Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

NEVANAC® 1 mg/ml krople do oczu, zawiesina
nepafenak

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NEVANAC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

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

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

NEVANAC jest stosowany u dorostych w:

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

- zmniejszaniu ryzyka powstawania obrz¢ku plamki z6ltej (obrzek w tylnej czesci oka) po
zabiegu chirurgicznego usuni¢cia zaémy u pacjentow chorych na cukrzyce.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NEVANAC

Kiedy nie stosowaé leku NEVANAC

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

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

- jesli u pacjenta wystgpila astma, alergia skorna lub silne zapalenie btony sluzowej nosa po
zastosowaniu NLPZ. Przyklady NLPZ to: kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, ketoprofen,
piroksykam, diklofenak.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku NEVANAC nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

- jesli pacjent ma sktonno$ci do wystepowania siniakow lub nadmiernego krwawienia, obecnie
lub w przesztosci.

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

- jesli pacjent ma cukrzyce.

- jesli u pacjenta wystepuje reumatoidalne zapalenie stawow.



- w przypadku wielokrotnych, powtarzanych w ciaggu krotkiego okresu czasu zabiegow
chirurgicznych na oku.
Podczas leczenia lekiem NEVANAC nalezy unika¢ §wiatla stonecznego.

Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych po zabiegu chirurgicznego usunigcia za¢my. Lekarz
poradzi kiedy mozna ponownie zacza¢ uzywac soczewek kontaktowych (patrz takze ,,NEVANAC
zawiera chlorek benzalkoniowy™).

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

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

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

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

Ciaza i karmienie piersia

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

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

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

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn dopoki ostro$¢ widzenia nie bedzie
prawidlowa. Przez pewien czas po zakropleniu leku NEVANAC widzenie moze by¢ niewyrazne.

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

Lek NEVANAC zawiera konserwant (chlorek benzalkoniowy), ktéry moze by¢ absorbowany przez
mickkie soczewki kontaktowe 1 zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy
moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem suchego oka lub
zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystgpienia
nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek NEVANAC

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



NEVANAC nalezy stosowa¢ wyltacznie do wlasnych oczu. Nie potykac¢ ani nie wstrzykiwac.

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

Sposob i okres stosowania

Leczenie rozpocza¢ w dniu poprzedzajacym usunigcie zaémy. Nalezy kontynuowaé w dniu zabiegu.
Nastepnie stosowacé lek tak dtugo, jak zalecit to lekarz. Czas stosowania leku moze wynosi¢ do

3 tygodni (w zapobieganiu i fagodzeniu bdlu oraz zapalenia) lub do 60 dni (w zapobieganiu
powstawania obrzeku plamki zo6ltej) od przeprowadzenia operacji.

Jak stosowa¢
Przed podaniem leku umy¢ rece.

. Przed uzyciem doktadnie wstrzasna¢.

o Odkreci¢ zakretke.

. Jesli po zdjeciu zakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy usuna¢ go przed
zastosowaniem leku.

. Odwrécong butelke trzymaé migdzy kciukiem i palcem srodkowym.

. Odchyli¢ gtowe do tytu.

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

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

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

o Lekko nacisna¢ dno butelki, aby spowodowac wyplyniecie pojedynczej kropli leku
NEVANAC.

. Nie $ciskac butelki; jest ona tak zaprojektowana, ze lekkie naci$nigcie dna wystarczy, aby
spowodowaé wyptyniecie kropli (rysunek 2).

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

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

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

Zastosowanie wigckszej niz zalecana dawki leku NEVANAC
Skontaktuj si¢ z lekarzem, aby uzyska¢ szczegotowe instrukcje. Nie zakrapla¢ wigcej leku, az do
normalnej pory podania nastgpnej dawki.

Pomini¢cie zastosowania leku NEVANAC

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



Przerwanie stosowania leku NEVANAC

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

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Istnieje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych rogéwki (probleméw z powierzchnig
oka) jezeli u pacjenta:

- mialy miejsce powiktania po zabiegu chirurgicznym na oku

- przeprowadzano wielokrotne zabiegi chirurgiczne na oku w krotkich odstgpach czasu

- wystepuja niektore choroby powierzchni oka, takie jak zapalenie lub sucho$¢ oka

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

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

Podczas stosowania leku NEVANAC 1 mg/ml krople do oczu, zawiesina lub leku NEVANAC
3 mg/ml krople do oczu, zawiesina, obserwowano takze nast¢pujace dziatania niepozadane:

Niezbyt czeste (mogq dotyczy¢ do 1 na 100 osob)

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

Rzadkie (mogg dotyczyé do 1 na 1 000 oséb)

o Objawy dotyczace oka: zapalenie teczowki, bol oka, uczucie dyskomfortu w oku, suche oko,
obrzek powiek, podraznienie oka, $wiad oka, wydzielina z oka, alergiczne zapalenie spojowek
(alergia oczna), nasilone 1zawienie, ztogi na powierzchni oka, ptyn lub opuchlizna w tylne;
czesci oka, zaczerwienienie oka.

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

Nieznane (czesto$ci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

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

. Objawy ogélne: wymioty, zwickszone ci$nienie krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna

4



zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek NEVANAC
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

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

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

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

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwérca

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

B-2870 Puurs

Belgia



Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:02/2024
Inne zro6dla informacji

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



http://www.ema.europa.eu/

Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

NEVANAC® 3 mg/ml krople do oczu, zawiesina
nepafenak

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NEVANAC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

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

NEVANAC zawiera jako substancj¢ czynng nepafenak i nalezy do grupy lekow zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

NEVANAC jest stosowany u dorostych w:

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

- zmniejszaniu ryzyka powstawania obrz¢ku plamki z6ltej (obrzek w tylnej czesci oka) po
zabiegu chirurgicznego usuni¢cia zaémy u pacjentow chorych na cukrzyce.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NEVANAC

Kiedy nie stosowaé leku NEVANAC

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

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

- jesli u pacjenta wystgpita astma, alergia skorna lub silne zapalenie blony §luzowej nosa po
zastosowaniu NLPZ. Przyklady NLPZ to: kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, ketoprofen,
piroksykam, diklofenak.

