama p&coperacijas perioda laika pec kataraktas operacijas. Tapec
pacientiem jaiesaka nelietot kontaktl&cas, ja vien arsts to nav neparprotami nozimgjis.

Benzalkonija hlorids

NEVANAC satur benzalkonija hloridu, kas var izraisit acs kairinajumu un izmainit miksto kontaktlecu
krasu. Ja kontaktl&cas jalieto arsteSanas laika, pacients jainformé, ka pirms zalu lietoSanas
kontaktl€cas jaiznem un janogaida vismaz 15 miniites pirms to ievietoSanas atpakal.

Benzalkonija hlorids var izraisit punktveida keratopatiju un/vai toksisku ¢iilainu keratopatiju. Ta ka

NEVANAC satur benzalkonija hloridu, biezas vai ilgstosas lietoSanas gadijuma nepiecieSama
uzmaniga noverosana.

Krustota jutiba

Nepafenakam ir iesp&jams krustota jutiba pret acetilsalicilskabi, feniletikskabes atvasinajumiem un
citiem NSPIL.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

In vitro pétjjumi liecina par loti zemu mijiedarbibas potencialu ar citam zalém un olbaltumvielu
saistoSu mijiedarbibu (skatit 5.2. apaks$punktu).

Prostaglandina analogi

Ir loti maz datu par vienlaicigu prostaglandina analogu un NEVANAC lietoSanu. Nemot véra $o zalu
iedarbibas mehanismu, vienlaiciga to lietosana nav ieteicama.

Vienlaiciga lokalu NSPIL un lokalu steroidu lietoSana var paaugstinat dziSanas trauc€jumu

iespgjamibu. Vienlaiciga NEVANAC un zalu, kas pagarina asinosanas laiku, lietoSana var paaugstinat
asinosanas risku (skatit 4.4. apaks$punktu).
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4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar Kkriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

NEVANAC nevajadzétu lietot sievieteém reproduktiva vecuma, kuras neizmanto kontracepcijas
lidzeklus.

Gritnieciba

Nav pietiekamu datu attieciba uz nepafenaka lietoSanu gratniec€m. P&tijumi ar dzivniekiem pieradija
reproduktivu toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékiem nav zinams. Ta ka p&c
arsteSanas ar NEVANAC sistémiskas blakusparadibas sievieteém, kuram nav iestajusies griitnieciba, ir
nenozimigas, tad var€tu uzskatit, ka risks griitniecibas laika ir zems. Tomér ta ka prostaglandina
sintézes kaveésana var negativi ietekmét griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu, un/vai dzemdibas,
un/vai pecdzemdibu attistibu, NEVANAC nav ieteicams lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai nepafenaks izdalas cilvéka piena. P&tjjumi ar dzivniekiem ir paradijusi nepafenaka
izdali8anos Zurku piena. Tomér nekada iedarbiba uz bérnu, kuru baro ar kriiti, nav paredzama, jo
nepafenaka sisteémiska iedarbiba uz sievieti, kura baro ar kriti, ir neievérojama. NEVANAC var lietot
baroSanas ar kriiti laika.

Fertilitate

Nav datu par NEVANAC ietekmi uz fertilitati cilvékiem.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

NEVANAC neietekm€ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Islaiciga redzes migloSanas vai citi redzes trauc&jumi var ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli vai
apkalpot mehanismus. Ja pec iepilinasanas novéro redzes migloSanos, pirms transportlidzekla
vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas pacientam janogaida, lai redze noskaidrojas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Dro$uma profila kopsavilkums

Kliniskajos pétijumos ar vairak neka 1 900 pacientiem, kuri sanema NEVANAC 3 mg/ml acu pilienus,
suspensiju, visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija punktveida keratits, keratits,
sveSkermena sajita acis un sapes aci, kas radas no 0,4% lidz 0,2% pacientu.

Pacienti ar diabétu

Divos kliniskajos p&tijumos iesaistot 594 pacientus, pacienti ar diab&tu saneéma NEVANAC acu
pilienus, suspensiju 90 dienas makulas tiiskas novérSanai péc kataraktas operacijas. Visbiezak zinota
blakusparadiba bija punktveida keratits, kas radas 1% pacientu, iekltistot biezuma kategorija, kas
defineta ka biezi. Pargjas visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas bija keratits un sveSkermena
sajlta acTs, kas radas 0,5% un 0,3% pacientu, attiecigi abas nevélamas blakusparadibas ar biezuma
kategoriju retak.
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Blakusparadibu apkopojums tabula

Sis blakusparadibas ir klasificétas atbilstosi §adam iedalfjumam: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz
<1/10), retak (>1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) vai nav
zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba. Dati par blakusparadibam iegiti
kliniskajos pétijumos vai no NEVANAC 3 mg/ml acu pilienu, suspensijas un NEVANAC 1 mg/ml
acu pilienu, suspensijas p&cregistracijas zinojumiem.

