ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

NEVANAC 1 mg/ml colirio, suspenséo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de suspensao contém 1 mg de nepafenac.
Excipientes: cloreto de benzalconio 0,05 mg

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, suspensao (colirio).
Suspensao uniforme de cor amarela clara a escura, pH 7,4 (aproximadamente).

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagoes terapéuticas

Prevengao e tratamento da dor e da inflamagao pds-operatorias associadas a cirurgia da catarata (ver
seccao 5.1).

4.2 Posologia e modo de administracio

Uso em adultos, incluindo idosos

A dose recomendada ¢ de uma gota de NEVANAC no saco conjuntival, no(s) olho(s) afectado(s)
3 vezes ao dia a comegar um dia antes da cirurgia da catarata, continuando no dia da cirurgia e durante
as 2 semanas seguintes do periodo poés-operatério. O tratamento pode continuar durante as 3 semanas
seguintes do periodo pos-operatdério, como indicado pelo médico. Uma gota adicional devera ser
administrada 30-120 minutos antes da cirurgia.

Uso em criancas
NEVANAC nao é recomendado em criangas com idades inferiores a 18 anos devido a auséncia de
dados sobre seguranga ¢ eficacia.

Uso em caso de doencas renais ou hepaticas

O NEVANAC nao foi estudado em doentes com compromisso renal ou doenga hepatica. O nepafenac
¢ eliminado essencialmente através de biotransformagfo, sendo a exposicdo sistémica muito baixa
apos a aplicacao topica ocular. Nao é necessario qualquer ajuste na dosagem destes doentes.

Modo de administragdo
Para uso ocular.

Recomendar aos doentes para agitar bem o frasco antes de usar.

Se estiver a ser utilizado mais do que um medicamento oftalmico tdpico, estes devem ser aplicados
com, pelo menos, 5 minutos de diferenca.

Para evitar a contaminacdo da extremidade do conta-gotas ou da solugdo, devem ser tomadas as
devidas precaugdes para que a ponta do conta-gotas nao toque nas palpebras, zonas circundantes ou
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outras superficies. Recomendar aos doentes para manterem o frasco bem fechado quando nao estiver a
ser utilizado.

4.3 Contra-indicacoes

Hipersensibilidade a substancia activa, a qualquer um dos excipientes ou a outros anti-inflamatorios
ndo esterdides (AINEs).

Tal como para outros AINEs, o NEVANAC ¢ também contra-indicado em doentes que tenham asma,
urticaria, ou que sofram de episodios de rinite aguda apods a utilizagdo de acido acetilsalicilico ou
outros AINEs.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizaciao
Nao injectar. Prevenir os doentes que o NEVANAC néo ¢ para engolir.
Recomendar aos doentes para evitarem a luz solar durante o tratamento com NEVANAC.

A utilizagdo topica de AINEs pode originar queratite. Em alguns doentes susceptiveis, a utilizagdo
continuada de AINEs topicos pode originar lesdo epitelial, diminui¢do da espessura da cornea, erosdo
da cornea, ulceracdo ou perfuragdo da cornea. Estes efeitos podem colocar em risco a visdo. Doentes
com sinais de uma falha epitelial da cérnea devem interromper imediatamente a utilizagdo do
NEVANAC e devem ser seguidos de perto para garantir a saude da cornea.

Os AINEs topicos podem abrandar ou retardar a cicatrizagdo. Os corticosterdides de aplicagdo tdpica
podem também abrandar ou retardar a cicatrizagdo. A utilizagdo concomitante dos AINEs e dos
esteroides topicos pode aumentar o potencial para problemas de cicatrizagdo.

A experiéncia pos-comercializacdo com AINEs de aplicagdo tdpica sugere que os doentes sujeitos a
cirurgias oculares complexas, com inervagdo cornea, defeitos epiteliais da cornea, diabetes mellitus,
doencas da superficie ocular (ex., sindrome de olho seco), artrite reumatdide ou repeticao da cirurgia
ocular num curto espaco de tempo poderdo incorrer num risco acrescido de reacgdes adversas da
cornea que poderdo colocar em risco a visdao. Nestes doentes, os AINEs de aplicagdo topica deverdo
ser utilizados com precaucdo. A utilizacao prolongada de AINEs de aplicacao topica podera aumentar
o risco de ocorréncias e a gravidade das reacgdes adversas da cornea.

