PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

NEVANAC 1 mg/ml o¢ni kapky, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml suspenze obsahuje 1 mg nepafenaku.

Pomocna latka se zndmym u&inkem

Jeden mililitr suspenze obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, suspenze

Svétle zluta az svétle oranzova stejnoroda suspenze, pH 7,4 (pfiblizng).

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

NEVANAC 1 mg/ml je indikovan u dospélych k:

- Prevenci a 1€cbé pooperacéni bolesti a zanétu souvisejicich s operaci katarakty.

- Snizovani rizika pooperacniho makularniho edému spojeného s operaci katarakty u pacientd s
diabetem (viz bod 5.1).

4.2  Davkovani a zptsob podani
Déavkovani

Dospéli véetné starSich pacientii

Pti prevenci a 1écbé bolesti a zanétu je davkou 1 kapka pfipravku NEVANAC do spojivkového vaku
postiZzeného oka (0¢i) tiikrat denng, po¢inaje 1 den pred operaci katarakty, poté v den operace, a s
podavanim se pokracuje po dobu prvnich 2 tydni po operaci. LéEbu lze prodlouZit na prvni 3 tydny po
operaci dle pokyni Iékate. Jedna dalsi kapka ma byt aplikovana 30 az 120 minut pfed operaci.

Pro sniZovani rizika poopera¢niho makularniho edému spojeného s operaci katarakty u diabetickych
pacientu je davkou 1 kapka ptipravku NEVANAC do spojivkového vaku postizeného oka (o¢i) tiikrat
denné, pocinaje 1 den pied operaci katarakty, poté v den operace, a s podavanim se pokracuje po dobu
az 60 dni po operaci dle pokynti 1ékate. Jedna dalsi kapka ma byt aplikovana 30 az 120 minut pred
operaci.

Zvlastni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Studie s ptipravkem NEVANAC u pacienti s onemocnénim jater ani s poruchou funkce ledvin nebyly
provedeny. Nepafenak je eliminovan primarné cestou biotransformace a systémova expozice po
lokalnim o¢nim podani je velmi nizka. U téchto pacientl neni Gprava davkovani potiebna.




Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku NEVANAC u déti a dospivajicich nebyly stanoveny. Nejsou
dostupné zadné udaje. Jeho podavani t€émto pacientim se nedoporucuje, dokud nebudou k dispozici
dalsi udaje.

Starsi pacienti

Mezi star§imi a mlads$imi pacienty nebyly pozorovany zadné celkové rozdily v bezpecnosti a
ucinnosti.

Zptisob podani

O¢ni podani.

Pacienty je tfeba poucit, aby lahvicku pied pouzitim dobie protepali. Pokud je po sejmuti vicka
bezpecnostni krouzek uvolnény, je tieba jej pred pouzitim 1é¢ivého pFipravku odstranit.

Pouziva-li se vice nez jeden topicky ocni 1éCivy piipravek, musi se 1éCivé ptipravky podavat s
¢asovym odstupem minimalné 5 minut. O¢ni masti je tieba aplikovat jako posledni.

Aby se zamezilo kontaminaci hrotu kapatka a roztoku, je potieba dbat na to, aby se hrot kapatka
lahvicky nedotkl o¢niho vicka, ptilehlych oblasti nebo jinych povrchil. Pacienty je tieba poucit, aby
uchovavali lahvicku mezi jednotlivymi aplikacemi pevné uzavienou.

Pokud se davka vynecha, ma se co nejdiive aplikovat jedna kapka, a poté je tieba se vratit

k obvyklému davkovani. Nasledujici davka nema byt zdvojnasobovana, aby byla vynechana davka
nahrazena.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Hypersenzitivita na jina nesteroidni protizanétliva 1é¢iva (NSAID).

Pacienti, u kterych kyselina acetylsalicylova nebo jiné NSAID vyvolavaji astmaticky zachvat,
koptivku nebo akutni rinitidu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pipravek se nesmi aplikovat injek¢né. Pacienty je tfeba poucit, aby ptipravek NEVANAC nepolykali.
Pacienty je tfeba poucit, aby se béhem lécby piipravkem NEVANAC vyhybali slune¢nimu zateni.
Utinek na oko

Pouzivani topickych NSAID mutZe mit za nasledek keratitidu. U n€kterych citlivych pacientl mize
delsi pouzivani topickych NSAID vytstit v naruseni epitelu, zeslabeni rohovky, erozi rohovky,

k vytvoteni viedi na rohovce nebo perforaci rohovky (viz bod 4.8). Tyto pfihody mohou ohrozit zrak.
Pacienti s projevy rozpadu epitelu maji ihned pouzivani p¥ipravku NEVANAC prerusit a stav jejich
rohovky ma byt peclivé monitorovan.

Topicky podavana NSAID mohou zpomalovat nebo prodluzovat hojeni. Hojeni zpomaluji nebo
prodluzuji také topicky podévané kortikosteroidy. Soucasné podavani topickych NSAID a topickych
steroidti mtze komplikovat proces hojeni. Proto je zapotfebi zvySené opatrnosti, pokud je ptipravek
NEVANAC podavan soub&zné s kortikosteroidy, zejména u pacientli s vysokym rizikem nezadoucich
ucinkl na rohovku uvedenych nize.



Zkusenosti s topicky podavanymi NSAID po jejich uvedeni na trh naznacuji, Ze u pacientii s
komplikovanymi operacemi o¢i, denervaci rohovky, defekty epitelu rohovky, cukrovkou,
onemocnénimi povrchu oka (napf. syndromem suchého oka), revmatoidni artritidou nebo
opakovanymi o¢nimi operacemi béhem kratkého obdobi miize byt zvysené riziko nezadoucich tc¢inki
na rohovku, jez mohou ohrozit zrak. Topickd NSAID se u téchto pacientd maji pouzivat s opatrnosti.
Dlouhodobé pouzivani topickych NSAID mize u pacienta zvySovat riziko vyskytu a zavaznost
nezadoucich u€inkli na rohovku.

Bylo hlaseno, ze ocni NSAID mohou zptisobit zvysenou krvacivost o¢nich tkani (v€etné hyfémy) v
souvislosti s operaci oka. U pacientl se znamym sklonem ke zvySené krvacivosti nebo u téch, kteti
dostavaji jeste 1 jiné pripravky, jez mohou prodlouzit dobu krvaceni, je tfeba pouzivat piipravek
NEVANAC s opatrnosti.

nemaji Zadny antimikrobialni u¢inek. V ptipadé€ o¢ni infekce je pfi jejich pouziti spolu s Iéky proti
infekci nutna opatrnost.

Kontaktni ¢ocky

Noseni kontaktnich ¢ocek se nedoporuéuje v pooperaénim obdobi po operaci katarakty. Proto maji byt
pacienti pouceni, aby kontaktni ¢o¢ky v priabéhu 1é€by nenosili, pokud to neni jasné urceno 1ékarem.

Benzalkonium-chlorid

NEVANAC obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery mize zptsobit podrazdéni oka a je znamo, ze
mekké kontaktni Cocky zbarvuje. Pokud kontaktni ¢ocky musi byt pouzivany v pribéhu 1écby,
pacienti maji byt pouceni, aby odstranili kontaktni ¢ocky pted aplikaci a pockali nejméné 15 minut
ptred nasazenim.

V souvislosti s pouzivanim benzalkonium-chloridu byly hlaseny pripady teckovité keratopatie a/nebo
toxické ulcerativni keratopatie. Protoze NEVANAC benzalkonium-chlorid obsahuje, je nezbytné

peclivé monitorovani tam, kde dochazi k castému nebo dlouhodobému pouzivani.

Zkiizend hypersenzitivni reakce

Existuje moznost zkiizené hypersenzitivni reakce mezi nepafenakem a kyselinou acetylsalicylovou,
derivaty kyseliny fenyloctové a dalsimi NSAID.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Studie in vitro prokazaly velmi nizky potencial pro interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a interakce s
vazbou na bilkoviny (viz bod 5.2).

Analoga prostaglandinu

Jsou jen velmi omezené uidaje o soubézném pouzivani analogli prostaglandinu s pfipravkem
NEVANAC. Vzhledem K jejich mechanismu a¢inku se soub&zné pouziti téchto 1é¢ivych piipravka
nedoporucuje.

Soucasné podavani topickych NSAID a topickych steroidi miize zvysit moznost komplikaci pti
procesu hojeni. Souc¢asné podavani pripravku NEVANAC a piipravki, které prodluzuji dobu krvaceni,
muze zvysit riziko krvaceni (viz bod 4.4).



4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nemaji ptipravek NEVANAC pouZivat.
T&hotenstvi

Adekvatni Udaje o podavani nepafenaku téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvifatech
prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro cloveéka neni znamé. Vzhledem
k tomu, Ze systémova expozice u Zen, které nejsou téhotné, je po 16€bé piipravkem NEVANAC
zanedbatelna, Ize riziko pii podavani béhem téhotenstvi povazovat za malé. Protoze vSak inhibice

syntézy prostaglandinu mize mit negativni vliv na t€hotenstvi a/nebo na vyvoj embrya/plodu a/nebo
na porod a/nebo na postnatalni vyvoj, podavani pripravku NEVANAC v téhotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni

Neni zndmo, zda se nepafenak vylucuje do mateiského mléka. Studie na zvitatech prokazaly
vylucovani nepafenaku do mléka u potkanti. Nicméné¢, vzhledem k tomu, ze systémové hladiny
nepafenaku jsou u kojicich Zen zanedbatelné, zadny vliv na kojence se neptedpoklada. Piipravek
NEVANAC lze béhem kojeni podavat.

