PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

NEVANAC 1 mg/ml o¢né suspenzné kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml suspenzie obsahuje 1 mg nepafenaku.

Pomocné latka so zndmym uéinkom

Kazdy ml suspenzie obsahuje 0,05 mg benzalkéniumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né suspenzné kvapky

Svetlozlta az svetlooranzova homogénna suspenzia, pH 7,4 (priblizne).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie
NEVANAC 1 mg/ml je indikovany dospelym na:

- prevenciu a lie¢bu pooperacnej bolesti a zapalu v stvislosti s operaciou katarakty,
- znizenie rizika pooperacného makularneho edému v stvislosti s operaciou katarakty u
diabetickych pacientov (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Dévkovanie

Dospeli vratane starSich 0os6b

Na prevenciu a liecbu bolesti a zapalu je davkou 1 kvapka NEVANACU do spojovkového vaku
postihnutého oka (oc¢i) 3-krat denne po¢niic 1 diiom pred operaciou katarakty, pokracujuc v den
chirurgického zakroku a pocas prvych 2 tyzdiov pooperaéného obdobia. Liedba sa moze prediZit’ na
prvé 3 tyzdne pooperaéného obdobia, podl'a usmernenia o$etrujiiceho lekara. Dalsiu kvapku je
potrebné podat’ 30 az 120 mindt pred chirurgickym zékrokom.

Na zniZenie rizika pooperacného makularneho edému v suvislosti s operaciou katarakty u diabetickych
pacientov je davkou 1 kvapka NEVANACU do spojovkového vaku postihnutého oka (o¢i) 3-krat
denne po¢nuc 1 dilom pred operaciou katarakty, pokrac¢ujic v den chirurgického zakroku a pocas
najviac 60 dni poopera¢ného obdobia, podl'a usmernenia ofetrujiiceho lekéara. Dalsiu kvapku je
potrebné podat’ 30 az 120 minut pred chirurgickym zékrokom.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poskodenim funkcie obliciek alebo pecene

NEVANAC nebol skimany u pacientov s ochorenim pecene alebo poskodenim funkcie obliciek.
Nepafenak sa primarne eliminuje prostrednictvom biotransformécie a systémova expozicia je po
topickom o¢nom podani vel'mi nizka. U tychto pacientov nie je dévod na Gpravu davky.




Pediatricka populacia
Bezpecénost’ a té¢innost NEVANACU u deti a dospievajlcich neboli stanovené. K dispozicii nie su
ziadne udaje. Pouzitie u tychto pacientov sa neodportca, kym nebudu k dispozicii d’alSie tidaje.

Geriatricka populacia
Vo vSeobecnosti sa medzi star§imi a mlad$imi pacientmi nepozorovali rozdiely v bezpe¢nosti

a ucinnosti.

Spbsob podavania

Podanie do oka.

Pacienti maja byt informovani, Ze je potrebné pred pouzitim fI'au pretrepat’. Po odskrutkovani
uzaveru odstrante pred pouzitim lieku poistny kruzok, ak je uvolneny.

Ak sa pouziva viac ako jeden topicky oftalmologicky pripravok, lieky je potrebné podévat’ s asovym
odstupom najmenej 5 minut. O¢né masti sa maja aplikovat’ ako posledné.

Aby sa zabranilo kontamindcii Spicky kvapkadla a roztoku, je potrebné dbat’ na to, aby sa Spicka
kvapkadla fl'ase nedostala do kontaktu s oénymi vieCkami, okolitymi oblastami alebo inymi povrchmi.
Pacienti majt byt informovani, aby uchovavali flasu pevne uzatvorenu, pokial’ sa nepouziva.

Ak davka nebola podana, treba ¢o najskor aplikovat’ jednu kvapku a potom sa vratit’ k pravidelnému
rezimu. Nepodavajte dvojnasobnl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4.3  Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Precitlivenost’ na iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Pacienti, u ktorych kyselina acetylsalicylova alebo iné NSAID vyvolavaju zachvaty astmy, urtikariu
alebo akudtnu rinitidu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Liek sa nema podavat’ injekéne. Pacienti maju byt informovani, aby NEVANAC neprehitali.
Pacienti maju byt informovani, Ze sa pocas liecby NEVANACOM maju vyhybat’ slne¢nému ziareniu.

Uéinky na oko

PouZivanie topickych NSAID moze mat’ za nasledok keratitidu. U niektorych vnimavych pacientov
modze pokracujuce pouzivanie topickych NSAID sposobit’ poskodenie epitelu, zmensenie hrubky
rohovky, erdziu rohovky, ulceraciu rohovky alebo perforaciu rohovky (pozri ¢ast’ 4.8). Tieto pripady
mozu predstavovat’ ohrozenie zraku. Pacienti s preukazanym poskodenim epitelu rohovky musia
okamzite prerusit’ pouzivanie NEVANACU a je potrebny pozorny monitoring pre zachovanie zdravej
rohovky.

Topické NSAID mézu spomalovat’ alebo odd’al’ovat’ hojenie. Je taktiez zname, ze topické
kortikosteroidy spomal’uju alebo odd’al'ujui hojenie. Stibezné pouzivanie topickych NSAID a topickych
steroidov moze zvySovat potencidlne problémy pri hojeni. Odporuca sa preto opatrnost’, ak sa
NEVANAC podava subezne s kortikosteroidmi, najméa u pacientov s vysokym rizikom neziaducich
ucinkov na rohovku, ktoré su opisané nizsie.



Skusenosti s topickymi NSAID po uvedeni na trh nazna¢uju, Ze u pacientov s komplikovanymi
o¢nymi chirurgickymi zakrokmi, denervaciou rohovky, poruchami epitelu rohovky, diabetes mellitus,
ochorenim o¢nych povrchov (napr. syndrom suchého oka), reumatoidnou artritidou alebo
opakovanymi oénymi chirurgickymi zakrokmi v kratkom ¢asovom rozpéti moze byt zvysené riziko
adverznych reakcii rohovky, ¢o moéze predstavovat’ ohrozenie zraku. Topické NSAID by sa mali

U tychto pacientov pouzivat’ opatrne. PrediZené pouZivanie topickych NSAID mézZe pre pacienta
zvySovat’ riziko vyskytu a zavaznosti adverznych reakcii rohovky.

Jestvujui zaznamy, ze oftalmologické NSAID mo6zu spdsobovat’ zvySené krvacanie ocnych tkaniv
(vratane hyfémov) v spojitosti s oénym chirurgickym zakrokom. NEVANAC sa ma pouzivat’ opatrne
u pacientov so zndmymi sklonmi ku krvécaniu alebo u tych, ktori dostavaju d’alsie lie¢iva, ktoré moézu
predlzovat’ dobu krvacania.

Akttna o¢na infekcia mdze byt’ maskovana topickym pouzivanim protizapalovych lickov. NSAID
nemaju ziadne antimikrobidlne vlastnosti. V pripade o¢nej infekcie je potrebné ich pouzitie

s antiinfekénymi latkami uskutociiovat’ opatrne.

Kontaktné SoSovky

Nosenie kontaktnych SoSoviek sa neodporica pocas pooperacného obdobia po operacii katarakty.
Pacientom preto treba odporucit’, aby nenosili kontaktné SoSovky, ak to neurci lekar.

Benzalkéniumchlorid

NEVANAC obsahuje benzalkoniumchlorid, ktory moze sposobovat’ podrazdenie a je zname, Ze
odfarbuje mékké kontaktné SoSovky. Ak je pocas liecby potrebné pouzit’ kontaktné Sosovky, pacienti
maju byt’ informovani, aby kontaktné SoSovky pred aplikaciou vybrali a pockali najmenej 15 minGt
pred opakovanym vlozenim do oka.

Uvadza sa, Ze benzalkoniumchlorid sposobuje bodkovani keratopatiu a/alebo toxickd ulcerativnu
keratopatiu. Pretoze NEVANAC obsahuje benzalkoniumchlorid, pri ¢astom alebo predlzenom

pouzivani je potrebny désledny monitoring.

Skrizena citlivost’

Jestvuje tu moznost’ skrizenej citlivosti nepafenaku na kyselinu acetylsalicylovu, derivaty kyseliny
fenyloctovej a d’alsSie NSAID.

45 Liekové a iné interakcie

Stadie in vitro poukazali na vel'mi nizky potencial pre interakcie s d’al§imi lie¢ivami a interakcie
vézby proteinu (pozri Cast’ 5.2).

Analdgy prostaglandinu

K dispozicii su vel'mi obmedzené udaje o subeznom pouzivani analégov prostaglandinu
a NEVANACU. Pri zvaZeni ich sposobov ucinku sa subezné pouZzivanie tychto lie¢iv neodporaca.

Subezné pouzivanie topickych lieckov NSAID a topickych steroidov moze zvysit’ pravdepodobnost’
problémov s hojenim. Subezné pouzivanie licku NEVANAC s lickmi, ktoré predlzuji ¢as krvacania,
moze zvysit' riziko hemoragie (pozri Cast’ 4.4).