Organu sistému klasifikacija Nevelamas blakusparadibas

Imiinas sist€émas traucgjumi Reti: paaugstinata jutiba

Nervu sistémas traucjumi Reti: reibonis, galvassapes

Acu bojajumi Retak: keratits, punktveida keratits, radzenes epitélija

bojajums, sveskermena sajiita acs, kreveles uz
plakstinu malam

Reti: irits, dzislenes efuizija, nogulsngjumi uz
radzenes, sapes acis, diskomforta sajiita acTs, acs
sausums, blefarits, acs kairinajums, acu nieze,
izdalijumi no acim, alergisks konjunktivits,
pastiprinata asaroSana, konjunktivas hiperémija
Nav zinams: radzenes perforacija, sadziSanas
trauc€jumi (radzene), radzenes apdulkojums, radzenes
réta, samazinats redzes asums, acu tiiska, ¢tulainais
keratits, radzene kliist planaka, neskaidra redze

Asinsvadu sist€émas traucgjumi Nav zinams: paaugstinats asinsspiediens
Kunga un zarnu trakta trauc€jumi Reti: slikta duisa

Nav zinams: vemSana
Adas un zemadas audu bojajumi Reti: cutis laxa (parméru ada augs¢ja/apakséja

plakstina), alergisks dermatits

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Pacientiem, kuriem paradas radzenes epitélijaudu sabrukSanas pazimes, ieskaitot radzenes perforaciju,
nekavgjoties japartrauc NEVANAC lietoSana un riipigi japarbauda radzenes veselibas stavoklis (skatit
4.4, apakSpunktu).

NEVANAC 1 mg/ml acu pilienu, suspensijas p&cregistracijas novérojumos ir konstatéti gadijumi, kad
zinots par radzenes epitélija bojajumu/traucgjumiem. So gadijumu smaguma pakape bija no vieglas
ietekmes uz radzenes epit€lija viengabalainibu Iidz smagakam reakcijam, kad bija nepiecieSama
kirurgiska iejaukSanas un/vai medikamentoza terapija, lai atgtitu skaidru redzi.

Lokalo NSPIL lietoSanas pécregistracijas pieredze liecina, ka pacientiem ar sarezgitam acs operacijam,
radzenes denervaciju, radzenes epitélija defektiem, cukura diab&tu, acs virsmas slimibam (piem.,
sausas acs sindromu), reimatoido artritu vai 1sa laika perioda atkartotam acs operacijam var bt
paaugstinats blakusparadibu risks radzeng, kas var apdraudet redzi.

Pediatriska populacija

NEVANAC drosums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem, nav pieradita.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek luigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozésana

Nav paredzams, ka pardozesanas gadijuma, lietojot $is zales okulari, vai nejausi iedzerot, vargtu
rasties toksiska iedarbiba.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiski lidzekli, nesteroidi pretiekaisuma Iidzekli, ATK kods:
S01BC10

Darbibas mehanisms

Nepafenaks ir nesteroids pretiekaisuma un pretsapju prekursors. P&c acu pilienu iepilinasanas
nepafenaks ieklist radzeng, un acu audu hidrolaze to parver§ par amfenaku, nesteroidu pretiekaisuma
lidzekli. Amfenaks inhibe prostaglandina H sintazes (ciklooksigenaze) aktivitati, ka enzims, kas
nepiecieSams prostaglandina sint&zes procesa.

Sekundara farmakologija

P&tijumos ar truSiem nepafenaks inhibg&ja asins-tiklenes barjeras sabrukSanu, vienlaicigi nomacot PGE>
sintézi. Ex vivo, viens nepafenaka acu piliens inhibgja prostaglandina sintézes procesu
varaviksnené/ciliaraja kermeni (85%-95%) un tiklen&/dzisleng (55%) attiecigi lidz 6 un 4 stundam.

Farmakodinamiska iedarbiba

Galvenais hidrolizes process notiek tikleng&/dzisleng, kam seko varaviksneng/ciliaraja kermeni un
radzeng, atbilstosi audu vaskularizacijas pakapei.

Klinisko pétijumu rezultati liecina, ka NEVANAC 3 mg/ml acu pilieni, suspensija neietekmé acs
intraokularo spiedienu.

Kliniska efektivitate un droSums

Ar kataraktas operdciju saistitu pécoperdcijas sapju un iekaisuma profilakse un arstéSana
NEVANAC 3 mg/ml efektivitate un droSums pécoperacijas sapju un iekaisuma noveér§anai un
arst€Sanai pec kataraktas operacijas ir pieradits divos masketos, dubultaklos, placebo kontrol&tos
kliniskajos p&tfjumos ar 1 339 pacientiem. Sajos pétijumos, kuros pacientiem tika noziméta ikdienas
lietoSana, uzsaka arsteésanu vienu dienu pirms kataraktas operacijas, turpinaja operacijas diena un
pirmas 14 dienas peécoperacijas perioda. NEVANAC 3 mg/ml acu pilieni, suspensija uzradija paraku
klmisko efektivitati pecoperacijas sapju un iekaisuma arstésana, salidzinot ar ta nesgjvielu.

Pacientiem, kurus arstgja ar NEVANAC, bija mazak sagaidamas acu sapes un izm&ramas iekaisuma
pazimes (tidens Stinas un iekaisums) sakot no agrina pecoperacijas perioda lidz arstéSanas beigam,
neka tiem, kurus arstgja ar ta nesgjvielu. Divos petijumos NEVANAC novérsa iekaisumu

14. p&coperacijas diena 65% un 68% pacientu, salidzinot ar 25% un 35% pacientu, kuri lietoja
nesgjvielu.

