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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEVANAC 1 mg/ml krople do oczu, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiesiny zawiera 1 mg nepafenaku.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Jeden ml zawiesiny zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, zawiesina

Jednorodna zawiesina koloru jasnozottego do jasnopomaranczowego o pH okoto 7,4.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt NEVANAC 1 mg/ml jest wskazany u dorostych w:

- Zapobieganiu i leczeniu bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego zwigzanego z chirurgicznym
usuwaniem za¢my,

- Zmniejszaniu ryzyka pooperacyjnego obrzeku plamki zoéltej zwigzanego z zabiegiem
chirurgicznego usuniecia zaCmy u pacjentow z cukrzyca (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli, w tym pacjenci w podeszltym wieku

Zalecang dawka w zapobieganiu i leczeniu bolu i zapalenia jest 1 kropla produktu NEVANAC do
worka spojowkowego chorego oka(oczu) 3 razy na dobg. Stosowanie produktu rozpoczyna si¢ w dniu
poprzedzajacym zabieg chirurgicznego usunigcia zaémy, kontynuuje w dniu zabiegu oraz przez
pierwsze 2 tygodnie okresu pooperacyjnego. Leczenie moze by¢ przedtuzone do pierwszych 3 tygodni
okresu pooperacyjnego, zgodnie z zaleceniem lekarza. Na 30 do 120 minut przed zabiegiem nalezy
poda¢ dodatkowa krople produktu.

Zalecang dawka w celu zmniejszenia ryzyka pooperacyjnego obrzeku plamki zo6ttej zwigzanego

z zabiegiem chirurgicznego usunig¢cia zaémy u pacjentow z cukrzycg jest 1 kropla produktu
NEVANAC do worka spojowkowego chorego oka (oczu) 3 razy na dobg poczawszy od 1. dnia przed
zabiegiem chirurgicznego usuni¢cia zaCmy, kontynuowana w dniu zabiegu i do 60 dni okresu
pooperacyjnego, zgodnie z zaleceniem lekarza. Na 30 do 120 minut przed zabiegiem nalezy podac
dodatkowa krople produktu.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wagtroby

Produktu NEVANAC nie badano u pacjentow z zaburzeniem czynno$ci watroby i nerek. Nepafenak
jest wydalany gléwnie poprzez procesy biotransformacji, a ekspozycja ogolnoustrojowa na ten




produkt po podaniu miejscowym do oczu jest bardzo mata. Nie ma konieczno$ci dostosowania
dawkowania u tych pacjentow.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego NEVANAC u dzieci
1 mlodziezy. Nie ma dostepnych danych. Stosowanie produktu u tych pacjentéw nie jest zalecane do
czasu, az dostgpne beda dodatkowe dane.

Osoby w podesztym wieku
Nie stwierdzono og6lnych réznic pod wzgledem bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci pomigdzy

pacjentami w podesztym wieku i mtodszymi.

Sposéb podawania

Do stosowania do oczu

Pacjentow nalezy pouczy¢ o koniecznosci doktadnego wstrzasnigcia butelka przed uzyciem. Jesli po
zdjeciu zakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go usuna¢ przed zastosowaniem
produktu leczniczego.

Jezeli pacjent stosuje wigcej niz jeden produkt leczniczy podawany miejscowo do oczu, to kazdy z
produktéw nalezy podawaé oddzielnie, z zachowaniem co najmniej 5-minutowej przerwy. Masci do
oczu nalezy stosowac na koncu.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki kroplomierza i roztworu, nalezy zachowac ostroznos¢ by
nie dotyka¢ koncowka kroplomierza powiek, okolic sasiadujacych z okiem lub innych powierzchni.
Pacjentoéw nalezy pouczyc, aby pozostawiali butelke doktadnie zamknigta, gdy nie jest uzywana.

W przypadku pominigcia dawki nalezy jak najszybciej podac jedng krople, a nastepnie powrdcic¢ do
ustalonego sposobu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Nadwrazliwos¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Pacjenci, u ktérych kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ wywotuja napady astmy, pokrzywke lub
ostry niezyt nosa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produktu nie nalezy wstrzykiwac. Pacjentow nalezy pouczy¢, aby nie potykali produktu NEVANAC.

Pacjenci powinni by¢ pouczeni, aby unikali stofica podczas leczenia produktem NEVANAC.

Wplyw na oczy

Stosowanie miejscowych NLPZ moze prowadzi¢ do zapalenia rogowki. U niektorych wrazliwych
pacjentow ciagle stosowanie NLPZ moze prowadzi¢ do zniszczenia nablonka, §cienczenia rogowki,
nadzerek rogowki, owrzodzen rogowki lub perforacji rogowki (patrz punkt 4.8). Zdarzenia te moga
stanowi¢ zagrozenie dla wzroku. Pacjenci z oznakami zniszczenia nabtonka rogéwki powinni
natychmiast przerwac stosowanie produktu NEVANAC i by¢ starannie monitorowani pod katem stanu
rogowki.



Miegjscowo stosowane NLPZ moga spowalnia¢ lub op6znia¢ procesy gojenia. Wiadomo réwniez, ze
miejscowo podawane kortykosteroidy spowalniajg lub opdzniajg gojenie. Jednoczesne stosowanie
miejscowych NLPZ i miejscowych steroidow moze zwickszac ryzyko zaburzen gojenia. Dlatego,
zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku jednoczesnego stosowania produktu NEVANAC i
kortykosteroidéw, zwlaszcza u pacjentéw z duzym ryzykiem dziatan niepozadanych w obrebie
rogowki, opisanych ponizej.

Doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu dotyczace miejscowych NLPZ wskazuja, ze
zwigkszonym ryzykiem reakcji niepozadanych ze strony rogdéwki, stanowigcych zagrozenie dla
wzroku, obarczeni sg pacjenci po skomplikowanych zabiegach chirurgicznych na oku, z
odnerwieniem rogoéwki, nieprawidtowosciami nabtonka rogéwki, cukrzyca, chorobami powierzchni
oka (np. zespotem suchego oka), reumatoidalnym zapaleniem stawow lub pacjenci poddani zabiegom
chirurgicznym na oku, wielokrotnie powtarzanym w krotkim okresie czasu. U tych pacjentow
miejscowe NLPZ powinny by¢ stosowane z zachowaniem ostroznosci. Przedluzone stosowanie
miejscowych NLPZ moze zwigksza¢ narazenie pacjenta na ryzyko wystepowania reakcji
niepozadanych ze strony rogdwki oraz ich nasilenie.

Istniejg doniesienia, ze NLPZ stosowane do oczu moga powodowac zwiekszone krwawienie tkanek
oka (z krwotokami do komory przedniej oka wlacznie) w zwigzku z zabiegami chirurgicznymi
przeprowadzanymi na oku. NEVANAC nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow ze
znang sktonno$cig do krwawien lub otrzymujacych inne produkty lecznicze mogace wydtuzac czas
krwawienia.

Stosowanie do oka miejscowych produktow leczniczych o dziataniu przeciwzapalnym moze
maskowac¢ objawy ostrego zakazenia oka. NLPZ nie maja zadnego dzialania
przeciwdrobnoustrojowego. W przypadku zakazenia oka, ich stosowanie wraz z lekami przeciw
zakazeniom powinno by¢ podejmowane z zachowaniem ostroznosci.

Soczewki kontaktowe

Uzywanie soczewek kontaktowych nie jest zalecane w okresie pooperacyjnym po usuni¢ciu zaémy.
Dlatego pacjenci powinni by¢ uprzedzeni, aby nie nosi¢ soczewek kontaktowych, o ile nie zaleci tego
lekarz.

Benzalkoniowy chlorek

NEVANAC zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowaé podraznienie oka i o ktorym
wiadomo, ze przebarwia migkkie soczewki kontaktowe. Jezeli konieczne jest uzywanie soczewek
kontaktowych w trakcie leczenia, pacjenci powinni by¢ pouczeni o koniecznos$ci zdejmowania
soczewek kontaktowych przed zakropleniem produktu i odczekania co najmniej 15 minut przed ich
ponownym zalozeniem.

Istniejg doniesienia, ze beznzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ punktowata keratopatie¢ i (lub)
toksyczng wrzodziejaca keratopati¢. Poniewaz NEVANAC zawiera benzalkoniowy chlorek,

wymagane jest staranne monitorowanie pacjentow, ktorzy czesto lub dlugotrwale stosuja ten produkt.

Nadwrazliwo$é krzyzowa

Istnieje mozliwo$¢ wystgpowania nadwrazliwosci krzyzowej na nepafenak i kwas acetylosalicylowy,
pochodne kwasu fenylooctowego i inne NLPZ.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania in vitro wykazaty bardzo maty potencjat wystepowania interakcji z innymi produktami
leczniczymi i interakcji na poziomie wigzania z biatkami (patrz punkt 5.2).



Analogi prostaglandyn

Istniejg bardzo ograniczone dane dotyczace jednoczesnego stosowania analogéw prostaglandyn i
produktu NEVANAC. Biorac pod uwagg ich mechanizmy dziatania, nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania tych produktow leczniczych.

Jednoczesne stosowanie miejscowych NLPZ i miejscowo dziatajacych steroidow moze zwigkszaé
ryzyko zaburzen gojenia. Jednoczesne stosowanie produktu NEVANAC z lekami wydtuzajacymi czas
krwawienia moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia krwotoku (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Nie nalezy stosowac produktu NEVANAC u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja
antykoncepcji.

