FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nevanac

1 mg/ml égondroppar, suspension
nepafenak

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven

eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nevanac ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Nevanac
3. Hur du anvander Nevanac

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nevanac ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nevanac ar och vad det anvands for

Nevanac innehaller den aktiva substansen nepafenak och tillhér en grupp ldkemedel som kallas
icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID).

Nevanac anvands till vuxna for:

- att férebygga och lindra 6gonsmarta och inflammation efter kataraktoperation i égat
att minska risken fér makuladdem (svullnad i de bakre delarna av 6gat) efter kataraktoperation i 6gat
hos diabetespatienter.

2. Vad du behover veta innan du anvander Nevanac

Anvand inte Nevanac
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om du ar allergisk mot nepafenak eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

om du ar allergisk mot andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

om du har fatt astma, hudallergi eller intensiv inflammation i ndsan efter anvandning av andra NSAID
. Exempel pa andra NSAID &r acetylsalicylsyra, ibuprofen, ketoprofen, piroxikam och diklofenak.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Nevanac om du

|att far bldamarken eller lider av blédningsproblem eller tidigare har haft dessa problem

lider av nagon annan 6gonsjukdom (t.ex. en 6goninfektion) eller om du anvander andra lakemedel i
Ogat (sarskilt steroider for 6gonbruk)

har diabetes

har reumatism

har genomgatt upprepade 6gonoperationer inom kort tid

Undvik solljus nar du behandlas med Nevanac.

Anvandning av kontaktlinser rekommenderas inte efter kataraktoperation. Din ldkare kommer att tala om
for dig nar du kan anvanda kontaktlinser igen (se ocksa avsnittet "Nevanac innehaller bensalkoniumklorid”).

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar eftersom sakerheten och effekten inte har
faststallts i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Nevanac

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Nevanac kan paverka eller paverkas av andra lakemedel som du anvander, dven andra 6gondroppar for
behandling av glaukom.

Tala aven om for lakaren om du tar Iakemedel som minskar blodets férmaga att koagulera (warfarin) eller
andra NSAID-lakemedel. De kan dka risken for blédning.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, radfraga ldkare innan du anvander Nevanac. Kvinnor som
kan komma att bli gravida rekommenderas att anvanda effektiv preventivmetod under behandlingen med

Nevanac. Anvandning av Nevanac under graviditet rekommenderas inte. Anvand inte Nevanac om inte din
lakare tydligt anger att du ska godra det.

Om du ammar kan Nevanac passera over i brostmjélken. Inga effekter pa barn som ammas forvantas dock.
Nevanac kan anvandas under amning.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Kor inte bil eller anvand maskiner férran din syn klarnat. Du kan uppleva att din syn blir suddig just nar du
anvant Nevanac.

Nevanac innehaller bensalkoniumklorid

Detta ldkemedel innehaller 0,25 mg bensalkoniumklorid per 5 ml motsvarande 0,05 mg/ml.

Konserveringsmedlet i Nevanac, bensalkoniumklorid, kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga
kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvander lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan
kontaktlinserna satts in igen. Bensalkoniumklorid kan vara irriterande fér 6gon, sarskilt om du har torra
6gon eller problem med hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kénner irritation,
stickningar eller smarta i 6gat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

3. Hur du anvander Nevanac

Anvand alltid detta lakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Anvand Nevanac bara som 6gondroppar. Far inte svéljas eller injiceras.

Rekommenderad dos ar
En droppe i det paverkade 6gat eller 6gonen tre ganger dagligen - morgon, mitt pa dagen och kvall.
Anvand 6gondropparna vid samma tidpunkt varje dag.

Nar man ska anvanda Nevanac och hur lange

Bdrja en dag fore égonoperationen. Fortsatt under dagen foér operationen. Darefter ska du anvanda
Nevanac sa lange som din lakare foreskrivit. Detta kan vara upp till 3 veckor (for att férebygga och lindra
smarta och inflammation i 6gat) eller 60 dagar (for att forebygga makulaédem) efter operationen.

Bruksanvisning
Tvatta handerna innan du bérjar.

Skaka flaskan noga.

Skruva av hatten.

Om sakerhetskragen ar 16s nar locket har avlagsnats ska den tas bort innan produkten anvands.
Hall flaskan upp och ner mellan tummen och de andra fingrarna.

Luta huvudet bakat.

Dra ner det undre 6gonlocket med ett rent finger, sa att en ficka bildas mellan 6gonlocket och 6gat.
Droppen skall hamna i fickan (bild 1).

