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NEVANAC®
nepafenaco

APRESENTACOES
Nevanac 1mg/mL de suspensdo oftalmica estéril - embalagem contendo 5 mL.

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (26 gotas) contém: 1,0 mg de nepafenaco, ou seja, 0,04 mg de nepafenaco por gota.

Veiculo constituido de: manitol, carbémer 974P, cloreto de sddio, tiloxapol, edetato dissédico di-hidratado, hidréxido
de sodio e/ou &cido cloridrico, cloreto de benzalconio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NEVANAC® é indicado para o tratamento da dor e inflamagAo associadas a cirurgia de catarata.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NEVANACE® alivia a dor e a inflamag&o ocular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio deve usar NEVANAC® se tiver hipersensibilidade (alergia) conhecida ao principio ativo ou a qualquer um
dos excipientes, ou a qualquer anti-inflamatérios ndo-esteroides (AINES).

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

- O uso de AINES topicos pode resultar em ceratite (inflamagdo da cdérnea). Em alguns pacientes susceptiveis, 0 uso
continuo de AINES topicos pode resultar em perda da funcdo epitelial, afinamento da cornea, eroséo, ulceracdo ou
perfuracdo da cornea. Estes eventos podem comprometer a visdo. Caso vocé apresente evidéncia de perda da funcéo
epitelial da cornea, interrompa imediatamente o uso de NEVANAC® e a salde da sua cornea devera ser monitorada de
perto.

- Os medicamentos AINES tdpicos podem retardar ou atrasar o processo de cicatrizagdo. Os corticosteroides topicos
também sdo conhecidos por retardar ou atrasar o processo de cicatrizagdo. O uso concomitante de AINES tdpicos e
esteroides topicos pode aumentar o potencial de problemas no processo de cicatrizagdo.

- As experiéncias pds-comercializacdo com AINES tdpicos sugerem que pacientes com cirurgias oculares complicadas
e/ou repetidas, denervacao da cdrnea, defeitos epiteliais da cérnea, diabetes mellitus, doencas da superficie ocular, olho
Seco ou artrite reumatoide, podem ter maior risco de reacGes adversas na cornea, o que pode comprometer a visdo. Os
AINES topicos devem ser usados com cautela caso vocé se encontre nestas situacdes. O uso prolongado de AINES
topicos pode aumentar o potencial de risco da ocorréncia e a gravidade de reagdes adversas na cornea.

- Existem relatos de que a aplicagdo oftdlmica de medicamentos AINES pode causar sangramento aumentado nos
tecidos oculares (incluindo hifemas - acimulo de sangue na camara anterior do olho) conjuntamente com cirurgia
ocular. NEVANAC® deve ser usado com precaucdo caso vocé apresente tendéncias conhecidas a sangramento ou que
esteja em tratamento com outros medicamentos que prolongam o tempo de sangramento.

- NEVANAC® contém cloreto de benzalcnio que pode causar irritacdo ocular e é conhecido por alterar a coloragdo
de lentes de contato gelatinosas. Vocé sera aconselhado a ndo usar lentes de contato durante o tratamento com

NEVANAC®,

- O cloreto de benzalconio pode causar ceratite punteada e/ou ceratite ulcerativa toxica. E necessario um monitoramento
préximo com o uso frequente e/ou prolongado.

- Existe um potencial para sensibilidade cruzada ao &cido acetilsalicilico, derivados do &cido fenilacético e outros
agentes anti-inflamatdrios ndo-esteroidais.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Visdo turva temporaria ou outros distdrbios visuais podem afetar a capacidade de dirigir ou operar maquinas. Se ocorrer
viséo turva apds a aplicacdo, vocé deve esperar até que a visdo normalize antes de dirigir ou operar maquinas.
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Fertilidade, gravidez e amamentacéo

- Fertilidade

Ndo existem dados sobre o efeito de NEVANAC® sobre a fertilidade humana. Ndo foram observados efeitos
significativos na fertilidade em estudos em ratos com doses até 2500 vezes maior do que a dose maxima recomendada
no olho humano.

- Gravidez

N&o existem estudos adequados com o uso de nepafenaco em mulheres gravidas. Ndo foram observados efeitos
teratogénicos significativos em ratos e coelhos com doses de nepafenaco administradas por via oral em até 2500 vezes
maior que o maximo da dose ocular humana recomendada. Uma vez que a exposi¢do sistémica (no organismo) em
mulheres ndo gravidas apds o tratamento com NEVANACE® é insignificante (<1ng/mL), o risco durante a gravidez pode
ser considerado baixo. Porém, a inibi¢do da sintese de prostaglandina pode afetar negativamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento embrionario/fetal e/ou parto e/ou desenvolvimento pos-natal. NEVANAC® ndo é recomendado
durante a gravidez, a menos que o beneficio supere o risco potencial.