Houve notificagdes que demonstraram que os AINEs podem causar aumento de hemorragias dos
tecidos oculares (incluindo hifemas) nas cirurgias oculares. Utilize NEVANAC com precaugdo em
doentes com tendéncias hemorragicas ou em doentes que utilizam outros medicamentos que podem
prolongar o tempo de hemorragia.

Nao existem dados sobre a utilizagdo concomitante de analogos das prostangladinas e NEVANAC.
Considerando os mecanismos de acgdo, a utilizagdo concomitante destes medicamentos nio ¢
recomendada.

O NEVANAC contém cloreto de benzalconio que pode causar irritacdo e causa descoloracdo das
lentes de contacto hidréfilas. Adicionalmente, ndo se recomenda o uso de lentes de contacto durante o
periodo pos-operatorio apds cirurgia as cataratas. Logo, os doentes devem ser aconselhados a ndo usar
lentes de contacto durante o tratamento com NEVANAC.

O cloreto de benzalconio, que normalmente € usado como conservante nos produtos oftalmicos, tem
sido considerado o causador de querotopatias punctatas e/ou queratopatias ulcerosas toxicas. Uma vez
que o NEVANAC contém cloreto de benzalconio, é necessario monitorizar de perto as suas utilizagdes
prolongadas ou frequentes.



Uma infec¢do aguda pode ser mascarada pela utilizacdo de medicamentos anti-inflamatorios topicos.
Os AINEs ndo tém propriedades antimicrobianas. Em caso de infecgdo ocular, a sua utilizagdo deve
ser feita com prudéncia.

Sensibilidade cruzada
Ha um risco potencial de sensibilidade cruzada do nepafenac ao acido acetilsalicilico, derivados do
acido fenilacético e outros AINEs.

4.5 Interacgoes farmacologicas e outras formas de interaccao

Os estudos in vitro demonstraram existir um potencial muito baixo para a existéncia de interac¢des
entre farmacos e proteinas de ligagdo (ver seccdo 5.2).

4.6 Gravidez e aleitamento

Gravidez

Nao existem dados suficientes sobre a utilizagdo de nepafenac em mulheres gravidas. Os estudos
efectuados em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver sec¢do 5.3). Desconhece-se o risco
potencial para o ser humano. Desde que a exposi¢do sistémica em mulheres ndo gravidas, seja
insignificante, tal como se espera que seja apds o tratamento com NEVANAC, o risco durante a
gravidez pode ser considerado baixo. No entanto, como a inibi¢ao da sintese de prostanglandinas pode
afectar negativamente a gravidez e/ou o desenvolvimento embriondrio/fetal e/ou parto e/ou o
desenvolvimento pds-natal, o NEVANAC, ndo ¢ recomendado durante a gravidez a menos que os
beneficios sejam superiores ao potencial risco.

Aleitamento

Desconhece-se se o nepafenac é excretado no leite materno. Estudos efectuados em animais revelaram
a existéncia de nepafenac no leite de ratos. Contudo, ndo sdo esperados efeitos no lactente, uma que a
exposicao sistémica da mulher a amamentar ao nepafenac durante o aleitamento ¢ insignificante.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Como com qualquer outro colirio, uma turvacao transitoria da visdo ou outras perturbagdes visuais
podem afectar a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Se se verificar uma turvagdo da visdo
ap6s a instilacdo, o doente deve aguardar até que a visdo normalize antes de conduzir ou utilizar
maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Em estudos clinicos envolvendo cerca de 800 doentes tratados com NEVANAC colirio,
aproximadamente 5% dos doentes manifestaram reacgdes adversas. Estes eventos levaram a
descontinuagdo em 0,5% dos doentes, a qual foi inferior a dos doentes tratados com um placebo
(1,3%) nestes mesmos estudos. Nestes estudos, ndo foram registados eventos adversos graves
relacionados com o NEVANAC.

