Apfecto’

Népafénac

Dénomination commerciale :
APFECTO® 0.3% suspension ophtalmique

oc):
Nepa?enac 0.3%

Dosage et forme pharmaceutique :
3mg/ml suspensnon upmalmlque
composman qualitative et quantitative :
nce active : 1 ml de suspension contient 3,00 mg de Nepafenac
Llste des exclplems qui ont une action ou un

Chlorure de Benzalkonium 0. 05mg/ml,
Acide borique,

Propylene glycol,

Carbomére,

mere,
Chlorure de sodium,
Gomme de guar,
Carboxymeéthyl cellulose sodique,
Edétate disodique,
Hydroxyde de sodlum et/ou de I'acide chlorhydrique (pour ajuster le pH)
Eau pour |njerm0n
nts a effet notoire : Chiorure de benzalkonium.

Indmhm thérapeutique :
APFECTO® est indiqué chez I'adulte pour :
- Prévention et traitement de douleur et I ion
- Laréduction du risque d’cedéme maculaire post-opératoir
mabe iqu

Posologie etvoie d"administration :

Posol
Adultes, y compris les suiets g
APFEGTO“ est utilisé pour fa prévention et le traitement de la douleur et Inflammation, la dose est d'une goutte

de APFECTO® dans le sac conjonctival de(s) I'ceil (des yeu) atteint(s), une fois par jour en oummengam le
premier jour avant Ia chlrurgle de la cataracte, en continuant le jour de la chirurgie et jusqu'a 21 jours de la
période post-opératoire, tel que prescrit par le médecin. Une goutte supplémentaire doit étre administrée 30 &
120 minutes avant I |mervent|nn chirurgicale.
Pour la réduction du risque d'cedéme maculaire post-opératoire lié & une chirurgie de la cataracte chez les
patients diabétiques, la posologie est de 1 goutte de APFECTO dans le cul-de-sac conjonctival de I'eil ou des
yeuxatteints, 1 fois par |uur en cummeng:am le jour précédant la chirurgie de la cataracte, puis en continuant le
jour de rintervention et jusqua 60 jours suivant I'intervention sur décision du médecin. Une goutte
supplémentaire doit étre administrée 30 a 120 minutes avant l'intervention.
Mode d’administration :
Pour une utilisation oculaire,
Les patients doivent étre informes de bien agiter Ie flacon avant utiisation.
En cas d'utlisation concomitante avec un autre collyre, APFECTO" et | autre collyre doivent eve admlnlslres aau
moins 5 minutes d'intervalle. Les en demi
Pour éviter la contamination de 'embout du compte-goutte etde \a suspenslon Les panems dowem étre avertis
d'éviter de ne pas metire en contact I'embout du ﬂamn avec ['ceil, la paupiere ou les parties avoisinantes.
Les patients doivent étre informés de garder le flact apres utilisation.
Information complémentaire sur popnlahuns spéciales :
Insuffisance rénale ou e
APFECTO0®n'a pas hez les patients présentant une maladie hépatique ou une insuffisance rénale.
Népafénac est principalement éliminé par bi et I'exposition est trés faible apres
administration topique oculaire.
Aucun ajustement de la posologie n'est justifié chez ces patients.
Population pédiatrique
La sécurité et I'efficacité de APFECTO® chez les enfants n'ont pas €té établies.
Pas de données disponibles. Son utilisation n’est pas recommandeée chez ces patients.

pulation gériatrique
Le médicaments est u‘UIISB de laméme maniére que chez les adultes.
Contre-indications
APFECTO® est contre indiqué chez:
-Les patients ayant une hypersensibi la substance active ou & I'un des excipients mentionnés.
-Les patients ayant une hypersensibilité a d'autres médicaments anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).
-Les patients présentant des cnses d'asthme, d'urticaire ou de rhinite aigué sont causés par |'acide
acétylsalicylique ou d'autres Al
Précautions d’emploi et Mlse en garde spéciales :
-Le produit ne doit pas étre injecte.
-Les patients doivent étre mformes de ne pas avaler APFECTQ®.

-Les patients doivent étre informés d'éviter la lumiére du soleil pendant le traitement avec APFECTO®.

Effets oculaires
L'utilisation d'AINS topiques peut entrainer une kératite.
Chez certains patients sensibles, I'vtilisation continue d’AINS topiques peut entrainer une dégradation de
Iépithélium, amincissement de la comée, érosion de la comée, ulcération ou perforation de la comée. Ces
wenemems peuvent menacer le pronostic visuel.