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

- Lactacéo

N&o se sabe se o nepafenaco é excretado no leite humano apds administracdo topica ocular. Estudos em animais
demonstraram excrecdo de nepafenaco no leite de ratas apds administracdo oral. Apesar de nenhum efeito no bebé que
esta sendo amamentado é esperado uma vez que a exposi¢do sistémica ao nepafenaco da mulher que esta amamentando
é insignificante (<1ng/mL), deve-se ter cautela na administragio de NEVANAC® para as mulheres lactantes.

Interacdes medicamentosas

O uso concomitante de AINEs tdpicos e esteroides tdpicos pode aumentar o potencial de problemas no processo de
cicatrizagdo. O uso concomitante de NEVANAC® com medicamentos que prolongam o tempo de sangramento pode
aumentar o risco de hemorragia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazene o frasco de NEVANAC® em temperatura ambiente (15° a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apds aberto,
valido por 28 dias.

NEVANAC® é uma suspensdo de coloragdo amarelo claro a amarelo 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 podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO EXCLUSIVAMENTE OFTALMICO. NAO INJETAR.

Dosagem
Agite bem o frasco antes de usar. Pingue 1 gota no(s) olho(s) afetado(s), 3 vezes por dia, comecando um dia antes da
cirurgia de catarata e continuando durante o dia da cirurgia e pelas proximas 2 semanas ap0s a operacao.

Como usar

Se mais do que um medicamento tépico oftalmico estiver sendo utilizado, estes devem ser administrados com pelo
menos 5 minutos de intervalo. As pomadas oftdlmicas devem ser administradas por Gltimo. Ndo deixe que a ponta do
frasco toque seus olhos ou area ao redor dos olhos. Para evitar possivel contaminagdo do frasco, mantenha o gotejador
longe do contato com qualquer superficie.

1- Um espaco entre o frasco e a tampa é normal para o frasco nao aberto.

2- Para abrir o frasco, desenrosque a tampa girando-a.

3- Incline sua cabega para tras e puxe levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa entre sua palpebra e o seu
olho.

4- Inverta o frasco e pressione levemente com o deddo ou com o dedo indicador até que uma Unica gota seja dispensada
no olho, conforme prescricdo médica. N&o toque a ponta do frasco nos olhos ou palpebras.

5- Repita 0s passos 3 e 4 no outro olho, se 0 seu médico assim o instruiu.

VP6 = Nevanac_Bula_Paciente 2




) NOVARTIS

6- Recoloque a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco.
7- A ponta gotejadora foi desenhada para fornecer uma gota pré-medida, portanto ndo aumente o furo da ponta
gotejadora.

Pacientes pediatricos
A seguranca e a eficacia do nepafenaco em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas. O seu uso nao é recomendado
nestes pacientes até que informacdes adicionais estejam disponiveis.

Insuficiéncia hepatica e renal
O nepafenaco nédo foi estudado em pacientes com doenca hepética ou renal. Nenhum ajuste da dose é necessario nesses
pacientes, pois a exposi¢ao sistémica é muito baixa apds a administracéo topica ocular.

Populagédo geriatrica
Néo foram observadas diferengas globais na seguranca e eficacia entre idosos e pacientes mais jovens.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Ndo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de uma dose, apliqgue 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 caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reacOes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com NEVANAC® e sdo classificadas de
acordo com a seguinte convencdo: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre
0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Dentro de
cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificacdo por sistema de 6rgao MedDRA (v. 18.0)

Disturbio do sistema nervoso Raro: tontura, dor de cabega

Incomum: ceratite (inflamacao da c6rnea), ceratite punteada (Glcera
na cornea), defeito no epitélio da cornea, conjuntivite alérgica, dor
nos olhos, sensacdo de corpo estranho nos olhos, crosta na margem
da palpebra

Distlrbios oculares . . o .
Raro: visdo turva, fotofobia (sensibilidade a luz), olho seco,
blefarite (inflamag&o das palpebras), olho irritado, prurido ocular
(coceira nos olhos), secrecdo nos olhos, aumento do
lacrimejamento.