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania nepafenaku u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty toksyczny wpltyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane. Poniewaz ogodlnoustrojowa ekspozycja u kobiet niebedacych w ciazy jest po
leczeniu produktem NEVANAC znikoma, ryzyko zwigzane ze stosowaniem w cigzy mozna uznac za
mate. Niemniej jednak, ze wzgledu na fakt, ze hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢
negatywny wptyw na przebieg cigzy i (lub) rozwoj ptodowy, i (lub) przebieg porodu, i (lub) rozwoj
pourodzeniowy, NEVANAC nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy nepafenak przenika do mleka ludzkiego. Badania prowadzone na zwierzetach
wykazaty, ze przenika on do mleka szczurow. Jednakze, nie nalezy spodziewac si¢ wystgpienia
zadnych efektow u dziecka karmionego piersia, poniewaz ogolnoustrojowa ekspozycja na nepafenak
kobiety karmigcej piersig jest znikoma. NEVANAC moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.
Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wplywu produktu NEVANAC na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

NEVANAC nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Przejsciowe niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia mogg wptywaé na zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn. Jezeli po zakropleniu wystgpi niewyrazne widzenie,
pacjent przed rozpoczgciem jazdy lub obslugi maszyn musi odczekac, az powroci ostro$¢ widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa stosowania

W badaniach klinicznych obejmujacych 2 314 pacjentow, otrzymujacych produkt NEVANAC

1 mg/ml krople do oczu, najcze¢sciej obserwowanymi dzialaniami niepozadanymi byty punktowe
zapalenie rogéwki, uczucie obecnosci ciata obcego w oczach oraz strupki na brzegach powiek,
wystepujace u 0,4% do 0,2% pacjentow.



Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Reakcje niepozadane wymienione ponizej, zostaty sklasyfikowane wedtug nastgpujacej konwencji:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub czgsto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrgbie kazdej grupy okreslajacej czgstose
wystepowania, reakcje niepozadane wymieniono, rozpoczynajac od dziatan najpowazniejszych. Dane
dotyczace dziatan niepozadanych uzyskano z badan klinicznych i z doniesien zebranych po
wprowadzeniu produktu do obrotu

Klasyfikacja ukladow i narzadow Reakcje niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko: nadwrazliwo$¢

Zaburzenia uktadu nerwowego Rzadko: zawroty glowy, bl glowy
Zaburzenia oka Niezbyt czesto: zapalenie rogowki, punktowe

zapalenie rogowki, wady nabtonka rogdwki, uczucie
obecnosci ciata obcego w oczach, strupki na brzegach
powiek

Rzadko: zapalenie tgczowki, wysiek do naczyniowki,
ztogi w rogéwce, bol oka, dyskomfort w okolicy oczu,
suche oko, zapalenie powiek, podraznienie oka, $wiad
oka, wydzielina z oka, alergiczne zapalenie spojowek,
zwigkszone lzawienie, przekrwienie spojowek

Czestos¢ nieznana: perforacja rogowki, zaburzenie
gojenia (rogowki), zmetnienie rogowki,
zbliznowacenie rogowki, pogorszona ostros$¢
widzenia, obrzek oczu, wrzodziejace zapalenie
rogowki, §cienczenie rogdwki, niewyrazne widzenie

Zaburzenia naczyniowe Czestos¢ nieznana: wzrost ci§nienia krwi
Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko: nudnosci

Czestos¢ nieznana: wymioty
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Rzadko: skora wiotka (dermatochalasis), alergiczne

zapalenie skory

Pacjenci z cukrzycg

W dwoch badaniach klinicznych, 209 pacjentéw z cukrzyca poddano leczeniu produktem NEVANAC
przez okres 60 dni lub dluzej, w celu zapobiegania wystapieniu obrzeku plamki zoltej po zabiegu
chirurgicznego usunigcia zaémy. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym bylo punkcikowe
zapalenie rogowki, ktore wystapito u 3% pacjentéw, co odpowiada czgstosci wystepowania ,,Czesto”.
Innymi zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byly wady nabtonka rogéwki oraz alergiczne
zapalenie skory, wystepujace odpowiednio u 1% i 0,5% pacjentow, co w obydwu przypadkach
odpowiada czgstosci wystgpowania ,,Niezbyt czesto”.

Opis wybranych reakcji niepozadanych

Zakres doswiadczen zebranych w toku badan klinicznych dotyczacych dltugotrwatego stosowania
produktu NEVANAC w zakresie zapobiegania wystapieniu obrzeku plamki zoltej po zabiegu
chirurgicznego usunigcia zaCmy w przypadku pacjentdow z cukrzycg jest ograniczony. Reakcje
niepozadane dotyczace oczu w przypadku pacjentow z cukrzycg moga wystepowac czesciej niz
zaobserwowano w populacji ogélnej (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z oznakami zniszczenia nablonka rogowki, w tym perforacji rogdwki nalezy natychmiast
przerwac stosowanie produktu NEVANAC i doktadnie kontrolowa¢ stan rogéwki (patrz punkt 4.4).

W ramach doswiadczen, po wprowadzeniu do obrotu, dotyczacych stosowania produktu NEVANAC
wykazano przypadki wystepowania ubytku i (lub) zaburzenia nablonka rogowki. Cigzkos$¢ tych
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przypadkow jest rozna, od tagodnego wplywu na integralnos$¢ tkanki nabtonkowej rogéwki, po
bardziej powazne zdarzenia, w przypadku ktérych do odzyskania wyraznego widzenia konieczne byty
zabiegi chirurgiczne i (lub) inne metody leczenia.

Doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu dotyczace miejscowo stosowanych NLPZ wskazuja, ze
zwigkszonym ryzykiem reakcji niepozadanych dotyczacych rogowki, stanowiacych zagrozenie dla
wzroku, obarczeni sg pacjenci po skomplikowanych zabiegach chirurgicznych na oku, z
odnerwieniem rogdwki, nieprawidtowos$ciami nablonka rogowki, cukrzycg, chorobami powierzchni
oka (np. zespotem suchego oka), reumatoidalnym zapaleniem staw6éw lub poddani wielokrotnym
zabiegom chirurgicznym na oku w krotkim okresie czasu. U pacjentow z cukrzyca, ktorym przepisano
nepafenak w celu zapobiegania obrzekowi plamki zottej po zabiegu chirurgicznego usunigcia zaémy,
istnienie dodatkowych czynnikéw ryzyka powinno prowadzi¢ do ponownej oceny przewidywanego
stosunku korzysci do ryzyka i zintensyfikowania monitorowania pacjenta.

Dzieci 1 mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu NEVANAC u dzieci i mtodziezy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie jest prawdopodobne wystapienie dziatania toksycznego, zardbwno po podaniu do oczu, jak i po
przypadkowym przyjeciu doustnym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne. Leki przeciwzapalne, niesteroidowe, kod
ATC: SO1BC10

Mechanizm dziatania

Nepafenak jest prekursorowym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym i przeciwbolowym. Po
podaniu miejscowym do oka nepafenak przenika przez rogéwke i jest przeksztalcany przez hydrolazg
obecng w tkance oka w amfenak, niesteroidowy lek przeciwzapalny. Amfenak hamuje dziatanie
syntazy H prostaglandyn (cyklooksygenazy), enzymu koniecznego do wytwarzania prostaglandyn.

Farmakologia wtorna

Wykazano, ze u krolikow nepafenak hamuje niszczenie bariery krew-siatkdwka wraz z jednoczesnym
zahamowaniem syntezy PGE,. Ex vivo wykazano, ze jednorazowe miejscowe podanie do oka
nepafenaku hamowato synteze prostaglandyn w tgczowce/ciele rzgskowym (85%-95%) oraz w
siatkdwce/naczyniowce (55%), odpowiednio przez okres do 6 i 4 godzin.

Dzialanie farmakodynamiczne

Proces hydrolitycznego przeksztalcenia nepafenaku przebiega gtownie w siatkowce/naczyniowce, a
nastgpnie w teczowce/ciele rzgskowym i w rogdwce, proporcjonalnie do stopnia unaczynienia tkanki.



Wyniki uzyskane w badaniach klinicznych wskazuja, ze NEVANAC krople do oczu nie ma zadnego
istotnego wplywu na ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Zapobieganie i leczenie bolu pooperacyjnego i zapalenia zwigzanego z zabiegiem chirurgicznego
usuniecia zacmy

W celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu NEVANAC podawanego 3 razy na
dobe w zapobieganiu i leczeniu bolu pooperacyjnego i zapalenia u pacjentdéw poddanych
chirurgicznemu usunigciu za¢my, przeprowadzono trzy podstawowe badania kliniczne w porownaniu
z podlozem i (lub) trometamolem ketorolaku. W badaniach tych, lek badany rozpoczynano podawa¢ w
przeddzien zabiegu, kontynuowano w dniu zabiegu i w ciggu 2-4 tygodni okresu pooperacyjnego.
Dodatkowo, prawie wszyscy pacjenci otrzymywali profilaktyczne leczenie antybiotykami, wedtug
praktyki przyjetej w danym osrodku klinicznym.

W dwoch, podwdjnie zaslepionych, randomizowanych i kontrolowanych podtozem badaniach
klinicznych, pacjenci leczeni produktem NEVANAC mieli znaczaco mniejszy stan zapalny (komorki
zapalne) we wczesnym okresie pooperacyjnym i az do zakonczenia leczenia, w poréwnaniu z
pacjentami leczonymi podtozem produktu.

W jednym, podwdjnie zaslepionym, randomizowanym, kontrolowanym podtozem i aktywna kontrola
badaniu klinicznym, pacjenci leczeni produktem NEVANAC mieli znaczaco mniejszy stan zapalny w
porownaniu z pacjentami leczonymi podtozem. Ponadto, NEVANAC nie stabiej niz ketorolak

5 mg/ml zmniejszat zapalenie i bol oka, i byl nieco lepszy pod wzgledem komfortu odczuwanego po
zakropleniu.