Bezsapju raditajs NEVANAC grupa bija 89% un 91%, salidzinot ar 40% un 50% pacientu nesgjvielas
grupa.

Dazi pacienti sangma NEVANAC 3 mg/ml acu pilienus, suspensiju lidz 21 dienai péc operacijas. Tacu
efektivitate pec 14. dienas netika verteta.
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Turklat viena no diviem kliniskajiem p&tljumiem p&coperacijas sapju un iekaisuma novérSanai un
arstéSanai pec kataraktas operacijas NEVANAC 3 mg/ml acu pilieni, suspensija lietota vienu reizi
diena bija lidzvertiga NEVANAC 1 mg/ml acu pilieniem, suspensijai lietotai trTs reizes diena.
Iekaisuma novérsanas un bezsapju raditajs bija lidzigs abiem produktiem visos p&€coperacijas
novertejumos.

Ar kataraktas operdaciju saistitas pécoperacijas makulas tiskas riska mazindsana pacientiem ar
diabétu

Tika veikti divi petijumi pacientiem ar diab&tu, lai noveértétu NEVANAC 3 mg/ml acu pilienu,
suspensijas, lietotas vienu reizi diena, efektivitati un drosumu ar kataraktas operaciju saistitas
pécoperacijas makulas tiiskas profilaksg un arsté$ana. Sajos pétijumos pétijuma terapija tika sakta
dienu pirms operacijas, turpinata operacijas diena un Iidz 90 dienam pe€coperacijas perioda.

Abos dubultaklos, randomizetos, nesgja kontrol€tos petijumos, kas tika veikti pacientiem ar diab&tisku
retinopatiju, nes€ja grupa makulas ttiska attistijas ievérojami lielakam pacientu skaitam (17,3% un
14,3%), salidzinot ar pacientiem, kuri tika arstéti ar NEVANAC 3 mg/ml (2,3% un 5,9%). Attiecigie
procenti 2 pétijumu integréta analize bija 15,9% nes&ja grupa un 4,1% NEVANAC grupa (p <0,001).
Viena pétijuma NEVANAC 3 mg/ml grupa ievérojami lielakam pacientu skaitam panakts uzlabojums
par vairak neka 15 burtiem, sakot no 14. dienas lidz 90. dienai (61,7%), salidzinot ar nes&ja grupu
(43%); pacientu procentualais lielums §im merka kriterijam abas terapijas grupas bija lidzigs (48,8%
NEVANAC grupa un 50,5% nesg€ja grupa). Divu p&tijumu integréta analiz€ pacientu procentualais
daudzums ar 15 burtu uzlabosanos 14. diena, uzturot to lidz 90. dienai, bija augstaks NEVANAC

3 mg/ml grupa (55,4%), salidzinot ar nesgja grupu (46,7%, p=0,003).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus par NEVANAC lietosanu
visas pediatriskas populacijas apakS§grupas p&coperacijas sapju un ickaisuma noversanai un arst€sanai
péc kataraktas operacijas (informaciju par lietosanu bérniem skatit 4.2. apakS$punkta).

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsukSanas

Lietojot vienu pilienu NEVANAC 3 mg/ml acu pilienu, suspensijas abas acis vienu reizi diena, Cetras
dienas ilgi, lielakai dalai pacientu tika novérota zema, bet tomér nosakama nepafenaka un amfenaka
koncentracija plazma, attiecigi 2 un 3 stundas péc devas sanemsanas. Péc acu pilienu lietoSanas
nepafenaka un amfenaka vidgja plazmas Cmax lidzsvara koncentracija bija attiecigi

0,847 + 0,269 ng/ml un 1,13 + 0,491 ng/ml.

Izkliede

Amfenakam piemit augsta afinitate pret seruma albumina proteiniem. In vitro saistiSanas ar zurkas
albuminu, cilveéka albuminu un cilvéka serumu procentuali bija attiecigi 98,4%, 95,4% un 99,1%.

P&ttjumi ar zurkam ir paradijusi, ka p&c vienas vai vairakam peroralam **C-nepafenaka devam ar

Petjumi ar truSiem uzradija, ka lokali lietots nepafenaks izklied€jas lokali no acs prieksgjas dalas uz
acs mugurgjo segmentu (tikleni un acs asinsvadu apvalku).

Biotransformacija

Nepafenaks salidzinosi strauji bioaktivizgjas par amfenaku ar intraokularas hidrolazes palidzibu. P&c
tam amfenaks plasi metabolizgjas par vairakiem polariem metabolitiem, ietverot aromatiska gredzena
hidroksilaciju, kas izraisa glikuronida savienojumu veido$anos.
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Radiohromatografiska analize pirms un péc -glikuronidazes hidrolizes liecinaja, ka visi metaboliti
bija glikuronidu savienojumu forma, iznemot amfenaku. Amfenaks bija galvenais metabolits plazma,
veidojot apmeram 13% no kopgjas plazmas radioaktivitates. 5-hidroksi nepafenaks tika identificets ka
otrs apjomigakais plazmas metabolits, veidojot apméram 9% no kop€jas radioaktivitates pie Cmax.