Fertilita

Udaje o u¢inku piipravku NEVANAC na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek NEVANAC nemé zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Docasné rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni mohou ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Pokud dojde po nakapani k rozmazanému vidéni, musi pacient vy¢kat, dokud se vidéni
neupravi a teprve poté miZze fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

V klinickych studiich, jichZ se G¢astnilo 2 314 pacientq, kteti dostavali NEVANAC 1 mg/ml, byly
nej¢astéj§imi nezadoucimi G¢inky Keratitis punctata, pocit ciziho télesa v o¢ich a tvorba krust na okraji
vicka, tyto nastaly u 0,4 % az 0,2 % pacientti.



Tabulkovy ptehled nezddoucich G¢inka

Nasledujici nezadouci G¢inky byly roztfidény podle nasledujicich kritérii: velmi casté (>1/10), ¢asté
(>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné
(<1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych tidajti nelze urcit). V kazdé skupiné Eetnosti jsou
nezadouci G¢inky sefazeny podle klesajici zavaznosti. Nezadouci G¢inky byly ziskany z klinickych
studii nebo hlaseni po uvedeni piipravku na trh.

Tridy organovych systémii Nezadouci u¢inek

Poruchy imunitniho systému Vzacné: hypersenzitivita

Poruchy nervového systému Vzacné: zavraté, bolest hlavy

Poruchy oka Meéne caste: keratitida, keratitis punctata, defekt
rohovkového epitelu, pocit ciziho télesa v o€ich,
krusty na okraji vicka

VzAcné: iritida, efuze cévnatky, rohovkova depozita,
bolest oka, o¢ni diskomfort, suché o¢i, blefaritida,
iritace oka, svédéni oka, sekrece z oka, alergicka
konjunktivitida, zvySené slzeni, hyperemie spojivky

Neni znamo: perforace rohovky, naruseni hojivosti
(rohovka), zkaleni rohovky, jizva rohovky, snizena
zrakova ostrost, otok oka, ulcerdzni keratitida,
ztenceni rohovky, rozmazané vidéni

Cévni poruchy Neni zndmo: zvyseny krevni tlak
Gastrointestinalni poruchy Vzacné: nauzea
Neni zndmo: zvraceni
Poruchy kuze a podkozni tkané Vzacné: cutis laxa (dermatochalaze), alergicka
dermatitida

Pacienti s diabetem mellitem

Ve dvou klinickych studiich pouzivalo 209 pacienti s diabetem piipravek NEVANAC po dobu 60 dni
nebo déle k prevenci makularniho edému po operaci katarakty. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi
ucinky byla Keratitis punctata, které se vyskytla u 3 % pacientt, coz predstavuje skupinu Cetnosti
»casté”. Dal§imi hlaSenymi nezadoucimi ucinky byl defekt rohovkového epitelu a alergicka
dermatitida, které se vyskytly u 1 % a 0,5 % pacienti. Oba nezadouci u¢inky spadaji do skupiny
Cetnosti ,,méné Casté”.

Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

ZkuSenosti z klinickych testi s dlouhodobym pouZzivanim ptipravku NEVANAC k prevenci
makularniho edému po operaci katarakty u pacienti s diabetem jsou omezené. Nezadouci U€inky na
o¢i u pacientt s diabetem se mohou vyskytnout ve vyssi frekvenci, neZ s jakou jsou pozorovany u
celkové populace (viz bod 4.4).

Pacienti s projevy rozpadu epitelu rohovky, v¢etné perforace rohovky, musi ihned pouZivani pfipravku
NEVANAC pierusit a stav jejich rohovky ma byt pe¢livé monitorovan (viz bod 4.4).

Ze zkusenosti s ptipravkem NEVANAC po jeho uvedeni na trh jsou znamy ptipady udavajici
poskozeni/poruchy epitelu rohovky. Zavaznost téchto ptipadi se rizni od nezavaznych G¢inkd na stav

epitelu rohovky az po zavaznéjsi stavy, pii kterych je k navraceni jasného zraku nutny chirurgicky
vykon a/nebo Iékaiska l1écba.



Zkusenosti s topicky podavanymi NSAID po jejich uvedeni na trh naznacuji, Ze u pacientii s
komplikovanymi operacemi o¢i, denervaci rohovky, defekty epitelu rohovky, cukrovkou,
onemocnénimi povrchu oka (napf. syndromem suchého oka), revmatoidni artritidou nebo
opakovanymi o¢nimi operacemi béhem kratkého obdobi miize byt zvysené riziko nezadoucich tc¢inki
na rohovku, jez mohou ohrozit zrak. KdyZ je nepafenak ptedepisovan pacientim s diabetem po
operaci katarakty k prevenci makularniho edému, ma pfitomnost dalsiho rizikového faktoru vést

k pfehodnoceni predpokladaného poméru piinosu/rizika a k zintenzivnéni monitorovani pacienta.

Pediatricka populace

Bezpecnost a G¢innost piipravku NEVANAC u déti a dospivajicich nebyly stanoveny.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
u¢inkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Toxické ucinky jsou nepravdépodobné jak po predavkovani pfi onim podani, tak po ndhodném poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

Mechanismus uéinku

Nepafenak je nesteroidni protizanétlivé a analgeticky ptisobici pro 1éc¢ivo. Po topickém ocnim podéni
pronikne nepafenak rohovkou a ptisobenim hydrolaz o¢nich tkani se pfeméni na amfenak, nesteroidni
protizanétlivé 1é¢ivo. Amfenak inhibuje u¢inek prostaglandin H syntazy (cyklooxygenazy), enzymu
nezbytného pro tvorbu prostaglandinu.

Sekundarni farmakologie

U kralikt bylo prokazano, ze nepafenak inhibuje rozpad hematoretinalni bariéry soucasné s
potlacenim syntézy PGE,. Ex vivo bylo prokazano, Ze jedina topicky podana davka nepafenaku do oka
inhibuje syntézu prostaglandinu v duhovce/fasnatém telisku (85 % az 95 %) az po dobu 6 hodin a

v sitnici/cévnatce (55 %) az po dobu 4 hodin.

Farmakodynamické uéinky

Vétsina hydrolytické konverze probiha v sitnici/cévnatce, méné v duhovce/fasnatém télisku a pak
Vv rohovce, coz odpovida stupni vaskularizace téchto tkani.

Vysledky klinickych studii naznacuji, Ze oéni kapky NEVANAC nemaji zadné vyznamné G¢inky na
nitroo¢ni tlak.



Klinicka u¢innost a bezpecnost

Prevence a lécba pooperacni bolesti a zanétu, souvisejicich s operaci katarakty

Byly provedeny tii pivotni studie k zhodnoceni G¢innosti a bezpecnosti ptipravku NEVANAC
podavaného tiikrat denné v porovnani s vehikulem a/nebo s ketorolak-trometamolem pii prevenci a
1é€beé pooperacni bolesti a zdnétu u pacientl po operaci katarakty. V téchto studiich se zapocalo

s podavanim studovaného 1é¢ivého ptipravku den pied operaci, pokraovalo se v den operace, a
nasledné dalsi 2-4 tydny po operaci. Dale, témét vSichni pacienti dostavali profylaktickou 1écbu
antibiotiky podle klinické praxe kazdého centra, v kterém Klinicka studie probihala.

Ve dvou dvojité zaslepenych randomizovanych, vehikulem kontrolovanych studiich vykazovali
pacienti léceni ptipravkem NEVANAC od ¢asného pooperacniho obdobi az do konce 1écby vyznamné
mensi projevy zanétu (vodnaté buiiky a zarudnuti) nez pacienti 1é€eni jeho vehikulem.

V jedné dvojité zaslepené randomizované studii, kontrolované aktivnim komparéatorem a vehikulem,
méli pacienti [é¢eni pfipravkem NEVANAC vyznamné mensi projevy zanétu nez pacienti 1é€eni
vehikulem. NEVANAC kromé toho piisobil pfi potlacovani zanétu a bolesti oka stejn€ nebo i 1épe nez
ketorolak 5 mg/ml a jeho aplikace byla o trochu piijemné;si.

Vyznamné vyssi procento pacient ve skupiné 1é¢enych ptipravkem NEVANAC hlasilo, Ze jsou po
operaci katarakty bez bolesti, ve srovnani s procentem pacientl ve skupiné 1é¢ené vehikulem.

