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NEVANAC®UNO
nepafenaco 3 mg/ml

APRESENTACAO:
Suspensao oftalmica estéril
Frasco plastico conta-gotas contendo 3 ml de suspensdo oftalmica

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR.
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada ml (aproximadamente 19 gotas) contém:

3.0 mg de nepafenaco, ou seja, 0.159 mg de ativo por gota

Veiculo constituido de: &cido borico, propilenoglicol, carbomer 974P, cloreto de sodio, goma guar,
carboximetilcelulose sodica, edetato dissoddico, hidroxido de sodio e/ou acido cloridrico, cloreto de benzalconio
como conservante e agua purificada g.s.p. 1ml.

INFORMACOES AO PACIENTE )
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NEVANAC® UNO ¢ indicado para o tratamento da dor e inflamago associadas a cirurgia de catarata.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NEVANAC® UNO ¢ um antiinflamatério que age inibindo a produgio de prostaglandina no tecido ocular, aliviando
a dor e a inflamacdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer
componente da férmula do medicamento, ou por pacientes com histdrico de hipersensibilidade a
antiinflamatérios semelhantes ao nepafenaco (antiinflamatérios ndo-esteroides).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

NEVANAC® UNO deve ser utilizado somente nos olhos.

Nao toque a ponta do conta-gotas nos olhos ou em qualquer superficie para evitar a contaminagao do produto.

Se vocé for alérgico a medicamentos como acido acetilsalicilico (aspirina) e a outros antiinflamatorios ndo-
esteroides (AINES), vocé€ podera ter um reagdo alérgica ao usar NEVANAC® UNO. Vocé deve informar o seu
médico se é alérgico a algum medicamento antes de iniciar o tratamento com NEVANAC® UNO.

Medicamentos AINES, como o nepafenaco, podem aumentar o tempo de sangramento. Vocé deve ter cuidado ao
usar NEVANAC®™ UNO Suspensdo Oftalmica se tiver histérico de apresentar sangramentos ou se estiver tomando
algum medicamento que prolongue o tempo de sangramento.

NEVANAC" UNO, pode retardar ou atrasar o processo de cicatrizagdo. O uso concomitante de AINES e esteroides
topicos pode aumentar o potencial de problemas no processo de cicatrizagao.

PRECAUCOES

O uso de medicamentos antiinflamatérios nao-esteréides de uso local pode levar a uma inflamagdo na cérnea. O uso
continuo destes medicamentos nos olhos de pessoas muito sensiveis pode por em risco a visdo, pois pode resultar em
perda da fungdo epitelial, afinamento, erosdo, ulceragdo ou perfuragdo da cornea. Vocé deve parar de usar
NEVANAC® UNO Suspensio Oftalmica se tiver qualquer problema ocular vocé deve procurar o seu médico para
ter a saude da cornea monitorada de perto.

Se vocé sofreu cirurgias oculares complicadas ou repetidas dentro de um periodo de tempo curto ou apresenta algum
problema de satde (diabetes ou artrite reumatdide) incluindo problemas oculares (por exemplo, olho seco), o risco
de eventos adversos na cornea pode ser maior, pondo em risco a visdo. Portanto informe o seu médico.

A experiéncia pos-mercado com AINES topicos sugere que o uso por mais de um dia antes da cirurgia ou superior
aos 14 dias pos-cirargicos pode elevar o risco e a severidade dos eventos adversos na cornea.
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Pacientes que utilizam lentes de contato: Este medicamento contém um conservante que pode ser absorvido pelas
lentes de contato. As lentes de contato devem ser retiradas do olho antes da aplicacdo do produto e podem ser
recolocadas 15 minutos apos a aplicagio.

Uso durante a gravidez e lactagio: Nao foram feitos estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas
ou que estejam amamentando. Nao se sabe se o nepafenaco é excretado no leite humano. Tendo em vista que muitos
medicamentos podem ser excretados no leite, NEVANAC® UNO deve ser utilizado com precaugdo por mulheres
que estejam amamentando. A decisdo de continuar ou ndo com a amamentagdo deve ser tomada considerando-se a
necessidade do uso da medicagao pela mae. Em caso de divida, procure orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido
dentista.

Uso em criancgas: A eficacia e a seguranca de NEVANAC® UNO néo foram estabelecidas em pacientes com idade
inferior a 10 anos.