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

- jesli pacjent ma sktonno$ci do wystgpowania siniakow lub nadmiernego krwawienia, obecnie
lub w przesztosci.

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

- jesli pacjent ma cukrzyce.

- jesli u pacjenta wystepuje reumatoidalne zapalenie stawow.



- w przypadku wielokrotnych, powtarzanych w ciaggu krotkiego okresu czasu zabiegow
chirurgicznych na oku.
Podczas leczenia lekiem NEVANAC nalezy unika¢ §wiatla stonecznego.

Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych po zabiegu chirurgicznego usunigcia za¢my. Lekarz
poradzi kiedy mozna ponownie zacza¢ uzywac soczewek kontaktowych (patrz takze ,,NEVANAC
zawiera chlorek benzalkoniowy™).

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

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

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

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

Ciaza i karmienie piersia

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

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

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

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn dopoki ostro$¢ widzenia nie bedzie
prawidlowa. Przez pewien czas po zakropleniu leku NEVANAC widzenie moze by¢ niewyrazne.

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

Lek NEVANAC zawiera konserwant (chlorek benzalkoniowy), ktéry moze by¢ absorbowany przez
mickkie soczewki kontaktowe 1 zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy
moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem suchego oka lub
zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystgpienia
nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek NEVANAC

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



NEVANAC nalezy stosowa¢ wyltacznie do wlasnych oczu. Nie potykac¢ ani nie wstrzykiwac.

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

Sposob i okres stosowania

Leczenie rozpocza¢ w dniu poprzedzajacym usunigcie zaémy. Nalezy kontynuowaé w dniu zabiegu.
Nastepnie stosowacé lek tak dtugo, jak zalecit to lekarz. Czas stosowania leku moze wynosi¢ do

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

Jak stosowa¢
Przed podaniem leku umy¢ rece.

Przed uzyciem nalezy doktadnie wstrzasna¢ butelka.

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

Okreci¢ zakretke.

Jesli po zdjeciu zakretki kotnierz zabezpieczajacy jest obecny i jest on poluzowany, nalezy

usuna¢ go przed zastosowaniem leku.

Odwrocong butelke trzymac¢ miedzy kciukiem i palcem srodkowym.

o Odchyli¢ gltowe do tytu.

o Czystym palcem odciagnac powieke ku dotowi, tak by miedzy gatka oczna a powieka
utworzyla si¢ ,,kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 1).

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

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

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

W przypadku stosowania kropli do obu oczu, nalezy powtorzy¢ postepowanie opisane powyzej w
stosunku do drugiego oka. Nie ma konieczno$ci zamykania i wstrzgsania butelki mi¢gdzy podaniami do
obu oczu. Bezposrednio po uzyciu leku zakrecic butelke.

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

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

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku NEVANAC
Skontaktuj si¢ z lekarzem, aby uzyskaé szczegdtowe instrukcje. Nie zakrapla¢ wigcej leku, az do
normalnej pory podania nast¢pnej dawki.

Pominiecie zastosowania leku NEVANAC

W przypadku pomini¢cia dawki leku NEVANAC nalezy, zaraz po przypomnieniu sobie, zakropli¢ do
oka jedng krople. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, dawke zapomniang nalezy pominac¢ i
zastosowac nastepna zgodnie z normalnym sposobem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki



podwdjnej w celu uzupetnienia zapomnianej dawki. Nie stosowa¢ wigcej niz jedng krople do chorego
oka (oczu).

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Istnieje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych rogowki (problemdéw z powierzchnia
oka) jezeli u pacjenta:

- miaty miejsce powiktania po zabiegu chirurgicznym na oku

- przeprowadzano wielokrotne zabiegi chirurgiczne na oku w kroétkich odstepach czasu

- wystepuja niektore choroby powierzchni oka, takie jak zapalenie lub suchos$¢ oka

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

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

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

Niezbyt czeste (mogqg dotyczy¢ do 1 na 100 osob)

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

Rzadkie (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 oséb)

o Objawy dotyczace oka: zapalenie teczowki, bol oka, uczucie dyskomfortu w oku, suche oko,
obrzek powiek, podraznienie oka, swiad oka, wydzielina z oka, alergiczne zapalenie spojowek
(alergia oczna), nasilone 1zawienie, ztogi na powierzchni oka, ptyn lub opuchlizna w tylnej

czegsci oka, zaczerwienienie oka.

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

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

obrzek oka, niewyrazne widzenie.

o Objawy ogélne: wymioty, zwickszone cis$nienie krwi.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek NEVANAC
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NEVANAC
o Substancja czynnag leku jest nepafenak. Jeden ml zawiesiny zawiera 3 mg nepafenaku.

. Pozostate sktadniki to: kwas borowy, glikol propylenowy, karbomer, chlorek sodu, guar,
karmelloza sodowa, disodu edetynian, benzalkoniowy chlorek (patrz punkt 2.) i woda
oczyszczona. Do leku dodane sg niewielkie ilo$ci kwasu solnego lub wodorotlenku sodu w celu
utrzymania w normie jego kwasowosci (wartosci pH).

Jak wyglada lek NEVANAC i co zawiera opakowanie

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

Kazde opakowanie zawiera butelke 3 ml

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia
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Wytworca

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

B-2870 Puurs

Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:02/2024
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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