SniZeni rizika pooperacniho makuldrniho edému souvisejictho s operaci katarakty u diabetickych
pacientii

Pro zhodnoceni ti¢innosti a bezpe¢nosti ptipravku NEVANAC k prevenci poopera¢niho makularniho
edému spojeného s operaci katarakty byly provedeny ¢tyti studie (dve s pacienty s diabetem, dvé s
pacienty bez diabetu). V téchto studiich byla studijni medikace zahajena den pied operaci,
pokracovala v den operace, a dale pak az 90 dnti po operaci.

V jedné dvojité zaslepené randomizované studii kontrolované vehikulem, provedené s pacienty

s diabetickou retinopatii, se makularni edém objevil u podstatné vétsiho procenta pacientti 1écenych
vehikulem (16,7 %) v porovnani s pacienty 1écenymi piipravkem NEVANAC (3,2 %). Vétsi procento
pacientl 1é¢enych vehikulem zaznamenalo snizeni zrakoveé ostrosti (BCVA) o vice nez 5 pismen v
obdobi od 7. do 90. dne nebo pii ¢asném ukonceni (11,5 %) ve srovnani s pacienty 1é¢enymi
nepafenakem (5,6 %). Dalsi pacienti 1é¢eni ptipravkem NEVANAC dosahli zlepSeni zrakove ostrosti
(BCVA) 0 15 pismen v porovnani s pacienty lé¢enymi vehikulem; bylo jich 56,8 % oproti 41,9 %,

v uvedeném potadi; p=0,019.

Pediatrick& populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zpro$téni povinnosti predlozit vysledky studii

s ptipravkem NEVANAC u vSech podskupin pediatrické populace pro prevenci a 1é€bu pooperaéni
bolesti a zanétu spojenych s operaci katarakty a prevenci poopera¢niho makularniho edému
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po podavani pfipravku NEVANAC o¢ni kapky do obou o¢i tfikrat denné byly u vétSiny subjektt
zaznamenany 2 nebo 3 hodiny po podani nizké, ale kvantifikovatelné koncentrace nepafenaku a
amfenaku v plazmé. Po o¢nim podani byla primérna Cmax V plazmé v ustaleném stavu

0,310 £ 0,104 ng/ml pro nepafenak a 0,422 £+ 0,121 ng/ml pro amfenak.



Distribuce

Amfenak ma vysokou afinitu k albumintim v séru. In vitro dosahovalo procento vazby na potkani
albumin, lidsky albumin a lidské sérum 98,4 %; 95,4 % resp. 99,1 %.

Studie na potkanech ukazaly, Ze po jednordzovém i opakovaném peroralnim podani *C-nepafenaku se
metabolity radioaktivné znacené latky distribuuji rozsahle v celém téle.

Studie na krélicich prokazaly, Ze topicky podavany nepafenak se distribuuje lokalné z piedni ¢asti oka
do zadnich segment oka (retina a chorioidea).

Biotransformace

Nepafenak podléha relativné rychlé bioaktivaci na amfenak prostfednictvim o¢nich hydrolaz.
Nésledné je amfenak rozsahle metabolizovan na polarnéjsi metabolity, kdy dochazi také k hydroxylaci
aromatického kruhu, coz vede ke tvorbé glukuronidového konjugatu. Radiochromatografické analyzy
pted hydrolyzou a po hydrolyze p-glukuronidazou naznacily, Ze v§echny metabolity, s vyjimkou
amfenaku, jsou ve formé glukuronidovych konjugati. Amfenak byl hlavnim metabolitem v plazmé a
ptedstavoval zhruba 13 % celkové radioaktivity v plazmé&. Druhy nejcastéji zastoupeny metabolit v
plazmé byl identifikovan jako 5-hydroxy-nepafenak, predstavujici pfiblizné 9 % celkové radioaktivity
\ Cmax-

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky: Ani nepafenak ani amfenak neinhibuji in vitro pii
koncentracich do 3 000 ng/ml zadnou hlavni metabolickou aktivitu lidského cytochromu P450
(CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4). Proto jsou lIékové interakce se soucasné podavanymi
ptipravky souvisejici s metabolismem zprostiedkovanym CYP izoenzymy nepravdépodobné.
Interakce zprostfedkované vazbou na bilkoviny jsou také nepravdépodobné.

Eliminace

Po peroralnim podani *C-nepafenaku zdravym dobrovolnikiim se zjistilo, Ze hlavni cestou vylu¢ovéni
radioaktivnich metabolitll byla exkrece mo¢i, jez se podilela na zhruba 85 % vyloucené¢ davky,
zatimco exkrece stolici pfedstavovala piiblizné 6 % davky. Nepafenak a amfenak nebyly v moci
kvantifikovatelné.

Po jednorazové déavce pripravku NEVANAC 25 pacientiim po operaci katarakty se méfily koncentrace
v komorové vodé 15, 30, 45 a 60 minut po podani. Maximalni primérné koncentrace v komorové
vodeé byly zjistény jednu hodinu po podani (nepafenak 177 ng/ml, amfenak 44,8 ng/ml). Tyto hodnoty
indikuji rychlé pronikani rohovkou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Nepafenak nebyl hodnocen v dlouhodobych studiich karcinogenity.

Ve studiich reprodukéni toxicity provedenych s latkou nepafenak u potkani, byly davky toxické pro
matku > 10 mg/kg spojeny s tézkymi/abnormalnimi porody, zvySenymi postimplanta¢nimi ztratami,
snizenou hmotnosti plodu a zpomalenim jeho riistu a niz§im mirou preziti. U biezich kraliki
dochazelo po podani davky > 30 mg/kg k projeviim lehké toxicity u matek a statisticky vyznamnému
zvySeni vyskytu malformaci vrhu.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Mannitol (E 421)

Karbomer

Chlorid sodny

Tyloxapol

Dihydréat dinatrium-edetatu
Benzalkonium-chlorid

Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplote do 30 °C.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kulata lahvic¢ka z polyethylenu o nizké hustoté o objemu 5 ml a s davkovaci zatkou a bilym
polypropylenovym $roubovacim uzavérem obsahujici 5 ml suspenze.

Krabicka obsahujici 1 lahvicku.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/07/433/001
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. prosince 2007
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24. zaii 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

NEVANAC 3 mg/ml o¢ni kapky, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml suspenze obsahuje 3 mg nepafenaku.

Pomocné latka se zndmym u&inkem

Jeden mililitr suspenze obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, suspenze

Svétle zluta az tmavé oranzova stejnoroda suspenze, pH 6,8 (ptiblizng).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

NEVANAC 3 mg/ml oéni kapky, suspenze je indikovan u dospélych k:

- Prevenci a 1é¢b& pooperacni bolesti a zanétu souvisejicich s operaci katarakty.

- Snizovani rizika pooperacniho makularniho edému spojeného s operaci katarakty u pacientd s
diabetem (viz bod 5.1).

4.2  Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Dospeli véetné starsich pacientii

Pii prevenci a 1é¢bé bolesti a zanétu je davkou 1 kapka ptipravku NEVANAC do spojivkového vaku

postizeného oka (o¢i) jednou denné, poc¢inaje 1 den pted operaci katarakty, poté v den operace, a s

podavanim se pokracuje po dobu prvnich 2 tydna po operaci. Lécbu lze prodlouZit na prvni 3 tydny po
operaci dle pokyni l1ékate. Jedna dalsi kapka ma byt aplikovana 30 az 120 minut pfed operaci.

V klinickych studiich byli pacienti 1é¢eni po dobu az 21 dni piipravkem NEVANAC 3 mg/ml o¢ni
kapky, suspenze (viz bod 5.1).

Pro snizovani rizika poopera¢niho makularniho edému spojeného s operaci katarakty u pacienti

s diabetem mellitem je davkou 1 kapka ptipravku NEVANAC do spojivkového vaku postizeného oka
(o¢i) jednou denng, pocinaje 1 den pted operaci katarakty, poté v den operace, a s podavanim se
pokracuje po dobu az 60 dnti po operaci dle pokynut 1ékate. Dalsi kapka ma byt aplikovana 30 az

120 minut pfed operaci.

Déavkovéni jednou denné piipravku NEVANAC 3 mg/ml oéni kapky, suspenze poskytuje stejnou

celkovou denni davku nepafenaku jako davkovani tfikrat denné ptipravku NEVANAC 1 mg/ml o¢ni
kapky, suspenze.
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Zvlastni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Studie s ptipravkem NEVANAC u pacientd s onemocnénim jater ani s poruchou funkce ledvin nebyly
provedeny. Nepafenak je eliminovan primarné cestou biotransformace a systémova expozice po
lok&lnim o¢nim podani je velmi nizka. U téchto pacientd neni uprava davkovani potiebna.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku NEVANAC u déti a dospivajicich nebyly stanoveny. Nejsou
dostupné zadné udaje. Jeho podavani témto pacientim se nedoporucuje, dokud nebudou k dispozici
dalsi udaje.

Starsi pacienti

Mezi starS§imi a mlads$imi pacienty nebyly pozorovany zadné celkové rozdily v bezpecnosti a
ucinnosti.

Zptsob podani

O¢ni podani.

Pacienty je tieba poucit, aby lahvi¢ku pfed pouzitim dobfte protiepali. Pokud je pfitomen bezpecnostni
krouzek a po sejmuti vicka je uvolnény, je tieba jej pied pouzitim 1é¢ivého piipravku odstranit.