W grupie stosujgcej NEVANAC znaczqco wiekszy odsetek pacjentow nie zglaszat Zadnego bolu oka po
operacji zacmy w porownaniu do pacjentow z grupy, ktorej podawano podioze

Zapobieganie obrzgkowi plamki zwigzanemu z zabiegiem chirurgicznego usuni¢cia zacmy u
pacjentow z cukrzyca.

W celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu NEVANAC w zapobieganiu
obrzekowi plamki zwigzanemu z zabiegiem chirurgicznego usuni¢cia zaCmy przeprowadzono cztery
badania kliniczne (dwa dotyczyty pacjentow chorych na cukrzyce, a dwa pacjentow nie chorujacych
na cukrzyce). W badaniach tych lek rozpoczynano podawaé¢ w przeddzien zabiegu, kontynuowano w
dniu zabiegu i w ciaggu pierwszych 90 dni okresu pooperacyjnego.

W 1 podwdijnie zaslepionym, randomizowanym i kontrolowanym podtozem badaniu klinicznym,
przeprowadzonym na pacjentach z cukrzyca i retinopatia, u wiekszego odsetka pacjentow rozwinat sie
obrzek plamki w grupie z podtozem (16,7%) w porownaniu do grupy z produktem NEVANAC
(3,2%). W okresie od 7 do 90 dni (lub do wczesniejszego wycofania si¢ z badania) u wigkszego
odsetka pacjentow leczonych podtozem wystepowalo obnizenie najlepszej skorygowanej ostrosci
wzroku o ponad 5 liter (11,5%) w porownaniu do pacjentéw leczonych nepafenakiem (5,6%),
Wigksza liczba pacjentéw leczonych produktem NEVANAC osiggngta poprawe najlepszej
skorygowanej ostro$ci wzroku o 15 liter w poréwnaniu do pacjentow leczonych podtozem,
odpowiednio 56,8% w stosunku do 41,9%, p=0,019.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekdéw uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan klinicznych produktu
NEVANAC we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu i leczeniu bolu
pooperacyjnego i stanu zapalnego zwigzanego z chirurgicznym usuwaniem za¢my oraz w
zmniejszaniu ryzyka pooperacyjnego obrzeku plamki zoltej (stosowanie u dzieci i mtodziezy - patrz
punkt 4.2).



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podawaniu do obu oczu produktu NEVANAC krople do oczu trzy razy na dobe, stwierdzano
obecno$¢ matych, ale oznaczalnych stezen nepafenaku i amfenaku w osoczu u wiekszosci ochotnikow,
odpowiednio po 2 i 3 godzinach od podania. Po podaniu do oczu $rednie wartosci Cmax nepafenaku i
amfenaku w osoczu w stanie stacjonarnym wynosity odpowiednio 0,31040,104 ng/ml

10,422+0,121 ng/ml.

Dystrybucja

Amfenak ma duze powinowactwo do albumin surowicy. W badaniach in vitro, procent leku
zwigzanego z albuming szczura, albuming ludzka i surowicg ludzka wynosit odpowiednio 98,4%,
95,4%199,1%.

Badania z substancjg czynng znakowang radioaktywnie prowadzone na szczurach wykazaty, ze
radioaktywno$¢ pochodzaca z tej czasteczki ulegata rozleglej dystrybucji w organizmie po
jednorazowym i wielokrotnym podawaniu '“C-nepafenaku.

Badania prowadzone na krélikach wykazaly, ze miejscowo podawany nepafenak jest dystrybuowany
lokalnie z przedniej powierzchni oka do tylnych segmentow oka (siatkowki i blony naczyniowe;.

Metabolizm

Nepafenak podlega wzglednie szybkiej bioaktywacji do amfenaku przy udziale hydrolaz
zlokalizowanych wewnatrz oka. Nastepnie, amfenak podlega intensywnemu metabolizmowi
prowadzacemu do wytworzenia bardziej polarnych metabolitow, obejmujacemu hydroksylacje
pier§cienia aromatycznego, prowadzacg do wytworzenia potaczen glukuronidowych. Analiza
radiochromatograficzna przeprowadzana przed i po hydrolizie przy udziale B-glukuronidazy wykazata,
ze wszystkie metabolity oprocz amfenaku znajdowaty si¢ w formie polaczen z kwasem
glukuronidowym. Amfenak byt gléwnym metabolitem w osoczu, na ktory przypadato okoto 13%
catkowitej radioaktywnos$ci osocza. Drugim najistotniejszym metabolitem zidentyfikowanym w
osoczu byl 5-hydroksynepafenak, stanowigcy okolo 9% catkowitej radioaktywnos$ci przy stezeniu
Cnax-

Interakcje z innymi produktami leczniczymi: Zarowno nepafenak, jak i amfenak nie hamuja in vitro
aktywnos$ci metabolicznej zadnego z gtdéwnych ludzkich izoenzymoéw cytochromu P450 (CYP1A2,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4) w stezeniach do 3 000 ng/ml. A zatem, interakcje z innymi jednocze$nie
stosowanymi lekami, zwigzane z metabolizmem zaleznym od CYP, nie sg prawdopodobne. Interakcje
na poziomie wigzania z biatkami rowniez nie sg prawdopodobne.

Eliminacja

Po doustnym podaniu zdrowym ochotnikom '“C-nepafenaku, stwierdzono, ze wydzielanie z moczem
jest glowng droga wydalania pochodnych radioaktywnych, na ktorg przypada 85% dawki, podczas gdy
z katem wydala si¢ okolo 6% dawki. Nepafenak i amfenak nie wystgpowaly w moczu w ilo$ciach
oznaczalnych.

Po podaniu 25 pacjentom poddanym zabiegowi usuni¢cia zaémy pojedynczej dawki produktu
NEVANAUC, stezenia w cieczy wodnistej oznaczano po uptywie 15, 30, 45 1 60 minut od podania.
Maksymalne $rednie st¢zenia w cieczy wodnistej obserwowano po 1 godzinie (nepafenak 177 ng/ml,
amfenak 44,8 ng/ml). Te dane wskazujg na szybkie przenikanie leku przez rogéwke.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Nepafenak nie byt poddawany dtugotrwatym badaniom rakotwoérczosci.

W badaniach dotyczacych wptywu nepafenaku na reprodukcje prowadzonych na szczurach, dawki
toksyczne dla matek, tzn. >10 mg/kg, wigzaty si¢ z utrudnionym porodem, zwickszeniem
poimplantacyjnej utraty ptodéw, zmniejszeniem masy i wzrostu ptodu, a takze przezywalnosci
ptodow. U ciezarnych krolikow, dawka 30 mg/kg, powodujaca stabe dziatanie toksyczne u matek,
powodowata statystycznie istotne zwigkszenie czgstosci wad wrodzonych u potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol (E 421)

Karbomer

Sodu chlorek

Tyloksapol

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek

Sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny (dla uzyskania wtasciwego pH)

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

Wyrzucié¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Okragta butelka o pojemnosci 5 ml, wykonana z polietylenu o malej gestosci, zaopatrzona w
kroplomierz i polipropylenowa nakretke; zawierajaca 5 ml zawiesiny.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

EU/1/07/433/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 grudnia 2007

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 wrzes$nia 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiesiny zawiera 3 mg nepafenaku.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Jeden ml zawiesiny zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, zawiesina

Jednorodna zawiesina koloru jasnozottego do ciemnopomaranczowego o pH okoto 6,8.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu, zawiesina jest wskazany u dorostych w:

- Zapobieganiu i leczeniu bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego zwigzanego z chirurgicznym
usuwaniem zacmy

- Zmniejszaniu ryzyka pooperacyjnego obrzeku plamki zoéltej zwigzanego z zabiegiem
chirurgicznego usuniecia zaCmy u pacjentow z cukrzyca (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli, w tym pacjenci w podeszltym wieku

Zalecang dawka w zapobieganiu i leczeniu bolu i zapalenia jest 1 kropla produktu NEVANAC do
worka spojowkowego chorego oka (oczu) 1 raz na dobe. Stosowanie produktu rozpoczyna si¢ w dniu
poprzedzajacym zabieg chirurgicznego usunigcia zaémy, kontynuuje w dniu zabiegu oraz przez
pierwsze 2 tygodnie okresu pooperacyjnego. Leczenie moze by¢ przedtuzone do pierwszych 3 tygodni
okresu pooperacyjnego, zgodnie z zaleceniem lekarza. Na 30 do 120 minut przed zabiegiem nalezy
poda¢ dodatkowa krople produktu.

W badaniach klinicznych, pacjenci byli leczeni produktem NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu,
zawiesina, przez okres do 21 dni (patrz punkt 5.1).

Zalecang dawka w celu zmniejszenia ryzyka pooperacyjnego obrzeku plamki zo6ttej zwigzanego

z zabiegiem chirurgicznego usunig¢cia zaémy u pacjentow z cukrzyca jest 1 kropla produktu
NEVANAC do worka spojowkowego chorego oka (oczu) 1 raz na dobe poczawszy od 1. dnia przed
zabiegiem chirurgicznego usunigcia zaémy, kontynuowana w dniu zabiegu i do 60 dni okresu
pooperacyjnego, zgodnie z zaleceniem lekarza. Na 30 do 120 minut przed zabiegiem nalezy podac
dodatkowg krople produktu.
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Podawanie raz na dobe produktu NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu, zawiesina dostarcza takg samg
dawke dobowg nepafenaku jak podawanie trzy razy na dobe produktu NEVANAC 1 mg/ml krople do
oczu, zawiesina.

Szezegolne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wagtroby

Produktu NEVANAC nie badano u pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci watroby i nerek. Nepafenak
jest wydalany gléwnie poprzez procesy biotransformacji, a ekspozycja ogolnoustrojowa na ten
produkt po podaniu miejscowym do oczu jest bardzo mata. Nie ma konieczno$ci dostosowania
dawkowania u tych pacjentow.

Drzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego NEVANAC u dzieci
1 mtodziezy. Nie ma dostepnych danych. Stosowanie produktu u tych pacjentdow nie jest zalecane do
czasu, az dostepne beda dodatkowe dane.

Osoby w podesziym wieku
Nie stwierdzono ogélnych réznic pod wzgledem bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci pomigdzy

pacjentami w podesztym wieku i mtodszymi.

Sposéb podawania

Do stosowania do oczu.

Pacjentéw nalezy pouczy¢ o koniecznosci doktadnego wstrzasnigcia butelka przed uzyciem. Jesli
obecny jest kotnierz zabezpieczajacy i po zdjeciu zakretki jest on poluzowany, nalezy go usuna¢ przed
zastosowaniem produktu leczniczego.

Jezeli pacjent stosuje wiecej niz jeden produkt leczniczy podawany miejscowo do oczu, to kazdy z
produktéw musi by¢ podawany oddzielnie, z zachowaniem co najmniej S-minutowej przerwy. Masci
do oczu nalezy stosowaé na koncu.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki kroplomierza i roztworu, nalezy zachowac ostroznos¢ by
nie dotyka¢ koncowka kroplomierza powiek, okolic sasiadujacych z okiem Iub innych powierzchni.
Pacjentow nalezy pouczy¢, aby pozostawiali butelke doktadnie zamknieta, gdy nie jest uzywana.

W przypadku pominigcia dawki nalezy jak najszybciej podac jedng krople, a nastgpnie powrdcic¢ do
normalnego sposobu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancjg¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Nadwrazliwos$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Pacjenci, u ktorych kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ wywotuja napady astmy, pokrzywke lub
ostry niezyt nosa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tego produktu leczniczego nie nalezy wstrzykiwac. Pacjentow nalezy pouczyc¢, aby nie potykali
produktu NEVANAC.

Pacjenci powinni by¢ pouczeni, aby unikali stofica podczas leczenia produktem NEVANAC.
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Wplyw na oczy

Stosowanie miejscowych NLPZ moze prowadzi¢ do zapalenia rogéwki. U niektorych wrazliwych
pacjentow ciagle stosowanie NLPZ moze prowadzi¢ do zniszczenia nablonka, §cienczenia rogowki,
nadzerek rogowki, owrzodzen rogdwki lub perforacji rogowki (patrz punkt 4.8). Zdarzenia te moga
stanowi¢ zagrozenie dla wzroku. Pacjenci z oznakami zniszczenia nabtonka rogéwki powinni
natychmiast przerwac stosowanie produktu NEVANAC i by¢ starannie monitorowani pod katem stanu
rogowki.

Miegjscowo stosowane NLPZ moga spowalnia¢ lub op6znia¢ procesy gojenia. Wiadomo rowniez, ze
miejscowo podawane kortykosteroidy spowalniajg lub opdzniajg gojenie. Jednoczesne stosowanie
miejscowych NLPZ i miejscowych steroidow moze zwiekszac ryzyko zaburzen gojenia. Dlatego,
zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku jednoczesnego stosowania produktu NEVANAC i
kortykosteroidow, zwlaszcza u pacjentow z duzym ryzykiem dziatan niepozadanych w obrebie
rogowki, opisanych ponizej.

Doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu postmarketingowe dotyczace miejscowych NLPZ
wskazuja, ze zwigkszonym ryzykiem reakcji niepozadanych ze strony rogéwki, stanowiacych
zagrozenie dla wzroku, obarczeni sa pacjenci po skomplikowanych zabiegach chirurgicznych na oku,
z odnerwieniem rogowki, nieprawidlowo$ciami nablonka rogoéwki, cukrzyca, chorobami powierzchni
oka (np. zespotem suchego oka), reumatoidalnym zapaleniem stawow lub pacjenci poddani zabiegom
chirurgicznym na oku, wielokrotnie powtarzanym w krotkim okresie czasu. U tych pacjentow
miejscowe NLPZ powinny by¢ stosowane z zachowaniem ostroznosci. Przedtuzone stosowanie
miejscowych NLPZ moze zwigkszaé narazenie pacjenta na ryzyko wystepowania reakcji
niepozadanych ze strony rogdwki oraz ich nasilenie.

Istniejg doniesienia, ze NLPZ stosowane do oczu moga powodowac zwiekszone krwawienie tkanek
oka (z krwotokami do komory przedniej oka wiacznie) w zwiagzku z zabiegami chirurgicznymi
przeprowadzanymi na oku. NEVANAC nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow ze
znang sktonno$cig do krwawien lub otrzymujacych inne produkty lecznicze mogace wydtuzac czas
krwawienia.

Stosowanie do oka miejscowych produktow leczniczych o dziataniu przeciwzapalnym moze
maskowac objawy ostrego zakazenia oka. NLPZ nie majg zadnego dziatania
przeciwdrobnoustrojowego. W przypadku zakazenia oka, ich stosowanie wraz z lekami przeciw
zakazeniom powinno by¢ podejmowane z zachowaniem ostroznosci.

Soczewki kontaktowe

Uzywanie soczewek kontaktowych nie jest zalecane w okresie pooperacyjnym po usuni¢ciu zaémy.
Dlatego pacjenci powinni by¢ uprzedzeni, aby nie nosi¢ soczewek kontaktowych, o ile nie zaleci tego
lekarz.

Benzalkoniowy chlorek

NEVANAC zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowaé podraznienie oka i o ktorym
wiadomo, ze przebarwia migkkie soczewki kontaktowe. Jezeli konieczne jest uzywanie soczewek
kontaktowych w trakcie leczenia, pacjenci powinni by¢ pouczeni o koniecznos$ci zdejmowania
soczewek kontaktowych przed zakropleniem produktu i odczekania co najmniej 15 minut przed ich
ponownym zalozeniem.

Istniejg doniesienia, ze beznzalkoniowy chlorek moze powodowaé punktowatg keratopati¢ i (lub)

toksyczng wrzodziejacg keratopatig. Poniewaz NEVANAC zawiera benzalkoniowy chlorek,
wymagane jest staranne monitorowanie pacjentow, ktorzy czesto lub dtugotrwale stosujg ten produkt.
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Nadwrazliwos$¢ krzyzowa

Istnieje mozliwo$¢ wystepowania nadwrazliwos$ci krzyzowej na nepafenak i kwas acetylosalicylowy,
pochodne kwasu fenylooctowego i inne NLPZ.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania in vitro wykazaty bardzo maty potencjat wystepowania interakcji z innymi produktami
leczniczymi i interakcji na poziomie wigzania z biatkami (patrz punkt 5.2).

Analogi prostaglandyn

Istniejg bardzo ograniczone dane dotyczace jednoczesnego stosowania analogéw prostaglandyn i
produktu NEVANAC. Biorac pod uwagg ich mechanizmy dziatania, nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania tych produktow leczniczych.

Jednoczesne stosowanie miejscowych NLPZ i miejscowo dziatajacych steroidow moze zwigkszaé
ryzyko zaburzen gojenia. Jednoczesne stosowanie produktu NEVANAC z lekami wydtuzajacymi czas
krwawienia moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia krwotoku (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Nie nalezy stosowac produktu NEVANAC u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja
antykoncepcji.

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania nepafenaku u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty toksyczny wpltyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane. Poniewaz ogdlnoustrojowa ekspozycja u kobiet niebedacych w ciazy jest po
leczeniu produktem NEVANAC znikoma, ryzyko zwigzane ze stosowaniem w cigZy mozna uzna¢ za
mate. Niemniej jednak, ze wzgledu na fakt, ze hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢
negatywny wptyw na przebieg cigzy i (lub) rozwoj ptodowy, i (lub) przebieg porodu, i (lub) rozwoj
pourodzeniowy, NEVANAC nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy nepafenak przenika do mleka ludzkiego. Badania prowadzone na zwierzetach
wykazaty, ze przenika on do mleka szczurow. Jednakze, nie nalezy spodziewac si¢ wystgpienia
zadnych efektow u dziecka karmionego piersia, poniewaz ogolnoustrojowa ekspozycja na nepafenak
kobiety karmigcej piersig jest znikoma. NEVANAC moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.
Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu produktu NEVANAC na ptodnosc¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

NEVANAC nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Przejsciowe niewyrazne widzenie Iub inne zaburzenia widzenia mogg wptywaé na zdolno$¢ do

prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Jezeli po zakropleniu wystapi niewyrazne widzenie,
pacjent przed rozpoczgciem jazdy lub obstugi maszyn musi odczekac, az powrdci ostros¢ widzenia.
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4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

W badaniach klinicznych obejmujacych 1 900 pacjentéw, otrzymujacych produkt NEVANAC

3 mg/ml krople do oczu, zawiesina, najczgsciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi byly
punktowe zapalenie rogowki, zapalenie rogowki, uczucie obecnosci ciata obcego w oczach oraz bol
oka, wystepujace u 0,1% do 0,4% pacjentow.

Pacjenci z cukrzycg

W dwoch badaniach klinicznych, 594 pacjentdw z cukrzycag poddano leczeniu produktem NEVANAC
krople do oczu, zawiesina przez okres 90 dni w celu zapobiegania wystapieniu obrzeku plamki zoltej
po zabiegu chirurgicznego usuni¢cia zaCmy. Najczgsciej zgltaszanym dziataniem niepozadanym byto
punkcikowe zapalenie rogéwki, ktore wystapito u 1% pacjentéw, co odpowiada czestosci
wystepowania ,,Czesto”. Innymi najczgsciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi byly zapalenie
rogdwki 1 uczucie obecnosci ciata obcego w oczach, ktore wystgpowatly odpowiednio u 0,5% 1 0,3%
pacjentow, co w obydwu przypadkach odpowiada czesto$ci wystgpowania ,,Niezbyt czgsto”.