Os efeitos indesejaveis que se seguem foram avaliados como estando associados ao tratamento e
encontram-se classificados de acordo com a seguinte convencao: muito frequentes (>1/10), frequentes
(>1/100 a <1/10), pouco frequentes (> 1/1.000 a <1/100), raros (>1/10,000 a <1/1000) ou muito raros
(<1/10,000). Dentro de cada grupo de frequéncia, os efeitos indesejaveis sdo apresentados por ordem
decrescente de gravidade.

Doencas do sistema nervoso:
Frequentes: cefaleia




Afeccoes oculares:

Frequentes: queratite punctata, dor nos olhos, visdo turva, prurido ocular, secura ocular,
sensagao de corpo estranho no olho, encrostamento no canto da palpebra
Pouco frequentes: irite, queratite, depodsitos na cornea, efusdo coroideia, exsudacdo ocular,

fotofobia, irritagdo ocular, conjuntivite alérgica, desconforto ocular, afecgdes
da palpebra, aumento do fluxo lacrimal, hiperemia conjuntival

Doencas gastrointestinais:
Pouco frequentes: nauseas, boca seca

Afeccoes dos tecidos cutdneos e subcutaneas
Pouco frequentes: dermatocase

Doencas do sistema imunitario:
Pouco frequentes: hipersensibilidade

As reacgoes adversas identificadas a partir da experiéncia pds-comercializagdo que nao foram
registadas em estudos clinicos anteriores com o NEVANAC incluem as indicadas a seguir. A
frequéncia com que estes efeitos ocorrem nao é conhecida e ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis.

Afeccdes oculares: queratite ulcerativa, defeito/afec¢do do epitélio da cornea, abrasdo da cornea,
inflamacdo da camara anterior, cicatrizacdo demorada (cornea), redugdo da
acuidade visual, cicatriz na cérnea, opacificagdo da cornea

Doentes com sinais de uma falha epitelial da cornea devem interromper imediatamente a utilizagdo do
NEVANAC e devem ser seguidos de perto para garantir a saude da cornea. (ver secgdo 4.4.)

A experiéncia pds-comercializagdo com os AINEs de aplicagdo topica sugere que os doentes com
cirurgias oculares complexas, inervagdo cornea, defeitos epiteliais da cornea, diabetes mellitus,
doencas da superficie ocular (ex., sindrome de olho seco), artrite reumatdide ou repeticao da cirurgia
ocular num curto espaco de tempo poderdo incorrer num risco acrescido de reacgdes adversas da
cornea que poderdo colocar em risco a visdo.

4.9 Sobredosagem

Nio ha registos de sobredosagem com o uso ocular. E improvavel que a aplicagio de mais de uma
gota em cada olho possa originar efeitos secundarios indesejaveis. Nao ha praticamente riscos de
efeitos adversos devido a ingestdo oral acidental.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterap€utico: Agentes anti-inflamatorios, ndo esteroides, cédigo ATC: SO1BC10
Mecanismo de ac¢éo

O Nepafenac ¢ um pro-farmaco analgésico e anti-inflamatorio ndo esterdide. Apos aplicagdo topica
ocular, o nepafenac penetra na cornea ¢ ¢ convertido pela hidrolase do tecido ocular em amfenac, um

farmaco anti-inflamatério nao esterdide. O amfenac inibe a acgdo da prostaglandina H sintetase
(ciclo-oxigenase), uma enzima necessaria a producao de prostaglandina.




Farmacologia secundaria

Em coelhos, o nepafenac tem mostrado ser capaz de inibir a falha da barreira retina/sangue em
simultdneo com a supressdo da sintese da PGE,. EX vivo, uma tnica dose ocular de aplicagdo topica de
nepafenac mostrou ser eficaz na inibi¢ao da sintese da prostaglandina na iris/corpo ciliar (85%-95%) e
na retina/cordide (55%) até 6 e 4 horas, respectivamente.

Efeitos farmacodinamicos
Grande parte da conversdo hidrolitica da-se na retina/coroide seguida pela iris/corpo ciliar e cornea,
consistente com o grau de vascularizacdo dos tecidos.

Os resultados dos estudos clinicos indicam que o NEVANAC colirio ndo tem efeitos significativos na
pressdo intraocular.