Pouziva-li se vice neZ jeden topicky oéni 1é¢ivy ptipravek, musi se 1é¢ivé piipravky podavat s
¢asovym odstupem minimalné 5 minut. O¢ni masti je tfeba aplikovat jako posledni.

Aby se zamezilo kontaminaci hrotu kapatka a roztoku, je potfeba dbat na to, aby se hrot kapatka
lahvi¢ky nedotkl oéniho vicka, prilehlych oblasti nebo jinych povrchi. Pacienty je tieba poudit, aby

uchovavali lahvicku mezi jednotlivymi aplikacemi pevné uzavienou.

Pokud se davka vynechdma se co nejdiive aplikovat jedna kapka, a poté je tieba se vratit k obvyklému
davkovani. Nasledujici davka nemé byt zdvojnasobovana, aby byla vynechana davka nahrazena.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Hypersenzitivita na jina nesteroidni protizanétliva 1é¢iva (NSAID).

Pacienti, u kterych kyselina acetylsalicylova nebo jiné NSAID vyvolavaji astmaticky zachvat,
koptivku nebo akutni rinitidu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Lécivy pripravek se nesmi aplikovat injek¢né. Pacienty je tieba poucit, aby piipravek NEVANAC
nepolykali.

Pacienty je tfeba poucit, aby se béhem 1é¢by piipravkem NEVANAC vyhybali slune¢nimu zafeni.
Utinek na oko

Pouzivani topickych NSAID muze mit za nasledek keratitidu. U nékterych citlivych pacientt miize
delsi pouzivani topickych NSAID vytstit v naruseni epitelu, zeslabeni rohovky, erozi rohovky,

Kk vytvoteni viedi na rohovce nebo perforaci rohovky (viz bod 4.8). Tyto pfihody mohou ohrozit zrak.

Pacienti s projevy rozpadu epitelu maji ihned pouZzivani ptipravku NEVANAC pferusit a stav jejich
rohovky ma byt pe¢livé monitorovan.
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Topicky podavana NSAID mohou zpomalovat nebo prodluzovat hojeni. Hojeni zpomaluji nebo
prodluzuji také topicky podavané kortikosteroidy. Soucasné podavani topickych NSAID a topickych
steroidti miize komplikovat proces hojeni. Proto je zapotfebi zvySené opatrnosti, pokud je ptipravek
NEVANAC podavan soubézné s kortikosteroidy, zejména u pacientli s vysokym rizikem nezddoucich
ucinki na rohovku uvedenych nize.

Zkusenosti s topicky podavanymi NSAID po jejich uvedeni na trh naznacuji, Ze u pacientil s
komplikovanymi operacemi o¢i, denervaci rohovky, defekty epitelu rohovky, cukrovkou,
onemocnénimi povrchu oka (napf. syndromem suchého oka), revmatoidni artritidou nebo
opakovanymi o¢nimi operacemi béhem kratkého obdobi miize byt zvysené riziko nezadoucich tc¢inki
na rohovku, jez mohou ohrozit zrak. Topicka NSAID se u téchto pacientti maji pouzivat s opatrnosti.
Dlouhodobé pouzivani topickych NSAID mize u pacienta zvySovat riziko vyskytu a zavaznost
nezadoucich u€inkli na rohovku.

Bylo hlaseno, ze oéni NSAID mohou zpusobit zvySenou krvacivost o¢nich tkani (véetné hyfémy) v
souvislosti s operaci oka. U pacientl se znamym sklonem ke zvySené krvacivosti nebo u téch, kteti
dostavaji jeste 1 jiné pripravky, jez mohou prodlouzit dobu krvaceni, je tfeba pouzivat pripravek
NEVANAC s opatrnosti.

Lokalni podani protizanétlivych 1é¢ivych ptipravkt miize zamaskovat akutni infekci oka. NSAID
nemaji Zadny antimikrobialni G¢inek. V piipadé o¢ni infekce je pii jejich pouziti spolu s Iéky proti
infekci nutna opatrnost.

Kontaktni ¢ocky

Noseni kontaktnich ¢ocek se nedoporuéuje v pooperaénim obdobi po operaci Katarakty. Proto maji byt
pacienti pouceni, aby kontaktni ¢o¢ky v priabéhu 1é¢by nenosili, pokud to neni jasné urceno 1ékarem.

Benzalkonium-chlorid

NEVANAC obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery mtize zptisobit podrazdéni oka a je znamo, ze
mekké kontaktni CoCky zbarvuje. Pokud kontaktni ¢ocky musi byt pouzivany v pritbéhu 1écby,
pacienti maji byt pouceni, aby odstranili kontaktni ¢o¢ky pted aplikaci a pockali nejméné 15 minut
ptred nasazenim.

V souvislosti s pouzivanim benzalkonium-chloridu byly hlaSeny piipady teckovité keratopatie a/nebo
toxické ulcerativni keratopatie.

Protoze NEVANAC benzalkonium-chlorid obsahuje, je nezbytné peclivé monitorovani tam, kde
dochazi k ¢astému nebo dlouhodobému pouzivani.

Zkiizend hypersenzitivni reakce

Existuje mozZnost zkiizené hypersenzitivni reakce mezi nepafenakem a kyselinou acetylsalicylovou,
derivaty kyseliny fenyloctové a dalsimi NSAID.

4.5 Interakce s jinymi pfipravky a jiné formy interakce

Studie in vitro prokazaly velmi nizky potencial pro interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a interakce s
vazbou na bilkoviny (viz bod 5.2).

Analoga prostaglandinu

Jsou jen velmi omezené Udaje 0 soub&ézném pouzivani analogii prostaglandinu s ptipravkem
NEVANAC. Vzhledem K jejich mechanismu a¢inku se soub&zné pouziti téchto 1é¢ivych piipravka
nedoporucuje.
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Soucasné podavani topickych NSAID a topickych steroidit miize zvysit moznost komplikaci pii
procesu hojeni. Sou¢asné podavani pripravku NEVANAC a ptipravki, které prodluzuji dobu krvéceni,
muze zvysit riziko krvaceni (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nemaji pripravek NEVANAC pouzivat.
T&hotenstvi

Adekvatni Udaje o podavani nepafenaku téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvifatech
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro cloveéka neni znamé. Vzhledem

K tomu, Ze systémova expozice u Zen, které nejsou t€hotné, je po 1¢¢bé piipravkem NEVANAC
zanedbatelna, lze riziko pii podavani béhem téhotenstvi povazovat za malé. Protoze v8ak inhibice
syntézy prostaglandinu miZe mit negativni vliv na t€hotenstvi a/nebo na vyvoj embrya/plodu a/nebo
na porod a/nebo na postnatalni vyvoj, podavani piipravku NEVANAC v téhotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se nepafenak vyluc¢uje do matei'ského mléka. Studie na zvifatech prokazaly
vyluc¢ovani nepafenaku do mléka u potkani. Nicméné, vzhledem k tomu, Ze systémové hladiny
nepafenaku jsou u kojicich zen zanedbatelné, zadny vliv na kojence se nepredpoklada. Piipravek
NEVANAC Ize béhem kojeni podavat.

Fertilita

Udaje o u¢inku p¥ipravku NEVANAC na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Piipravek NEVANAC nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Docasné rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni mohou ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Pokud dojde po nakapani k rozmazanému vidéni, musi pacient vyc¢kat, dokud se vidéni
neupravi a teprve poté miZze fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

V klinickych studiich, jichz se G¢astnilo vice nez 1 900 pacienti, ktefi dostavali piipravek NEVANAC
3 mg/ml o¢ni kapky, suspenze, byly nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi u€inky keratitis punctata,
keratitida, pocit ciziho télesa v o¢ich a bolest oka, které se vyskytovaly u 0,4 % az 0,1 % pacientt.

Pacienti s diabetem mellitem

Ve dvou klinickych studiich pouzivalo 594 pacientt s diabetem ptipravek NEVANAC, o¢ni kapky,
suspenze po dobu 90 dni k prevenci makularniho edému po operaci katarakty. Nejéastéji hlaSenym
nezadoucim ucinkem byla keratitis punctata, ktera se vyskytla u 1 % pacientii, coz piedstavuje skupinu
cetnosti ,,Casté”. Dal§imi nejcastéji hlasenymi nezadoucimi G€inky byly keratitida a pocit ciziho télesa
Vv ocich, které se vyskytly u 0,5 % a 0,3 % pacienti. Oba nezadouci u¢inky spadaji do skupiny Cetnosti
,»méng Casté”.
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Tabulkovy ptehled nezddoucich G¢inka

Nasledujici nezadouci G¢inky byly roztfidény podle nasledujicich kritérii: velmi ¢asté (>1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné
(<1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit). V kazdé skupiné Eetnosti jsou
nezadouci G¢inky sefazeny podle klesajici zavaznosti. Nezadouci G¢inky byly ziskany z klinickych
studii nebo hlaseni po uvedeni piipravku NEVANAC 3 mg/ml o¢ni kapky, suspenze a piipravku
NEVANAC 1 mg/ml oéni kapky, suspenze na trh.