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Reakcje niepozadane wymienione ponizej, zostaty sklasyfikowane wedtug nastgpujacej konwencji:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) Iub czgsto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byc
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrgbie kazdej grupy okreslajacej czgstose
wystepowania, reakcje niepozadane wymieniono, rozpoczynajac od dziatan najpowazniejszych. Dane
dotyczace dziatan niepozadanych uzyskano z badan klinicznych i z doniesien zebranych po
wprowadzeniu do obrotu produktow NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu, zawiesina i NEVANAC

1 mg/ml, krople do oczu, zawiesina.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Reakcje niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko.: nadwrazliwo$¢

Zaburzenia uktadu nerwowego Rzadko: zawroty glowy, bol gtowy
Zaburzenia oka Niezbyt czesto: zapalenie rogowki, punktowe

zapalenie rogowki, wady nabtonka rogowki, uczucie
obecnosci ciala obcego w oczach, strupki na brzegach
powiek

Rzadko: zapalenie tgczowki, wysiek do naczyniowki,
ztogi w rogéwce, bol oka, dyskomfort w okolicy oczu,
suche oko, zapalenie powiek, podraznienie oka, swiad
oka, wydzielina z oka, alergiczne zapalenie spojowek,
zwigkszone lzawienie, przekrwienie spojowek

Czestos¢ nieznana: perforacja rogowki, zaburzenie
gojenia (rogdwki), zmetnienie rogowki,
zbliznowacenie rogowki, pogorszona ostrosé
widzenia, obrzgk oczu, wrzodziejace zapalenie
rogdwki, $cienczenie rogdwki, niewyrazne widzenie

Zaburzenia naczyniowe Czestos¢ nieznana: wzrost cisnienia krwi
Zaburzenia zotadka 1 jelit Rzadko: nudnosci

Czesto$¢ nieznana: wymioty
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Rzadko: skora wiotka (dermatochalasis), alergiczne

zapalenie skory
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Opis wybranych reakcii niepozadanych

U pacjentow z oznakami zniszczenia nabtonka rogéwki, w tym perforacji rogoéwki nalezy natychmiast
przerwac stosowanie produktu NEVANAC i doktadnie kontrolowa¢ stan rogowki (patrz punkt 4.4).

W ramach doswiadczen zebranych po wprowadzeniu do obrotu produktu NEVANAC 1 mg/ml krople
do oczu, zawiesina zidentyfikowano przypadki wystepowania ubytku i (lub) zaburzenia nabtonka
rogowki. Cigzkos¢ tych przypadkow jest rozna, od tagodnego wpltywu na integralno$¢ tkanki
nablonkowej rogdwki, po bardziej powazne zdarzenia, w przypadku ktorych do odzyskania
wyraznego widzenia konieczne byty zabiegi chirurgiczne i (lub) inne metody leczenia.

Doswiadczenia zebrane po wprowadzeniu do obrotu, dotyczace miejscowo stosowanych NLPZ,
wskazuja, ze zwickszonym ryzykiem reakcji niepozadanych dotyczacych rogéwki, stanowigcych
zagrozenie dla wzroku, obarczeni sg pacjenci po skomplikowanych zabiegach chirurgicznych na oku,
z odnerwieniem rogowki, nieprawidlowosciami nabtonka rogéwki, cukrzyca, chorobami powierzchni
oka (np. zespotem suchego oka), reumatoidalnym zapaleniem stawoéw lub poddani wielokrotnym
zabiegom chirurgicznym na oku w krotkim okresie czasu.

Dzieci 1 mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu NEVANAC u dzieci i mlodziezy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie jest prawdopodobne wystapienie dziatania toksycznego, zard6wno po podaniu do oczu, jak i po
przypadkowym przyjeciu doustnym.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne, leki przeciwzapalne, niesteroidowe, kod
ATC: SOIBC10

Mechanizm dziatania

Nepafenak jest prekursorowym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym i przeciwbolowym. Po
podaniu miejscowym do oka nepafenak przenika przez rogowke i jest przeksztatcany przez hydrolaze
obecng w tkance oka w amfenak, niesteroidowy lek przeciwzapalny. Amfenak hamuje dziatanie
syntazy H prostaglandyn (cyklooksygenazy), enzymu koniecznego do wytwarzania prostaglandyn.

Farmakologia wtorna

Wykazano, ze u krolikow nepafenak hamuje niszczenie bariery krew-siatkdwka wraz z jednoczesnym
zahamowaniem syntezy PGE,. Ex vivo wykazano, ze jednorazowe miejscowe podanie do oka
nepafenaku hamowato synteze prostaglandyn w tgczowce/ciele rzgskowym (85%-95%) oraz w
siatkdwce/naczyniowce (55%), odpowiednio przez okres do 6 i 4 godzin.
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Dzialanie farmakodynamiczne

Proces hydrolitycznego przeksztatcenia nepafenaku przebiega gtownie w siatkowce/naczyniowece, a
nastgpnie w teczowce/ciele rzgskowym i w rogdwce, proporcjonalnie do stopnia unaczynienia tkanki.

Wyniki uzyskane w badaniach klinicznych wskazuja, ze NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu,
zawiesina, nie ma zadnego istotnego wplywu na ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Zapobieganie i leczenie bolu pooperacyjnego i zapalenia zwigzanego z zabiegiem chirurgicznego
usuniecia zacmy

Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu NEVANAC 3 mg/ml w zapobieganiu i leczeniu
bolu pooperacyjnego i zapalenia zwigzanych z chirurgicznym usuni¢ciem zaémy, wykazano w dwoch
zamaskowanych, podwojnie §lepych, kontrolowanych placebo badaniach klinicznych, obejmujacych
ogotem 1 339 pacjentow. W badaniach tych, lek badany podawano raz na dobe poczawszy od dnia
poprzedzajacego zabieg chirurgicznego usunigcia zacmy, kontynuowano w dniu zabiegu i w ciggu
pierwszych 14 dni okresu pooperacyjnego. NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu, zawiesina okazat si¢
lepszy pod wzgledem skutecznos$ci od podioza w leczeniu bolu pooperacyjnego i zapalenia.

Pacjenci leczeni produktem NEVANAC rzadziej odczuwali bol oka i mierzalne objawy zapalenia
(komorki zapalne) we wezesnym okresie pooperacyjnym az do konca leczenia w poréwnaniu do tych,
ktorzy otrzymywali podtoze. W dwodch badaniach, NEVANAC usuwat zapalenie po 14 dniach od
operacji u 65% i 68% pacjentow w porownaniu z 25% i 35% pacjentdow otrzymujgcych podtoze. W
grupie stosujacej NEVANAC odsetek pacjentdw niezgtaszajacych bolu wynosit 89% 1 91% w
pordéwnaniu do 40% 1 50% w grupie, ktorej podawano podioze.

Niektorzy pacjenci otrzymywali NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu, zawiesina, przez okres do
21 dni po operacji. Jednakze, skuteczno$¢ w okresie pooperacyjnym dtuzszym niz 14 dni, nie byla
oceniana.

Dodatkowo, w jednym z dwdch badan klinicznych, produkt NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu,
zawiesina, podawany raz na dobg, okazat si¢ nie gorszy od produktu NEVANAC 1 mg/ml krople do
oczu, zawiesina, podawanego trzy razy na dobe w zapobieganiu i leczeniu bolu pooperacyjnego i
zapalenia po operacji chirurgicznego usunig¢cia za¢my. Ustapienie zapalenia i brak bolu wystgpowaty
z podobng czestoscia dla obu produktow we wszystkich ocenach pooperacyjnych.

Zmniejszenie ryzyka pooperacyjnego obrzeku plamki zwigzanego z operacjq zaémy u pacjentow z
cukrzycg

Przeprowadzono dwa badania u pacjentéw z cukrzyca, aby oceni¢ skutecznosé i bezpieczenstwo
stosowania produktu NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu, zawiesina podawanego jeden raz na dobg
w celu zapobiegania pooperacyjnemu obrzekowi plamki zo6ttej zwigzanemu z chirurgicznym
usunigciem za¢my. W badaniach tych podawanie badanego produktu leczniczego byto rozpoczynane
jeden dzien przed zabiegiem chirurgicznym, kontynuowane w dniu zabiegu i przez okres do 90 dni w
okresie pooperacyjnym.

W obydwu podwojnie zaslepionych, randomizowanych i kontrolowanych podtozem badaniach
prowadzonych u pacjentéw z retinopatig cukrzycowg u znaczaco wigkszego odsetka pacjentow w
grupie otrzymujacej podtoze wystapit obrzek (17,3% i 14,3%) w porownaniu do pacjentow leczonych
produktem NEVANAC 3 mg/ml (2,3% 1 5,9%). Odpowiednie odsetki w tacznej analizie 2 badan
wynosity 15,9% w grupie otrzymujacej podtoze i 4,1% w grupie otrzymujacej NEVANAC (p<0,001).
W jednym badaniu znaczaco wigkszy odsetek pacjentow uzyskat poprawg o 15 lub wigcej liter w
Dniu 14 i utrzymat poprawe do Dnia 90 w grupie otrzymujgcej] NEVANAC 3 mg/ml (61,7%) w
poréownaniu do grupy otrzymujacej podtoze (43%). W drugim badaniu odsetek pacjentow dla tego
punktu koncowego byt podobny w obydwu grupach terapeutycznych (48,8% w grupie otrzymujacej
NEVANAC i 50,5% w grupie otrzymujacej podtoze). W tacznej analizie 2 badan odsetek pacjentow z
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poprawg o 15 liter w Dniu 14 utrzymujgcg si¢ do Dnia 90 byt wyzszy w grupie otrzymujace;j
NEVANAC 3 mg/ml (55,4%) w poréwnaniu do grupy otrzymujacej podtoze (46,7%, p=0,003).