Disturbios do sistema imunolégico Raro: hipersensibilidade (alergia)
Distlrbios gastrointestinais Raro: ndusea
Distlrbios da pele e tecidos subcutaneos Raro: dermatite alérgica

ReacOes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializacéo, incluem o seguinte. As frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis. Dentro de cada grupo de classificacéo por sistema de 6rgéos,
as reacOes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificacao por sistema de 6rgao MedDRA (v. 18.0)

Perfuracdo da cornea, ceratite ulcerativa (infeccdo na cdrnea),
afinamento da cérnea, opacificacdo da cornea, cicatriz na cérnea,

Distarbios oculares cicatrizacdo prejudicada (cérnea), acuidade visual reduzida, inchago
nos olhos, irritacdo ocular, hiperemia ocular (vermelhiddo nos
olhos)

Distlrbios gastrointestinais VOmitos

Laboratoriais Aumento da pressdo sanguinea
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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.

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

Nenhum efeito toxico é previsto em casos de superdose ocular, nem em casos de ingestdo oral acidental.

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 orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0068.1105
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150.

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Indlstria Brasileira

Fabricado por:
Novartis Biociéncias S.A., Sdo Paulo, SP

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/10/2020.

" SERACO D INFORMACOES
A CLIENTE
0800 888 3003

novartis.com
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NEVANAC® UNO
nepafenaco

APRESENTACOES
Suspensdo oftalmica estéril.
Frasco pléstico conta-gotas contendo 3 mL de suspensdo oftalmica.

VIA 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 bérico, propilenoglicol, carbdmer 974P, cloreto de sédio, goma guar, carboximetilcelulose
sddica, edetato dissddico, hidréxido de sddio e/ou &cido cloridrico, cloreto de benzalcdnio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NEVANAC® UNO ¢ indicado para o tratamento da dor e inflamagéo associadas & cirurgia de catarata.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NEVANAC® UNO é um antiinflamatério que age inibindo a produc&o de prostaglandina no tecido ocular, aliviando a
dor e a inflamacéo.

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 histérico de hipersensibilidade a anti-inflamatérios semelhantes ao
nepafenaco (antiinflamatérios ndo-esteroides).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

NEVANAC® UNO deve ser utilizado somente nos olhos.

Né&o toque a ponta do conta-gotas nos olhos ou em qualquer superficie para evitar a contaminagdo do produto. Se vocé
for alérgico a medicamentos como acido acetilsalicilico (aspirina) e a outros anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINES),
vocé podera ter uma reacédo alérgica ao usar NEVANAC® UNO. Vocé deve informar o seu médico se ¢ 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 se tiver historico 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 cicatrizacao.

Precaucoes

O uso de medicamentos anti-inflamatdrios ndo-esteroides de uso local pode levar a uma inflamacéo na cérnea. O uso
continuo destes medicamentos nos olhos de pessoas muito sensiveis pode por em risco a visao, pois pode resultar em
perda da funcéo epitelial, afinamento, eroséo, ulceracdo ou perfuracdo da cornea. Vocé deve parar de usar NEVANAC®
UNO se tiver qualquer problema ocular vocé deve procurar o seu médico para ter a salde da cdrnea monitorada de
perto. Se vocé sofreu cirurgias oculares complicadas ou repetidas dentro de um periodo de tempo curto ou apresenta
algum problema de salde (diabetes ou artrite reumatoide) 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 pés-mercado com AINES tdpicos sugere que 0 uso por mais de um dia antes da cirurgia ou superior aos 14
dias pds-cirurgicos pode elevar o risco e a severidade dos eventos adversos na cornea.

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 aplicacéo do produto e podem ser recolocadas 15 minutos apés a aplicacao.

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.
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Fertilidade, gravidez e amamentacéo

- Fertilidade

Nao existem dados sobre o efeito de NEVANAC® UNO sobre a fertilidade humana. N&o foram observados efeitos
significativos na fertilidade em estudos em ratos com doses até 2500 vezes maior do que a dose méaxima recomendada
no olho humano.

- Gravidez

Nédo existem estudos adequados com o uso de nepafenaco em mulheres gravidas. Ndo foram observados efeitos
teratogénicos significativos em ratos e coelhos com doses de nepafenaco administradas por via oral em até 2500 vezes
maior que 0 maximo da dose ocular humana recomendada. Uma vez que a exposicdo sistémica (no organismo) em
mulheres ndo gravidas apés o tratamento com NEVANAC® UNO € insignificante (<1ng/mL), o risco durante a
gravidez pode ser considerado baixo. Porém, a inibicdo da sintese de prostaglandina pode afetar negativamente a
gravidez e/ou o desenvolvimento embrionario/fetal e/ou parto e/ou desenvolvimento pés-natal. NEVANAC® UNO nio
é recomendado durante a gravidez, a menos que o beneficio supere o risco potencial. Este medicamento néo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

- Lactagéo

N&o se sabe se o nepafenaco é excretado no leite humano apds administracdo topica ocular. Estudos em animais
demonstraram excregdo de nepafenaco no leite de ratas apos administracdo oral. Apesar de nenhum efeito no bebé que
esta sendo amamentado € esperado uma vez que a exposicgao sistémica ao nepafenaco da mulher que esta amamentando
é insignificante (<1ng/mL), deve-se ter cautela na administracdo de NEVANAC® UNO para as mulheres lactantes.