Efeitos clinicos

Foram realizados trés estudos para avaliar a eficacia e seguranga do NEVANAC doseado 3 vezes por
dia, em comparagdo com placebo e/ou Trometamol cetorolac na prevencdo e tratamento da dor pos-
operatoria e inflamagao em doentes sujeitos a cirurgia da catarata.

Nestes estudos a medicacdo foi iniciada no dia antes da cirurgia e continuada no dia da cirurgia e nas
2-4 semanas seguintes do periodo pos-operatorio. Adicionalmente, os doentes receberam tratamento
profilatico com antibidticos, de acordo com a pratica clinica em cada um dos ensaios clinicos.

Nos dois estudos com dupla ocultagdo, aleatorios e controlados por placebo, os doentes tratados com o
NEVANAC manifestaram uma inflamagao significativamente inferior (células aquosas e ardor) desde
o inicio do periodo pds-operatdrio até ao final do tratamento em relagdo aos tratados com placebo.

Num estudo com dupla ocultagdo, aleatorio e controlado por placebo e farmacos activos, os doentes
tratados com 0 NEVANAC manifestaram uma inflamacao significativamente inferior em relagdo aos
tratados com placebo. Além disso, o NEVANAC provou nao ser inferior ao cetorolac 5 mg/ml na
reducdo da inflamag@o e dor nos olhos, sendo ligeiramente mais confortavel aquando da instilag@o.

Uma percentagem significativa de doentes tratados com NEVANAC nao teve dor ocular, apos a
cirurgia da catarata quando comparado com os doentes incluidos no grupo tratados com placebo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo
No seguimento de uma dose diaria (3 vezes ao dia) de NEVANAC colirio nos dois olhos, foram

observadas concentragdes de plasma baixas, embora quantificdveis, de nepafenac e amfenac na
maioria dos individuos, 2 ¢ 3 horas apds a respectiva administragdo. A Cy., média no estado
estacionario no plasma para o nepafenac e o amfenac foi de 0,310%0,104 ng/ml e
0,422 + 0,121 ng/ml, respectivamente, apos administragdo ocular.

Distribuicéo

O amfenac possui uma elevada afinidade para as proteinas albuminas séricas. In vitro, a percentagem
de ligacao com as albuminas dos ratos, as albuminas humanas e¢ o soro humano foi de 98,4%, 95,4% ¢
99,1%, respectivamente.

Os estudos efectuados em ratos mostraram que os materiais radioactivos ligados as substancias activas
marcadas se distribuem amplamente pelo organismo apds administragdo oral, em doses Unicas e
multiplas, do '*C-nepafenac.

Metabolismo

O nepafenac sofre uma bio-activacdo relativamente rapida, passando a amfenac através da hidrolase

intraocular. Subsequentemente, o amfenac passa por um metabolismo extensivo para outros

metabolitos polares que envolvem a hidroxilagdo do anel aromatico, levando a formacdo de

glucoronato conjugado. As analises radiocromatograficas, antes e depois da hidrolise por
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B-glucuronidase, indicam que todos os metabolitos estavam na forma de glucuronatos conjugados, a
excepcdo do amfenac. O amfenac era o metabolito principal no plasma, representando
aproximadamente 13% da radioactividade do plasma. O segundo metabolito mais abundante no
plasma foi identificado como nepafenac 5-hydroxido, representando aproximadamente 9% da
radioactividade total em Cx.

Interac¢des com outros medicamentos: Nem o nepafenac nem o amfenac inibem nenhuma das
principais actividades metabodlicas do citocromo humano P450 (CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2El e
3A4) in vitro, quando em concentragdes inferiores a 300 ng/ml. Desta forma, sdo muito improvaveis
as interac¢des entre medicamentos que envolvem o metabolismo mediado pelo CYP. As interacgdes
entre medicamentos mediados por proteinas de ligacdo sdo igualmente improvaveis.

Excre¢do/Eliminacéo

Apos a administragdo oral do '*C-nepafenac em voluntirios saudaveis, a excregdo urinaria foi
considerada como a maior fonte de excre¢des radioactivas, representando aproximadamente 85%,
enquanto a excrecao fecal representou aproximadamente 6% da dosagem. Nao foi possivel quantificar
o nepafenac e o amfenac contidos na urina.