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dotagczania wynikow badan klinicznych produktu
NEVANAC we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu i leczeniu bolu
pooperacyjnego i stanu zapalnego zwigzanego z chirurgicznym usuwaniem za¢my oraz w
zmniejszaniu ryzyka pooperacyjnego obrzeku plamki zéltej (stosowanie u dzieci i mlodziezy - patrz
punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochlanianie

Po podawaniu do obu oczu, raz na dobe, przez cztery dni, po jednej kropli produktu NEVANAC
3 mg/ml krople do oczu, zawiesina, stwierdzano obecno$¢ matych, ale oznaczalnych stezen
nepafenaku i amfenaku w osoczu u wigkszos$ci ochotnikdéw, odpowiednio po 2 i 3 godzinach od
podania. Po podaniu do oczu $rednie wartosci Cmax nepafenaku i amfenaku w osoczu w stanie
stacjonarnym wynosity odpowiednio 0,847 £+ 0,269 ng/mli 1,13 + 0,491 ng/ml.

Dystrybucja

Amfenak ma duze powinowactwo do albumin surowicy. W badaniach in vitro, procent leku
zwigzanego z albuming szczura, albuming ludzka i surowicg ludzka wynosit odpowiednio 98,4%,
95,4% 1 99,1%.

Badania z substancja czynng znakowang radioaktywnie prowadzone na szczurach wykazaty, ze
radioaktywno$¢ pochodzaca z tej czasteczki ulegata rozlegtej dystrybucji w organizmie po
jednorazowym i wielokrotnym podawaniu '“C-nepafenaku.

Badania prowadzone na krolikach wykazaly, ze miejscowo podawany nepafenak jest dystrybuowany
lokalnie z przedniej powierzchni oka do tylnych segmentow oka (siatkéwki i btony naczyniowe;j).

Metabolizm

Nepafenak podlega wzglednie szybkiej bioaktywacji do amfenaku przy udziale hydrolaz
zlokalizowanych wewnatrz oka. Nastepnie, amfenak podlega intensywnemu metabolizmowi
prowadzacemu do wytworzenia bardziej polarnych metabolitow, obejmujacemu hydroksylacje
pier§cienia aromatycznego, prowadzacg do wytworzenia potaczen glukuronidowych. Analiza
radiochromatograficzna przeprowadzana przed i po hydrolizie przy udziale f-glukuronidazy wykazata,
ze wszystkie metabolity oprocz amfenaku znajdowaly si¢ w formie potaczen z kwasem
glukuronidowym. Amfenak byt gldownym metabolitem w osoczu, na ktory przypadato okoto 13%
catkowitej radioaktywnoS$ci osocza. Drugim najistotniejszym metabolitem zidentyfikowanym w
osoczu byl 5-hydroksynepafenak, stanowigcy okolo 9% catkowitej radioaktywnos$ci przy stezeniu
Cmax-

Interakcje z innymi produktami leczniczymi: Zaréwno nepafenak, jak i amfenak nie hamujg in vitro
aktywnos$ci metabolicznej zadnego z glownych ludzkich izoenzymow cytochromu P450 (CYP1A2,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4) w stezeniach do 3 000 ng/ml. A zatem, interakcje z innymi jednoczes$nie
stosowanymi lekami, zwigzane z metabolizmem zaleznym od CYP, nie sg prawdopodobne. Interakcje
na poziomie wigzania z biatkami rowniez nie sg prawdopodobne.
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Eliminacja

Po doustnym podaniu zdrowym ochotnikom *C-nepafenaku, stwierdzono, ze wydzielanie z moczem
jest gtdowna drogg wydalania pochodnych radioaktywnych, na ktéra przypada 85% dawki, podczas gdy
z katem wydala si¢ okoto 6% dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Nepafenak nie byt poddawany dtugotrwatym badaniom rakotwoérczosci.

W badaniach dotyczacych wptywu nepafenaku na reprodukcje prowadzonych na szczurach, dawki
toksyczne dla matek, tzn. >10 mg/kg, wiazaty si¢ z utrudnionym porodem, zwigkszeniem
poimplantacyjnej utraty ptodéw, zmniejszeniem masy i wzrostu ptodu, a takze przezywalnosci
ptodow. U ciezarnych krolikow, dawka 30 mg/kg, powodujaca stabe dziatanie toksyczne u matek,
powodowala statystycznie istotne zwigkszenie czestosci wad wrodzonych u potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas borowy

Glikol propylenowy

Karbomer

Sodu chlorek

Guar

Karmelloza sodowa

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek

Sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny (dla uzyskania wtasciwego pH)

Woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

18 miesiecy.

Wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac butelke w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produkty leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Okragta lub owalna butelka wykonana z polietylenu o malej gestosci, zaopatrzona w kroplomierz i

polipropylenowa nakretke; zawierajaca 3 ml zawiesiny. Butelka moze dodatkowo znajdowac si¢ w

torebce.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

EU/1/07/433/002

EU/1/07/433/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 grudnia 2007

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 wrzesnia 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania dotyczace przedktadania okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego
produktu leczniczego okreslone sa w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego pozniejszych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w uzgodnionym RMP, przedstawionym w module
1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich uzgodnionych jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedktadac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE JEDNA BUTELKE 5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEVANAC 1 mg/ml krople do oczu, zawiesina
nepafenak

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny zawiera 1 mg nepafenaku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Mannitol E 421, karbomer, sodu chlorek, tyloksapol, disodu edetynian, benzalkoniowy chlorek, sodu
wodorotlenek i (lub) kwas solny i woda oczyszczona.

Patrz dodatkowe informacje w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, zawiesina

1x5ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Doktadnie wstrzasnaé przed uzyciem.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Stosowanie do oczu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Wyrzucié po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia.
Data otwarcia:

26



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/433/001 I x5ml

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nevanac 1 mg/ml

17. UNIKATOWY IDENTYFIKATOR — KOD PASKOWY 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. UNIKATOWY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

NEVANAC 1 mg/ml krople do oczu
nepafenak
Stosowanie do oczu.

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed zastosowaniem nalezy przeczyta¢ ulotke informacyjna.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

Data otwarcia:

4. NUMER SERIT

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 ml

6. INNE

28



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE POJEDYNCZA BUTELKE

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu, zawiesina
nepafenak

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny zawiera 3 mg nepafenaku.

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas borowy, glikol propylenowy, karbomer, sodu chlorek, guar, karmelloza sodowa, disodu
edetynian, benzalkoniowy chlorek, sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny i woda oczyszczona.

Patrz dodatkowe informacje w ulotce.

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, zawiesina

1x3ml

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Doktadnie wstrzasnaé przed uzyciem.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Raz na dobg
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Wyrzucié¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia.
Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac butelke w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/433/002 1 x 3 ml — okragta butelka
EU/1/07/433/003 1 x 3 ml — owalna butelka

|13 NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nevanac 3 mg/ml
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17. UNIKATOWY IDENTYFIKATOR — KOD PASKOWY 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. UNIKATOWY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu
nepafenak
Podanie do oka

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed zastosowaniem nalezy przeczyta¢ ulotke informacyjna.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE

32



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TOREBKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu
nepafenak

Podanie do oka

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed zastosowaniem nalezy przeczyta¢ ulotke informacyjna.

3. EXPIRY DATE

EXP

Wyrzucié¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia.

4. NUMER SERIT

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

NEVANAC 1 mg/ml krople do oczu, zawiesina
nepafenak

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek NEVANAC i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NEVANAC
Jak stosowac lek NEVANAC

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek NEVANAC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest lek NEVANAC i w jakim celu si¢ go stosuje

NEVANAC zawiera jako substancje czynng nepafenak i nalezy do grupy lekéw zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

NEVANAC jest stosowany u dorostych w:

- zapobieganiu i fagodzeniu bolu oka oraz zapalenia po zabiegu chirurgicznego usunigcia zaémy,

- zmnigjszaniu ryzyka powstawania obrzeku plamki zottej (obrzek w tylnej czgéci oka) po
zabiegu chirurgicznego usuniecia zaCmy u pacjentdw chorych na cukrzyce.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NEVANAC

Kiedy nie stosowac¢ leku NEVANAC

- jesli pacjent ma uczulenie na nepafenak lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).;

- jesli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

- jesli u pacjenta wystapita astma, alergia skorna lub silne zapalenie btony $luzowej nosa po
zastosowaniu NLPZ. Przyktady NLPZ to: kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, ketoprofen,
piroksykam, diklofenak.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku NEVANAC nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

- jesli pacjent ma sktonnosci do wystepowania siniakéw lub nadmiernego krwawienia, obecnie
lub w przesztosci.

- jesli pacjent ma jakiekolwiek inne choroby oczu (np. zakazenie oka) lub stosuje inne leki do oka
(zwlaszcza miejscowo podawane steroidy).

- jesli pacjent ma cukrzycg.

- jesli u pacjenta wystgpuje reumatoidalne zapalenie stawow.
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- w przypadku wielokrotnych, powtarzanych w ciggu krotkiego okresu czasu zabiegdw
chirurgicznych na oku.
Podczas leczenia lekiem NEVANAC nalezy unika¢ $wiatta stonecznego.

Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych po zabiegu chirurgicznego usuniecia zaémy. Lekarz
poradzi kiedy mozna ponownie zacza¢ uzywac soczewek kontaktowych (patrz takze , NEVANAC
zawiera chlorek benzalkoniowy”).

