I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

AKANTIOR 0,8 mg/ml silmatilgad, lahus tiheannuselises konteineris

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml lahust sisaldab 0,8 mg poliheksaniidi (massiprotsent 0,08). Uks tilk (ligikaudu 0,032 g)
sisaldab keskmiselt 0,025 mg poliheksaniidi.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Uks tilk lahust sisaldab ligikaudu 0,4 mg fosfaate, mis vastab kontsentratsioonile 11 mg/ml.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Silmatilgad, lahus Uheannuselises konteineris (silmatilgad)
Selge vérvitu lahus, praktiliseltiima n&htavate tahkete osakesteta.
pH: 5,6...6,0

Osmolaalsus: 270...330 mOsmol/kg

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

AKANTIOR on néidustatud akantamddbkeratiidi raviks tdiskasvanutel ja lastel alates 12 aasta
vanusest.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

AKANTIOR’i peavad ordineerima akantamodbkeratiidi diagnoosimises ja ravis kogenud arstid.
Annustamine

AKANTIOR’iga ravi tuleb alustada nii vara kui vdimalik parast akantamédbse infektsiooni teket.

Taiskasvanud ja lapsed alates 12 aasta vanusest
Soovitatav annus on 1 tilk AKANTIOR’i haigestunud silma, jargides alltoodud raviskeemi.

19-péevane intensiivne ravifaas:

o 16 korda 66péevas iga 1 tunni jarel, ainult paevasel ajal, viie paeva jooksul;

o 8 korda 66pdevas iga 2 tunni jarel, ainult paevasel ajal, veel seitsme pdeva jooksul;
o 6 korda 06paevas iga 3 tunni jarel, ainult pdevasel ajal, veel seitsme pdeva jooksul;

Jatkuravifaas:
. 4 korda 66paevas iga 4 tunni jarel, kuni paranemiseni (st sarvkesta paranemine, sarvkesta
poletiku puudumine vai infektsioonindhtude puudumine) ja mitte kauem kui 12 kuu jooksul.

Intensiivse ravi uuesti alustamine

19-péevast intensiivset ravifaasi voib uuesti alustada, kui silmapdletik jatkuravifaasis stiveneb (vdi
&geneb) ja akantam6obi leid on negatiivne. Kui haiguse stiivenemisega kaasneb positiivne leid, tuleb
AKANTIOR’iga ravi l6petada.



Ravi Idpetamine
AKANTIOR’iga ravi tuleb 16petada patsientidel, kelle haigus ei allu ravile 12 kuu jooksul ravi
alustamisest.

Patsientide eririihmad

Lapsed
AKANTIOR’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 12 aasta ei ole veel tdestatud. Andmed
puuduvad.

Eakad
65-aastastel ja vanematel patsientidel ei ole vaja annust kohandada.

Manustamisviis

Okulaarseks kasutamiseks.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Uheannuselise konteineri sisu tuleb 4ra kasutada kohe parast avamist.

Patsientidele tuleb anda jargmised juhised

o Véltida Gheannuselise konteineri otsa kokkupuudet silma véi silmalaugudega.

o Lahus tuleb dra kasutada kohe pérast (iheannuselise konteineri avamist. Konteiner tuleb seejérel
hévitada.

o AKANTIOR’i tuleb instilleerida vdhemalt 5 minutit parast mis tahes muu oftalmoloogilise
ravimi kasutamist.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi I13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Isikud, kes vajavad kaugelearenenud akantamdobkeratiidi tdttu erakorralist silmaoperatsiooni.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

AKANTIOR vGib pbhjustada kerget kuni méddukat ebamugavustunnet silmas (nt silmavalu) ja
silmade punetust.

Patsiendile tuleb soovitada mure vdi raske silmareaktsiooni korral arsti poole po6rduda.
AKANTIOR’i kasutamise kohta immuunpuudulikkusega voi slisteemset immunosupressiivset ravi
vajavatel isikutel andmed puuduvad.

Abiained

AKANTIOR sisaldab fosfaate. Seoses fosfaati sisaldavate silmatilkade kasutamisega on ménedel
raskelt kahjustatud sarvkestaga patsientidel véga harva teatatud sarvkesta lubjastumise juhtudest.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.
Paikseid koostoimeid teiste ravimpreparaatidega ei saa valistada.