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reproduk&nom veku

NEVANAC nemaju pouzivat’ zeny v reprodukénom veku, ktoré nepouzivajui antikoncepciu.
Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne adekvatne tidaje tykajiice sa pouzitia nepafenaku u gravidnych zien. Studie
na zvieratach preukazali reproduk¢ni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Mozné riziko pre l'udi je nezname.
Ked'Ze sa ocakava, Ze systémova expozicia u negravidnych Zien je po liecbe NEVANACOM
zanedbateln4, riziko pocas gravidity by sa mohlo povazovat’ za nizke. AvSak napriek tomu, pretoze
inhibicia syntézy prostaglandinu moze negativne ovplyviiovat’ graviditu a/alebo embryonalny/fetalny
vyvoj a/alebo pbrod a/alebo postnatalny vyvoj. NEVANAC sa neodportéa pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢&i sa nepafenak vylutuje do materského mlieka. Stiidie na zvieratach preukazali
exkréciu nepafenaku do mlieka potkanov. Akokol'vek, ziadne u¢inky na dojca sa nepotvrdili, nakol'’ko
systémovy uc¢inok nepafenaku na gravidnt Zenu je zanedbate'ny. NEVANAC sa mbzZe pouzivat’ pocas
dojcenia.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne udaje o t¢inku NEVANACU na fertilitu u I'udi.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

NEVANAC nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Docasne rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku mézu ovplyvnit’ schopnosti viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje. Ak sa po instilacii vyskytne rozmazané videnie, pacient musi pockat’ s vedenim
vozidla alebo s obsluhovanim strojov, pokym sa mu zrak nevyjasni.

4.8 Neziaduce ucinky

Suahrn bezpeénostného profilu

V klinickych stadiach, ktoré zahnali 2 314 pacientov liecenych NEVANACOM 1 mg/ml boli
najcastej$imi neziaducimi reakciami bodkovité keratitida, pocit cudzieho telieska v oku a chrastavost’
okraja o¢ného viecka, ktoré sa vyskytli u 0,4 % az 0,2 % pacientov.



Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledujuce neziaduce reakcie su klasifikované podl'a nasledujicej konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10),
¢asté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi
zriedkavé (<1/10 000) alebo nezndme (z dostupnych udajov). V rdmci jednotlivych skupin frekvencii
vyskytu su neziaduce reakcie uvedené v poradi s klesajiicou zavaznostou. Neziaduce reakcie boli
zistené z klinickych §tadii a postmarketingovych hlaseni.

Klasifikacia organovych systémov NeZiaduce reakcie

Poruchy imunitného systému Zriedkavé: precitlivenost’

Poruchy nervového systemu Zriedkavé: zavrat, bolest’ hlavy

Poruchy oka Menej casté: Keratitida, bodkovita keratitida, porucha

epitelu rohovky, pocit cudzieho telieska v oku,
chrastavost’ okraja o¢ného viecka

Zriedkavé: iritida, choroidalna eflzia, depozity na
rohovke, bolest’ oka, oény diskomfort, syndrém
suchého oka, blefaritida, podrazdenie oka, oény
pruritus, oény vytok, alergicka konjunktivitida,
zvysené slzenie, spojivkova hyperémia

Neznéme: perforacia rohovky, zhorsené hojenie
(rohovka), nepriehl'adnost’ rohovky, zjazvenie
rohovky, pokles zrakovej ostrosti, opuch oka,
ulcerativna keratitida, stencenie rohovky, zahmlené

videnie

Poruchy ciev Nezname: zvyseny krvny tlak

Poruchy gastrointestinalneho traktu Zriedkavé: nauzea
Nezndme: vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva Zriedkavé: cutis laxa (dermatochalaza), alergicka
dermatitida

Diabeticki pacienti

V dvoch klinickych stadiach, na ktorych sa zacastnilo 209 pacientov, boli diabeticki pacienti
vystaveni liecbe NEVANACOM pocas 60 dni alebo dlhsie na prevenciu makularneho edému po
operacii katarakty. Naj¢astejSie hlasena neziaduca reakcia bola bodkovita keratitida, ktora sa vyskytla
u 3 % pacientov, teda vo frekvencii ¢asté. Dalie hlasené neziaduce reakcie boli porucha epitelu
rohovky a alergicka dermatitida, ktoré sa vyskytli u 1 % a 0,5 % pacientov, v uvedenom poradi a
obidve neziaduce reakcie sa vyskytovali vo frekvencii menej Casté.

Opis niektorych neziaducich reakcii

Skusenosti z klinickych stadii tykajuce sa dlhodobého pouzivania NEVANACU na prevenciu
makularneho edému po operacii katarakty u diabetickych pacientov su obmedzené. O¢né neziaduce
reakcie sa mozu vyskytovat’ u diabetickych pacientov Castejsie, nez sa pozoruje u beznej populacie
(pozri Cast’ 4.4).

Pacienti s preukdzanym poSkodenim epitelu rohovky vratane perforacie rohovky musia okamzite
prestat’ pouzivat NEVANAC a je potrebné u nich dokladne sledovat’ stav rohovky (pozri Cast’ 4.4).

Zo skusenosti s NEVANACOM po uvedeni na trh boli identifikované pripady hlasenia
defektov/poruch epitelu rohovky. Zavaznost’ tychto pripadov siaha od nezavaznych t¢inkov na
integritu epitelu rohovky po zédvaznejsie udalosti, kedy su potrebné chirurgické zékroky alebo
medicinska lie¢ba na obnovenie jasného zraku.



Skusenosti s lokalnymi NSAID po uvedeni na trh nazna¢uju, Ze u pacientov s komplikovanymi
o¢nymi chirurgickymi zakrokmi, denervaciou rohovky, poruchami epitelu rohovky, diabetom mellitus,
ochoreniami povrchov oc¢i (napr. syndrom suchého oka), reumatoidnou artritidou alebo opakovanymi
o¢nymi chirurgickymi zakrokmi v kratkom ¢asovom rozpiti, moze byt’ zvysené riziko neziaducich
reakcii rohovky, ktoré mézu ohrozit’ zrak. Ked’ sa nepafenak predpisuje diabetickému pacientovi po
chirurgickej operacii katarakty na zabranenie vzniku makularneho edému, existencia akychkol'vek
d’alsich rizikovych faktorov by mala viest’ k opdtovnému vyhodnoteniu predpokladanych prinosov a
rizik a k dokladnejSiemu sledovaniu pacienta.

Pediatrick& populécia

Bezpecénost’ a ué¢innost NEVANACU u deti a dospievajlcich neboli stanovené.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9  Predavkovanie

V pripade predavkovania pri ocnom pouziti ani v pripade nahodného peroralneho pozitia nie je
pravdepodobné, Ze sa vyskytnl toxické ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, antiflogistika, nesteroidove antiflogistika, ATC kod:
S01BC10

Mechanizmus t¢inku

Nepafenak je nesteroidny protizapalovy a analgeticky prekurzor. Po topickom o¢nom podani
nepafenak penetruje cez rohovku a konvertuje sa pomocou hydrolaz o¢nych tkaniv na amfenak,
nesteroidné protizapalové lie¢ivo. Amfenak inhibuje G¢inok prostaglandin-H-syntazy
(cyklooxygenazy), enzymu potrebného na tvorbu prostaglandinu.

Sekundarna farmakolégia

Ukazalo sa, ze nepafenak u kralikov inhibuje narusenie hemato-sietnicovej bariéry, sucasne so
supresiou PGE; syntézy. Ex vivo ukazalo, ze jednorazova topicka o¢na davka nepafenaku inhibuje
syntézu prostaglandinu v duhovkovo-vraskovcovom teliesku (85 %-95 %) pocas 6 hodin a v
sietnici/cievovke (55 %) pocas 4 hodin.

Farmakodynamické uéinky

Hydrolyticka konverzia je zvicsa v sietnici/cievovke, nasledovana duhovkovo-vradskovcovym
telieskom a rohovkou, v stlade so stupiiom vaskularizovaného tkaniva.

Vysledky z klinickych $tudii naznacuju, ze NEVANAC, o¢né kvapky, nema signifikantny u¢inok na
vnutroocny tlak.



Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Prevencia a liecha pooperacnej bolesti a zapalu v suvislosti s operaciou katarakty

Uskutocnili sa tri kI'u¢ové studie na zhodnotenie Gi¢innosti a bezpeénosti NEVANACU podéavaného
3-krat denne v porovnani s nosi¢om a/alebo ketorolac trometamolom pri prevencii a lieCbe
pooperacnej bolesti a zapalu u pacientov, ktori podstapili chirurgicku operaciu katarakty. V tychto
studiach sa pokusna liecba zahajila den pred chirurgickym zakrokom, pokracovala v den zakroku

a pocas 2-4 tyzdinov pooperaéného obdobia. Navyse, skoro vsetci pacienti dostavali profylakticku
liebu antibiotikami, v sulade so Standardnou starostlivostou kazdej strany zacastnenej pri klinickych
pokusoch.

V dvoch dvojnasobne maskovanych, nahodne nosi¢om-kontrolovanych studiach, sa u pacientov
lieGenych NEVANACOM pozoroval signifikantne mensi zapal (komorové bunky a recidiva) v skorom
poopera¢nom obdobi az do konca lie¢by, neZ u tych, ktori boli lieCeni nosi¢om lieku.

V jednej dvojnasobne maskovanej, nahodnej, nosi¢om a G¢innou latkou-kontrolovanej $tadii, sa u
pacientov liecenych NEVANACOM pozoroval signifikantne mensi zapal nez tych, ktori boli lieceni
nosicom. NavySe, NEVANAC nebol menej kvalitny nez ketorolac, 5 mg/ml, pri znizovani zépalu

a o¢nej bolesti, a bol po instilacii trocha prijemne;jsi.

Signifikantne vysSie percento pacientov v skupine NEVANACU neuvadzalo o¢nu bolest’ po operacii
katarakty v porovnani s pacientmi zo skupiny s nosi¢om.