Apds uma dose unica de NEVANAC em 25 doentes submetidos a cirurgia da catarata, foram
efectuadas medigoes dos niveis de concentragdo do humor aquoso aos 15, 30, 45 e 60 minutos apos
administragdo. A média maxima das concentragdes do humor aquoso foi observada apds o periodo de
1 hora (177 ng/ml de nepafenac, 44,8 ng/ml de amfenaco). Estes resultados indicam que hd uma
penetragdo rapida na cornea.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados nao clinicos ndo revelaram um risco particular para os seres humanos, com base em estudos
convencionais de seguranga farmacologica, toxicidade de dose repetida e genotoxicidade.

O nepafenac nao foi avaliado em estudos de carcinogenicidade a longo prazo.

Nos estudos de reprodugao realizados com o nepafenac em ratos as doses maternas toxicas > 10 mg/kg
foram associadas a distocia, aumento da perda pés-implantacao, diminuicdo do peso e do crescimento
do feto e sobrevivéncia fetal reduzida. Em coelhas gravidas, uma dose materna de 30 mg/kg, que
produz ligeira toxicidade nas maes, provocou um aumento estatisticamente significativo da incidéncia
de malformacgdes nas crias.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Manitol (E421)

Carbomero

Cloreto de sodio

Tiloxapol

Edetato dissodico

Cloreto de benzalconio

Hidroéxido de sodio e/ou acido cloridrico (para ajuste de pH)
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.



6.3 Prazo de validade

2 anos.

Rejeitar 4 semanas apds a primeira abertura.
6.4 Precaucdes especiais de conservacio
Nao conservar acima de 30°C.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Frasco redondo de 5 ml de polietileno de baixa densidade, com dispensador ¢ tampa de rosca branca
em polipropileno contendo 5 ml de suspensao.

A embalagem contém 1 frasco.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacio

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Boundary Way

Hemel Hempstead

Herts HP2 7UD

Reino Unido

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



ANEXO II

TITULARES DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DE LOTE

CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



A. TITULARES DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEIS PELA
LIBERTACAO DE LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote
S.A. Alcon-Couvreur N.V.

Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Bélgica

B. CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

o CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
IMPOSTAS AO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Medicamento sujeito a receita médica.

. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E
EFICAZ DO MEDICAMENTO

Nao aplicavel.
. OUTRAS CONDICOES

Sstema de Farmacovigilancia

O Titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado deve assegurar que o sistema de
Farmacovigilancia, como descrito na versdo 4.0 do Modulo 1.8.1. do dossier de Autorizacao de
Introdugdo no Mercado, estd em vigor e em funcionamento antes ¢ durante a comercializagdo do
medicamento.

Plano de gestéo do risco

O Titular de Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado compromete-se a realizar estudos e actividades de
farmacovigilancia adicionais, detalhados no Plano de Farmacovigilancia, como acordado na versao
2.0 do Plano de Gestdo do Risco (PGR) como descrito no Médulo 1.8.2 do dossier de Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado e nas posteriores actualizagdoes da PGR aprovado pelo CHMP.

De acordo com a Norma Orientadora do CHMP sobre Sistemas de Gestdo do Risco para os
medicamentos de uso humano, a actualizagdo do PGR deve ser submetido ao mesmo tempo que o
Relatodrio Periddico de Segurancga (RPS) seguinte.

Adicionalmente, a actualizagdo do PGR deve ser submetido:

e Quando existe nova informagdo que possa ter algum impacto nas actuais Especificacdes de
Seguranca, no Plano de Farmacovigilancia ou nas actividades de minimizag&o do risco.

e Num periodo de 60 dias apds se atingir um marco importante (farmacovigilancia ou
minimiza¢ao do risco).

e A pedido da EMEA
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ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
EMBALAGEM DE UM FRASCO DE 5 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

NEVANAC 1 mg/ml colirio, suspensio
Nepafenac

(2. DESCRICAO DO(S) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S

1 ml de suspensao contém 1 mg de nepafenac.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Manitol E421, carbomero, cloreto de sddio, tiloxapol, edetato dissodico, cloreto de benzalconio,
hidroxido de sodio e/ou acido cloridrico (para ajuste do pH) e agua purificada.