Tridy organovych systému NeZadouci ucinek

Poruchy imunitniho systému Vzacné: hypersenzitivita

Poruchy nervového systému Vzacné: zavraté, bolest hlavy

Poruchy oka Meéné caste: Keratitida, keratitis punctata, defekt

rohovkového epitelu, pocit ciziho télesa v ocich,
krusty na okraji vicka

Vzacné: iritida, efuze cévnatky, rohovkova depozita,
bolest oka, o¢ni diskomfort, suchost oka, blefaritida,
iritace oka, svédéni oka, sekrece z oka, alergicka

konjunktivitida, zvySené slzeni, hyperemie spojivky

Neni znamo: perforace rohovky, naruseni hojivosti
(rohovka), zkaleni rohovky, jizva rohovky, snizena
zrakova ostrost, otok oka, ulcerativni keratitida,
ztenceni rohovky, rozmazané vidéni

Cévni poruchy Neni zndmo: zvyseny krevni tlak
Gastrointestinalni poruchy Vzacné: nauzea
Neni zndmo: zvraceni
Poruchy kiize a podkozni tkané Vzécné: cutis laxa (dermatochalaze), alergicka
dermatitida

Popis vybranych nezddoucich Gginki

Pacienti s projevy rozpadu epitelu rohovky, véetné perforace rohovky, musi ihned pouzivani piipravku
NEVANAC prerusit a stav jejich rohovky ma byt peclivé monitorovan (viz bod 4.4).

Ze zkuSenosti s piipravkem NEVANAC 1 mg/ml o¢ni kapky, suspenze po jeho uvedeni na trh jsou
zndmy piipady udavajici poskozeni/poruchy epitelu rohovky. Zavaznost téchto piipada se rtzni od

nezavaznych G¢inki na stav epitelu rohovky az po zavaznéjsi stavy, pii kterych je k navraceni jasného
zraku nutny chirurgicky vykon a/nebo l1ékatska l1é¢ba.

ZkuSenosti s topicky podavanymi NSAID po jejich uvedeni na trh naznacuji, ze u pacientt s
komplikovanymi operacemi o¢i, denervaci rohovky, defekty epitelu rohovky, cukrovkou,
onemocnénimi povrchu oka (napt. syndromem suchého oka), revmatoidni artritidou nebo
opakovanymi ocnimi operacemi béhem kratkého obdobi mize byt zvysené riziko nezadoucich ucinki
na rohovku, jez mohou ohrozit zrak.

Pediatrick& populace

Bezpecnost a G¢innost pripravku NEVANAC u déti a dospivajicich nebyly stanoveny.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0¢inky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uéinkl uvedeného v Dodatku V.
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49 Predavkovani

Toxické Gc¢inky jsou nepravdépodobné jak po predavkovani pti o¢nim podani, tak po nahodném poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, nesteroidni protizanétliva Ié¢iva. ATC kod: SO01BC10

Mechanismus U¢inku

-----

pronikne nepafenak rohovkou a ptisobenim hydrolaz o¢nich tkani se pfeméni na amfenak, nesteroidni
protizanétlivé 1é¢ivo. Amfenak inhibuje uéinek prostaglandin H syntazy (cyklooxygenazy), enzymu
nezbytného pro tvorbu prostaglandinu.

Sekundarni farmakologie

U kraliku bylo prokazano, ze nepafenak inhibuje rozpad hematoretinalni bariéry soucasné s
potlacenim syntézy PGE,. EX vivo bylo prokazano, Ze jedina topicky podana davka nepafenaku do oka
inhibuje syntézu prostaglandinu v duhovce/fasnatém télisku (85 % az 95 %) az po dobu 6 hodin a

v sitnici/cévnatce (55 %) az po dobu 4 hodin.

Farmakodynamické uéinky

Vétsina hydrolytické konverze probiha v sitnici/cévnatce, méné v duhovce/fasnatém télisku a pak
Vv rohovce, coz odpovida stupni vaskularizace téchto tkani.

Vysledky klinickych studii naznacuji, ze ptipravek NEVANAC 3 mg/ml o¢ni kapky, suspenze nema
zadné vyznamné ucinky na nitrooc¢ni tlak.

Klinicka G¢innost a bezpecnost

Prevence a lécba pooperacni bolesti a zanétu souvisejicich s operaci katarakty

Uginnost a bezpe&nost piipravku NEVANAC 3 mg/ml pii prevenci a 16¢b& pooperaéni bolesti a zanétu
spojenych s operaci katarakty byla prokazana ve dvou maskovanych, dvojité zaslepenych, placebem
kontrolovanych klinickych studiich u celkem 1 339 pacientt. V téchto studiich, v nichZ byl pacienti
podavan Iék denné, pocinaje jeden den pred operaci katarakty, pokracovalo se v den operace a prvnich
14 dni po operaci. Pripravek NEVANAC 3 mg/ml o¢ni kapky, suspenze vykazoval lepsi klinickou
u¢innost ve srovnani s jeho vehikulem pti 1é¢bé pooperacni bolesti a zanétu.

U pacienti 1écenych piipravkem NEVANAC byla mensi pravdépodobnost bolesti o¢i a méfitelnych
znamek zanétu (buiiky a zakaleni v komorové vod€) v ¢asném pooperaénim obdobi az do konce 1é¢by
nez U pacientt 1é¢enych vehikulem. Ve dvou studiich piipravek NEVANAC zhojil zanét ve 14. dnu po
operaci u 65 % a 68 % pacientil ve srovnani s 25 % a 35 % pacienti 1é¢enych vehikulem. Cetnost
bezbolestného pribehu ve skupiné piipravku NEVANAC byly 89 % a 91 % ve srovnani se 40 % a

50 % pacientd 1é¢enych vehikulem.

Nekteti pacienti dostavali pripravek NEVANAC 3 mg/ml o¢ni kapky, suspenze po dobu az 21 dnti po
operaci. Nicméné¢ uc¢innost po 14. dni po operaci nebyla métena.
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Navic v jedné ze dvou klinickych studii byl ptipravek NEVANAC 3 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
podavany jednou denné noninferiorni v porovnani s ptipravkem NEVANAC 1 mg/ml o¢ni kapky,
suspenze podavanym trikrat denné k prevenci a 16€bé pooperaéni bolesti a zanétu po operaci katarakty.
Cetnost zhojeni zanétu a bezbolestné priibdhu byly podobné pro oba piipravky ve viech pooperaénich
hodnocenich.

Snizeni rizika pooperacniho makularniho edému souvisejiciho s operaci katarakty u pacientii

s diabetem mellitem

Pro zhodnoceni ti¢innosti a bezpe¢nosti ptipravku NEVANAC 3 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
podavaného jednou denné k prevenci poopera¢niho makularniho edému spojeného s operaci katarakty
byly provedeny dvé studie u pacientti s diabetem. V téchto studiich byla klinicka 1é¢ba zahdjena den
pred operaci, pokra¢ovala v den operace, a dale pak az 90 dni po operaci.

V obou dvojité zaslepenych randomizovanych studiich kontrolovanych vehikulem, provedenych s
pacienty s diabetickou retinopatii, se makularni edém objevil u vyznamné vétsiho podilu pacientt
1é¢enych vehikulem (17,3 % a 14,3 %) v porovnani s pacienty 1ééenymi ptipravkem NEVANAC

3 mg/ml (2,3 % a 5,9 %). Odpovidajici procenta v integrované analyze téchto 2 studii byla 15,9 % ve
skupiné s vehikulem a 4,1 % ve skupin¢ s piipravkem NEVANAC (p < 0,001). V jedné studii
vyznamng¢ vétsi podil pacienti 1é¢enych piipravkem NEVANAC 3 mg/ml (61,7 %) dosahlo zlepSeni o
15 ¢i vice pismen v den 14 a udrzelo si toto zlepSeni az do dne 90 v porovnani se skupinou 1é¢enou
vehikulem (43 %). Ve druhé studii bylo procento subjektti u tohoto cilového parametru podobné u
obou lécebnych skupin (48,8 % ve skupiné s ptipravkem NEVANAC a 50,5 % ve skupiné

s vehikulem). V integrované analyze obou 2 studii bylo procentu subjekti se zlepSenim o 15 pismen
v den 14, které se udrzelo do dne 90, vyssi ve skupiné s piipravkem NEVANAC 3 mg/ml (55,4 %)

V porovnani se skupinou lé¢enou vehikulem (46,7 %, p = 0,003).

Pediatrick& populace:

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti pedlozit vysledky studii

s piipravkem NEVANAC u vsech podskupin pediatrické populace pro prevenci a 1é€bu pooperaéni
bolesti a zanétu spojenych s operaci katarakty (informace o pouziti u pediatrické populace viz

bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po podavani jedné kapky piipravku NEVANAC 3 mg/ml oéni kapky, suspenze do obou o¢i jednou
denné po ¢tyfi dny byly u vétSiny subjekt zaznamenany 2 nebo 3 hodiny po podani nizké, ale
kvantifikovatelné koncentrace nepafenaku a amfenaku v plazmé. Po o¢nim podani byla praimérna Crmax
v plazmé v ustaleném stavu 0,847 + 0,269 ng/ml pro nepafenak a 1,13 + 0,491 ng/ml pro amfenak.