ZniZenie rizika pooperacného makuldarneho edému v suvislosti s operdaciou katarakty u diabetickych
pacientov

Vykonali sa styri studie (dve u diabetickych pacientov a dve u nediabetickych pacientov) na
vyhodnotenie U¢innosti a bezpe¢nosti NEVANACU pri prevencii pooperacného makularneho edému v
stvislosti s operaciou katarakty. V tychto studiach sa skiimana lie¢ba zacala v den pred chirurgickym
zakrokom, pokracovala v defi zakroku a pocas najviac 90 dni pooperacného obdobia.

V 1 dvojnasobne maskovanej, randomizovanej, nosi¢om kontrolovanej $tudii vykonavanej u pacientov
s diabetickou retinopatiou sa rozvinul makularny edém u vyrazne vaésieho percenta pacientov v
skupine s nosi¢om (16,7 %) v porovnani s pacientmi liecenymi NEVANACOM (3,2 %). U vicsieho
percenta pacientov lieCenych nosi¢om doslo k poklesu BCVA o viac nez 5 pismen od 7. diia do

90. dna (alebo pred¢asného ukonéenia) (11,5 %) v porovnani s pacientmi lieCenymi nepafenakom

(5,6 %). Viac pacientov liecenych NEVANACOM (56,8 %) dosiahlo zlepsenie o 15 pismen v BCVA
v porovnani s pacientmi dostavajucimi nosi¢ (41,9 %), p=0,019.

Pediatrick& populacia

Eurdpska agentara pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s liekom
NEVANAC vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie pre prevenciu a liecbu pooperaéne;j
bolesti a zapalu v suvislosti s operéaciou katarakty a prevenciu pooperaéného makularneho edému
(informécie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po podavani NEVANACU, o¢nych kvapiek, trikrat denne do obidvoch o¢i, sa u va¢siny jedincov
pozorovali nizke, avSak kvantifikovate'né plazmatické koncentracie nepafenaku 2 hodiny po podani
davky a amfenaku 3 hodiny po podani davky. Stredny ustaleny stav Cmax V plazme po o¢nom podani
predstavoval pre nepafenak 0,310 = 0,104 ng/ml a pre amfenak 0,422 + 0,121 ng/ml.



Distribucia

Amfenak vykazoval vysoku afinitu voéi sérovym albuminovym proteinom. In vitro, percento viazané
na albumin potkanov predstavovalo 98,4 %, na humanny albumin 95,4 % a na humanne sérum

99,1 %.

Stadie na potkanoch preukazali, Ze radioaktivna znadena G¢inna latka - prislusné materialy sa vo
velkej miere distribuujt v tele po jednorazovej a viacnasobnych oralnych davkach **C-nepafenaku.

Stadie na kralikoch preukazali, Ze lokalne podavany nepafenak sa distribuuje lokalne z prednej Gasti
oka do zadnych segmentov oka (sietnica a cievovka).

Biotransformacia

Nepafenak podlieha relativne rychlej bioaktivacii na amfenak prostrednictvom intraokularnej
hydrolazy. Nasledne, amfenak podlieha rozsiahlemu metabolizmu na viaceré polarne metabolity
zahfhajuce hydroxylaciu aromatického kruhu, ¢o vedie k tvorbe glukuronidového konjugétu.
Radiochromatograficka analyza pred a po hydrolyze B-glukuronidazy naznacuje, Ze vSetky metabolity
boli vo forme glukuronidovych konjugatov, s vynimkou amfenaku. Amfenak bol hlavhym
metabolitom v plazme, predstavujticim priblizne 13 % z celkovej plazmatickej radioaktivity. Druhy
najpocetnej$i metabolit v plazme bol identifikovany ako 5-hydroxy-nepafenak, predstavujtci priblizne
9 % z celkovej radioaktivity pri Cmax.

Interakcie s d’al§imi liekmi: Ani nepafenak ani amfenak neinhibuju in vitro ziadnu z hlavnych
metabolickych aktivit humannych cytochrémov P450 (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4)

v koncentraciach do 3 000 ng/ml. Z toho dévodu s interakcie zahrnujuce CYP-sprostredkovany
metabolizmus subezne podavanych lieciv nepravdepodobné. Interakcie sprostredkované proteinovou
vizbou su taktieZ nepravdepodobné.

Eliminécia

Po peroralnom podani **C-nepafenaku zdravym dobrovolnikom sa zistilo, Ze urinarna exkrécia bola
hlavnou cestou radioaktivnych exkrécii, ktoré predstavovali priblizne 85 %, zatial’ ¢o fekalna exkrécia
predstavovala priblizne 6 % z davky. Nepafenak a amfenak neboli v mo¢i meratel'né.

Po jednorazovej davke NEVANACU, podanej 25 pacientom po operéacii katarakty, sa koncentracie
komorovej vody merali po 15, 30, 45 a 60 minGtach po podani davky. Maximalne stredné
koncentracie komorovej vody sa pozorovali v ¢asovom bode 1 hodiny (nepafenak 177 ng/ml, amfenak
448 ng/ml). Tieto zistenia naznacuju rychlu penetraciu rohovkou.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Nepafenak sa nehodnotil v dlhodobych stadiach karcinogenicity.

V reprodukénych Stadiach uskuto¢nenych s nepafenakom u gravidnych potkanov toxické

davky > 10 mg/kg boli spojené s dystokiou (nepravidelny porod), zvySenou postimplanta¢nou stratou,
zniZzenymi hmotnost'ami a rastom plodov, a zniZenym prezitim plodov. U gravidnych kralikov,
matkam podana davka 30 mg/kg, ktord produkovala miernu toxicitu u matiek, vykazovala $tatisticky
signifikantné zvysenie vyskytu malformacii vrhu.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Manitol (E421)

Karbomér

Chlorid sodny

Tyloxapol

Edetan disodny

Benzalkdniumchlorid

Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova (na Upravu pH)
Cistend voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

Zlikvidujte do 4 tyzdiiov po prvom otvoreni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

5 ml ovalna fT'asa z polyetylénu s nizkou hustotou s davkovacou zatkou a bielym polypropylénovym
uzaverom so zavitom obsahujica 5 ml suspenzie.

Balenie obsahujuce 1 fTasu.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

8 REGISTRACNE CISLO

EU/1/07/433/001
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9 DATUM PRVEJ REGISTRACIE /PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11. december 2007
Datum posledného predlzenia registrécie: 24. september 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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1. NAZOV LIEKU

NEVANAC 3 mg/ml o¢né suspenzné kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml suspenzie obsahuje 3 mg nepafenaku.

Pomocna latka so zndmym ¢inkom

Kazdy ml suspenzie obsahuje 0,05 mg benzalkéniumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né suspenzné kvapky

Svetlozlta az tmavooranzova homogénna suspenzia, pH 6,8 (priblizne).

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie
NEVANAC 3 mg/ml, o¢né suspenzné kvapky, je indikovany dospelym na:

- prevenciu a lie¢bu pooperacnej bolesti a zapalu v stvislosti s operaciou katarakty,
- znizenie rizika poopera¢ného makularneho edému v stvislosti s operaciou katarakty u pacientov
s diabetom (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Dévkovanie

Dospeli vrdatane starSich 0séb

Na prevenciu a liecbu bolesti a zapalu je davkou 1 kvapka NEVANACU do spojovkového vaku
postihnutého oka (oc¢i) raz denne po¢niic 1 diiom pred operaciou katarakty, pokracujuc v den
chirurgického zakroku a pocas prvych 2 tyzdiov pooperaéného obdobia. Liedba sa moze prediZit’ na
prvé 3 tyzdne pooperaéného obdobia, podl'a usmernenia o$etrujiiceho lekara. Dalsiu kvapku je
potrebné podat’ 30 az 120 mindt pred chirurgickym zékrokom.

V klinickych §tadiach boli pacienti lieéeni NEVANACOM 3 mg/ml, oénymi suspenznymi kvapkami,
az 21 dni (pozri Cast’ 5.1).

Na zniZenie rizika poopera¢ného makularneho edému v stvislosti s operaciou katarakty u pacientov S
diabetom je davkou 1 kvapka NEVANACU do spojovkového vaku postihnutého oka (o¢i) jedenkrat
denne, zacina sa 1 den pred operaciou katarakty, pokracuje sa v defi chirurgického zakroku a pocas
najviac 60 dni poopera¢ného obdobia, podl'a usmernenia ofetrujiiceho lekéara. Dalsiu kvapku je
potrebné podat’ 30 az 120 minut pred chirurgickym zékrokom.

Déavkovanie NEVANACU 3 mg/ml, oénych suspenznych kvapiek, raz denne pokryva rovnakd

celkovd dennu davku nepafenaku ako davkovanie NEVANACU 1 mg/ml, oénych suspenznych
kvapiek, trikrat denne.
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Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poskodenim funkcie obliciek alebo pecene

NEVANAC nebol skimany u pacientov s ochorenim pecene alebo poskodenim funkcie obli¢iek.
Nepafenak sa primarne eliminuje prostrednictvom biotransforméacie a systémovéa expozicia je po
topickom o¢nom podani vel'mi nizka. U tychto pacientov nie je dévod na Upravu davky.

Pediatricka populécia
Bezpecénost’ a té¢innost NEVANACU u deti a dospievajlcich neboli stanovené. K dispozicii nie su
ziadne udaje. Pouzitie u tychto pacientov sa neodporuca, kym nebudu k dispozicii d’alSie tidaje.