Dzieci i mlodziez
Nie podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz jego bezpieczenstwo
stosowania i skutecznos$¢ w tej populacji nie zostaty okreslone.

Lek NEVANAC a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

NEVANAC moze wptywac na dziatanie innych jednoczes$nie stosowanych lekow, a takze inne leki
moga wptywaé na dziatanie leku NEVANAC; dotyczy to takze kropli do oczu stosowanych w
leczeniu jaskry.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lekow zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi
(warfaryna) lub innych NPLZ. Leki te moga zwigksza¢ ryzyko krwawienia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest lub moze by¢ w ciazy powinna poinformowac o tym lekarza, zanim zacznie
stosowa¢ NEVANAC. Kobietom, ktére moga zaj$¢ w ciaze, zaleca si¢ stosowanie skuteczne;j
antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem NEVANAC. Nie zaleca si¢ stosowania leku NEVANAC w
cigzy. Nie stosowac leku NEVANAC o ile nie zostato to wyraznie zalecone przez lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersig, lek NEVANAC moze przenika¢ do mleka. Jednakze, nie nalezy
spodziewac¢ si¢ wystgpienia zadnych efektow u dziecka karmionego piersig. NEVANAC moze by¢
stosowany w okresie karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn dopoki ostro$¢ widzenia nie bedzie
prawidlowa. Przez pewien czas po zakropleniu leku NEVANAC widzenie moze by¢ niewyrazne.

NEVANAC zawiera benzalkoniowy chlorek
Lek zawiera 0,25 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym 5 ml co odpowiada 0,05 mg/ml.

Lek NEVANAC zawiera konserwant (chlorek benzalkoniowy), ktory moze by¢ absorbowany przez
migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczekaé¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy
moze powodowacé takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0séb z zespotem suchego oka lub
zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystapienia
nieprawidlowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek NEVANAC

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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NEVANAC nalezy stosowac¢ wytgcznie do wlasnych oczu. Nie potykac ani nie wstrzykiwac.

Zalecana dawka to
Jedna kropla do chorego oka lub oczu, trzy razy na dobe - rano, w potudnie i wieczorem. Lek nalezy
stosowac o tej samej porze kazdego dnia.

Sposob i okres stosowania

Leczenie rozpoczaé w dniu poprzedzajacym usunigcie za¢my. Nalezy kontynuowaé w dniu zabiegu.
Nastepnie stosowac lek tak dlugo, jak zalecit to lekarz. Czas stosowania leku moze wynosi¢ do

3 tygodni (w zapobieganiu i tagodzeniu bolu oraz zapalenia) lub do 60 dni (w zapobieganiu
powstawania obrzeku plamki zoltej) od przeprowadzenia operacji.

Jak stosowacé
Przed podaniem leku umy¢ rece.

o Przed uzyciem doktadnie wstrzasna¢.

o Odkreci¢ zakretke.

o Jesli po zdjeciu zakretki kotierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy usunaé go przed
zastosowaniem leku.

o Odwrocong butelke trzymac migdzy kciukiem i palcem srodkowym.

o Odchyli¢ gltowe do tytu.

o Czystym palcem odciggna¢ powieke ku dotowi, tak by migdzy gatka oczng a powieka
utworzyla sie ,.kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 1).

o Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lustrem.

o Nie dotykac zakraplaczem oka ani powieki, okolic oka lub innych powierzchni. Moze to
doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

o Lekko nacisng¢ dno butelki, aby spowodowac¢ wyptyniecie pojedynczej kropli leku
NEVANAC.

o Nie $ciskac butelki; jest ona tak zaprojektowana, ze lekkie nacisnigcie dna wystarczy, aby
spowodowa¢ wyptyniecie kropli (rysunek 2).

W przypadku stosowania kropli do obu oczu, nalezy powtorzy¢ postepowanie opisane powyzej w
stosunku do drugiego oka. Bezposrednio po uzyciu leku zakrecic¢ butelke.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowa¢ co najmniej pig¢ minut przerwy
miedzy zakropleniem leku NEVANAC, a zastosowaniem innych kropli.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku NEVANAC
Skontaktuj si¢ z lekarzem, aby uzyskac szczegdtowe instrukcje. Nie zakrapla¢ wigcej leku, az do
normalnej pory podania nastepnej dawki.

Pominie¢cie zastosowania leku NEVANAC

W przypadku pominigcia dawki leku NEVANAC nalezy, zaraz po przypomnieniu sobie, zakropli¢ do
oka jedna krople. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, dawke zapomniang nalezy pomina¢ i
zastosowac nastepna zgodnie z normalnym sposobem dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nie stosowaé wigcej niz jedng krople do chorego
oka (oczu) 3 razy na dobg.
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Przerwanie stosowania leku NEVANAC

Nie nalezy przerywac stosowania leku NEVANAC bez porozumienia z lekarzem. Zazwyczaj mozna
kontynuowac stosowanie kropli, o ile dziatania niepozadane nie sg cigzkie.

W razie obaw nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Istnieje zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych rogowki (problemow z powierzchnia
oka) jezeli u pacjenta:

- miaty miejsce powiktania po zabiegu chirurgicznym na oku

- przeprowadzano wielokrotne zabiegi chirurgiczne na oku w krétkich odstgpach czasu

- wystepujg niektore choroby powierzchni oka, takie jak zapalenie Iub suchos$¢ oka

- wystepujg niektore choroby ogolne, takie jak cukrzyca lub reumatoidalne zapalenie stawow

Jezeli podczas stosowania kropli oczy stang si¢ zaczerwienione lub bardziej bolesne nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze to by¢ wynikiem zapalenia powierzchni oka z lub
bez utraty badz uszkodzenia komorek albo zapalenia barwnej czg$ci oka (teczowki). Takie dziatania
niepozadane obserwowano z czestoscia do 1 na 100 osob.

Podczas stosowania leku NEVANAC 1 mg/ml krople do oczu, zawiesina lub leku NEVANAC
3 mg/ml krople do oczu, zawiesina, obserwowano takze nastgpujace dzialania niepozadane:

Niezbyt czeste (mogq dotyczy¢ do 1 na 100 0sob)

o Objawy dotyczace oka: zapalenie powierzchni oka z utratg lub uszkodzeniem komoérek Iub bez
utraty lub uszkodzenia komorek, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, strupki lub ztogi na
brzegach powiek.

Rzadkie (mogq dotyczyc¢ do 1 na 1 000 0sob)

o Objawy dotyczace oka: zapalenie tgczowki, bol oka, uczucie dyskomfortu w oku, suche oko,
obrzek powiek, podraznienie oka, $wiad oka, wydzielina z oka, alergiczne zapalenie spojowek
(alergia oczna), nasilone tzawienie, ztogi na powierzchni oka, ptyn lub opuchlizna w tylne;j
czesci oka, zaczerwienienie oka.

o Objawy ogolne: zawroty gtowy, bol glowy, objawy alergiczne (alergiczny obrzgk powiek),
nudnosci, stan zapalny skory, zaczerwienienie i $wiad.

Nieznane (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

o Objawy dotyczace oka: uszkodzenie powierzchni oka, takie jak $cienczenie lub perforacja,
zaburzenie gojenia oka, zbliznowacenie powierzchni oka, zmgtnienie, ograniczenie widzenia,
obrzek oka, niewyrazne widzenie.

o Objawy ogolne: wymioty, zwigkszone cisnienie krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
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zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek NEVANAC

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku, po
,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia, aby zapobiec zakazeniom.
Date otwarcia kazdej butelki nalezy zapisa¢ w miejscu zaznaczonym na etykiecie butelki i na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek NEVANAC
o Substancja czynna leku jest nepafenak. Jeden ml zawiesiny zawiera 1 mg nepafenaku.

o Pozostale sktadniki to: chlorek benzalkoniowy (patrz punkt 2), karbomer 974P, disodu
edetynian, mannitol, woda oczyszczona, sodu chlorek, tyloksapol.
Do leku dodane sa niewielkie ilosci kwasu solnego lub wodorotlenku sodu w celu utrzymania w
normie jego kwasowosci (wartosci pH).

Jak wyglada lek NEVANAC i co zawiera opakowanie
NEVANAC jest ptynem (zawiesing w kolorze od jasnozoltego do jasnopomaranczowego),
sprzedawanym w pudetkach zawierajacych plastikowa butelke o pojemnosci 5 ml z zakretka.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwérca

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Cranach Pharma GmbH
Tel: +49 40 3803837-10

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

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

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

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

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 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
STA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 24616 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

Romaénia
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



Kvbmpog 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu, zawiesina
nepafenak

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek NEVANAC i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NEVANAC
Jak stosowac lek NEVANAC

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek NEVANAC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest lek NEVANAC i w jakim celu si¢ go stosuje

NEVANAC zawiera jako substancje czynng nepafenak i nalezy do grupy lekéw zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

NEVANAC jest stosowany u dorostych w:

- zapobieganiu i fagodzeniu bolu oka oraz zapalenia po zabiegu chirurgicznego usunigcia zaémy,

- zmnigjszaniu ryzyka powstawania obrzeku plamki zottej (obrzek w tylnej czgéci oka) po
zabiegu chirurgicznego usuniecia zaCmy u pacjentdw chorych na cukrzyce.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NEVANAC

Kiedy nie stosowac¢ leku NEVANAC

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na nepafenak Iub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.)

- jesli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

- jesli u pacjenta wystapita astma, alergia skorna lub silne zapalenie btony $luzowej nosa po
zastosowaniu NLPZ. Przyktady NLPZ to: kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, ketoprofen,
piroksykam, diklofenak.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku NEVANAC nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

- jesli pacjent ma sktonnosci do wystepowania siniakow lub nadmiernego krwawienia, obecnie
lub w przesztosci.