® For flaskans spets tatt intill 6gat. Anvand en spegel om det underlattar.
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® R{r inte 6gat eller dgonlocket, omgivande omraden eller andra ytor med flaskspetsen. Detta kan
férorena dropparna.
Tryck forsiktigt i botten pa flaskan med pekfingret for att frigéra en droppe Nevanac i taget.
Tryck inte ihop flaskan; den &r konstruerad sa att ett Iatt tryck i botten ar tillrackligt (bild 2).

Om Du droppar i badda 6gonen, upprepa alla stegen i det andra 6gat. Skruva pa hatten pa flaskan ordentligt
genast efter anvandande.

Om droppen missar dgat, forsok igen.

Om du anvander andra 6gondroppar, vanta atminstone fem minuter mellan anvandningen av Nevanac och
de andra dropparna.

Om du har anvant for stor mangd av Nevanac

Kontakta din lakare for detaljerade instruktioner. Droppa inte i fler droppar forran det ar dags for din nasta
dos.

Om du har glomt att anvanda Nevanac

Anvand da en droppe av lakemedlet sa snart du kommer ihag det. Om det nastan ar dags for nasta dos kan
du hoppa 6ver den glémda dosen och aterga till din vanliga rutin. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glémd dos. Anvand inte mer &n en droppe i det paverkade dgat 3 ganger dagligen.

Om du slutar att anvanda Nevanac
Sluta inte att anvanda Nevanac utan att forst ha talat med din lakare. Du kan oftast fortsatta att ta
dropparna om inte biverkningarna ar allvarliga. Tala med lakare eller apotekspersonal om du ar orolig.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Du kan Iépa stoérre risk for problem med 6gats yta om du haft:

komplicerad égonoperation

aterkommande 6gonoperation under en kort tidsperiod

vissa sjukdomar pa 6gats yta sdsom inflammation eller torra 6gon
vissa allmanna sjukdomar som diabetes eller reumatism

Kontakta omedelbart lakare om dina 6gon blir rédare eller smartar mer nar du anvander dropparna.

Det kan bero pa en ytlig 6goninflammation med eller utan férlust av eller skador pa celler eller en
inflammation av den fargade delen av égat (irit). Dessa biverkningar har observerats hos upp till 1 av 100
anvandare.

Féljande biverkningar har ocksa observerats vid anvandning av Nevanac 1 mg/ml 6gondroppar, suspension
eller Nevanac 3 mg/ml 6gondroppar, suspension, eller bada:

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anvéndare)
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® (goneffekter: inflammation pa 6gats yta med eller utan cellférlust eller cellskada, kansla av skrap i
ogat, krustor pa 6gonlocken eller hangande 6gonlock

Sallsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 anvéndare)

® (goneffekter: irisinflammation, 6gonsmaérta, 6gonobehag, torra égon, svullna dgonlock,
ogonirritation, 6gonklada, sekretion fran 6gat, allergisk konjunktivit (6gonallergi), 6kad tarproduktion,
avlagringar pa 6gats yta, vatska eller svullnad i bakre delen av 6gat, roda 6gon.

® Allméanna biverkningar: yrsel, huvudvark, allergiska symtom (6gonlockssvulinad), illamaende,
hudinflammation, rodnad och klada.

Biverkningar med okénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

® (Qgoneffekter: skada pa 6gats yta som fértunning eller uppkomst av hal, forsamrad lakning i dgat, arr
pa 6gats yta, grumling, férsamrad syn, 6gonsvullnad, dimsyn.
® Alimanna biverkningar: krakning, forhéjt blodtryck.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nevanac ska forvaras

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Kassera flaskan 4 veckor efter 6ppnandet for att forhindra infektioner. Skriv ned datumet du 6ppnade
flaskan i utrymmet pa kartongen och flaskan.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar nepafenak. En ml suspension innehaller 1 mg nepafenak.
® (vriga innehdllsdmnen &ar bensalkoniumklorid (se avsnitt 2), karbomer, dinatriumedetat, mannitol,
renat vatten, natriumklorid och tyloxapol.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Sma mangder natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha anvants for att halla surhetsgraden (pH)

normal.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Nevanac ar en vatska (ljusgul till ljust orange suspension) som tillhandahalls i en 5 ml plastflaska med

skruvhatt.

Innehavare av godkannande fér forsaljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

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

2870 Puurs

Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11
bbarapus

Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28
Ceské4 republika
Novartis s.r.o.

Tel: +420 225 775 111
Danmark

Novartis Healthcare A/S
TIf: +4539 16 84 00
Deutschland

Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

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

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: 43021028117 12

Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50
Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Magyarorszag

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

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

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

Novartis Norge AS

TIf: +47 23 05 20 00
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570
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Espaha Polska
Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00
France

Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 15547 66 00
Hrvatska

Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +3851 6274 220
Ireland

Novartis Ireland Limited
Tel: 43531 260 12 55

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

{sland Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 2 5542 5439

ltalia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39029654 1 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

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-28

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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