Geriatrické& populécia
Vo v8eobecnosti sa medzi star§imi a mlad$imi pacientmi nepozorovali rozdiely v bezpe¢nosti

a ucinnosti.

Spbsob podavania

Podanie do oka.

Pacienti musia byt informovani, Ze je potrebné pred pouZitim fl'asu pretrepat’. Po odskrutkovani
uzaveru odstrante pred pouzitim lieku poistny kruzok, ak je pritomny a je uvolneny.

Ak sa pouziva viac ako jeden topicky oftalmologicky pripravok, lieky je potrebné podévat’ s asovym
odstupom najmenej 5 minut. O¢né masti sa maja aplikovat’ ako posledné.

Aby sa zabranilo kontamindcii Spicky kvapkadla a roztoku, je potrebné dbat’ na to, aby sa Spicka
kvapkadla fl'ase nedostala do kontaktu s o€nymi vieckami, okolitymi oblastami alebo inymi povrchmi.
Pacienti maju byt informovani, aby uchovavali fl'asu pevne uzatvorenu, pokial’ sa nepouziva.

Ak davka nebola podana, treba ¢o najskor aplikovat’ jednu kvapku a potom sa vratit’ k pravidelnému
rezimu. Nepodavajte dvojnasobnl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4.3 Kontraindikécie
Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Gasti 6.1.
Precitlivenost’ na iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Pacienti, u ktorych kyselina acetylsalicylova alebo iné NSAID vyvolavaju zachvaty astmy, urtikariu
alebo akudtnu rinitidu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Liek sa nesmie podavat injekéne. Pacienti musia byt’ informovani, aby NEVANAC neprehitali.

Pacienti musia byt informovani, ze sa pocas lieccby NEVANACOM maji vyhybat’ slne¢nému
Ziareniu.

Ucinky na oko

PouZivanie topickych NSAID mozZe mat’ za nasledok keratitidu. U niektorych vnimavych pacientov
moze pokracujuce pouzivanie topickych NSAID sposobit’ poskodenie epitelu, zmensenie hrubky
rohovky, erdziu rohovky, ulceraciu rohovky alebo perforaciu rohovky (pozri ¢ast’ 4.8). Tieto pripady
mozu predstavovat’ ohrozenie zraku. Pacienti s preukazanym poskodenim epitelu rohovky musia
okamzite prerusit’ pouzivanie NEVANACU a je potrebny pozorny monitoring pre zachovanie zdravej
rohovky.
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Topické NSAID mézu spomalovat’ alebo odd’al'ovat’ hojenie. Je taktiez zname, ze topické
kortikosteroidy spomal’'uji alebo odd’al’'uju hojenie. Stibezné pouzivanie topickych NSAID a topickych
steroidov moze zvySovat’ potencialne problémy pri hojeni. Odportca sa preto opatrnost’, ak sa
NEVANAC podava stibezne s kortikosteroidmi, najmé u pacientov s vysokym rizikom neziaducich
ucinkov na rohovku, ktoré¢ st opisané nizsie.

Skusenosti s topickymi NSAID po uvedeni na trh naznacuj, ze u pacientov s komplikovanymi
o¢nymi chirurgickymi zakrokmi, denervaciou rohovky, poruchami epitelu rohovky, diabetes mellitus,
ochorenim o¢nych povrchov (napr., syndrém suchého oka), reumatoidnou artritidou alebo
opakovanymi oénymi chirurgickymi zakrokmi v kratkom ¢asovom rozpéti moze byt zvysené riziko
adverznych reakcii rohovky, ¢o méze predstavovat’ ohrozenie zraku. Topické NSAID by sa mali

u tychto pacientov pouzivat’ opatrne. Predizené pouZivanie topickych NSAID méze pre pacienta
zvySovat riziko vyskytu a zavaznosti adverznych reakcii rohovky.

Jestvuju zaznamy, ze oftalmologické NSAID mo6zu spdsobovat’ zvySené krvacanie ocnych tkaniv
(vratane hyfémov) v spojitosti s oénym chirurgickym zakrokom. NEVANAC sa ma pouzivat’ opatrne
u pacientov so znamymi sklonmi ku krvéacaniu alebo u tych, ktori dostavaju d’alSie lie¢iva, ktoré mozu
predlzovat’ dobu krvacania.

Akutna o¢na infekcia moze byt maskovana topickym pouzivanim protizapalovych liekov. NSAID
nemaju ziadne antimikrobialne vlastnosti. V pripade o¢nej infekcie je potrebné ich pouzitie

s antiinfekénymi latkami uskutociiovat’ opatrne.

Kontaktné SoSovky

Nosenie kontaktnych SoSoviek sa neodportaca pocas pooperacného obdobia po operacii katarakty.
Pacientom preto treba odporucit’, aby nenosili kontaktné SoSovky, ak to neurci lekar.

Benzalkéniumchlorid

NEVANAC obsahuje benzalkoéniumchlorid, ktory méze sposobovat’ podrazdenie o¢i a je zname, ze
odfarbuje mékké kontaktné SoSovky. Ak je pocas liecby potrebné pouzit’ kontaktné SoSovky, pacienti
maju byt’ informovani, aby kontaktné SoSovky pred aplikaciou vybrali a pockali najmenej 15 minGt
pred opakovanym vlozenim do oka.

Uvadza sa, Ze benzalkoniumchlorid spésobuje bodkovanu keratopatiu a/alebo toxicku ulcerativnu
keratopatiu. Pretoze NEVANAC obsahuje benzalkoniumchlorid, pri ¢astom alebo predlzenom

pouzivani je potrebny désledny monitoring.

Skrizena citlivost’

Jestvuje tu moznost’ skrizenej citlivosti nepafenaku na kyselinu acetylsalicylovu, derivaty kyseliny
fenyloctovej a d’alsie NSAID.

45 Liekové a iné interakcie

Stadie in vitro poukazali na vel'mi nizky potencial pre interakcie s d’al§imi lie¢ivami a interakcie
vézby proteinu (pozri Cast’ 5.2).

Analdgy prostaglandinu

K dispozicii st vel'mi obmedzené udaje o sibeznom pouzivani analdgov prostaglandinu
a NEVANACU. Pri zvaZzeni ich spoésobov ucinku sa subezné pouzivanie tychto lie¢iv neodporaca.

Stbezné pouzivanie topickych lieckov NSAID a topickych steroidov méze zvysit’ pravdepodobnost’
problémov s hojenim. Subezné pouzivanie licku NEVANAC s liekmi, ktoré predlzuji ¢as krvacania,
moze zvysit riziko hemoragie (pozri Cast’ 4.4).
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku

NEVANAC nemaju pouzivat’ zeny v reprodukénom veku, ktoré nepouzivaju antikoncepciu.
Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne adekvatne udaje tykajiice sa pouzitia nepafenaku u gravidnych Zien. Studie
na zvieratach preukazali reproduk¢nt toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Mozné riziko pre l'udi je nezname.
Ked'Ze sa oCakava, Ze systémova expozicia u negravidnych Zien je po liecbe NEVANACOM
zanedbatel'na, riziko pocas gravidity by sa mohlo povazovat’ za nizke. AvSak napriek tomu, pretoze
inhibicia syntézy prostaglandinu moze negativne ovplyviiovat’ graviditu a/alebo embryonalny/fetalny
vyvoj a/alebo pbrod a/alebo postnatalny vyvoj, sa NEVANAC neodportica pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zndme, ¢&i sa nepafenak vylutuje do materského mlieka. Stiidie na zvieratach preukazali
exkréciu nepafenaku do mlieka potkanov. Akokol'vek, Ziadne u¢inky na doj¢a sa nepotvrdili, nakol’ko
systémovy uc¢inok nepafenaku na gravidnt Zenu je zanedbate'ny. NEVANAC sa méze pouzivat’ pocas
laktacie.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne udaje o t¢inku NEVANACU na fertilitu u I'udi.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

NEVANAC nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Docasne rozmazané videnie alebo in¢ poruchy zraku mozu ovplyvnit’ schopnosti viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje. Ak sa po instilacii vyskytne rozmazané videnie, pacient musi pockat’ s vedenim
vozidla alebo s obsluhovanim strojov, pokym sa mu zrak nevyjasni.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

V klinickych stadiach, ktoré zahfnali viac ako 1 900 pacientov liecenych NEVANACOM 3 mg/ml,
oénymi suspenznymi kvapkami, najéastejsie hlasené neziaduce reakcie boli bodkovita keratitida,
keratitida, pocit cudzieho telieska v o¢iach a bolest’ o¢i, ktoré sa vyskytovali medzi 0,4 % a 0,1 %
pacientov.

Pacienti s diabetom

V dvoch klinickych $tadiach, ktorych sa zGc¢astnilo 594 pacientov, boli pacienti s diabetom vystaveni
liecbe NEVANACOM pocas 90 dni na prevenciu makularneho edému po operéacii katarakty.
Najcastejsie hlasena neziaduca reakcia bola bodkovita keratitida, ktora sa vyskytla u 1 % pacientov, vo
frekvencii asté. DalSie najéastejsie hldsené neziaduce reakcie boli keratitida a pocit cudzieho telieska
v o¢iach, ktoré sa vyskytli u 0,5 % a 0,3 % pacientov, v uvedenom poradi a obidve neziaduce reakcie
sa vyskytovali vo frekvencii menej Casté.
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Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledujtice neziaduce reakcie su klasifikované podla nasledujicej konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10),
Casté (>1/100 az <1/10), menej Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi
zriedkavé (<1/10 000) alebo nezname (z dostupnych udajov). V rdmci jednotlivych skupin frekvencii
vyskytu st neziaduce reakcie uvedené v poradi s klesajucou zavaznostou. Neziaduce reakcie boli
zistené z klinickych $tadii alebo postmarketingovych hlaseni pri NEVANACU 3 mg/ml, o¢né
suspenzné kvapky a NEVANACU 1 mg/ml, o¢né suspenzné kvapky.