Pacientes idosos: Nao foram observadas diferengas de eficicia e seguranga entre pacientes idosos € mais jovens.
Interacdes Medicamentosas: Interacdes medicamentosas com NEVANAC® UNO sio pouco provaveis.
NEVANAC® UNO pode ser utilizado juntamente com outros medicamentos oftdlmicos tais como, beta-
bloqueadores, inibidores da anidrase carbonica, alfa-agonistas, cicloplégicos e midriaticos.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepética (figado): Nao ha estudos que assegurem a seguranga do uso
do medicamento em pacientes com insuficiéncia renal ou hepdtica e deve ser utilizado com precaugdo nestes
pacientes

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Depois de instilar NEVANAC® UNO a
visdo pode ficar temporariamente embacada; durante este periodo ndo se deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento NEVANAC® UNO deve ser armazenado em temperatura ente 2° a 8°C (refrigerador) enquanto
fechado e em temperatura ambiente (15°-30°C), durante 30 dias, apos aberto.

Validade: 18 meses

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Ap6s aberto,
valido por 30 dias.

O medicamento NEVANAC® UNO ¢ uma suspensio de cor que varia do amarelo claro ao laranja escuro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo. Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance de criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

* Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no roétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize o medicamento
NEVANAC® UNO caso haja sinais de violagio e/ou danificagdes do frasco.

* O medicamento ja vem pronto para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos ¢ nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminacdo do frasco e do colirio.

» Agite bem antes de usar.

* Vocé deve aplicar o numero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

A dose usual € de 1 gota aplicada no olho afetado, 1 vez ao dia, com intervalo de aproximadamente 24 horas entre as
doses. Vocé deve iniciar 0 uso de NEVANAC®™ UNO um dia antes da cirurgia de catarata e continuar utilizando por
2 semanas apos a cirurgia. Uma gota adicional deve ser administrada de 30 a 120 minutos antes da cirurgia.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Este medicamento pode ser administrado em conjunto com outro medicamento topico oftalmico. Se o paciente
utiliza mais de um medicamento para os olhos, os medicamentos devem ser administrados com no minimo 5
minutos de intervalo entre as aplicagoes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da proxima
dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em casos de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em estudos clinicos controlados, os seguintes eventos adversos foram reportados com o uso de NEVANAC® UNO
Suspensdo Oftalmica e foram classificados de acordo com a seguinte convengdo: muito comum (> 1/10), comum (>
1/100 ou < 1/10), incomum (> 1/10,000 ou <1/1000) e raro (<1/10,000). Dentro de cada grupo de frequéncia, as
reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificacdo do Sistema de Orgéos

Disturbios do Sistema Nervoso Raro: tontura, dor de cabeca

Disturbios Oculares: Comum: aumento da pressdo intraocular

Incomum: ceratite, ceratite com pontos, defeito epitelial corneano,
conjuntivite alérgica, dor ocular, sensagdo de corpo estranho no olho,
formacao de crosta nos cilios.

Raro: visdo embagada, fotofobia, olho seco, blefarite, prurido ocular,
secrec¢do ocular, aumento do lacrimejamento.

Disturbios do Sistema Imune Raro: hipersensibilidade
Disturbios Gastrointestinais Rao: nauseas

Disturbios da pele e tecido | Raro: dermatite alérgica
subcutineo

Reacgdes adversas adicionais identificadas pela farmacovigildncia pds-mercado incluem as listadas abaixo. As
frequéncias ndo puderam ser estimadas pelos dados disponiveis. Dentro de cada classe do sistema de 6rgdos, as
reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificacéo do Sistema de Orgéos

Disturbios Oculares Ceratite ulcerativa, afinamento da cornea, opacificacdo da cornea,
cicatriz na cornea, cura prejudicada (cornea), reducdo da acuidade
visual, inchago ocular, irritagdo ocular, hiperemia ocular.

Disturbios Gastrointestinais Vomito

Investigagdes Aumento da pressdo sanguinea

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Atencdo: Este produto é um medicamento que possui nova concentragdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de superdose vocé deve lavar os olhos com agua ou soro fisiolégico em abundancia, interromper o
tratamento e consultar imediatamente o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800-722 6001, se vocé precisar de mais
informacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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