KULLANMA TALIMATI

NEVANAC 3 mg/mL Go6z Damlasi, Siispansiyon
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

o FEtkin madde: Her 1 mL'sinde 3 mg nepafenak igerir.
o Yardimci maddeler: Borik asit, propilen glikol, karbomer, sodyum kloriir, guar, karmeloz
sodyum, disodyum edetat, benzalkonyum kloriir, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit (ph
ayari icin), saf su
Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

NEVANAC nedir ve ne icin kullanilir?

NEVANAC kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NEVANAC nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler

NEVANAC’in saklanmasi
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basliklar1 yer almaktadir.
1. NEVANAC nedir ve ne i¢in kullanilir?
NEVANAC bir gbz damlasidir. Acik sar1 ila koyu agik turuncu siispansiyon halindedir.

NEVANAUC, nepafenak etkin maddesini icerir ve steroid yapida olmayan anti-enflamatuvar ilaglar
(NSAID’ler) ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir.

3 ml siispansiyon iceren, diisiik yogunluklu polietilenden mamul uygulama tipali yuvarlak veya oval
sise ve beyaz polipropilen vidali kapak.

Her bir kutu 1 sise igerir.

NEVANAC asagidaki durumlarda kullanilir:
- Gozdeki katarakt (goze perde inmesi) ameliyatin1 takiben gozde olusabilen agr1i ve
inflamasyonun (yang1) 6nlenmesi ve hafifletilmesi
- Seker hastalarinda (diyabetik hastalarda) katarakt ameliyatini takiben gozdeki makiiler 6dem
(g0ziin arka tarafindaki gorme merkezinde siv1 birikimi) riskinin azaltilmasi

2. NEVANAC kullanmadan 6nce bilmeniz gerekenler
Eger;



e Nepafenak’a veya NEVANAC’mm igerdigi diger maddelere karst ya da diger nonsteroidal
antiinflamatuvar ilaglara (NSAII) alerjiniz var ise. NSAll’lara ornekler: asetilsalisilik asit,
ibuprofen, ketoprofen, piroksikam, diklofenak.

e Daha 6nce diger NSAIl’lar1 kullandiginizda gelisen astim, cilt alerjisi veya burnunuzda siddetli
inflamasyon yasadiysaniz.

NEVANAC’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kolayca yaralaniyorsaniz veya kanama problemleriniz varsa veya kanama siiresinin uzamasina
yol acan bir ilag aliyorsaniz,

e Herhangi bir goz hastaliginiz varsa (6rnegin kuru goz, korneada yara (korneal iilserasyon) veya
doku (epitel) bozulmast)

e Diyabet (seker hastalig1l) ve romatoid artrit (romatizmal eklem iltihab1 ¢esidi) gibi sistemik
hastaliginiz varsa,

e Tekrarlanmis ve/veya komplike bir g6z ameliyat1 ge¢irdiyseniz,

e Steroid veya diger topikal NSAI ilaglar kullaniyorsaniz — bu ilaglar gézdeki yaralarin iyilesmesini
yavaglatabilir veya geciktirebilirler.

Bunlardan birisine sahipseniz doktorunuza sdyleyiniz. Hala NEVANAC kullanimi i¢in uygun
olabilirsiniz, fakat 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

NEVANAC tedavisi boyunca giines 1s1gindan kagininiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NEVANAC’1mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NEVANAC goze damlatilarak kullanilir. Uriin 6nerildigi sekilde kullanildig: takdirde, besinlerle ve
iceceklerle bir iligkisi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalma olasiligi olan kadmlarin NEVANAC tedavisi sirasinda etkili dogum kontrolii
kullanmalar1 6nerilir. NEVANAC’1n hamilelikte kullanimi 6nerilmemektedir. Doktorunuz tarafindan
acikca belirtilmedikge NEVANAC kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz; NEVANAC siite gegebilir. Emzirilen ¢ocuklarda herhangi bir etki goriilmesi
beklenmemesine karsin, NEVANAC emzirme doneminde dikkatli kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Goriisiiniiz netlesinceye dek ara¢ ya da makine kullanmayiniz. NEVANAC kullandiktan hemen sonra
gormenizde bulaniklagma olabilir.

NEVANAC’mn iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NEVANAC ta bir koruyucu madde (benzalkonyum kloriir) vardir; goz irritasyonuna neden olabilir.