Klasifikécia organovych systémov Neziaduce reakcie

Poruchy imunitného systému Zriedkave: precitlivenost’

Poruchy nervového systému Zriedkaveé: zavrat, bolest’ hlavy

Poruchy oka Menej casté: Keratitida, bodkovita keratitida, porucha

epitelu rohovky, pocit cudzieho telieska v oku,
chrastavost’ okraja o¢ného viecka

Zriedkavé: iritida, choroidalna eflzia, depozity na
rohovke, bolest’ oka, oény diskomfort, syndrém
suchého oka, blefaritida, podrazdenie oka, oény
pruritus, ocny vytok, alergicka konjunktivitida,
zvysené slzenie, spojivkova hyperémia

Nezname: perforacia rohovky, zhorsené hojenie
(rohovka), nepriehl'adnost’ rohovky, zjazvenie
rohovky, pokles zrakovej ostrosti, opuch oka,
ulcerativna keratitida, stencenie rohovky, rozmazané

videnie
Poruchy ciev Nezname: zvyseny krvny tlak
Poruchy gastrointestinalneho traktu Zriedkavé: nauzea
Nezndme: vracanie
Poruchy koZe a podkozného tkaniva Zriedkavé: cutis laxa (dermatochaléza), alergicka

dermatitida

Opis niektorych neZiaducich reakcii

Pacienti s preukazanym poSkodenim epitelu rohovky vratane perforacie rohovky musia okamzite
prestat’ pouzivat NEVANAC a je potrebné u nich dokladne sledovat’ stav rohovky (pozri Cast’ 4.4).

Zo skusenosti s NEVANACOM 1 mg/ml, o¢nymi suspenznymi kvapkami, po uvedeni na trh boli
identifikované pripady hlasenia defektov/portch epitelu rohovky. Zavaznost tychto pripadov siaha od
nezavaznych G¢inkov na integritu epitelu rohovky po zavaznejsie udalosti, kedy su potrebné
chirurgické zakroky alebo medicinska liecba na obnovenie jasného zraku.

Skusenosti s lokalnymi NSAID po uvedeni na trh naznacujt, Zze u pacientov s komplikovanymi
ocnymi chirurgickymi zakrokmi, denervaciou rohovky, poruchami epitelu rohovky, diabetom mellitus,
ochoreniami povrchov oc¢i (napr. syndrom suchého oka), reumatoidnou artritidou alebo opakovanymi
ocnymi chirurgickymi zakrokmi v kratkom ¢asovom rozpéti, méze byt zvysené riziko neziaducich
reakcii rohovky, ktoré mézu ohrozit’ zrak.

Pediatrick& populacia

Bezpecnost’ a u¢innost NEVANACU u deti a dospievajucich nebola stanovena.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania pri o€nom pouziti ani v pripade nahodného peroralneho pozitia nie je
pravdepodobné, Ze sa vyskytnl toxické ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologiké, antiflogistika, nesteroidove antiflogistika, ATC kod:
S01BC10

Mechanizmus uéinku

Nepafenak je nesteroidny protizapalovy a analgeticky prekurzor. Po topickom o¢nom podani
nepafenak penetruje cez rohovku a konvertuje sa pomocou hydrolaz oénych tkaniv na amfenak,
nesteroidné protizapalové lie¢ivo. Amfenak inhibuje uéinok prostaglandin-H-syntazy
(cyklooxygenazy), enzymu potrebného na tvorbu prostaglandinu.

Sekundarna farmakolégia

Ukazalo sa, ze nepafenak u kralikov inhibuje narusenie hemato-sietnicovej bariéry, suc¢asne so
supresiou PGE; syntézy. Ex vivo ukazalo, Ze jednorazova topicka o¢na davka nepafenaku inhibuje
syntézu prostaglandinu v dihovkovo-vraskovcovom teliesku (85 %-95 %) pocas 6 hodin a v
sietnici/cievovke (55 %) pocas 4 hodin.

Farmakodynamické uéinky

Hydrolyticka konverzia je zva¢sa v sietnici/cievovke, nasledovana dithovkovo-vraskovcovym
telieskom a rohovkou, v stlade so stupiiom vaskularizovaného tkaniva.

Vysledky z klinickych $tadii naznacuji, ze NEVANAC 3 mg/ml, o¢né suspenzné kvapky, neméa
signifikantny u¢inok na vnitroo¢ny tlak.

Klinickd ti¢innost’ a bezpeénost’

Prevencia a liecba pooperacnej bolesti a zapalu v suvislosti s operdciou katarakty

Uginnost’ a bezpeénost NEVANACU 3 mg/ml pri prevencii a lie¢be poopera¢nej bolesti a zapalu

v suvislosti s operaciou katarakty sa preukazala v dvoch maskovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych klinickych $tadiach s celkovym poétom 1 339 pacientov. V tychto $tudiach, v ktorych
pacienti dostavali denne davku zacinajuc jeden den pred chirurgickou operaciou katarakty,
pokracovali v den zakroku a pocas prvych 14 dni poopera¢ného obdobia, NEVANAC 3 mg/ml, o¢né
suspenzné kvapky, preukazal vys$iu klinicka u¢innost’ v porovnani s jeho nosi¢om pri lie¢be
pooperacnej bolesti a zapalu.

U pacientov lieCcenych NEVANACOM bola mensia pravdepodobnost’ vyskytu bolesti o¢i

a viditeI'nych znakov zapalu (komorové bunky a recidiva) na zaciatku poopera¢ného obdobia az do
konca liecby ako u tych, ktori boli lie¢eni jeho nosi¢om. V dvoch stadiach NEVANAC odstranil zapal
v 14. dni po operéacii u 65 % a 68 % pacientov v porovnani s 25 % a 35 % pacientov, ktori sa lie¢ili
nosi¢om. Miera lie¢by bez vyskytu bolesti bola v skupine s NEVANACOM 89 % a 91 % v porovnani
s0 40 % a 50 % pacientov, ktori sa liecili nosi¢om.

Niektori pacienti dostavali NEVANAC 3 mg/ml, o¢né suspenzné kvapky, az 21 dni po operécii.
Uc¢innost’ po 14. dni po operacii v§ak nebola stanovena.
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Okrem toho v jednej z dvoch klinickych $tadii bol NEVANAC 3 mg/ml, o¢né suspenzné kvapky,
v davke raz denne menej ucinny oproti NEVANACU 1 mg/ml, o¢né suspenzné kvapky, v davke
trikrat denne pri prevencii a lieébe pooperacnej bolesti a zapalu po operécii katarakty. Odstranenie
zapalu a miera lie¢by bez vyskytu bolesti boli podobné pre oba lieky vo vSetkych poopera¢nych
hodnoteniach.

ZniZenie rizika pooperacného makuldarneho edému v suvislosti s operdciou katarakty u pacientov

s diabetom

Vykonali sa dve §tidie na vyhodnotenie u¢innosti a bezpecnosti NEVANACU 3 mg/ml, o¢né
suspenzné kvapky, v davkovani jedenkrat denne, pri prevencii poopera¢ného makularneho edému v
stvislosti s operaciou katarakty. V tychto studiach sa skiimana lie¢ba zacala v defi pred chirurgickym
zakrokom, pokracovala v den zékroku a pocas najviac 90 dni poopera¢ného obdobia.

V oboch dvojnasobne maskovanych, randomizovanych, nosi¢om kontrolovanych stadiach
vykonavanych u pacientov s diabetickou retinopatiou sa makularny edém rozvinul u vyrazne vacsieho
percenta pacientov lieCenych nosi¢om (17,3 % a 14,3 %) v porovnani s pacientmi lieCenymi
NEVANACOM 3 mg/ml (2,3 % a 5,9 %). Zodpovedajlce percenta v integrovanej analyze 2 $tudii
boli 15,9 % v skupine lie¢enej nosi¢om a 4,1 % v skupine liecenej NEVANACOM (p< 0,001).
Zlepsenie najmenej o 15 pismen na 14. den, ktoré sa zachovalo do 90. diia, dosiahlo v jednej $tudii
vyznamne vyS§ie percento pacientov liecenych NEVANACOM 3 mg/ml (61,7 %) v porovnani so
skupinou lieCenou nosi¢om (43 %); ak ide o tento parameter v druhej $tudii, percento pacientov bolo
Vv 2 liecebnych skupinach podobné (48,8 % v skupine liecenej NEVANACOM a 50,5 % v skupine
lieenej nosicom).V integrovanej analyze tychto 2 stadii bolo percento pacientov, u ktorych doslo na
14. den k zlepSeniu 0 15 pismen, ktoré sa zachovalo do 90. diia, vyssie v skupine lieCenej
NEVANACOM 3 mg/ml (55,4 %) v porovnani so skupinou lie¢enou nosi¢om (46,7 %, p = 0,003).