Para mais informagdes, consulte o folheto informativo.

| 4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Colirio, suspensio;
1 x5ml

[5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso ocular.
Agitar bem antes da utilizagao.
Consulte o folheto informativo antes de usar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
Rejeitar 4 semanas apds a primeira abertura.

Aberto em:
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| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAQO

N3ao conservar acima de 30°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
FOR CASO DISSO

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Boundary Way

Hemel Hempstead

Herts HP2 7UD

Reino Unido

| 12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/0/00/000/000 1 x 5 ml

[13. NUMERO DE LOTE

Lote:

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

[15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

nevanac
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULAGEM DO FRASCO

| 1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

NEVANAC 1 mg/ml colirio
Nepafenac
Uso Ocular

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consulte o folheto informativo antes de usar.

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
Rejeitar 4 semanas apds a primeira abertura.

Aberto em:

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote:

| 5. CONTEUDO EM TERMOS DE PESO, VOLUME OU UNIDADE

5ml

| 6. OUTRAS
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A FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
NEVANAC 1 mg/ml colirio, suspensio
Nepafenac
Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler. Em caso de duvida, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outras pessoas. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:
1. O que ¢ NEVANAC e para que ¢ utilizado

2. Antes de utilizar NEVANAC
3. Como utilizar NEVANAC

4. Efeitos secundarios possiveis
5. Como conservar NEVANAC
6.

Outras informacoes

1. O QUE E NEVANAC E PARA QUE E UTILIZADO

O NEVANAC é utilizado para prevenir e aliviar a dor e a inflamacéo dos olhos apo6s cirurgia da
catarata.

NEVANAC pertence ao grupo de medicamentos chamados anti-inflamatorios nio-esteroéides (AINEs).

2. ANTES DE UTILIZAR NEVANAC
Niao utilize o NEVANAC

e se for alérgico (hipersensivel) ao nepafenac ou a qualquer um dos outros componentes do
NEVANAC ou a qualquer outro medicamento AINE. Exemplos de AINEs sdo: acido
acetilsalicilico, ibuprofeno, cetoprofeno, piroxicam, diclofenac.

Tenha especial aten¢do com NEVANAC

e Em criancas

e Se faz equimoses com facilidade ou se tem problemas hemorragicos ou se os teve no passado.
e Se sofre de uma outra afeccao ocular (ex., uma infecg@o ocular) ou se esta a realizar outras
terapéuticas no olho (especialmente esterdides topicos).

Se for diabético

Se tiver artrite reumatoide

Se tiver de repetir a cirurgia ocular dentro de um curto periodo de tempo.

Evite a luz solar durante o tratamento com NEVANAC.

Informe o seu médico ou farmacéutico se algumas destas situacdes se aplicar. Podera vir a
utilizar o NEVANAC, mas fale primeiro com o seu médico.
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Utilizacio de outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar outros medicamentos, ou se tiver
tomado recentemente, nomeadamente medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez e amamentacio

Se estiver gravida, ou se estiver a planear engravidar, fale com o seu médico antes de utilizar o
NEVANAC.

Se estiver a amamentar, o NEVANAC podera passar através do leite.
Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza nem utilize maquinas até que a sua visdo fique nitida. Apds a administragao do
NEVANAC podera sentir a visdo turva durante algum tempo.

Informag@o importante sobre alguns dos componentes

O NEVANAC contém um conservante (Cloreto de Benzalconio) que pode descolorar as lentes
hidrofilas e pode causar irritagdo ocular. Adicionalmente, o uso de lentes de contacto néo é
recomendado apds a cirurgia da catarata. Nao use lentes de contacto durante o tratamento com
NEVANAC.

3.  COMO UTILIZAR NEVANAC

Utilizar o NEVANAC sempre de acordo com as indicagdes do médico. Se tiver duvidas, fale com o
seu médico ou farmacéutico.

Utilize apenas o NEVANAC em ambos os olhos se 0 médico o recomendar.
Utilize o NEVANAC apenas como colirio.
Posologia habitual

Adultos: Uma gota no(s) olho(s) afectado(s), trés vezes ao dia-de manha, ao meio-dia e a noite.
Estas administragdes devem ser feitas sempre a mesma hora.