Yumusak kontak lenslerle temasindan ka¢ininiz. Bu nedenle uygulamadan o6nce kontakt lensin
cikarilmast ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika beklenmesi tavsiye edilmektedir. Ancak
katarakt ameliyatini takip eden siirede kontakt lens takilmasi tavsiye edilmez. Bu ylizden NEVANAC
ile tedavi siiresince kontakt lens takilmamalidir. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina
neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Topikal (Haricen kullanilan) NSAIil’lerin ve topikal steroid olarak adlandirilan ilaglarm birlikte
kullanimt iyilesmeyi yavaslatabilir. NEVANAC’ 1n varfarin gibi kan pihtilagmasini azaltan ilaglarla
birlikte kullanimi kanama riskini artirabilir.

Ozellikle topikal NSAII kullaniyorsamz doktorunuza sdyleyiniz. Topikal steroidler ve topikal
NSAIl’lerin birlikte kullanimi géziin iyilesme problemlerini arttirabilir.

NEVANAC glokom tedavisine yonelik diger gz damlalar1 (6rn. prostaglandin analoglari) da dahil
olmak tizere kullanmakta oldugunuz diger ilaglar1 etkileyebilir ya da onlardan etkilenebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEVANAC nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

NEVANAC’1 sadece gozleriniz i¢in kullaniniz. Yutmayiniz veya enjekte etmeyiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Etkilenen goze veya gozlere giinde bir kez bir damla. Her giin ayni1 saatte kullaniniz.

Katarakt ameliyatindan 1 giin Once baglaymiz. Ameliyat gilinlinde devam ediniz. Ardindan
doktorunuzun size soyledigi siire boyunca kullaniniz. Bu siire, ameliyatinizdan sonra 3 hafta (goz
agrist veya yangisint onlemek ve gidermek amacli) veya 60 giline (makiiler 6dem (goziin arka
tarafindaki gérme merkezinde sivi birikimi) gelismesini 6nlemek ve gormenizi iyilestirme amagli)
kadar olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Goze damlatilarak uygulanir.
Baglamadan 6nce ellerinizi yikayiniz.
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Kullanmadan 6nce iyice calkalayiniz.

Her kullanimdan 6nce kapali siseyi bas asagi ¢eviriniz ve asagida dogru bir kez sallayiniz.
Sisenin kapagini biikerek ac¢iniz.

Kapagi ¢ikardiktan sonra eger kurcalandigini belli eden kopartilabilir serit mevcut ve gevsek ise,
iirtin kullanilmadan 6nce bu ¢ikarilmalidir.



e Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bagparmaginiz ve diger parmaklarinizla tutunuz.

e Basinizi arkaya dogru eginiz.

e (G0ziiniliz ve goz kapaginiz arasinda bir ‘cep’ olusuncaya kadar temiz bir parmakla g6z kapaginizi
asagtya dogru ¢ekiniz. Damla buraya damlatilacaktir (resim 1).

e Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bunu bir ayna oniinde
yapiniz.

e (oziinlize ya da goz kapagimiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere damlalig
dokundurmayiniz. Damlayi kirletebilirsiniz.

e (Goziinilize bir damla diisene kadar sisenin yanlarindan hafifce bastiriniz (resim 2).

Eger damlalar her iki goziinlizde de kullantyorsaniz bu adimlar1 diger goziiniiz i¢in de tekrarlayiniz.
Iki gdze uygulamalar arasinda siseyi kapatip ¢alkalamak gerekli degildir. Kullandiktan hemen sonra
sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Eger bir damlay1 goziiniize isabet ettiremezseniz tekrar deneyiniz.

Baska bir g6z damlasi kullaniyorsaniz, ilaglar en az 5 dakika aralikla uygulanmalidir. G6z merhemleri
ise en son uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Bu ilacin ¢ocuklardaki giivenliligi gosterilmemistir. 18 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimai:
Eriskinlerle ayni sekilde kullanilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger ve bobrek yetmezligi durumlarindaki kullanimina dair bilgi bulunmamaktadir.

Eger NEVANAC in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEVANAC kullanirsaniz
Kullanmaniz gerekenden fazla NEVANAC kullandiysaniz, géziiniizi 1lik su ile yikayiniz. Planlanmis
bir sonraki doza kadar yeni bir doz damlatmayiniz.