Pediatrick& populéacia

Eurdpska agentara pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s liekom
NEVANAC vo vSetkych podskupinach pediatrickej populécie pre prevenciu a lieébu pooperaénej
bolesti a zapalu v stvislosti s operaciou katarakty (informacie o pouziti v pediatrickej popul&cii, pozri
Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po podavani jednej kvapky NEVANACU 3 mg/ml, oénych suspenznych kvapiek, do obidvoch o¢i raz
denne pocas Styroch dni, sa U vacSiny jedincov pozorovali nizke, avSak kvantifikovate'né plazmatické
koncentracie nepafenaku 2 hodiny po podani davky a amfenaku 3 hodiny po podani davky. Stredny
ustaleny stav Cmax V plazme po o¢nom podani predstavoval pre nepafenak 0,847 + 0,269 ng/ml a pre
amfenak 1,13 + 0,491 ng/ml.

Distribucia
Amfenak vykazoval vysoku afinitu vo¢i sérovym albuminovym proteinom. In vitro, percento viazané
na albumin potkanov predstavovalo 98,4 %, na humanny albumin 95,4 % a na humanne sérum

99,1 %.

Stadie na potkanoch preukazali, e radioaktivna znadena G¢inna latka - prislu$né materialy sa vo
vel’kej miere distribuuju v tele po jednorazovej a viacnasobnych oralnych davkach **C-nepafenaku.

Studie na kralikoch preukazali, ze lokalne podavany nepafenak sa distribuuje lokalne z prednej Gasti
oka do zadnych segmentov oka (sietnica a cievovka).
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Biotransformacia

Nepafenak podlieha relativne rychlej bioaktivacii na amfenak prostrednictvom intraokulérnej
hydrolazy. Nasledne, amfenak podlieha rozsiahlemu metabolizmu na viaceré polarne metabolity
zahtnajuce hydroxylaciu aromatického kruhu, ¢o vedie k tvorbe glukuronidového konjugétu.

Radiochromatograficka analyza pred a po hydrolyze B-glukuronidazy naznacuje, Ze vSetky metabolity
boli vo forme glukuronidovych konjugatov, s vynimkou amfenaku. Amfenak bol hlavhym
metabolitom v plazme, predstavujicim priblizne 13 % z celkovej plazmatickej radioaktivity. Druhy
najpocetnejsi metabolit v plazme bol identifikovany ako 5-hydroxy-nepafenak, predstavujtci priblizne
9 % z celkovej radioaktivity pri Cmax.

Interakcie s d’al§imi liekmi: Ani nepafenak ani amfenak neinhibuju in vitro ziadnu z hlavnych
metabolickych aktivit humannych cytochrémov P450 (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4)

v koncentraciach do 3 000 ng/ml. Z toho dévodu su interakcie zahrnujuce CYP-sprostredkovany
metabolizmus subezne podavanych lieciv nepravdepodobné. Interakcie sprostredkované proteinovou
vizbou su taktieZ nepravdepodobné.

Elimincia

Po peroralnom podani **C-nepafenaku zdravym dobrovolnikom sa zistilo, Ze urinarna exkrécia bola
hlavnou cestou radioaktivnych exkrécii, ktoré predstavovali priblizne 85 %, zatial’ ¢o fekalna exkrécia
predstavovala priblizne 6 % z davky.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Nepafenak sa nehodnotil v dlhodobych stidiach karcinogenicity.

V reprodukénych $tadiach uskuto¢nenych s nepafenakom u gravidnych potkanov toxicke

davky > 10 mg/kg boli spojené s dystokiou (nepravidelny porod), zvySenou postimplanta¢nou stratou,
zniZenymi hmotnost'ami a rastom plodov, a zniZenym prezitim plodov. U gravidnych kralikov,
matkdm podana davka 30 mg/kg, ktord produkovala miernu toxicitu u matiek, vykazovala Statisticky
signifikantné zvysenie vyskytu malformacii vrhu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina borita

Propylénglykol

Karbomér

Chlorid sodny

Guma guar

Sodna sol’ karmelozy

Edetan disodny

Benzalk6niumchlorid

Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

19



6.3 Cas pouZitelnosti

18 mesiacov

Zlikvidujte po 4 tyzdiioch po prvom otvoreni.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C. Fl'asu uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred
svetlom.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Okruahla alebo ovalna fl'asa z polyetylénu s nizkou hustotou s davkovacou zétkou a bielym
polypropylénovym uzdverom so z&vitom obsahujlca 3 ml suspenzie. Flasa méze byt umiestnena vo
vrecku.

Balenie obsahujuce 1 fTasu.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8.  REGISTRACNE CiSLA

EU/1/07/433/002

EU/1/07/433/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE /PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11. december 2007

Datum posledného predlZenia registracie: 24. september 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE

SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA
LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberg
Nemecko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic sefety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych néslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZiVANIA LIEKU
o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohladu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

- na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

- vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v ddsledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE PRE JEDNU FLASU 5 ml

| 1. NAZOV LIEKU

NEVANAC 1 mg/ml oéné suspenzné kvapky
nepafenak

| 2. LIECIVO

1 ml suspenzie obsahuje 1 mg nepafenaku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: manitol E421, karbomér, chlorid sodny, tyloxapol, edetan disodny,
benzalkéniumchlorid, hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova a ¢istena voda.

Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢né suspenzné kvapky

1x5ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Podanie do oka

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Spotrebujte do 4 tyzdnov po prvom otvoreni.
Otvorené:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/07/433/001 1x5ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nevanac 1 mg/ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FASU

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

NEVANAC 1 mg/ml oéné kvapky
nepafenak
Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Otvorené:

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

5ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE PRE JEDNU FLASU

1. NAZOV LIEKU

NEVANAC 3 mg/ml oéné suspenzné kvapky
nepafenak

| 2. LIECIVO

1 ml suspenzie obsahuje 3 mg nepafenaku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: kyselina borita, propylénglykol, karbomér, chlorid sodny, guma guar, sodna sol’
karmel6zy, edetan disodny, benzalkdniumchlorid, hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova
a ¢istena voda.

Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢né suspenzné kvapky

1x3ml

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Podanie do oka

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Raz denne
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Spotrebujte do 4 tyzdhov po prvom otvoreni.
Otvorené:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C. Flasu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/07/433/002 1 x 3 ml — okruhla fl'asa
EU/1/07/433/003 1 x 3 ml — ovalna fTasa

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nevanac 3 mg/ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FASU

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

NEVANAC 3 mg/ml o¢né kvapky
nepafenak
Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

NEVANAC 3 mg/ml o¢né kvapky
nepafenak
Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Spotrebujte do 4 tyzdiov po prvom otvoreni.

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

NEVANAC 1 mg/ml o¢né suspenzné kvapky
nepafenak

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnd informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je NEVANAC a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NEVANAC
Ako pouzivat NEVANAC

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat NEVANAC

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

1. Co je NEVANAC a na ¢o sa pouziva

NEVANAC obsahuje lie¢ivo nepafenak a patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID).

NEVANAC sa pouziva u dospelych na:

- prevenciu a zmiernenie o¢nej bolesti a zapalu po operécii katarakty oka,

- znizenie rizika makularneho edému (opuch v zadnej Casti oka) po operacii katarakty oka
u diabetickych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NEVANAC

Nepouzivajte NEVANAC

- ak ste alergicky na nepafenak alebo na ktorakol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),

- ak ste alergicky na iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID),

- ak ste mali astmu, alergiu koze alebo intenzivny zapal nosa pri uzivani inych NSAID. Prikladmi
NSAID su: kyselina acetylsalicylova, ibuprofen, ketoprofen, piroxicam, diclofenac.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat NEVANAC, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru:

- ak ste nachylny na modriny alebo méte sklon ku krvécaniu alebo ak ste mali takéto problémy v
minulosti

- ak mate aktukol'vek inti poruchu oka (napr. o¢nu infekciu) alebo ak pouzivate iné lieky do oka
(predovsetkym topické steroidy)

- ak mate cukrovku

- ak méte reumatoidnu artritidu

- ak ste podstupili opakovana operaciu o¢i v priebehu kratkeho ¢asového obdobia

Vyvarujte sa slne¢nému Zziareniu pocas liecby NEVANACOM.
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Nosenie kontaktnych SoSoviek sa po operacii katarakty neodporuca. Vas lekar vam povie, kedy
mozete opat’ pouzivat’ kontaktné SoSovky (pozri tiez ,, NEVANAC obsahuje benzalkoniumchlorid®).

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento lick detom a dospievajicim vo veku do 18 rokov, pretoze bezpe¢nost’ a ti¢innost’
v tejto populacii nebola stanovena.

Iné lieky a NEVANAC
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

NEVANAC moze ovplyvnit’ alebo moze byt ovplyvneny inymi liekmi, ktoré pouzivate vratane
ocnych kvapiek na lieCbu glaukomu.

Povedzte tiez svojmu lekarovi, ak uzivate lieky, ktoré znizuju vytvaranie krvnych zrazenin (warfarin)
alebo d’alsie lieky NSAID. Tieto licky moézu zvysit’ riziko krvacania.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo by ste mohli otehotniet’, porad’te sa pred pouzivanim NEVANACU so svojim
lekarom. Zenam, ktoré mozu otehotniet’, sa odporaca pocas liecby NEVANACOM pouzivat G&innt
antikoncepciu.

Pouzitie NEVANACU pocas tehotenstva sa neodporuca. Nepouzivajte NEVANAC, ak to neuréi vas
lekar.