Mijiedarbiba ar citam zalém: nepafenaks un amfenaks neinhibg cilvéka galveno citohromu P450
(CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 un 3A4) metaboliskas aktivitates in vitro pie koncentracijas lidz
3000 ng/ml. Tade] maz ticams, ka notiks mijiedarbiba starp vienlaicigi ievaditam zalém, kas
metabolizgjas ar CYP. Tapat maz ticama ir mijiedarbiba, ko medité proteinu saistiSanas.

Eliminacija

Pé&c “C-nepafenaka peroralas lietoSanas veseligiem brivpratigajiem tika konstatéts, ka izdaliSanas ar
urinu ir galvenais radioaktivitates izvadiSanas veids, kas sastadija aptuveni 85%, kamer fec€s
izdali$anas bija 6% no devas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Nepafenaks nav izpétits ilgtermina kancerogenézes p&tijumos.

Reproduktivitates pétijumos, kas veikti ar nepafenaku zurkam, toksiskas devas matitém >10 mg/kg
izraisja distociju, palielinatu augla pe&cimplantacijas zudumu, samazinatu augla svaru un augumu un
samazinatu augla izdzivosanu. Griisnam trusu matiteém deva 30 mg/kg izraisija nelielu toksicitati un
uzradija statistiski batisku kroplibas gadijumu skaita pieaugumu metiena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Borskabe

Propilenglikols

Karbomers

Natrija hlorids

Guars

Natrija karmeloze

Dinatrija edetats

Benzalkonija hlorids

Natrija hidroksids un/vai salsskabe (pH pielagosanai)
Attirits idens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
18 meénesi.

Iznicinat 4 nedg€las pec pirmas atverSanas.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabasanas nosacijumus péc zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Apala vai ovala, zema blivuma polietiléna pudelite, kas satur 3 ml suspensijas, ar dozgjoSu aizbazni un
baltu polipropiléna uzskriivéjamu vacinu. Pudelite var biit ievietota maisina.

Kastite ir 1 pudelite.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/07/433/002

EU/1/07/433/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2007. gada 11. decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2012. gada 24. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR VIENU 5 ml PUDELITI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

NEVANAC 1 mg/ml acu pilieni, suspensija
nepafenacum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 ml suspensijas satur 1 mg nepafenaka.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Mannits (E421), karbomérs, natrija hlorids, tiloksapols, dinatrija edetats, benzalkonija hlorids, natrija
hidroksids un/vai salsskabe un attirits tidens.

Sikaku informaciju skattt lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, suspensija

1x5ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lictosanas labi sakratit.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Okularai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Iznicinat 4 ned€las p&c pirmas atversanas.
Atverts:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/07/433/001 1x5ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nevanac 1 mg/ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES MARKEJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

NEVANAC 1 mg/ml acu pilieni, suspensija
nepafenacum
Okularai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

Atverts:

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR VIENU PUDELITI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

NEVANAC 3 mg/ml acu pilieni, suspensija
nepafenacum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 ml suspensijas satur 3 mg nepafenaka.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Borskabe, propilénglikols, karbomérs, natrija hlorids, guars, natrija karmeloze, dinatrija edetats,
benzalkonija hlorids, natrija hidroksids un/vai salsskabe un attirits tidens.

Sikaku informaciju skattt lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, suspensija

1x3ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas labi sakratit.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Okularai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Vienu reizi diena
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Iznicinat 4 nedglas p&c pirmas atversSanas.
Atverts:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/07/433/002 1 x 3 ml — apala pudele
EU/1/07/433/003 1 x 3 ml — ovala pudele

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nevanac 3 mg/ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES MARKEJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

NEVANAC 3 mg/ml acu pilieni
nepafenacum
Okularai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MAISINS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

NEVANAC 3 mg/ml acu pilieni, suspensija
nepafenacum

Okularai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

Iznicinat 4 ned€las pec pirmas atversanas.

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NEVANAC 1 mg/ml acu pilieni, suspensija
nepafenacum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir NEVANAC un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms NEVANAC lietoSanas
Ka lietot NEVANAC

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat NEVANAC

Iepakojuma saturs un cita informacija

Uk wd P

1. Kas ir NEVANAC un kadam nolikam tas lieto

NEVANAC satur aktivo vielu nepafenaku, kas pieder zalu grupai, kuru déve par nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPIL).

NEVANAC lieto pieaugusajiem:

- sapju un ieckaisuma noveér$anai un mazinasanai act pec acs kataraktas operacijas;

- makulas ttskas (acs mugurgjas dalas tuskas) attistibas riska mazinasanai p&c kataraktas
operacijas act diab&ta pacientiem.

2. Kas Jums jazina pirms NEVANAC lietoSanas

Nelietojiet NEVANAC §ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret nepafenaku vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir alergija pret citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPIL);

- ja, lietojot citus NSPIL, Jums ir bijusi astma, adas alergija vai stiprs deguna iekaisums. NSPIL
piemeri: acetilsalicilskabe, ibuprofens, ketoprofens, piroksikams, diklofenaks.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms NEVANAC lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- JaJums viegli rodas zilumi vai ir asino$anas problémas, vai tas ir bijusas agrak;

- jaJums ir kadi citi acs bojajumi (piem., acs infekcija) vai Jiis lietojat citas zales acT (ipasi lokalos
steroidus);

- ja Jums ir diabéts;

- JaJums ir reimatoidais artrits;

- ja Jums ir bijusas atkartotas acu operacijas 1sa laika perioda.