Distribuce

Amfenak ma vysokou afinitu k albumintim v séru. In vitro dosahovalo procento vazby na potkani
albumin, lidsky albumin a lidské sérum 98,4 %; 95,4 % resp. 99,1 %.

Studie na potkanech ukazaly, Ze po jednorazovém i opakovaném peroralnim podani *C-nepafenaku se
metabolity radioaktivné znacené latky distribuuji rozséhle v celém téle.

Studie na kralicich prokéazaly, Ze topicky podavany nepafenak se distribuuje lokaln€ z piedni ¢asti oka
do zadnich segmentt oka (retina a chorioidea).
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Biotransformace

Nepafenak podléha relativné rychlé bioaktivaci na amfenak prostiednictvim o¢nich hydrolaz.
Nasledné je amfenak rozsahle metabolizovan na polarngjsi metabolity, kdy dochazi také k hydroxylaci
aromatického kruhu, coz vede ke tvorbé glukuronidového konjugatu. Radiochromatografické analyzy
pted hydrolyzou a po hydrolyze B-glukuronidazou naznacily, Ze vSechny metabolity, s vyjimkou
amfenaku, jsou ve formé glukuronidovych konjugati. Amfenak byl hlavnim metabolitem v plazmé a
ptedstavoval zhruba 13 % celkové radioaktivity v plazmé&. Druhy nejcastéji zastoupeny metabolit v
plazmé byl identifikovan jako 5-hydroxy-nepafenak, piedstavujici ptiblizné 9 % celkové radioaktivity
V Crax.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky: Ani nepafenak ani amfenak neinhibuji in vitro pfi
koncentracich do 3 000 ng/ml zadnou hlavni metabolickou aktivitu lidského cytochromu P450
(CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4). Proto jsou Iékové interakce se soucasné podavanymi
ptipravky souvisejici s metabolismem zprosttedkovanym CYP izoenzymy nepravdépodobné.
Interakce zprostiedkované vazbou na bilkoviny jsou také nepravdépodobné.

Eliminace

Po peroralnim podani *C-nepafenaku zdravym dobrovolnikiim se zjistilo, Ze hlavni cestou vylu¢ovéni
radioaktivnich metaboliti byla exkrece mo¢i, jeZ se podilela na zhruba 85 % vylouc¢ené davky,
zatimco exkrece stolici pfedstavovala ptiblizné 6 % davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Nepafenak nebyl hodnocen v dlouhodobych studiich karcinogenity.

Ve studiich reprodukéni toxicity provedenych s latkou nepafenak u potkanti, byly davky toxické pro
matku > 10 mg/kg spojeny s tézkymi/abnormalnimi porody, zvySenymi postimplantaénimi ztratami,
snizenou hmotnosti plodu a zpomalenim jeho riistu a niz§im mirou pfeziti. U biezich kraliki
dochazelo po podani davky > 30 mg/kg k projeviim lehké toxicity u matek a statisticky vyznamnému
zvySeni vyskytu malformaci vrhu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina borita

Propylenglykol

Karbomer

Chlorid sodny

Guar

Sodna sul karmelosy

Dihydrat dinatrium-edetatu

Benzalkonium-chlorid

Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova (pro Upravu pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.
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6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésicu

Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kulat& nebo ovalna lahvi¢ka z polyethylenu o nizké hustoté a s davkovaci zatkou a bilym
polypropylenovym sroubovacim uzavérem obsahujici 3 ml suspenze. Lahvicka miize byt ulozena v
ptebalu.

Krabi¢ka obsahujici 1 lahvicku.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/07/433/002
EU/1/07/433/003

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. prosince 2007
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24. zati 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODI}/I’I'N!(Y’ NEBO QMEZEVI\,II' S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgie

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

V ptibalové informaci k [é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného
za propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. Pqpmig\l KY NEBO OM EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2. registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé pripravky,

o pii kazdé zméné systému Fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosaZeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO JEDNU LAHVICKU 5 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NEVANAC 1 mg/ml oéni kapky, suspenze
nepafenak

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje 1 mg nepafenaku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Mannitol (E 421), karbomer, chlorid sodny, tyloxapol, dihydrat dinatrium-edetatu, benzalkonium-
chlorid, hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova a ¢isténa voda.

Dalsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, suspenze

1x5ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepat.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
O¢ni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.
Otevfeno:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/07/433/001 1x5ml

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevanac 1 mg/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NEVANAC 1 mg/ml oéni kapky
nepafenak
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

Otevieno:

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO JEDNU LAHVICKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NEVANAC 3 mg/ml oéni kapky, suspenze
nepafenak

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje 3 mg nepafenaku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina borita, propylenglykol, karbomer, chlorid sodny, guar, sodna stl karmelosy, dihydrat
dinatrium-edetatu, benzalkonium-chlorid, hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova a ¢isténa
voda.

Dalsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, suspenze

1x3ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepat.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
O¢ni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Jednou denné
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8.  POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.
Otevieno:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/07/433/002 1 x 3 ml — Kulata lahev
EU/1/07/433/003 1 x 3 ml — Ovalna lahev

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevanac 3 mg/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NEVANAC 3 mg/ml oéni kapky
nepafenak
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

PREBAL

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

NEVANAC 3 mg/ml oéni kapky
nepafenak
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

NEVANAC 1 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
nepafenak

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechejte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, Iékarnika, nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek NEVANAC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek NEVANAC pouzivat
Jak se ptipravek NEVANAC pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek NEVANAC uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek NEVANAC a k ¢emu se pouZiva

Pripravek NEVANAC obsahuje 1é¢ivou latku nepafenak a patii do skupiny 1ékti zvanych nesteroidni
protizanétliva 1é¢iva (NSAID).

Pripravek NEVANAC se pouziva u dospélych pacientii:

- k prevenci a zmirnéni bolesti a zanétu oéi po operaci Sedého zakalu

- ke snizovani rizika vzniku makularniho edému (otok v zadni ¢asti oka) po operaci Sedého
zékalu u diabetikt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek NEVANAC pouZivat

Nepouzivejte pripravek NEVANAC

- jestlize jste alergicky(a) na nepafenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize jste alergicky(4) na jiné nesteroidni protizanétliva 1éciva (NSAID).

- jestlize se u Vas jiz nékdy objevily ptiznaky astmatu, kozni alergie, nebo intenzivni zanétlivé

-----

naptiklad: acetylsalicylové kyseliny, ibuprofenu, ketoprofenu, piroxikamu, diklofenaku.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku NEVANAC se porad’te se svym lé¢kafem, 1€karnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize se Vam snadno tvoii modfiny nebo mate problémy s krvacivosti, nebo jste jimi trpél(a)
v minulosti.

- jestlize mate né&jaké ocni onemocnéni (napt. o¢ni infekci) nebo pouzivate jiny oéni 1é¢ivy
ptipravek (zvlaste lokalni steroidy).

- jestlize mate cukrovku.

- jestlize mate revmatoidni artritidu (zanét kloub).

- jestliZe jste podstoupil(a) opakované o¢ni operace V kratkém ¢asovém useku.

Vyhnéte se sluneénimu zatfeni béhem 1é¢by pripravkem NEVANAC.
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Noseni kontaktnich ¢ocek se nedoporucuje po operaci Sedého zakalu. VAs 1ékar Vam poradi, kdy
mizete pouzivat kontaktni cocky znovu (viz také ,,Ptipravek NEVANAC obsahuje benzalkonium-
chlorid®)

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1ék détem ani dospivajicim do 18 let véku, protoze bezpecnost a i¢innost u této
populace nebyly stanoveny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek NEVANAC
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek NEVANAC muze ovlivnit, nebo byt ovlivnén jinymi 1éky, které pouzivate, vCetn¢ ocnich
kapek k 1é¢bé zeleného zakalu.

Informujte svého 1ékare také v piipadé, Ze uzivate 1éky snizujici srazeni krve (warfarin) nebo jina
NSAID. Mohou zvySovat riziko krvéceni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo mlizete otéhotnét, porad’te se svym lékarem diive, nez za¢nete ptipravek
NEVANAC pouzivat. U zen, které mohou otéhotnét, se doporucuje pouzivat béhem &by t¢innou
antikoncepci. Pouziti pfipravku NEVANAC se nedoporucuje béhem téhotenstvi. Nepouzivejte
ptipravek NEVANAC, pokud neni jednozna¢n¢€ indikovan lé¢katem.

Pokud kojite, mize NEVANAC prochazet do matefského mléka. Neocekavaji se vsak zadné udinky
na kojené déti. Pripravek NEVANAC lze beéhem kojeni podavat.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ za¢nete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte stroje, dokud neni vidéni jasné. Po pouziti piipravku
NEVANAC muze byt Vase vidéni docasné rozmazané.

Pripravek NEVANAC obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,25 mg benzalkonium-chloridu v 5 ml, coZ odpovida 0,05 mg/ml.