Les patients presemam des signes de dégradation de I'épithélium coméen doivent immédiatement cesser
d'utiliser APFECTO® et doivent étre étroitement surveillés la comée.
AINS topiques peuvent ralentir ou retarder la cicatrisation. Les corticostéraides topiques sont également connus
pour ralentir ou retarder la cicatrisation.
Lutilisation concomitante d’AINS topiques et de stéroides topiques augmente e risque de probleme de
cicatrisation. Par conséquent, il est recommandé d'étre prudents si APFECTO® est administré en concomitance
avzc des corticostéroides, en particulier chez les patients a risque €élevé d' effeis indésirables coméens décrits
ci-cessous.
L'expérience post-commercialisation d'AINS topiques suggere que les patients ayant subi des chirurgies
oculaires complexes, une dénervation coméenne, des pertes épithéliales coméennes, le diabéte sucré, les
maladies de la surface oculaire (par exemple le syndmme de Inell sec), la polyarthrite rhumatoide ou des
chirurgies oculaires répétées en un court laps de temps peuvent présenter des risques accrus d'effets
indésirables oomeens pouvam menacer le pronostic visuel. Les AINS topiques devraient étre utilisés avec
prudence chez ces p:
L'utilisation prok]ngee dAINS topiques peut augmenter la fréquence et la gravité des effets indésirables
coméens.
llyaeu des lesAINS iques peuvent causer d
hyphémas) en conjonction avec la chirurgie oculalre

doit étre utilisé avec prudence chez les patients premsposes aux saignements ou qui recoivent

d'autres médicaments pouvant prolonger le temps de saignement.

associées & la chirurgie de cataracte.
lié a une chirurg cte chez les patients

des tissus oculaires (y compris

0-3%
Suspension ophtalmique

Données supplémentaires pour les populations partic H
Aucune étude d'interaction n'a été réalisée.

Population pédiatrique :

Aucune étude d'interaction n'a été réalisée.

Fertilité, grossesse et allaltemem
Recommandation générale
Categone de grossesse : C, D au 3éme trimestre

Grossesse :
Il'n'y a pas de données suffisamment pertinentes concemant |'utiisation de Nepafenac chez les femmes
enceintes. Les études animales ont montré une toxicité sur la reproduction.

Le risque potentiel chez Ifiomme est inconnu. Etant donné que Iexposition systémique chez fes femmes non
enceintes est négligeable apres le traitement par le risque pendant la grossesse pourrait étre
considéré comme faible. Néanmoins, comme I'inhibition de fa symhese des pmstaglanmnes peut affecter
négativement a grossesse et / ou le 1 foetal et et/oule
developpemem posmaTaI lellsatmn de APFECT0® pendant la grossesse ' est pas recommandée
Allaitement :

On ignore si le Nepafenac est excrété dans le lait humain. Les études animales ont montré une excrétion du
Nepafenac dans le lait des rates. Cependant, aucun effet sur I'enfant allaité n'est attendu car I'exposition
systémique de la femme allaitante au Népafénac est négligeable.

APFECTO® peut étre utilisé pendant 'allaitement.

Fertilité :

IIn'y a pas de données sur I'effet de APFECTO® sur [a fertilité humaine.

Les femmes ayant le potentiel de procréer /Contrdle naissance (contraception) :

APFECTO®ne dull pas étre utilisé par les femmes ayant un potentiel de procréer n'utilisant pas de contraception.
Effets sur I'anmude a conduire des véhicules et a utiliser des machines :

APFECTD” n'‘a aucun effet ou un effet négligeable sur I'aptitude & conduire des véhicules et a utiliser des

La wswon floue temporaire ou d'autres troubles visuels peuvent affecter I'aptitude & conduire des véhicules ou &

utiliser des machines, comme c'est le cas pour tout collyre. Si une vision floue se produit apres instillation, le
joit patienter jusqu'a ce que la vision redevienne claire avant de conduire ou a utiliser des machines.

Effets indésirable :

Les effets indésirables sont pr%entes suivant un ordre decro\ssam de gravité. Les effets indésirables ont été

obtenus & partir d des rapports de p

Effets indésirables

Rare : hypersensibilité

Rare : vertige, maux de téte

+ kératite, kératite ponciuée, défauts de

Classification de systémes d'organes
Troubles du systéme immunitaire
Troubles du systéme nerveux
‘Troubles oculaires

Per
I'épithéliur
yeux, crodtes sur la marge de la paupiere.

Rare : iriis, épanchement de la choroide, dépdts
coméens, douleur oculaire, géne oculaire, secheresse
oculaire, blépharite, imitation oculaire, prurit oculaire,
ecoulemem uculalre la conjonctivite  allergique,

Non connu: alteranon de la cicatrisation (comée), opacité
de la comée, la cicatrice de la comée, I'acuite visuelle
réduite, initation des yeux, gonflement; des Yeux, la kératite
ulcéreuse, amincissement de la comée, une vision floue

Troubles vasculaires Non connu : augmentation de la pression artérielle.

Troubles gastro-intestinales Rare : nausées
Non connu: vomissements

Troubles cutanés et des tissus sous Rare : Cutis Lax

cutanés

Description des effets indésirables sélectionnés

Les patients présentant des signes de dégradation de I'épithélium de la comée dowem immédiatement cesser

dutiiser APFECTO® et doivent étre étroitement surveillés pour la santé de la cor

L'expérience post- cummen:lallsanon J'AINS topiques suggere que les pahems avec une intervention

ophta\molnglque compllquee denervanon cnmeenne des penes épithéliales coméennes, un diabéte sucré, les
(par ext i de I'ceil sec), la polyarthrite thumatoide ou des

chirurgies oculalres répétées en un oourt Iaps de temps peuvent Gt exposé & un isque accru d'effets

|ndeS|rables coméens pouvam menacer le pronostic visuel.