ArstéSanas laika ar NEVANAC izvairieties no saules gaismas.

Kontaktlécu lietoSana péc kataraktas operacijas nav ieteicama. Jisu arsts Jums pateiks, kad Js varat
atsakt kontaktlécu lietosanu (skatit ar1 ,, NEVANAC satur benzalkonija hloridu”).
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Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales bérniem un pusaudziem [idz 18 gadu vecumam, jo droSums un efektivitate Saja
populacija nav noteikta.

Citas zales un NEVANAC
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

NEVANAC var ietekmét citu zalu iedarbibu un citas zales, taja skaita citi acu pilieni glaukomas
arstesanai, var ietekmét NEVANAC iedarbibu.

Pastastiet savam arstam arf, ja lietojat zales, kas samazina asins trombu veidoSanos (varfarinu), vai
citus NSPIL. Tie var paaugstinat asino$anas risku.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai ja domajat, ka Jums var€tu bt iestajusies griitnieciba, pirms
NEVANAC lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Sievietem, kuram var iestaties griitnieciba, arst€Sanas
laika ar NEVANAC ieteicams lietot efektivu kontracepciju. NEVANAC lietoSana griitniecibas laika
nav ieteicama. Nelietojiet NEVANAC, ja vien Jasu arsts nav to neparprotami nozimgjis.

Ja Jas barojat bernu ar kriiti, NEVANAC var nokliit piena. Tomer nav sagaidama ietekme uz b&rnu,
kuru baro ar kriiti. NEVANAC var lietot barosanas ar kriiti laika.

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nevadiet transportlidzek]us un nelietojiet ierices un mehanismus, lidz redze noskaidrojas. Jus varat
izjust 1slaicigu redzes miglosanos tiilit pec NEVANAC iepilinasanas.

NEVANAC satur benzalkonija hloridu
Sis zales satur 0,25 mg benzalkonija hlorida katros 5 ml, kas ir lidzvértigi 0,05 mg/ml.

Konservants, benzalkonija hlorids, NEVANAC sastava var absorbéties uz mikstajam kontaktlécam un
tas var izmainit miksto kontaktlécu krasu. Pirms $o zalu lietoSanas Jums ir jaiznem kontaktlecas, un
tas jaievieto atpakal p&c 15 mintiteém. Benzalkonija hlorids var izraisit acu kairinajumu, it Tpasi, ja
Jums ir sausas acis vai radzenes (caurspidigs slanis acs priek$gja dala) bojajumi. Ja péc So zalu
lietoSanas Jums ir neparastas sajlitas acis, durstiSanas sajiita vai sapes acts, konsultgjieties ar savu
arstu.

3. Ka lietot NEVANAC

Vienmér lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Lietojiet NEVANAC tikai Jiisu actm. NenorTt un neinjicéet.

Ieteicama deva ir
Pa vienam pilienam slimaja acT vai acTs tris reizes diena - no rita, pusdienas un vakara. Lietojiet zales
katru dienu viena un taja pasa laika.

Kad un cik ilgi zales lietot

Saciet 1 dienu pirms kataraktas operacijas. Operacijas diena turpiniet lietot. Zales lietojiet tik ilgi, cik
arsts Jums ordingjis. P&c operacijas tas var ilgt Iidz 3 ned€lam (lai noverstu un mazinatu acs sapes un
iekaisumu) vai 60 dienam (lai novérstu makulas tiiskas attistibu).
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Ka lietot
Pirms sakt, nomazgajiet rokas.

Pirms lietoSanas labi sakratiet.

Noskriivejiet vacinu.

Ja droSibas stiprindjums péc vacina nonemsanas ir valigs, pirms zalu lietoSanas to nonemiet.

Apgrieziet pudeliti otradi, turiet to starp 1kski un pargjiem pirkstiem.

Nedaudz atlieciet galvu atpakal.

Ar tiru pirkstu pavelciet plakstinu apaks€jo dalu, [idz starp plakstinu un aci veidojas ,,kabatina”.

Taja jaiepilina piliens (1. attels).

Pietuviniet pudeliti p&c iespgjas tuvak acij. Dariet to pie spogula, ja tas palidz.

o Sekojiet, lai pudelites pilinatajs nepieskartos acij vai plakstinam vai kam citam. Ta var inficet
zales.

o Saudzigi piespiediet pudelites pamatni, lai vienlaicigi atbrivotu vienu pilienu NEVANAC.

o Nevajag saspiest pasu pudeliti: pudelite ir veidota ta, ka pietiek ar vieglu pamatnes saspieSanu

(2. attéls).

=

Atkartojiet iepricks€jas darbibas, ja nepiecieSams pilinat arT otra act. Taltt pec lictosanas ciesi aizveriet
pudeliti.

Ja piliens neiekliist acT, méginiet velreiz.