Kui kasutatakse rohkem kui tihte paikselt manustatavat oftalmoloogilist preparaati, tuleb
AKANTIOR’i manustada véhemalt 5 minutit pérast viimase preparaadi manustamist.



Kuna poliheksaniidi siisteemne imendumine parast AKANTIOR’i kasutamist on tiihine voi
tuvastamatu, koostoimeid slisteemsete ravimitega tdendoliselt ei teki.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Poliheksaniidi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad.

Loomkatsed (suukaudsel manustamisel) ei néita otsest ega kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

Ettevaatusena on parem valtida AKANTIOR’i kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Ei ole teada, kas poliheksaniid eritub rinnapiima.

Rinnaga toitmise katkestamine v@i ravi katkestamine/mitte alustamine AKANTIOR’iga tuleb
otsustada, arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Poliheksaniidi toime kohta inimese fertiilsusele andmed puuduvad.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

AKANTIOR mgjutab kergelt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet, kuna see v8ib p6hjustada
ajutist ndgemise hagustumist vdi muid ndgemishéireid, mis eeldatavasti taanduvad mdne minuti
jooksul pdrast instilleerimist. Kui ravimi instilleerimise ajal ndgemine h&gustub, peab patsient enne
autojuhtimist vdi masinate kasitsemist ootama, kuni ndgemine selgineb.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedamad koérvaltoimed on silmavalu (13,0%) ja silma hlpereemia (11,6%).
Kdige tdsisemad kdrvaltoimed on sarvkesta perforatsioon (1,4%), sarvkesta siirdamise vajadus (1,4%)
ja ndgemiskahjustus (1,4%), mis on samuti osa haiguse loomulikust kulust.

Kdrvaltoimete loetelu tabelina

Allpool loetletud kdrvaltoimeid taheldati kliinilistes uuringutes AKANTIORiga ravitud patsientidel
ning nende pdhjuslik seos ravimiga on véhemalt pGhjendatult vdimalik.

Kdrvaltoimed on esitatud MedDRA organsiisteemi klassifikatsiooni jargi (organsisteemi klass ja
eelistermini tase).

Need on klassifitseeritud jargmiselt: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt

(> 1/1000 kuni < 1/100); harv (= 1/10 000 kuni < 1/1 000); véga harv (< 1/10 000) ja teadmata (ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse riihmas on kérvaltoimed esitatud
tdsiduse vahenemise jérjekorras.



Tabel 1. Kliinilises uuringus 043/SI taheldatud kérvaltoimed

Organsisteemi Klass Esinemissagedus Kdrvaltoime
Infektsioonid ja infestatsioonid | Sage konjunktiviit
silmainfektsioon
Silma kahjustused Véga sage silmavalu
okulaarne hiipereemia
Sage sarvkesta perforatsioon

négemiskahjustus
haavandiline keratiit
sarvkesta epiteeli kahjustused
sarvkesta infiltraadid
punktkeratiit

rebendid

konjunktiivi hiipereemia
silmapdletik

silmadrritus

fotofoobia

konjunktiivi papillid
silma stigelus

eritis silmadest

silma turse

vO0rkeha tunne
ebamugavustunne silmas

silma kuivus
Uldised haired ja Sage haigusseisundi &genemine
manustamiskoha reaktsioonid valu manustamiskohas

ebamugavustunne manustamiskohas
ravimitalumatus
sugelus manustamiskohas

Vigastus, mirgistus ja protseduuri| Sage epiteeli pisikahjustus
tisistused erinevatest ainetest pGhjustatud mirgistus
Kirurgilised ja meditsiinilised Sage sarvkesta siirdamine

protseduurid

Fosfaate sisaldavate silmatilkade kasutamisel teatatud kdrvaltoimed

Seoses fosfaati sisaldavate silmatilkade kasutamisega on mdnedel raskelt kahjustatud sarvkestaga
patsientidel vdga harva teatatud sarvkesta lubjastumise juhtudest.

Vadimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi milgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutodtajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Puudub teave tleannustamise kohta inimestel; silma manustamisel on tileannustamine ebatGenéoline.
Uleannustamise korral tuleb alustada simptomaatilist ja toetavat ravi.


https://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakoditnaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: oftalmoloogias kasutatavad ained, teised infektsioonivastased
preparaadid, ATC-kood: SO1AX24

Akantamtdbkeratiit on raske progresseeruv sarvkesta infektsioon, mida iseloomustab tugev valu,
valguskartus ja mis ohustab nadgemist. Akantamodbkeratiit on Uliharuldane haigus, mida esineb
peamiselt kontaktlaatsede kandjatel, esinemissagedusega 1...4 juhtu miljoni inimese kohta.
Retrospektiivses uuringus taheldati 227 patsiendiga kohordis olulisi erinevusi patsientide raviviisis;
45 patsiendil kasutati poliheksaniidi 0,2 mg/ml ja propamidiini 1,0 mg/ml kombinatsiooni ning 57,8%
patsientidest paranes ihe aasta jooksul.

Toimemehhanism

Kliiniliste uuringute raames farmakodiinaamikat ei uuritud.

Poliheksaniid toimib nii akantamodbi aktiivsetele trofosoiididele kui ka puhkeolekus tsustidele.
Poliheksaniid on heksametiileenbiguaniidist koosnev poliikatioonne poliimeer, mille kahesuunaline
toimemehhanism h&lmab jargmist.

o Akantam6dobi rakumembraanide kahjustamine. Poliheksaniid (positiivse laenguga) seondub
trofosoiidide membraani fosfolipiidse topeltkihiga (negatiivse laenguga), pohjustades
membraani kahjustusi ning, oluliste rakukomponentide kao t6ttu, rakkude lGisi ja surma.
Poliheksaniid suudab sama toime avaldamiseks tungida ostioolide kaudu ka akantamédbi
tsustidesse. See toime mdjutab vaid vahesel madral imetajate rakumembraani neutraalseid
fosfolipiide.

o DNA-ga seondumine. Rakumembraani labinud poliheksaniid kondenseerub ja kahjustab
akantamodbi kromosoome. Poliheksaniid koostoimib ulatuslikult DNA fosfaadi tiviahelaga,
blokeerides akantamddbi DNA replikatsiooniprotsessi. See mehhanism piirdub
akantamoédbirakkudega, kuna poliheksaniid ei suuda tungida imetajarakkude tuuma.

Kliiniline efektiivsus

AKANTIOR’i absoluutse efektiivsuse madratlemiseks vorreldi randomeeritud topeltpimedas aktiivse
kontrollrihmaga 111 faasi kliinilises uuringus saadud tulemusi varasemate, ravi mittesaanud isikute
kontrollandmetega. Need uuritavad tuvastati sistemaatilise kirjandusvaljaannete Ulevaatuse abil
(n =56); selles ajaloolises kontrollivalimis oli kliinilise paranemise mé&ar ilma operatsioonita 19,6%
(95%Cl: 10,2%; 32,4%). Ulejaanud 80,4% npatsientidest vajasid operatsiooni (keratoplastika 38/56:
67,9% [48,0%; 83,0%]), enukleatsioon 4/56: 7,1% [3,0%; 18,0%]) voi vaikest operatsiooni 4/56: 7,1%
[ 1,0%; 29,0%])).

AKANTIOR’i ravitoime (ilma operatsioonita paranenud patsientide osakaal) vs. ravi puudumine
(ajalooline kontrollvalim) on esitatud tabelis 2. Ka uuringu kasuteguri — 30,7% (95% ClI: 14,2%;
47,2%) — hindamisel lahtuti tulemustest, mida taheldati valitud uuringus 043 kasutatud v@rdlusravimi
korral, ja laiendatud retrospektiivsest uuringust, mis avaldati valjaandes Papa et al. 2020. Selle
hinnangulise véartuse (30,7%) lisamisel (kasutades todtlemata korrigeerimismeetodit) oleks
platseeboefektiga hupoteetiliselt saavutatav kliinilise paranemise maar hinnanguliselt 50,3% (95% CI:
36,6%; 64,1%).