Uso em criangas
A seguranca e a eficacia do nepafenaco em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas. O seu uso ndo é recomendado
nestes pacientes até que informacdes adicionais estejam disponiveis.

Pacientes idosos
Né&o foram observadas diferencas de eficacia e seguranga entre pacientes idosos e mais jovens.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepética (figado)
O nepafenaco ndo foi estudado em pacientes com doenca hepatica ou renal. Nenhum ajuste da dose é necessario nesses
pacientes, pois a exposicao sistémica é muito baixa apds a administracdo tépica ocular.

Interacbes medicamentosas

Interagdes medicamentosas com NEVANAC® UNO sdo pouco provaveis. NEVANAC® UNO pode ser utilizado
juntamente com outros medicamentos oftadlmicos tais como, beta-blogueadores, inibidores da anidrase carbonica, alfa-
agonistas, cicloplégicos e midriaticos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A apresentacdo 3 mL do medicamento NEVANAC® UNO deve ser armazenado em temperatura entre 2° a 8°C
(refrigerador) enquanto fechado e em temperatura ambiente (15° a 30°C), durante 30 dias, ap6s aberto.

NUmero de lote e datas de fabricacado e validade: vide embalagem.

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

O medicamento NEVANAC® UNO é uma suspenséo 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 poder4 utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Se mais do que um medicamento topico oftalmico estiver sendo utilizado, estes devem ser administrados com pelo
menos 5 minutos de intervalo. As pomadas oftalmicas devem ser administradas por Gltimo.

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

« Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize 0 medicamento
NEVANAC® UNO caso haja sinais de violagdo e/ou danificacdes do frasco.

» O medicamento ja vem pronto para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminacéo do frasco e do colirio.
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« Agite bem antes de usar.

« VVocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. A dose usual é
de 1 gota aplicada no olho afetado, 1 vez ao dia, com intervalo de aproximadamente 24 horas entre as doses. Vocé deve
iniciar o uso de NEVANAC® UNO um dia antes da cirurgia de catarata e continuar utilizando por 2 semanas apds 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 oftdlmico. 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 aplicacdes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de uma dose, apliqgue 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 caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reacOes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com NEVANAC® UNO e sdo classificadas
de acordo com a seguinte convencdo: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre
0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Dentro de
cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificacao por sistema de 6rgao MedDRA (v. 18.0)

Disturbio do sistema nervoso Raro: tontura, dor de cabeca

Incomum: ceratite (inflamacdo da cérnea), ceratite punteada
(Ulcera na cornea), defeito no epitélio da cdrnea, conjuntivite
alérgica, dor nos olhos, sensagdo de corpo estranho nos olhos,
crosta na margem da palpebra.

Disturbios oculares
Raro: visdo turva, fotofobia (sensibilidade a luz), olho seco,
blefarite (inflamacéo das palpebras), olho irritado, prurido ocular
(coceira nos olhos), secregdo nos olhos, aumento do
lacrimejamento.

Distlrbios do sistema imunolégico Raro: hipersensibilidade (alergia)
Disturbios gastrointestinais Raro: ndusea
Disturbios da pele e tecidos subcutaneos Raro: dermatite alérgica

ReacOes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializagdo, incluem o seguinte. As frequéncias
ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis. Dentro de cada grupo de classificacéo por sistema de drgaos,
as reacOes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classificacao por sistema de 6rgao MedDRA (v.18.0)

Distarbios oculares Perfuragdo da cOrnea, ceratite ulcerativa (infeccdo na cornea),
afinamento da cdrnea, opacificagdo da cdrnea, cicatriz na cornea,
cicatrizacdo prejudicada (cornea), acuidade visual reduzida,
inchaco nos olhos, irritacdo ocular, hiperemia ocular
(vermelhiddo nos olhos)

Disturbios gastrointestinais Vomitos

Laboratoriais Aumento da pressdo sanguinea

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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.
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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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0068.1105
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150.

Fabricado por:
Alcon Laboratories, Inc., Texas, EUA

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Séo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Inddstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

®= Marca Novartis AG, Basileia, Suica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/10/2020.
SERVICOAgEC\:Eaié\HACOES .)'