Ja lietojat citus acu pilienus, nogaidiet vismaz piecas minttes starp NEVANAC un citu pilienu
lietoSanu.

Ja esat lietojis NEVANAC vairak neka noteikts
Sazinieties ar arstu, lai sanemtu stkakus noradijumus. Lidz nakamas devas reizei zales vairak
nepiliniet.

Ja esat aizmirsis lietot NEVANAC

levadiet vienu devu, tiklidz atceraties. Ja laiks ir tuvu nakamajai devai, tad izlaidiet nokaveto devu un
turpiniet ar nako$o regularo devu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Nelietojiet
vairak ka vienu pilienu slimaja aci(-s) 3 reizes diena.

Ja partraucat lietot NEVANAC
Nepartrauciet lietot NEVANAC, nekonsult&joties ar arstu. Parasti Jiis varat turpinat pilienu lietoSanu,

iznemot, ja blakusparadibas ir nopietnas. Ja Jus tas uztrauc, aprunajieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Pastav lielaks ar radzeni saistitu blakusparadibu risks (acs virsmas bojajumi), ja Jums ir:

- bijusi sarezgita acu operacija,

- atkartotas acu operacijas 1sa laika perioda,

- noteikti acs virsmas traucg€jumi, pieméram, iekaisums vai sausa acs,

- noteiktas vispargjas slimibas, pieméram, diab&ts vai reimatoidais artrits.

Nekavgjoties sazinieties ar arstu, ja, lictojot pilienus, acis kliist sarkanakas vai sapigakas. Tas var biit
acs virsmas iekaisums ar §tnu bojajumu vai zudumu vai bez ta, vai acs krasainas dalas iekaisums

(irits). Ss blakusparadibas novérotas lidz 1 no 100 lietotajiem.

Lietojot NEVANAC 1 mg/ml acu pilienus, suspensiju, NEVANAC 3 mg/ml acu pilienus, suspensiju
vai abas tika novérotas ari sekojoSas blakusparadibas:

Retak (var skart lidz 1 n0o100 lietotajiem)

o Blakusparadibas act: acs virsmas iekaisums ar sinu zudumu vai bojajumu vai bez ta,
sveskermena sajiita acTs, kreveles uz plakstinu malam vai plakstinu noslidesana.

Reti (var skart lidz 1 nol 000 lietotajiem)

o Blakusparadibas aci: varaviksnenes iekaisums, sapes aci, diskomforta sajiita act, acs sausums,
acs plakstinu tiiska, acs kairinajums, acu nieze, izdalijumi no acs, alergisks konjunktivits (acu
alergija), pastiprinata asaroSana, nosédumu veido$anas uz acs virsmas, $kidrums vai tiiska acs
muguréja dala, apsartusas acis.

o Visparéjas blakusparadibas: reibonis, galvassapes, alergiskie simptomi (alergisks plakstinu
pietukums), slikta diisa, adas iekaisums, apsartums vai nieze.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

o Blakusparadibas aci: acs virsmas bojajums, ta ir planaka vai perforéta, acs sadzisanas
trauc&jumi, acs virsmas réta, apdulkoSanas, pavajinata redze, acs tiiska, neskaidra redze.

o Visparéjas blakusparadibas: vemsana, paaugstinats asinsspiediens.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas a1 uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat NEVANAC

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites pec ,,EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Lai noverstu infekcijas raSanos, izmetiet pudeliti 4 ned€las p&c pirmas atversanas. Uzrakstiet
atverSanas datumu uz pudelites etiketes un kastites, tam noraditaja vieta.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko NEVANAC satur

o Aktiva viela ir nepafenaks. 1 ml suspensijas satur 1 mg nepafenaka.

o Citas sastavdalas ir benzalkonija hlorids (skatit 2. punktu), karbomérs, dinatrija edetats, mannits,
attirits tidens, natrija hlorids un tiloksapols.
Neliels daudzums natrija hidroksida un/vai salsskabes ir pievienots, lai saglabatu normalu
skabuma Itmeni (pH Iimeni).

NEVANAC argjais izskats un iepakojums
NEVANAC ir skidrums (gaisi dzeltena Iidz gaisi oranza suspensija), kuru piegada iepakojuma pa
vienai 5 ml plastmasas pudelitei ar uzskriivéjamu vacinu.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

RazZotajs

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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

Buarapust 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

38



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

EXAaoa
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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NEVANAC 3 mg/ml acu pilieni, suspensija
nepafenacum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinit:

Kas ir NEVANAC un kadam nolukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms NEVANAC lietosanas
Ka lietot NEVANAC

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat NEVANAC

lepakojuma saturs un cita informacija

Uk wd P

1. Kas ir NEVANAC un kadam noliikam tas lieto

NEVANAC satur aktivo vielu nepafenaku, kas pieder zalu grupai, kuru déve par nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPIL).

NEVANAC lieto pieaugusajiem:

- sapju un ieckaisuma nover$anai un mazinasanai act pec acs kataraktas operacijas;

- makulas ttskas (acs mugurgjas dalas tuskas) attistibas riska mazinasanai p&c kataraktas
operacijas act diab&ta pacientiem.