Quando aplicar e durante quanto tempo:
Iniciar 1 dia antes da cirurgia da catarata. Continuar no dia da cirurgia. Ap9s a cirurgia, a duracio do
tratamento devera ser indicada pelo médico. Podera ser até 3 semanas apos a cirurgia.

Como utilizar

Lave as maos antes de comecar.
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Agitar bem antes de usar.

Retire a tampa de rosca.

Segure o frasco de cabega para baixo, apertando entre o polegar e os dedos.

Incline a cabega para tras.

Com um dedo limpo, puxe a palpebra inferior para baixo até que se forme uma ‘bolsa’ entre a

palpebra e o olho. E ai que deve cair a gota (figura 1).

Aproxime o conta-gotas do olho. Se ajudar, faca-o em frente ao espelho.

. Nao toque no olho ou na palpebra, zonas circundantes ou outras superficies com o conta-
gotas. Podera contaminar o colirio.

o Pressione ligeiramente o frasco de forma a libertar uma gota de NEVANAC de cada vez

o Nao aperte o frasco: uma ligeira pressdo no frasco ¢é suficiente para o efeito (figura 2)

Se estiver a utilizar as gotas em ambos os olhos, repita os passos descritos para o outro olho. Apds a
utilizagdo, feche imediatamente o frasco, apertando bem a tampa.

Vire, por favor
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Como utilizar: ver também lado 1
Se nao acertar com a gota no olho, tente de novo.

Se tiver colocado mais NEVANAC do que deveria, lave o olho com agua tépida. Nao deve colocar
mais gotas até a hora da proxima dose.

Se se tiver esquecido de aplicar o NEVANAC, aplique uma s6 dose assim que se lembrar. Se ja
estiver proximo da aplicag@o seguinte, ignore a dose esquecida e continue com a dose seguinte como
habitual. Nao faca uma segunda administragdo para compensar a dose esquecida. Nao aplique mais
de uma gota no(s) olho(s) afectado(s) 3 vezes ao dia.

Se estiver a utilizar outro colirio, aguarde no minimo 5 minutos entre a aplicacdo de NEVANAC e
das outras gotas.

Caso tenha outras duvidas relativamente a utilizacdo deste produto, consulte o seu médico ou
farmacéutico.
4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Tal como qualquer outro medicamento, 0o NEVANAC pode causar efeitos secundarios, embora estes
nao se manifestem em todas as pessoas.

Nao interrompa o tratamento com 0 NEVANAC sem falar com o seu médico. Em geral, pode
continuar a utilizar as gotas, a ndo ser que os efeitos secundarios sejam graves. Se estiver
preocupado, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Se os seus olhos ficarem mais vermelhos ou se tiver mais dores enquanto estiver a administrar as
gotas:

Contacte imediatamente o seu médico.

Efeitos secundarios comuns
(1 a 10 pessoas em cada 100).

Efeitos oculares: inflamacgao superficial com perda ou danos celulares, dor ocular, visdo turva,
comichdo, secura ocular, sensacdo anormal no olho, encrostamento das palpebras

Efeitos gerais: dor de cabega

Efeitos secundarios pouco frequentes
(1 & 10 pessoas em cada 1000)

Efeitos oculares: inflamacdo da zona colorida do olho (iris), inflamagao na superficie do olho,
depositos na superficie do olho, liquido ou inchago no segmento posterior do olho, descarga ocular,
sensibilidade a luz, conjuntivite alérgica (alergia ocular), irritagdo ou dor ocular, alteragdes nas
palpebras, aumento da produgdo de lagrimas, vermelhidao no olho

Efeitos gerais: sintomas alérgicos, nauseas, boca seca

Outros efeitos secundarios poder&o igualmente afectar pessoas que utilizam o NEVANAC so eles.