NEVANAC tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NEVANAC kullanmay1 unutursaniz

Hatirlar hatirlamaz tek bir doz almiz. Eger bir sonraki dozunuza c¢ok yakin bir zamanda
hatirlamigsaniz atlanmis dozu damlatmayiniz ve bir sonraki planlanmis rutin dozunuzla devam ediniz.
Hasta goze/gozlere giinde 1 kez 1 damladan daha fazla kullanmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.

NEVANAC kullanmay1 birakirsaniz



Oncelikle doktorunuzla gériismeden NEVANAC’1 kullanmay1 birakmaymiz. Genellikle, ciddi yan
etkiler yasamadiginiz siirece, damlalar1 kullanmaya devam edebilirsiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olasi yan etkiler
Tiim ilaglar gibi bu ilag da yan etkilere neden olabilir fakat bu yan etkiler herkeste goriilmez.

Sizde asagidaki durumlar s6z konusu ise korneadaki yan etkiler (gbz yiizeyinde sorunlar) riski daha
yliksek olabilir:

- Komplike g6z ameliyati

- Kisa bir zaman diliminde tekrarlanan goz ameliyatlari

- G0z ylizeyinde, iltihap ve goz kurulugu gibi belirli bozukluklar
- Diyabet veya romatoid artrit gibi belirli genel hastaliklar

Damlalar1 kullanirken gézlerinizde kizariklik veya agri artarsa derhal doktorunuzla iletisime geginiz.
Bu durum, hiicre kayb1 veya hasari ile birlikte veya tek basina goz yiizeyi iltihabinin ya da goziin
renkli kisminin iltihabinin (iris iltihabi1) bir sonucu olabilir. Bu yan etkiler 100 kisinin en fazla 1’inde
gozlenmistir.

Asagidaki yan etkiler NEVANAC %0,1 steril siispansiyon g6z damlas1 veya NEVANAC 3 mg/ml
gdz damlasi, slispansiyon ya da her ikisi ile gézlenmistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NEVANAC' 1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en  yakin hastanenin acil  boliimiine  basvurunuz:

Hipersensivite (Asir1 duyarlilik)

Gozde tahrig

Gozde kasinti

Goz akintist

Goz kizariklig

Alerjik semptomlar (goz kapaginda alerjiye bagl sislik),
Kizariklik ve kasinti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NEVANAC' a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yaygin olmayan:



e 0z yiizeyinde hiicre kaybina veya hasarina neden olan veya olmayan iltithap (noktasal veya
ylizeysel)

e (Gozde yabanci cisim hissi

e G0z kapaginda ¢apaklanma veya sarkma

e Hipertansiyon

Seyrek:

Asirt duyarlilik

Iris iltihab1

GOz agrisi

Gozde rahatsizlik

Kuru goz

Kirpik dibi iltihab1

Gozde sislik

Gozde tahrig

Gozde kasint

Goz akintisi

Alerjik konjonktivit (g6z alerjisi)
Gozde kanlanma

G0z yasinda artig

Goz ylizeyinde tortu

Goziin arka kisminda s1v1 veya sislik
Goz kizariklig

Sersemlik

Bas agris1

Alerjik semptomlar (g6z kapaginda alerjiye bagl sislik),
Bulant1

Deride iltihap

o Kizariklik ve kaginti

Bilinmiyor:

G0z ylizeyinde hasar (6rnegin incelme veya perforasyon(delinme))
Gozde yetersiz iyilesme

G0z ylizeyinde yara

Puslu gérme

Azalmig goriis netligi

Gozde sislik

Bulanik gérme

Kan basincinda artis

Kusma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800
314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
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Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NEVANAC’mn saklanmasi
NEVANAC't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammmz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra
NEVANAC't kullanmayiniz.

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

25°C’nin {lizerindeki sicakliklarda saklamayiniz. Isiktan korumak igin siseyi dis kutusu icinde
muhafaza ediniz.

Enfeksiyonlar1 6nlemek i¢in ilk agildiktan 4 hafta sonra siseyi atiniz. Acildig: tarihi kutu etiketi
izerinde, ayrilmis olan alana yaziniz.

Orjinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: s.a. Alcon Couvreur n.v.
Rijksweg 14/2870 Puurs/Belgika

Bu kullanma talimati 22/07/2022 tarihinde onaylanmistir.
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