2. Kas Jums jazina pirms NEVANAC lieto§anas

Nelietojiet NEVANAC $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret nepafenaku vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir alergija pret citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPIL);

- ja, lietojot citus NSPIL, Jums ir bijusi astma, adas alergija vai stiprs deguna iekaisums. NSPIL
piemeri: acetilsalicilskabe, ibuprofens, ketoprofens, piroksikams, diklofenaks.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms NEVANAC lietosanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- ja Jums viegli rodas zilumi vai ir asino$anas problémas, vai tas ir bijusas agrak;

- ja Jums ir kadi citi acs bojajumi (piem., acs infekcija) vai Jus lietojat citas zales acT (1pasi
lokalos steroidus);

- ja Jums ir diabéts;

- ja Jums ir reimatoidais artrits;

- ja Jums ir bijusas atkartotas acu operacijas 1sa laika perioda.

Arstesanas laika ar NEVANAC izvairieties no saules gaismas.

Kontaktlécu lietosana péc kataraktas operacijas nav ieteicama. Jasu arsts pateiks, kad Jus varat atsakt
kontaktlécu lietosanu (skatit ar ,, NEVANAC satur benzalkonija hloridu”).
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Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales bérniem un pusaudziem [idz 18 gadu vecumam, jo droSums un efektivitate Saja
populacija nav noteikta.

Citas zales un NEVANAC
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

NEVANAC var ietekmét citu zalu iedarbibu un citas zales, taja skaita citi acu pilieni glaukomas
arst€Sanai, var ietekmét NEVANAC iedarbibu.

Pastastiet savam arstam arf, ja lietojat zales, kas samazina asins trombu veidoSanos (varfarinu), vai
citus NSPIL. Tie var paaugstinat asino$anas risku.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jums iestajusies grutnieciba vai ja domajat, ka Jums var&tu bt iestajusies grutnieciba, pirms
NEVANAC lietosanas konsultgjieties ar arstu. Sievietem, kuram var iestaties griitnieciba, arst€Sanas
laika ar NEVANAC ieteicams lietot efektivu kontracepciju. NEVANAC lietoSana griitniecibas laika
nav ieteicama. Nelietojiet NEVANAC, ja vien Jusu arsts nav to neparprotami nozimgjis.

Ja Jus barojat bernu ar kriiti, NEVANAC var noklait piena. Tomer nav sagaidama ietekme uz bérnu,
kuru baro ar kriiti. NEVANAC var lietot baroSanas ar kriiti laika.

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nevadiet transportlidzeklus un nelietojiet ierices un mehanismus, 1idz redze noskaidrojas. Jiis varat
izjust 1slaicigu redzes miglosanos tiilit peéc NEVANAC iepilinasanas.

NEVANAC satur benzalkonija hloridu

Sis zales satur 0,15 mg benzalkonija hlorida katros 3 ml, kas ir lidzvértigi 0,05 mg/ml.

Konservants, benzalkonija hlorids, NEVANAC sastava var absorbéties uz mikstajam kontaktlécam un
tas var izmainit miksto kontaktlécu krasu. Pirms $o zalu lietoSanas Jums ir jaiznem kontaktl&cas, un
tas jaievieto atpakal p&c 15 mintiteém. Benzalkonija hlorids var izraisit acu kairinajumu, it Tpasi, ja
Jums ir sausas acis vai radzenes (caurspidigs slanis acs prieksgja dala) bojajumi. Ja pec So zalu

lietoSanas Jums ir neparastas sajlitas acis, durstiSanas sajiita vai sapes acts, konsultgjieties ar savu
arstu.

3. Ka lietot NEVANAC

Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Lietojiet NEVANAC tikai Jisu acim. Nenorit un neinjicét.
Ieteicama deva ir

Pa vienam pilienam slimaja acT vai acTs vienu reizi diena. Lietojiet zales katru dienu viena un taja pasa
laika.
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Kad un cik ilgi zales lietot

Saciet 1 dienu pirms kataraktas operacijas. Turpiniet lietot operacijas diena. Zales lietojiet tik ilgi, cik
arsts Jums ordingjis. P&c operacijas tas var ilgt [idz 3 ned€lam (lai noverstu un mazinatu acs sapes un
iekaisumu) vai 60 dienam (lai novérstu makulas tiiskas attistibu un uzlabotu redzi).

Ka lietot
Pirms sakt, nomazgajiet rokas.

1 2

o Pirms lietoSanas labi sakratiet.

o Pirms katras lietoSanas apgrieziet aizverto pudeliti otradi un vienu reizi nokratiet to virziena uz
leju.

o Noskriivgjiet vacinu.

o Ja drosibas stiprinajums p&c vacina nonemsanas atrodas sava vieta, bet ir valigs, pirms zalu
lietoSanas to nonemiet.

o Apgrieziet pudeltti otradi, turiet to starp 1kski un pargjiem pirkstiem.

o Nedaudz atlieciet galvu atpakal.

o Ar tiru pirkstu pavelciet plakstinu apaks€jo dalu, [idz starp plakstinu un aci veidojas ,,kabatina”.
Taja jaiepilina piliens (1. attels).

o Pietuviniet pudeliti p&c iesp&jas tuvak acij. Dariet to pie spogula, ja tas palidz.

o Sekojiet, lai pudelites pilinatajs nepieskartos acij vai plakstinam vai kam citam. Ta var inficet
zales.

o Viegli saspiediet pudelites malas, [idz aci nonak viens piliens (2. attéls).