Benzalkonium-chlorid (konzerva¢ni latka piipravku NEVANAC) muize byt vstfeban mékkymi o¢nimi
¢oCkami a miize ménit jejich barvu. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého ptipravku vyjméte kontaktni cocky
a nasad'te je zpét az po 15 minutach. Benzalkonium-chlorid mtize zpusobit podrazdéni o¢i, zv1asté
pokud trpite syndromem suchého oka nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v ptedni ¢asti
oka). Jestlize se po podani tohoto ptipravku objevi abnormélni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku,
informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek NEVANAC pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek NEVANAC pouzivejte pouze pro nakapani do o¢i. Nepolykejte ani nepodavejte injekené.
Doporucena davka je

jedna kapka do postizeného oka nebo o¢i téikrat denné - rano, v poledne a vecer. Piipravek pouzivejte
kazdy den ve stejnou dobu.
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Kdy se pripravek pouZiva a jak dlouho

Zacnéte 1 den pred operaci Sedého zakalu. Pokracujte v den operace. Poté piipravek pouZivejte tak
dlouho, jak Vam doporuci Vas 1ékat. Mtize to byt az po dobu 3 tydni (K prevenci a zmirnéni bolesti a
zanétu o¢i) nebo az na 60 dnu (k prevenci vzniku makularniho edému) po operaci.

Jak se pripravek pouziva
Diive nez zacnete, umyjte si ruce.

o Pted pouzitim dobfe protiepejte.

o Odsroubujte uzavér lahvicky.

o Pokud je po sejmuti vicka bezpe¢nostni krouzek uvolnény, pted pouzitim piipravku jej
odstraiite.

o Lahvicku drzte smérem doll mezi palcem a dal$imi prsty.

o Zakloite hlavu.

o Stahnéte Cistym prstem spodni vicko smérem dolt tak, aby se mezi o¢nim vickem a okem
vytvorila jakasi ,kapsa“. Tam se umisti kapka (viz obrazek 1).

o Priblizte hrot lahvicky k oku. Pokud Vam to pomiize, provadéjte toto pied zrcadlem.

o Nedotykejte se kapatkem oka ani vicka, okolnich partii ¢i jinych povrchti. O¢ni kapky by se tim
mohly infikovat.

o Jemné stisknéte dno lahvicky tak, aby se tim uvolnila vzdy jen jedna kapka piipravku
NEVANAC.

o Lahvicku nestlacujte; je vyrobena tak, aby k uvolnéni kapky stacil lehky tlak na dno
(obrazek 2).

Pouzivate-li kapky do obou o¢i, opakujte postup i pro druhé oko. Po pouziti uzavér lahvicky pevné
uzaviete.

Kdyz se Vam nepodaii umistit kapku do oka, zkuste to znovu.

Pokud pouzivate i jiné o¢ni kapky, pockejte alespon pét minut mezi podanim ptipravku NEVANAC a
jinymi kapkami.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku NEVANAC, nezZ jste mél(a)
Kontaktujte svého 1ékate pro podrobné pokyny. Dalsi kapky jiz nekapejte a pockejte do okamziku,
kdy mate brat dalsi pravidelnou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek NEVANAC

Pouzijte jednu davku, jakmile si vzpomenete. Je-li jiz témét Cas na dalsi davku, zapomenutou davku
vynechte a pokracujte dalsi davkou v pravidelnou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Nekapejte vice nez jednu kapku do postizeného oka (o¢i) téikrat denné.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek NEVANAC

Nepierusujte pouzivani pripravku NEVANAC, pokud jste se o tom piedem neporadil(a) se svym
lékatem. Obvykle miiZzete kapky pouzivat, pokud se nevyskytnou zavazné nezadouci G¢inky. Pokud
mate obavy, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika,
nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky muzZe mit i tento piipravek neZadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Muzete byt vystaven(a) vy$simu riziku nezadoucich uéinku v oblasti rohovky (problémy na povrchu
oka), pokud jste mél(a):

- komplikovanou operaci oka,

- opakovanou operaci oka v kratkém ¢asovém tseku,

- ur¢ita onemocnéni povrchu oka, jako jsou zanét nebo suché oko,

- urcita celkova onemocnéni, jako jsou cukrovka nebo revmatoidni artritida.

Porad’te se ihned se svym I¢kafem, pokud Vam za¢nou oci ¢ervenat nebo jsou bolestivejsi, kdyz

pouzivate kapky. Pti¢inou muze byt zanét povrchu oka s nebo bez ubytku nebo poskozeni bunék nebo
zanét zbarvené Casti oka (iritida). Tyto nezddouci Gcinky byly pozorovany az u 1 ze 100 pacient.

U ptipravku NEVANAC 1 mg/ml o¢ni kapky, suspenze nebo NEVANAC 3 mg/ml o¢ni kapky,
suspenze nebo u obou piipravki byly pozorovany také nasledujici nezadouci Gcinky:

Méné Casté (mohou postihnout vice nez 1 0sobu ze 100)

o U¢inky na oko: zanét povrchu oka se ztratou nebo bez ztraty bunék, pocit ciziho téliska
v oCich, krusty na vickach, klesani vic¢ek.

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

o U¢inky na oko: zan&t duhovky, bolest oka, nepiijemny pocit v o¢ich, suché oéi, otok o&niho
vicka, podrazdéni oka, svédéni oka, vytok z o¢i, alergicky zanét spojivek (ocni alergie), zvySené
slzeni, usazeniny na povrchu oka, tekutina nebo otok v zadni ¢asti oka, zarudnuti oci.

o Celkové nezadouci ucinky: zavratg, bolest hlavy, piiznaky alergie (alergicky otok vicek), pocit
na zvraceni, zanét kaze, zarudnuti a svédéni.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych wudajii nelze urcit)

o Utinky na oko: poskozeni povrchu oka, jako napf. ztenceni nebo perforace (prodéravéni),
zhorsené hojeni oka, jizva na povrchu oka, zamlzeni, sniZzené vidéni, otok oka, rozmazané
vidéni.

o Celkové nezadouci ucinky: zvraceni, zvyseny krevni tlak.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinku, sdélte to svému lékati, nebo I1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek NEVANAC uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Lahvicku zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni, aby se zabranilo infekcim. Datum otevfeni zapiste
na lahvicku a krabi¢ku do vymezeného prostoru.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NEVANAC obsahuje

- Lécivou latkou je nepafenak. Jeden ml suspenze obsahuje 1 mg nepafenaku.

- Dalsimi sloZzkami jsou benzalkonium-chlorid (viz bod 2), karbomer, dihydrat dinatrium-edetéatu,
mannitol, ¢isténa voda, chlorid sodny a tyloxapol. Pro udrzeni kyselosti (hodnot pH) na
normalni hodnot¢ se ptidavaji mala mnozstvi hydroxidu sodného a/nebo kyseliny
chlorovodikové.

Jak pripravek NEVANAC vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek NEVANAC je tekutina (svétle Zluta az svétle oranzova suspenze), dodavana v baleni
obsahujicim jednu 5ml plastovou lahvi¢ku se Sroubovacim uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgie

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

38



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

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

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

39

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

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

Magyarorszag
Novartis 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 United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

NEVANAC 3 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
nepafenak

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité Udaje.

- Ponechejte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika, nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek NEVANAC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek NEVANAC pouzivat
Jak se ptipravek NEVANAC pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek NEVANAC uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek NEVANAC a k ¢emu se pouZiva

Pripravek NEVANAC obsahuje 1é¢ivou latku nepafenak a patii do skupiny 1€kt zvanych nesteroidni

-----

Pripravek NEVANAC se pouziva u dospélych pacienti:

- k prevenci a zmirnéni bolesti a zanétu o¢i po operaci Sedého zakalu.