La seou etl' efflcacne de APFECTD”chez les enfants et les adolescents n'ont pas été établies.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien. Ceci
applique aussi  tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également
déclarer les effets indésirables directement via le systeme national de déclaration : Centre National de
pharmacovigilance et de matériovigilance

- Site internet : wwwcnp org.dz

-Adresse : CNPM, si Toute | petit staouali (NIPA) dely Ibrahim —Alger 16320

-TelfFax : (21 3)23367502 /(21 3)23367527/(213)23367529

-Email : cnpm@cnpm.org,

En signalant les effets mdesqrabm vous contribuez & fourir davantage d'informations sur la sécurité du

médicament.
Slldosag e et traitement :
IIn'y a pas d'effets toxique:
le cas d' |ngesmn orale accidentelle
Incompatibil
Aucune |ncompaﬁb\|rte connue.

, lorsque | it imaire est ouvert pour la premiére fois :

cas de surd avec |'utilisation oculaire, ni dans

24 mois
Autiliser dans les 04 semaines suivant 'ouverture.
Précautions particuliéres de conservation :
Ne pas stocker a une température supérieure 2 25°C,
Nature et contenu de 'emballage extérieur :
APFECTQ® 0 3 % suspension ophtalmique est conditionné dans des flacons LDPE de 5 ml contenant 1,7 ml de

Une infection oculaire algue peut étre uée par I'utiisation topique de médi ti-i

AINS ne posséde pas de propriétés antimicrobiennes. En cas d'infection oculaire, leur utiisation avec des
aLr;t'l“mfecﬁd?x devran étre entreprise avec précaution.

Le port de Ierml\es de contact n'est pas recommandé pendant la période post-opératoire apres chirurgie de la
cataracte. Par conséquent, les patients doivent étre avisés de ne pas porter des lentilles de contact pendant le
traitement par APFECTO®.

Le glamre de benzalkonium

largement utiisé

i aété
signalé qu'il provoquait ie ulcéreuse toxique. Comme: APFE(:TO"
contient du chlorure de benzalkonium, une surveillance étroite est nécessaire en cas d'utilisation fréquente ou

prolongée.
Le chlorure de benzalkonium peut provoquer une iritation des yeux. Eviter tout contact avec des lentilles de
contact souples. Retirer les lentilles de contact avant 'administration et attendre au moins 15 minutes avant de
les porter.l est connu qu'il peut décolorer les lentilles de contact souples.
APFECTI connem du propyléne glycol. Le propyléne glycol peut provoquer une iritation des yeux.

isibilité croi
Il existe un risque de sensibilité croisée entre le Népafénac et I'acide acétylsalicylique, les dérivés de I'acide

phénylacétique et d'autres AINS.

Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d'interactions

Des études in vito ont démontré un trés faible potentiel dinteractions avec d'autres médicaments et les
interactions de liaison de protéines

Analogues de la prostaglandine :

I existe trés peu de données sur I'uilisation des analogues des et APFECTO®.
Compte tenu de leur mécanisme d'action, I'utiisation concomitante de ces médicaments n'est pas
recommandée.

L'utilisation concomitante dAINS topiques et de stéroides topiques peut retarder la cicatrisation. L'utiisation
concomitante de APFECTO® avec des médicaments qui prolongent le temps de saignement peut augmenter le
risque d'hémorragie.

wec bouchon LDPE, HDPE, un compte-gouttes LDPE.
Chaque boﬂe contient un flacon, un bouchon un compte- goultes et une notice.

de médicaments, le
Tout produn non utiisé ou dechet don etre ehmme conformément aux exigences locales.
candmnrs de délivrance :

utilisés ou des déchets

Medlrament soumis a prescription médicale.

WORLD MEDICINE

Pharmaceutical Company

Nom et adresse du détenteur de la décision d’enregistrement :

World Medicine Ilagasanayl ve Ticaret Anonim Sirket,

15 temmuz Mah. yolu Cad. No : 50,34212 Gunesh Bagcuar lstanbul Turquie.

Nom et adresse de I'exploitant de la décision d' ‘enregistrement

SARL WORLD MEDICINE LIMITED,

Zone |ndush1elle Hassw Amer Secnm 04, llot 23, Etage 1 Bureau 1 Commune de Hassi bonif, Wilaya d'Oran.
Nom et ad: du produit fi site de production :
despmdmfs ’vrac/ it (primai ibération des lots, le cas

1 Nam raison sociale : World Medicine ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirk

2- Adresse : 15 temmuz Mah. Cami yolu Cad. No : 50,34212 Giinesli, Bagcl\ar Istanbul- Turquie.
Numéro de la décision d’enregistrement : 24/17G1 83/521

Date de mise a jour du texte : 28/08/2023.
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