Atkartojiet ieprieks$€jas darbibas, ja nepiecieSams pilinat arT otra act. Nav nepiecieSams veért pudeliti
ciet un kratit to, ja pilieni tiek pilinati abas acts. Tulit pc lietoSanas ciesi aizveriet pudeliti.

Ja piliens neieklTst aci, méginiet velreiz.

Ja lietojat citus acu pilienus, nogaidiet vismaz piecas mintites starp NEVANAC un citu pilienu
lietoSanu.

Ja esat lietojis NEVANAC vairak neka noteikts
Sazinieties ar arstu, lai sanemtu sikakus noradijumus. Lidz nakamas regularas devas reizei zales vairak
nepiliniet.

Ja esat aizmirsis lietot NEVANAC

levadiet vienu devu, tiklidz atceraties. Ja ir tuvu laiks nakamajai devai, tad izlaidiet nokavéto devu un
turpiniet ar nakoso regularo devu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Nelietojiet
vairak ka vienu pilienu slimaja aci(-s).

Ja partraucat lietot NEVANAC
Nepartrauciet lietot NEVANAC, vispirms nekonsultgjoties ar arstu. Parasti Jiis varat turpinat pilienu

lietoSanu, iznemot, ja blakusparadibas ir nopietnas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Pastav lielaks ar radzeni saistitu blakusparadibu risks (acs virsmas bojajumi), ja Jums ir:
- bijusi sarezgita acu operacija,

- atkartotas acu operacijas 1sa laika perioda,

- noteikti acs virsmas bojajumi, pieméram, ickaisums vai sausa acs,

- noteiktas vispargjas slimibas, pieméram, diab&ts vai reimatoidais artrits.

Nekavgjoties sazinieties ar arstu, ja, lictojot pilienus, acis kliist sarkanakas vai sapigakas. Tas var biit
acs virsmas iekaisums ar §tnu bojajumu vai zudumu vai bez ta, vai acs krasainas dalas iekaisums

(irits). Ss blakusparadibas novérotas lidz 1 no 100 lietotajiem.

Lietojot NEVANAC 3 mg/ml acu pilienus, suspensiju, NEVANAC 1 mg/ml acu pilienus, suspensiju
vai abas tika novérotas $adas blakusparadibas.

Retak (var skart lidz 1 n0o100 lietotajiem)

o Blakusparadibas act: acs virsmas iekaisums ar sinu zudumu vai bojajumu vai bez ta,
sveskermena sajiita acTs, kreveles uz plakstinu malam vai plakstinu noslidésana.

Reti (var skart lidz 1 nol 000 lietotajiem)

o Blakusparadibas aci: varaviksnenes iekaisums, sapes aci, diskomforta sajiita act, acs sausums,
acs plakstinu tiiska, acs kairinajums, acu nieze, izdalijumi no acs, alergisks konjunktivits (acu
alergija), pastiprinata asaroSana, nosédumu veido$anas uz acs virsmas, $kidrums vai tiiska acs

muguréja dala, apsartusas acis.

o Visparéjas blakusparadibas: reibonis, galvassapes, alergiskie simptomi (alergisks plakstinu
pietukums), slikta diisa, adas iekaisums, apsartums vai nieze.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

o Blakusparadibas aci: acs virsmas bojajums, ta ir planaka vai perforéta, acs sadzisanas
trauc&jumi, acs virsmas réta, apdulkoSanas, pavajinata redze, acs tiiska, neskaidra redze.

o Visparéejas blakusparadibas: vemsana, paaugstinats asinsspiediens.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas a1 uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat NEVANAC

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites p&c ,,EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
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Lai noverstu infekcijas raSanos, izmetiet pudeliti 4 ned€las p&c pirmas atversanas. Uzrakstiet
atversanas datumu uz kastites, tam noraditaja vieta.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko NEVANAC satur

o Aktiva viela ir nepafenaks. 1 ml suspensijas satur 3 mg nepafenaka.

o Citas sastavdalas ir borskabe, propilénglikols, karbomérs, natrija hlorids, guars, natrija
karmeloze, dinatrija edetats, benzalkonija hlorids (skatit 2. punktu) un attirits Gdens. Neliels
daudzums natrija hidroksida un/vai salsskabes ir pievienots, lai saglabatu normalu skabuma
Iimeni (pH Iimeni).

NEVANAC arejais izskats un iepakojums

NEVANAC acu pilieni, suspensija (acu pilieni) ir skidrums (gaisi dzeltena lidz tumsi oranza
suspensija), kuru piegada plastmasas pudelité ar uzskriivéjamu vacinu. Katra pudelite var bt ievietota
maisina.

Katrs iepakojums satur vienu 3 ml pudeliti.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

Razotajs

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Vacija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Vacija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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
Cranach Pharma GmbH
Tel: +49 40 3803837-10

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

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

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

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

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

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

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

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

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



Konpog Sverige

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

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita:

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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