Efeitos oculares: superficie do olho com cicatriz, arranhdes, turvagdo, inflamacdo ou infeccao,
inflamagao no interior do olho, cicatrizagdo ocular demorada, visdo reduzida.
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Pode ter um risco elevado de contrair problemas na superficie do olho que, por sua vez, podem
originar perda de visdo, se ja esteve sujeito a:

cirurgias oculares complicadas

repeti¢do de cirurgias oculares num curto periodo de tempo
alteragdes na superficie do olho, tais como inflamagdo ou olho seco
afecgOes gerais, tais como diabetes ou artrite reumatoide

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar algum efeito secundario ndo
mencionado, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR NEVANAC

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize NEVANAC apés o prazo de validade que ¢ indicado no frasco ou na caixa depois de Val.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N3ao conservar acima de 30°C.

Deite fora o frasco 4 semanas ap6s a primeira abertura para evitar infecgdes. Escreva a data de
abertura no rotulo do frasco e na caixa, no espaco indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢cio de NEVANAC

e A substancia activa € o nepafenac. Um ml de suspensdo contém 1 mg de nepafenac.

e Os outros componentes sdo cloreto de benzalconio, carbémero, edetato dissédico, manitol, dgua

purificada, cloreto de sodio e tiloxapol.

Sao adicionadas pequenas quantidades de hidroxido de sodio e/ou acido cloridrico para manter os
niveis de acidez (niveis de pH) normais.

Qual o aspecto de NEVANAC e o contetido da embalagem

O NEVANAC ¢ um liquido (suspensao de cor amarela clara a escura) fornecido numa embalagem que
contém um frasco plastico de 5 ml com uma tampa de rosca.

Titular da Autorizagao de Introducio no Mercado: Fabricante:

Alcon Laboratories (UK) Ltd. S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Boundary Way Rijksweg 14

Hemel Hempstead B-2870 Puurs

Herts, HP2 7UD Bélgica

Reino Unido.
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Para qualguer informacéo relacionada com este medicamento, contacte o representante local do
Titular de Autorizacao de Introducédo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
SA Alcon-Couvreur NV

@ +32(0)3 890 27 11 (Belgié/Belgique/Belgien)

Bbbarapus
Ankon bearapus EOO/]
& +35929501565

Ceska republika
Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.
@ + 420225377 300

Danmark
Alcon Danmark A/S
@ +4536363434

Deutschland
Alcon Pharma GmbH
@ +49 (0)761 1304-0

E)\LGda

Kvnpog

Alxov Aapmopdrtopig EALdc AEBE
@ +302106800 811 (EXLGda)

Eesti
Alcon Eesti
@ +372 6262170

Espaiia
Alcon Cusi, S.A.
@ + 3493497 7000

France
Laboratoires Alcon
@ +33(0)1471047 10

Ireland

Malta

United Kingdom

Alcon Laboratories (UK) Ltd.

@ +44 (0) 1442 34 1234 (United Kingdom)

sland
K. Pétursson ehf.
@ +354-5673730
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Lietuva
Alcon Services Ltd. atstovybé
& +37052314756

Magyarorszag
Alcon Hungary Pharmaceuticals Trading Ltd
@ +36-1-463-9080

Nederland
Alcon Nederland BV
@ +31(0) 183 654321

Norge
Alcon Norge AS
@ +47 67817900

Osterreich
Alcon Ophthalmika GmbH
& +43(0)1 596 69 70

Polska
Alcon Polska Sp. z o.0.
@ +48 228203450

Portugal

Alcon Portugal — Produtos ¢ Equipamentos
Oftalmoloégicos, Lda.

& + 351214400 300

Romaénia
Alcon Pharmaceuticals Ltd.
@:+40212039324

Slovenija
Alcon Pharmaceuticals, Podruznica v Ljubljani
& +386 14225280

Slovenska Republika
Alcon Pharmaceuticals Ltd — oz
@ + 421 2 5441 0378

Suomi/Finland
Alcon Finland Oy
& +358(0)9 8520 2260



Italia Sverige
Alcon Italia S.p.A. Alcon Sverige AB
@& +390281803.1 & +46 (0)8 634 40 00

E-post: receptionen@alconlabs.com

Latvija
Alcon Pharmaceuticals Ltd
@ +3717321121

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em

Informagdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no Site da Agéncia
Europeia do Medicamento (EMEA) site: http: www.emea.europa.eu
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