- ke snizovani rizika vzniku makularniho edému (otok v zadni ¢asti oka) po operaci Sedého
zakalu u pacientt s cukrovkou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek NEVANAC pouZivat

Nepouzweﬁe pripravek NEVANAC
jestlize jste alergicky(a) na nepafenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou Y bode 6)

~~~~~

-----

napiiklad: acetylsalicylové kyseliny, |buprofenu, ketoprofenu, pIrOXIkamu, diklofenaku.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku NEVANAC se porad’te se svym lékafem, I€karnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize se Vam snadno tvoii modfiny nebo mate problémy s krvacivosti, nebo jste jimi trp&l(a)
v minulosti.

- jestlize mate né&jaké ocni onemocnéni (napt. o¢ni infekci) nebo pouzivate jiny oéni 1é¢ivy
ptipravek (zvlasté lokalni steroidy).

- jestlize mate cukrovku.

- jestlize mate revmatoidni artritidu (zanét kloubt).

- jestliZe jste podstoupil(a) opakované o¢ni operace V kratkém ¢asovém useku.

Vyhnéte se sluneénimu zatfeni béhem 1é¢by piipravkem NEVANAC.
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Noseni kontaktnich ¢ocek se nedoporucuje po operaci Sedého zakalu. VAs 1ékar Vam poradi, kdy
muzete pouzivat kontaktni ¢oc¢ky znovu (viz také ,,Piipravek NEVANAC obsahuje benzalkonium-
chlorid®).

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1ék détem ani dospivajicim do 18 let véku, protoze bezpecnost a i¢innost u této
populace nebyly stanoveny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek NEVANAC
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Piipravek NEVANAC miiZe ovlivnit, nebo byt ovlivnén jinymi Iéky, které pouzivate, véetné o¢nich
kapek k 1é¢bé zeleného zékalu.

Informujte svého 1ékare také v piipadé, Ze uzivate 1éky snizujici srazeni krve (warfarin) nebo jina
NSAID. Mohou zvySovat riziko krvéceni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo mutizete oté¢hotnét, porad'te se svym lékafem diive, nez zaénete piipravek
NEVANAC pouzivat. U zen, které mohou ot¢hotnét, se doporucuje pouzivat behem lécby uc¢innou
antikoncepci. Pouziti pfipravku NEVANAC se nedoporu¢uje béhem téhotenstvi. Nepouzivejte
ptipravek NEVANAC, pokud neni jednozna¢n¢€ indikovan lé¢katem.

Pokud kojite, mize NEVANAC prochazet do matefského mléka. Neocekavaji se vsak zadné ucinky
na kojené déti. Piipravek NEVANAC lze béhem kojeni podavat.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaénete tento pfipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte stroje, dokud neni vidéni jasné. Po pouziti piipravku
NEVANAC muze byt Vase vidéni docasné rozmazané.

Piipravek NEVANAC obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,15 mg benzalkonium-chloridu ve 3 ml, coz odpovida 0,05 mg/ml.

Benzalkonium-chlorid (konzerva¢ni latka piipravku NEVANAC) muize byt vstfeban mékkymi o¢nimi
¢oCkami a miize ménit jejich barvu. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého ptipravku vyjméte kontaktni cocky
a nasad'te je zpét az po 15 minutach. Benzalkonium-chlorid mtize zpusobit podrazdéni o¢i, zv1asté
pokud trpite syndromem suchého oka nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v ptedni ¢asti
oka). Jestlize se po podani tohoto ptipravku objevi abnormélni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku,
informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek NEVANAC pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynti svého 1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Pripravek NEVANAC pouzivejte pouze pro nakapani do o¢i. Nepolykejte ani nepodavejte injekené.
Doporucena davka je

jedna kapka do postizeného oka nebo o¢i jednou denné. Piipravek pouzivejte kazdy den ve stejnou
dobu.

42



Kdy se pripravek pouZiva a jak dlouho

Zacnéte 1 den pred operaci Sedého zakalu. Pokracujte v den operace. Poté piipravek pouZivejte tak
dlouho, jak Vdm doporu¢i Vas 1ékat. Mize to byt aZ po dobu 3 tydnti (k predchdzeni a zmirnéni
bolesti a zanétu o¢i) nebo az na 60 dnii [k predchazeni vzniku makularniho edému (otoku zluté skvrny
sitnice) a ke zlepSeni zraku] po operaci.

Jak se pripravek pouZiva
Dfiive nez zacnete, umyjte si ruce.

Pied pouzitim dobte protiepejte.

Otocte uzavienou lahvicku dnem vzhiiru a protiepejte smérem dolt pred kazdym pouzitim.

Odsroubujte uzaveér lahvicky.

Pokud je pfitomen bezpeénostni krouzek a po sejmuti vicka je uvolnény, pfed pouzitim

ptipravku jej odstraiite.

Lahvicku drzte smérem doli mezi palcem a dal$imi prsty.

o Zaklonte hlavu.

o Stahnéte Cistym prstem spodni vicko smérem dolt tak, aby se mezi o¢nim vickem a okem
vytvorila jakasi ,kapsa“. Tam se umisti kapka (viz obrazek 1).

o Ptiblizte hrot lahvicky k oku. Pokud Vam to pomuZe, provadéjte toto pted zrcadlem.

. Nedotykejte se kapatkem oka ani vicka, okolnich partii ¢i jinych povrchii. O¢ni kapky by se tim
mobhly infikovat.

o Jemn¢ stlacte strany lahvicky tak, aby se tim uvolnila vzdy jen jedna kapka do Vaseho oka

(obrazek 2).

Pouzivate-li kapky do obou o¢i, opakujte postup i pro druhé oko. Neni nutné lahvi¢ku uzavirat a
protiepavat mezi nakapanim do obou o¢i. Po pouziti uzavér lahvicky pevné uzaviete.

KdyZ se Vam nepodafi umistit kapku do oka, zkuste to znovu.

Pokud pouzivate i jiné o¢ni kapky, pockejte alesponi pét minut mezi podanim piipravku NEVANAC a
jinymi kapkami.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku NEVANAC, nezZ jste mél(a)
Kontaktujte svého 1ékate pro podrobné pokyny. Dalsi kapky jiz nekapejte a pockejte do okamziku,
kdy mate brat dalsi pravidelnou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek NEVANAC

Pouzijte jednu davku, jakmile si vzpomenete. Je-li jiz téméF ¢as na dal$i davku, zapomenutou davku
vynechte a pokracujte dalsi davkou v pravidelnou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Nekapejte vice nez jednu kapku do postizeného oka (o¢i).

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek NEVANAC

Nepterusujte pouzivani piipravku NEVANAC, pokud jste se 0 tom ptedem neporadil(a) se svym
1ékafem. Obvykle muzete kapky pouZzivat, pokud se nevyskytnou zavazné nezadouci u¢inky. Mate-li
jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékare, Iékarnika, nebo
zdravotni sestry.

43



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Muzete byt vystaven(a) vyssimu riziku nezadoucich ucinkt v oblasti rohovky (problémy na povrchu
oka), pokud jste mél(a):

- komplikovanou operaci oka,

- opakovanou operaci oka v kratkém ¢asovém tseku,

- ur¢itd onemocnéni povrchu oka, jako jsou zanét nebo suché oko,

- urc¢ita celkovd onemocnéni, jako jsou cukrovka nebo revmatoidni artritida.

Porad’te se ihned se svym lékafem, pokud Vam za¢nou oci ¢ervenat nebo jsou bolestivé;si, kdyz
pouzivate kapky. Pii¢inou mize byt zanét povrchu oka s nebo bez Ubytku nebo poskozeni bunék nebo

zanét zbarvené ¢asti oka (iritida). Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany az u 1 ze 100 pacientt.

U piipravku NEVANAC 3 mg/ml o¢ni kapky, suspenze nebo NEVANAC 1 mg/ml o¢ni kapky,
suspenze nebo u obou byly pozorovany nasledujici nezadouci G¢inky:

Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

o Uc¢inky na oko: zanét na povrchu oka se ztratou nebo poskozenim bunék nebo bez ztraty nebo
poskozeni, pocit ciziho teliska v o€ich, krusty na vickach, klesani vicek.

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

o Utinky na oko: zanét duhovky, bolest oka, neptijemny pocit v o&ich, suchost oka, otok o&niho
vicka, podrazdéni oka, svédeéni oka, vytok z o¢i, alergicky zanét spojivek (ocni alergie), zvysené
slzeni, usazeniny na povrchu oka, tekutina nebo otok v zadni ¢asti oka, zarudnuti o¢i.

o Celkové nezadouci ucinky: zavraté, bolest hlavy, piiznaky alergie (alergicky otok vicek), pocit
na zvraceni, zanét kGze, zarudnuti a svédéni.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych wudajii nelze urcir)

o U¢inky na oko: poskozeni povrchu oka, jako napt. ztenceni nebo perforace (prodéravéni),
zhorsené hojeni oka, jizva na povrchu oka, zamlzeni, sniZzené vidéni, otok oka, rozmazané
vidéni.

o Celkové nezadouci ucinky: zvraceni, zvyseny krevni tlak.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékafi, nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
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5. Jak piipravek NEVANAC uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Lahvicku zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni, aby se zabranilo infekcim. Datum otevfeni zapiste
na krabi¢ku do vymezeného prostoru.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NEVANAC obsahuje

o Lécivou latkou je nepafenak. Jeden ml suspenze obsahuje 3 mg nepafenaku.

o Dalsimi slozkami jsou: kyselina borita, propylenglykol, karbomer, chlorid sodny, guar, sodna
sul karmelosy, dihydrat dinatrium edetétu, benzalkonium-chlorid (viz bod 2) a ¢isténa voda. Pro
udrzeni kyselosti (hodnot pH) na normalni hodnoté€ se pfidavaji mala mnozstvi hydroxidu
sodneho a/nebo kyseliny chlorovodikové.

Jak pripravek NEVANAC vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek NEVANAC o¢ni kapky, suspenze (o¢ni kapky) je tekutina (svétle zlutd az tmaveé oranzova
suspenze), dodavana v plastové lahvic¢ce se Sroubovacim uzavérem. Kazda lahvicka muze byt ulozena
Vv prebalu.

Jedno baleni obsahuje jednu lahvi¢ku o 3 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgie

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

45



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

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

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

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

Magyarorszag
Novartis 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 53 111

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 United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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