0800 888 3003
sic.novartis@ . ’

novartis.com

VP5
TDOC-0051366_version 2.0
23.mar.16
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

o o Versbes
Data_do N qlo Assunto Data_do N (_jo Assunto Data d% Itens de bula (VP/VP | Apresentagdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao S)
e ~ - ~ - Todos VP 1,0 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS
NOVO - Notificagéo NOVO - Notificag&o TRANS GOT X 5,0 ML
17/08/2015 | 0729904/15-4 |de Alteragdo de Texto|17/08/2015 [0729904/15-4|de Alteracé@o de Texto|17/08/2015
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 _ Todos vPs | 3MG/ML +SUSP OFT CT FR
PLAS OPC X 3,0 ML
- Di i 1,0 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS
NOVO — Notificagéo NOVO — Notificagéo Dizeres legais VP TRANS GOT X 5,0 ML
08/10/2015 | 0897971/15-5 |de Alteracdo de Texto|08/10/2015|0897971/15-5|de Alteragcdo de Texto|08/10/2015 3 MG/ML + SUSP OFT CT ER
- _ . . +
de Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 Dizeres legais VPS PLAS OPC X 3,0 ML
e ~ - ~ - Todos VP 1,0 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificag&o TRANS GOT X 5,0 ML
25/05/2016 | 1810717/16-6 |de Alteracdo de Texto|25/05/2016 (1810717/16-6{de Alteragdo de Texto|25/05/2016
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 _ Todos vPs | 3MGML+SUSPOFTCTFR
PLAS OPC X 3,0 ML
o o - Onde, como e por quanto tempo VP
NOVO - l)lotlflca(;ao NOVO - l)lotlflca(;ao posso guardar este medicamento? 1.0 MG/ML SUS OFT CT ER PLAS
27/06/2017 | 1300118/17-3 |de Alteracdo de Texto|27/06/2017 (1300118/17-3|de Alterac&o de Texto|27/06/2017 Cuidados d q " TRANS GOT X 5.0 ML
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 - Culdados de armazenamento do |\ /pg ’
medicamento
- Di i 1,0 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS
NOVO — Notifica¢éo NOVO — Notificagéo Dizeres legais VP3 TRANS GOT X 5,0 ML
27/09/2017 | 2021411/17-1 |de Alteragcdo de Texto|26/09/2017 [2021411/17-1{de Alterag&o de Texto|27/09/2017 3 MG/ML + SUSP OFT CT ER
- _ . . +
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 Dizeres legais VPS3 PLAS OPC X 3.0 ML
- Onde, Como e Por Quanto Tempo
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo Posso Guardar Este Medicamento? | VP4
21/05/2018 | 0405896/18-8 | de Alteracéo de Texto| 21/05/2018 [0405896/18-8|de Alteracdo de Texto|21/05/2018|- Dizeres legais LOMGIML SUS OF T o1 FRPLAS
de Bula— RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 '
- Dizeres legais VPS4
- Logomarca
- Composigéo VP5
- Dizeres Legais 1,0 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS
N TRANS GOT X 5,0 ML
NOVO - Notificagao NOVO — Notificagdo i I(_:%gr;r(])n:)zricgo
16/12/2019 NA de Alteraco de Texto|16/12/2019 NA  |de Alteragdo de Texto|16/12/2019[ oM VPS5
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 eac .
- Dizeres Legais
- Logomarca
| Composicio vpa | 30 MG/ML + SUSP OFT CT FR

- Dizeres Legais

PLAS OPC X 3,0 ML

Nevanac_Nevanac UNO (nepafenaco) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 1 mg/mL/ 3 mg/mL




- Logomarca

- Composicao

- Reacdes Adversas
- Dizeres Legais

VPS4

23/10/20

NA

NOVO - Notificagdo
de Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

23/102/20

NA

NOVO - Notificagédo
de Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

23/10/20

- Como devo usar este medicamento
- Dizeres Legais

VP6

- Posologia e modo de usar
- ReacOes Adversas
- Dizeres Legais

VPS6

1,0 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS
TRANS GOT X 5,0 ML

- Como devo usar este medicamento
- ReacOes Adversas
- Dizeres Legais

VP5

- Posologia e modo de usar
- Reacdes Adversas
- Dizeres Legais

VPS5

3,0 MG/ML + SUSP OFT CT FR
PLAS OPC X 3,0 ML

Nevanac_Nevanac UNO (nepafenaco) / Suspensdo Oftalmica Estéril / 1 mg/mL/ 3 mg/mL