Ak dojcite, NEVANAC moéze prechadzat’ do vasho materského mlicka. Neocakavaju sa vsak Ziadne
ucinky na dojéené deti. NEVANAC sa moze pouzivat’ pocas dojcenia.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidlo alebo neobsluhujte stroje, pokym sa vam zrak nevyjasni. Mozno zistite, Ze vase
videnie je rozmazané v Case bezprostredne po pouziti NEVANACU.

NEVANAC obsahuje benzalkéniumchlorid
Tento liek obsahuje 0,25 mg benzalkéniumchloridu v kazdych 5 ml, ¢o zodpoveda 0,05 mg/ml.

Konzervaénd latka v NEVANACU, benzalkoniumchlorid, moze reagovat’ s mékkymi kontaktnymi
SoSovkami a méze sa zmenit’ farba kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’
kontaktné SoSovky a naspit’ ich vlozte po 15 minttach. Benzalkoniumchlorid méze tiez sposobit’
podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy rohovky (to je priechl'adna vrstva v prednej
Casti oka). Ak mate nezvyc¢ajné pocity v oku, bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto
lieku, ozndmte to svojmu lekérovi.

3 Ako pouzivat NEVANAC

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzivajte NEVANAC len do o&i. Neprehitajte ho ani si ho nepodavajte injekéne.
Odporiacana davka je
Jedna kvapka do postihnutého oka alebo o¢i, trikrat denne - rano, napoludnie a vecer. Pouzivajte

kazdy den v tom istom Case.
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Kedy pouZivat’ a ako dlho

Zacnite 1 den pre operaciou katarakty. Pokracujte v den chirurgického zakroku. Potom pouzivajte tak
dlho, ako vam to ur¢i lekar. Moze to trvat’ az do 3 tyzdnov (na prevenciu a zmiernenie bolesti a
zapalu) alebo 60 dni (na prevenciu rozvoja makularneho edému) po operacii.

Ako pouzivat’
Umyte si ruky pred tym ako zacnete.

Pred pouzitim dobre pretrepte.

Odskrutkujte uzaver fl'ase.

Po odskrutkovani uzaveru odstrante pred pouzitim lieku poistny krazok, ak je uvolneny.

Uchopte fT'asu, oto¢entl smerom nadol, medzi palec a prsty.

Zaklonite hlavu.

Cistym prstom t'ahajte spodné oéné vietko dolu, pokym sa nevytvori ,,vadok” medzi oénym

vie¢kom a okom. Kvapka kvapne do neho (obrazok 1).

Priblizte hrot kvapkadla fT'aSe k oku. Na pomoc si zoberte zrkadlo.

o Nedotykajte sa kvapkadlom oka, o¢ného viecka, okolitych oblasti ani inych povrchov. Kvapky
by sa mohli infikovat’.

o Jemne pritlacte na dno fl'ase, aby ste v¢as uvolnili jednu kvapku NEVANACU.

o Frasu nestlacajte: je navrhnuta tak, Ze mierny tlak na dno fTase je postacujici (obrazok 2).

Ak pouzivate kvapky do obidvoch o¢i, opakujte tieto kroky pre vase druhé oko. Bezprostredne po
pouziti pevne nasad’te uzaver fl'ase naspét’.

Ak kvapka minie vase oko, skuste to znova.

Ak pouzivate d’alSie o¢né kvapky, pockajte najmenej pat’ minit medzi pouzitim NEVANACU a inych
kvapiek.

AK pouZijete viac NEVANACU, ako méte
Kontaktujte svojho lekara oh'adom podrobnych pokynov. Neaplikujte si viac kvapiek, az pokym nie
je ¢as na nasledujucu pravidelnt davku.

Ak zabudnete pouZitt NEVANAC

Pouzite jednu kvapku ihned’ ako si na to spomeniete. Ak je uz ¢as na nasledujiicu davku, vynechajte
zmeskant davku a pokracujte nasledujucou davkou vasho pravidelného rezimu. NepouZivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechan( davku. Nepouzivajte viac ako jednu kvapku do
postihnutého oka (o¢i) 3-krat denne.

Ak prestanete pouzZivat’ NEVANAC

Neprestavajte pouzivat' NEVANAC bez toho, aby ste sa 0 tom najskor poradili s lekarom.

V zvy€ajnom pouzivani kvapiek mozete pokracovat’, kym sa u vas neobjavia zavazné vedl'ajSie
ucinky. Ak sa obavate, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Riziko vedlajSich u€inkov na rohovku (problémy na povrchu oka) moze byt vyssie, ak mate:

- komplikovanu o¢nl1 operaciu

- opakovant ocnu operaciu v rozpiti kratkeho casového obdobia

- urcité ochorenia povrchu oka, ako je zapal alebo suché oko

- urc¢ité celkové ochorenia, ako je cukrovka alebo reumatoidna artritida

Kontaktujte ithned’ svojho lekéra, ak vam viac s€ervenali o¢i alebo pocitujete vacsiu bolest’ pri
pouzivani kvapiek. Mdze to byt v dosledku zapalu na povrchu oka so stratou alebo poskodenim
buniek alebo bez nich alebo so zapalom sfarbenej ¢asti oka (iritida). Tieto vedl'ajsie ucinky sa
pozorovali u 1 zo 100 l'udi.

Nasledovné vedrlajsie ucinky boli tieZ pozorované v stvislosti s NEVANACOM 1 mg/ml, oéné
suspenzné kvapky, alebo NEVANACOM 3 mg/ml, o¢né suspenzné kvapky, alebo s oboma.

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnut' u 1 z0 100 [udi)

o Ucinky v oku: zapal na povrchu oka s/bez Gbytku alebo poskodenia buniek, pocit cudzieho
telesa v o€iach, chrastavenie alebo pokles o¢nych viecok.

Zriedkavé (mozu sa vyskytnut' u 1z 1 000 [udi)

o Utinky v oku: zapal duhovky, bolest’ o¢i, oény diskomfort, syndrém suchého oka, opuch
ocnych vieCok, podrazdenie oka, svrbiace oko, o¢ny vytok, alergicka konjunktivitida (o¢na
alergia), zvysena produkcia siz, depozity na oénom povrchu, tekutina alebo opuch v zadnej &asti
oka, zaCervenanie oci.

o Celkové vedlajsie ucinky: zavrat, bolest hlavy, alergické symptomy (alergicky opuch oénych
vie€ok), nauzea, zapal, zaervenanie a svrbenie koze.

Nezname (nemdézu byt stanovené z dostupnych udajov)

o U¢inky v oku: poskodenie povrchu oka ako stenéenie alebo perforacia (prederavenie), zhorsené
hojenie oka, zjazvenie povrchu oka, zakal, zhorSenie zraku, opuch oka, rozmazané videnie.

o Celkové vedPajsie u¢inky: vracanie, zvyseny krvny tlak.

Hlasenie vedlajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ NEVANAC
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'aSi a na vonkajSom obale po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30 °C.

Flasu musite zahodit’ do 4 tyzdiiov po jej prvom otvoreni, aby sa zabranilo infekciam. Poznacte si
datum otvorenia na fT'aSi a na vonkajSom obale do vol'ného miesta, ktory je na to urCeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NEVANAC obsahuje

- Liecivo je nepafenak. Jeden ml suspenzie obsahuje 1 mg nepafenaku.

- Dalsie zlozky st benzalkéniumchlorid (pozri ast’ 2), karbomér, edetan disodny, manitol,
Cistena voda, chlorid sodny a tyloxapol.
Malé mnozstva hydroxidu sodného a/alebo kyseliny chlorovodikovej sa pridavaji na udrzanie
normalnych hladin kyslosti (hladiny pH).

Ako vyzera NEVANAC a obsah balenia
NEVANAC je kvapalina (svetlozlta az svetlooranzova suspenzia) dodavana v baleni obsahujicom
jednu 5 ml fTagu z umelej hmoty s uzaverom so zavitom.

Drzitel’ rozhodnutia o0 registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

Vyrobca

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberg
Nemecko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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: +3902 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

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

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

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

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

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

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



Konpog Sverige

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

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Pisomna informacia pre pouzivatela

NEVANAC 3 mg/ml o¢né suspenzné kvapky
nepafenak

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnd informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NEVANAC a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete NEVANAC
Ako pouzivat NEVANAC

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat NEVANAC

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

1. Coje NEVANAC a na &o sa pouZiva

NEVANAC obsahuje lie¢ivo nepafenak a patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID).

NEVANAC sa pouziva u dospelych:

- na prevenciu a zmiernenie o¢nej bolesti a zdpalu po operacii katarakty oka,

- na zniZenie rizika makularneho edému (opuch v zadnej ¢asti oka) po operécii katarakty oka u
pacientov s diabetom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NEVANAC

Nepouzivajte NEVANAC

- ak ste alergicky na nepafenak alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),

- ak ste alergicky na iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID),

- ak ste mali astmu, alergiu koZe alebo intenzivny zépal nosa pri uzivani inych NSAID. Prikladmi
NSAID su: kyselina acetylsalicylovd, ibuprofen, ketoprofen, piroxicam, diclofenac.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat NEVANAC, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru:

- ak ste nachylny na modriny alebo méte sklon ku krvécaniu alebo ak ste mali takéto problémy v
minulosti

- ak mate aktukol'vek inti poruchu oka (napr. o¢nu infekciu) alebo ak pouzivate iné lieky do oka
(predovsetkym topické steroidy)

- ak mate cukrovku

- ak méte reumatoidnu artritidu

- ak ste podstupili opakovana operaciu o¢i v priebehu kratkeho ¢asového obdobia

Vyvarujte sa slneéného svetla pocas liecby NEVANACOM.
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Nosenie kontaktnych SoSoviek sa po operacii katarakty neodporaca. Vas lekar vam povie, kedy
mozete opat’ pouzivat’ kontaktné SoSovky (pozri tiez ,,NEVANAC obsahuje benzalkéoniumchlorid®).