- jesli pacjent ma jakiekolwiek inne choroby oczu (np. zakazenie oka) Iub stosuje inne leki do oka
(zwlaszcza miejscowo podawane steroidy).

- jesli pacjent ma cukrzyce.

- jesli u pacjenta wystgpuje reumatoidalne zapalenie stawow.

42



- w przypadku wielokrotnych, powtarzanych w ciggu krotkiego okresu czasu zabiegdw
chirurgicznych na oku.
Podczas leczenia lekiem NEVANAC nalezy unika¢ $wiatta stonecznego.

Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych po zabiegu chirurgicznego usuniecia zaémy. Lekarz
poradzi kiedy mozna ponownie zacza¢ uzywac soczewek kontaktowych (patrz takze , NEVANAC
zawiera chlorek benzalkoniowy”).

Dzieci i mlodziez
Nie podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz jego bezpieczenstwo
stosowania i skutecznos$¢ w tej populacji nie zostaty okreslone.

Lek NEVANAC a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.

NEVANAC moze wptywac na dziatanie innych jednoczes$nie stosowanych lekow, a takze inne leki
moga wptywaé na dziatanie leku NEVANAC; dotyczy to takze kropli do oczu stosowanych w
leczeniu jaskry.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lekow zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi
(warfaryna) lub innych NPLZ. Leki te moga zwigksza¢ ryzyko krwawienia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest lub moze by¢ w ciazy powinna poinformowac o tym lekarza, zanim zacznie
stosowa¢ NEVANAC. Kobietom, ktére moga zaj$¢ w ciaze, zaleca si¢ stosowanie skuteczne;j
antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem NEVANAC. Nie zaleca si¢ stosowania leku NEVANAC w
cigzy. Nie stosowac leku NEVANAC o ile nie zostato to wyraznie zalecone przez lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersig, lek NEVANAC moze przenika¢ do mleka. Jednakze, nie nalezy
spodziewac¢ si¢ wystapienia zadnych objawdw u dziecka karmionego piersia. NEVANAC moze by¢
stosowany w okresie karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn dopoki ostro$¢ widzenia nie bedzie
prawidlowa. Przez pewien czas po zakropleniu leku NEVANAC widzenie moze by¢ niewyrazne.

NEVANAC zawiera benzalkoniowy chlorek
Lek zawiera 0,15 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym 3 ml co odpowiada 0,05 mg/ml.

Lek NEVANAC zawiera konserwant (chlorek benzalkoniowy), ktory moze by¢ absorbowany przez
migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczekaé¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy
moze powodowacé takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0séb z zespotem suchego oka lub
zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystapienia
nieprawidlowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek NEVANAC

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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NEVANAC nalezy stosowac¢ wytgcznie do wlasnych oczu. Nie potykac ani nie wstrzykiwac.

Zalecana dawka to
Jedna kropla do chorego oka lub oczu, raz na dobe. Lek nalezy stosowac o tej samej porze kazdego
dnia.

Sposob i okres stosowania

Leczenie rozpoczaé w dniu poprzedzajacym usunigcie za¢my. Nalezy kontynuowaé w dniu zabiegu.
Nastepnie stosowac lek tak dlugo, jak zalecit to lekarz. Czas stosowania leku moze wynosi¢ do

3 tygodni (w zapobieganiu i tagodzeniu bolu oraz zapalenia) lub do 60 dni (w zapobieganiu
powstawania obrzeku plamki zoltej i w celu poprawienia widzenia) po przeprowadzeniu operacji.

Jak stosowacé
Przed podaniem leku umy¢ rece.

Przed uzyciem nalezy doktadnie wstrzasna¢ butelka.

Przed kazdym uzyciem obroci¢ butelke do gory dnem i doktadnie wstrzasnac.

Okreci¢ zakretke.

Jesli po zdjeciu zakretki kotierz zabezpieczajacy jest obecny i jest on poluzowany, nalezy
usuna¢ go przed zastosowaniem leku.

Odwrocong butelke trzyma¢ miedzy kciukiem i palcem srodkowym.

o Odchyli¢ gtowe do tyhu.

o Czystym palcem odciggna¢ powieke ku dotowi, tak by migdzy gatka oczng a powieka
utworzyta si¢ ,,kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 1).

o Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lustrem.

o Nie dotyka¢ zakraplaczem oka ani powieki, okolic oka lub innych powierzchni. Moze to
doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

o Delikatnie $ciska¢ $cianki butelki dopoki kropla nie dostanie si¢ do oka (rysunek 2).

W przypadku stosowania kropli do obu oczu, nalezy powtorzy¢ postepowanie opisane powyzej w
stosunku do drugiego oka. Nie ma koniecznosci zamykania i wstrzgsania butelki migdzy podaniami do
obu oczu. Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ butelke.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowa¢ co najmniej pig¢ minut przerwy
miedzy zakropleniem leku NEVANAC, a zastosowaniem innych kropli.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku NEVANAC
Skontaktuj si¢ z lekarzem, aby uzyskac szczegdtowe instrukcje. Nie zakrapla¢ wigcej leku, az do
normalnej pory podania nastepnej dawki.

Pominiecie zastosowania leku NEVANAC

W przypadku pominigcia dawki leku NEVANAC nalezy, zaraz po przypomnieniu sobie, zakropli¢ do
oka jedna krople. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, dawke zapomniang nalezy pomina¢ i
zastosowac nastepna zgodnie z normalnym sposobem dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki
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podwodjnej w celu uzupetnienia zapomnianej dawki. Nie stosowaé wigcej niz jedng krople do chorego
oka (oczu).

Przerwanie stosowania leku NEVANAC
Nie nalezy przerywac stosowania leku NEVANAC bez porozumienia z lekarzem. Zazwyczaj mozna
kontynuowa¢ stosowanie kropli, o ile dziatania niepozadane nie sg cigzkie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Istnieje zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych rogowki (problemow z powierzchnia
oka) jezeli u pacjenta:

- miaty miejsce powiktania po zabiegu chirurgicznym na oku

- przeprowadzano wielokrotne zabiegi chirurgiczne na oku w krotkich odstepach czasu

- wystepujg niektore choroby powierzchni oka, takie jak zapalenie Iub sucho$¢ oka

- wystepuja niektore choroby ogolne, takie jak cukrzyca lub reumatoidalne zapalenie stawow

Jezeli podczas stosowania kropli oczy stang si¢ zaczerwienione lub bardziej bolesne nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze to by¢ wynikiem zapalenia powierzchni oka z lub
bez utraty badz uszkodzenia komorek albo zapalenia barwnej czg$ci oka (teczowki). Takie dziatania
niepozadane obserwowano z czestoscig do 1 na 100 osoéb.

Podczas stosowania leku NEVANAC 3 mg/ml krople do oczu, zawiesina lub leku NEVANAC
1 mg/ml krople do oczu, zawiesina badz kazdego z nich, obserwowano nastgpujace dziatania
niepozadane:

Niezbyt czeste (mogq dotyczy¢ do 1 na 100 0sob)

o Objawy dotyczace oka: zapalenie powierzchni oka z utratg lub uszkodzeniem komorek Iub bez
utraty lub uszkodzenia komorek, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, strupki lub ztogi na
brzegach powiek.

Rzadkie (mogq dotyczy¢ do 1 na 1 000 0sob)

o Objawy dotyczace oka: zapalenie tgczowki, bol oka, uczucie dyskomfortu w oku, suche oko,
obrzek powiek, podraznienie oka, $wiad oka, wydzielina z oka, alergiczne zapalenie spojowek
(alergia oczna), nasilone tzawienie, ztogi na powierzchni oka, ptyn Iub opuchlizna w tylne;j

czesci oka, zaczerwienienie oka.

o Objawy ogolne: zawroty glowy, bol glowy, objawy alergiczne (alergiczny obrzek powiek),
nudnosci, stan zapalny skory, zaczerwienienie i $wiad.

Nieznane (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
o Objawy dotyczace oka: uszkodzenie powierzchni oka, takie jak $cienczenie lub perforacja,
zaburzenie gojenia oka, zbliznowacenie powierzchni oka, zmetnienie, ograniczenie widzenia,

obrzek oka, niewyrazne widzenie.

o Objawy ogolne: wymioty, zwigkszone cisnienie krwi.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek NEVANAC

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku, po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac butelke w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia, aby zapobiec zakazeniom.
Datg otwarcia kazdej butelki nalezy zapisa¢ w miejscu zaznaczonym na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NEVANAC

o Substancja czynna leku jest nepafenak. Jeden ml zawiesiny zawiera 3 mg nepafenaku.

o Pozostate sktadniki to: kwas borowy, glikol propylenowy, karbomer, chlorek sodu, guar,

karmelloza sodowa, disodu edetynian, benzalkoniowy chlorek (patrz punkt 2.) i woda
oczyszczona. Do leku dodane sg niewielkie ilosci kwasu solnego lub wodorotlenku sodu w celu
utrzymania w normie jego kwasowos$ci (wartosci pH).

Jak wyglada lek NEVANAC i co zawiera opakowanie

NEVANAC krople do oczu, zawiesina jest ptynem (zawiesina w kolorze od jasnozottego do
ciemnopomaranczowego), sprzedawanym w butelkach plastikowych z zakretka. Kazda z butelek moze
by¢ umieszczona w torebce.

Kazde opakowanie zawiera butelke 3 ml

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwérca

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

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

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

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

Danmark Malta
Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872

Deutschland
Cranach Pharma GmbH
Tel: +49 40 3803837-10

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Eesti Norge
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS
Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EApLGoa Osterreich
Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH
TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska
Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal
Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania
Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija
Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439



Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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