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento lick detom a dospievajicim vo veku do 18 rokov, pretoze bezpe¢nost’ a ti¢innost’
v tejto populacii nebola stanovena.

Iné lieky a NEVANAC
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

NEVANAC moze ovplyvnit’ alebo moze byt ovplyvneny inymi liekmi, ktoré pouzivate, vratane
ocnych kvapiek na lieCbu glaukomu.

Povedzte tiez svojmu lekarovi, ak uzivate lieky, ktoré znizuju vytvaranie krvnych zrazenin (warfarin)
alebo d’alsie lieky NSAID. Tieto licky moézu zvysit’ riziko krvacania.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo by ste mohli otehotniet’, porad’te sa pred pouzivanim NEVANACU so svojim
lekarom. Zenam, ktoré mozu otehotniet’, sa odporiéa pocas liecby NEVANACOM pouzivat G&innt
antikoncepciu. Pouzitie NEVANACU pocas tehotenstva sa neodporuca. Nepouzivajte NEVANAC, ak
to neurci vas lekar.

Ak dojcite, NEVANAC moze prechadzat’ do vasho materského mlieka. Neoc¢akavaju sa vSak ziadne
ucinky na dojcené deti. NEVANAC sa moze pouzivat’ pocas dojcenia.

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidlo alebo neobsluhujte stroje, pokym sa vam zrak nevyjasni. Mozno zistite, Ze vase
videnie je docasne rozmazané v ¢ase bezprostredne po pouziti NEVANACU.

NEVANAC obsahuje benzalkéniumchlorid

Tento liek obsahuje 0,15 mg benzalkéniumchloridu v kazdych 3 ml, ¢o zodpoveda 0,05 mg/ml.
Konzervaéna latka v NEVANACU, benzalkoniumchlorid, méze reagovat’ s mékkymi kontaktnymi
SoSovkami a méze sa zmenit’ farba kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’
kontaktné SoSovky a naspat’ ich vlozte po 15 minatach. Benzalkoniumchlorid méze tiez spdsobit’
podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy rohovky (to je priechl'adna vrstva v prednej

Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto
lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat NEVANAC

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzivajte NEVANAC len do o&i. Neprehitajte ho ani si ho nepodéavajte injekéne.

Odporiacana davka je
Jedna kvapka do postihnutého oka alebo o¢i, raz denne. Pouzivajte kazdy dei v tom istom Case.
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Kedy pouZivat’ a ako dlho

Zacnite 1 den pre operaciou katarakty. Pokracujte v defi chirurgického zakroku. Potom pouZzivajte tak
dlho, ako vam to ur¢i lekar. Moze to trvat’ az do 3 tyzdiov (na predchadzanie a zmiernenie bolesti

a zapalu oka) alebo 60 dni (na predchadzanie vzniku makularneho edému a zlepsenie videnia) po
operécii.

Ako pouzivat’
Umyte si ruky pred tym ako zacnete.

Pred pouzitim dobre pretrepte.

Obrat'te zavrett fl'asticku hore dnom a potraste fiou smerom dolu pred kazdym pouzitim.

Odskrutkujte uzaver flase.

Po odskrutkovani uzaveru odstrante pred pouzitim lieku poistny kruzok, ak je pritomny a je

uvolneny.

Uchopte fT'asu, oto¢entl smerom nadol, medzi palec a prsty.

o Zaklonite hlavu.

o Cistym prstom t'ahajte spodné oéné vietko dolu, pokym sa nevytvori ,,vadok” medzi oénym
vie¢kom a okom. Kvapka kvapne do neho (obrazok 1).

o Priblizte hrot kvapkadla fT'aSe k oku. Na pomoc si zoberte zrkadlo.

o Nedotykajte sa kvapkadlom oka, o¢ného viecka, okolitych oblasti ani inych povrchov. Kvapky
by sa mohli infikovat’.

o Jemne stlaéte strany fTasti¢ky, az kym sa neuvolni jedna kvapka do vasho oka (obrazok 2).

Ak pouZivate kvapky do obidvoch o¢i, opakujte tieto kroky pre vase druhé oko. Nie je potrebné
zavriet’ flasticku a potriast’ iou medzi podaniami do obidvoch o¢i. Bezprostredne po pouziti pevne
nasad’te uzaver fl'ae naspat’.

Ak kvapka minie vase oko, skUste to znova.

Ak pouzivate d’alSie o¢né kvapky, pockajte najmenej pat’ minit medzi pouzitim NEVANACU a inych
kvapiek.

Ak pouZijete viac NEVANACU, ako mate
Kontaktujte svojho lekara oh'adom podrobnych pokynov. Neaplikujte si viac kvapiek, az pokym nie
je ¢as na nasledujlcu pravidelna davku.

Ak zabudnete pouzitt NEVANAC

Pouzite jednu kvapku ihned’ ako si na to spomeniete. Ak je uz ¢as na nasledujucu davku, vynechajte
zmeskanu davku a pokracujte nasledujiicou davkou vasho pravidelného rezimu. Nepouzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Nepouzivajte viac ako jednu kvapku do
postihnutého oka (o¢i).

Ak prestanete pouzZivat’ NEVANAC

Neprestavajte pouzivat NEVANAC bez toho, aby ste sa o tom najskor poradili s lekarom.

V zvy€ajnom pouzivani kvapiek mozete pokracovat’, kym sa u vas neobjavia zavazné vedl'ajSie
ucinky.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl’ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Riziko vedlajSich u€¢inkov na rohovku (problémy na povrchu oka) moze byt vyssie, ak mate:

- komplikovanu o¢nl1 operaciu

- opakovantl o¢nu operaciu v rozpati kratkeho ¢asového obdobia

- urcité ochorenia povrchu oka, ako je zapal alebo suché oko

- urcité celkové ochorenia, ako je cukrovka alebo reumatoidna artritida.

Kontaktujte ithned’ svojho lekéra, ak vam viac s€ervenali o¢i alebo pocitujete vacsiu bolest’ pri
pouzivani kvapiek. Mdze to byt v dosledku zapalu na povrchu oka so stratou alebo poskodenim
buniek alebo bez nich alebo so zapalom sfarbenej Casti oka (iritida). Tieto vedl'ajsie ucinky sa
pozorovali u 1 zo 100 l'udi.

Nasledovné vedrlajsie ucinky boli pozorované v stvislosti s NEVANACOM 3 mg/ml, o¢né suspenzné
kvapky, alebo NEVANACOM 1 mg/ml, o¢né suspenzné kvapky, alebo s oboma.

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnut' u 1 zo 100 Zudi)

o Ucinky v oku: zapal povrchu oka s/bez tibytku alebo poskodenia buniek, pocit cudzieho telesa
v o¢iach, chrastavenie alebo pokles o¢nych viecok.

Zriedkavé (mozu sa vyskytnut u 1z 1 000 [udi)

o Utinky v oku: zapal diahovky, bolest’ o¢i, oény diskomfort, syndrém suchého oka, opuch
o¢nych vieCok, podrazdenie oka, svrbiace oko, o¢ny vytok, alergicka konjunktivitida (o¢na
alergia), zvysena produkcia siz, depozity na oénom povrchu, tekutina alebo opuch v zadnej &asti
oka, zaCervenanie oci.

o Celkové vedlajsie ucinky: zavrat, bolest hlavy, alergické symptomy (alergicky opuch oénych
viecok), nauzea, zapal, zaCervenanie a svrbenie koze.

Nezname (nemdzu byt stanovené z dostupnych udajov)

o Ucinky v oku: poskodenie povrchu oka ako stenéenie alebo perforacia, zhor$ené hojenie oka,
zjazvenie povrchu oka, zakal, zhorSenie zraku, opuch oka, rozmazané videnie.

o Celkové vedPajSie u€inky: vracanie, zvySeny krvny tlak.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ NEVANAC
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a na vonkajSom obale po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C. Fl'asu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Flasu musite zahodit’ do 4 tyzdiiov po jej prvom otvoreni, aby sa zabranilo infekciam. Poznacte si
datum otvorenia na vonkajSom obale do voI'ného miesta, ktory je na to urceny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co NEVANAC obsahuje

- Liecivo je nepafenak. Jeden ml suspenzie obsahuje 3 mg nepafenaku.

- Dalsie zlozky st kyselina borita, propylénglykol, karbomér, chlorid sodny, guma guar, sodna
sol’ karmeldzy, edetan disodny, benzalkéniumchlorid (pozri ¢ast’ 2) a ¢istena voda.
Malé mnozstva hydroxidu sodného a/alebo kyseliny chlorovodikovej sa pridavaji na udrzanie
normalnych hladin kyslosti (hladiny pH).

Ako vyzerda NEVANAC a obsah balenia

NEVANAC o¢né suspenzné kvapky (oéné kvapky) je kvapalina (svetlozIta az tmavooranzova
suspenzia) dodavané vo fTasi z umelej hmoty s uzaverom so zavitom. Kazda fl'asa moze byt
umiestnena vo vrecku.

Kazdé balenie obsahuje jednu fl'asu s 3 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

Vyrobca

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberg
Nemecko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

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

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

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

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



Konpog Sverige

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

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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