Tabel 2. AKANTIOR’i absoluutne efektiivsus

Ravi AKANTIOR + platseebo Ilma ravita
Allikas 111 faasi kliiniline uuring Ajalooline kontrollvalim
N 66 56
Tervenenud 56 11
'k;'r:gno':r']srfepg‘srﬂ/?ec”r)'se madr (tapne 84,8% (73,9%; 92,5%) 19,6% (10,2%; 32,4%)
Kliinilise paranemise maar sh uuringu
kasutegur 30,7% (tdpne binoomne 84,8% (73,9%; 92,5%) 50,3% (36,6%; 64,1%)

95% Cl)

Ravitoime keskmine erinevus (tdpne

0, (V% 0,
binoomne 95% CI) 65,2% (49,3%; 77,5%)

Ravitoime keskmine erinevus (tdpne
binoomne 95% CI), kohandatud 34,5% (16,8%; 49,8%)
uuringu kasuteguri osas

ClI = confidence interval, usaldusvahemik

I11 faasi kliinilises uuringus kasutati aktiivse kontrolliravimina 0,2 mg/ml poliheksaniidi pluss 1 mg/ml
propamidiini. Uuringusse registreeriti kokku 135 patsienti, kellel oli akantamoobkeratiit ja kes ei
olnud varem amd0bivastast ravi saanud. Uuringusse ei kaasatud kaugelearenenud akantamdobkeratiidi
tottu emmas-kummas silmas kiiret (nt sarvkesta kaugelearenenud h@renemise/lagunemise jne téttu)
kirurgilist sekkumist vajavad isikud. Uldine keskmine vanus oli 36,5 aastat; 58,2% patsientidest olid
naised. Neli patsienti olid vanuses 15...17 aastat ja kaks patsienti olid > 65-aastased.

Patsiendid randomeeriti suhtes 1 : 1 saama AKANTIOR’i pluss platseebot (n = 69) voi
kombinatsiooni, mis sisaldas 0,2 mg/ml poliheksaniidi ja 1 mg/ml propamidiini (n = 66). Mdlemas
ravirihmas osalejad jargisid sama annustamisskeemi: 19-péevane intensiivne ravifaas (16 korda
00péevas 5 paeva jooksul, 8 korda 66paevas 7 paeva jooksul, 6 korda 66pdevas veel 7 paeva jooksul),
millele jargnes jatkuravifaas: 4 korda 66péevas kuni sarvkesta poletiku taandumiseni. Uurijaid
juhendati ka ravi 1dpetamise v@i taasalustamise osas (vt 16ik 4.2). Ravi vdis kesta kuni (iks aasta.

Kaasatud 135 patsiendist 127-1 (66 AKANTIOR’i riihmas ja 61 vordlusriihmas) kinnitati in vivo
konfokaalse mikroskoopia, polumeraasi ahelreaktsiooni vdi rakukultuuriga akantamgobkeratiidi
diagnoos. Ravikavatsuslikus (intention-to-treat, ITT) populatsioonis oli 127 patsienti ja
uuringuplaanipdhises (per protocol, PP) populatsioonis 119 uuritavat (62 AKANTIOR’i rihmas ja 57
vOrdlusriihmas).

Esmane efektiivsuse tulemusnéitaja oli kliinilise paranemise maar 12 kuu jooksul péarast
randomeerimist. Patsientidel, kes vajasid seisundi halvenemise t6ttu annuse suurendamist (n = 4, kdik
osalesid monoteraapia rihmas), loeti ravi esmase anallilisi raames ebadnnestunuks. Kdik analtdisid
tehti ITT populatsiooniga.

Kliiniline paranemine maaratleti kui ravi vajava sarvkestap8letiku puudumine; konjunktiivipdletiku
puudumine voi kerge konjunktiivipdletik; limbiidi, skleriidi puudumine; p8letiku puudumine silma
eeskambris ning retsidiivide puudumine 30 pédeva jooksul parast akantamddbkeratiidi paikse ravi
téielikku I8petamist.

Uuringus saavutatud Kliinilise paranemise madr on esitatud tabelis 3.



Tabel 3. Esmane efektiivsusanalliiis: paranemise maar 12 kuu jooksul

Ravi n | Terveks | Terveks ravitute % Erinevus osakaalude
ravitud | (95% CI) madras (95% CI)

AKANTIOR + 66 | 56 84,8% (73,9%; 92,5%)

platseebo -0,04 (-0,15; 0,08)

0,2 mg/mi 61 | 54 88,5% (77,8%; 95,3%)

poliheksaniidi +

1 mg/ml propamidiini

CIl = usaldusvahemik

Mediaanaeg paranemiseni oli 0,8 mg/ml poliheksaniidi riihmas 140 paeva (95% CI = 117,150) ja
kontrollrihmas 114 péeva (91,127) (p = 0,0442, logaritmiline astaktest).

Uldkokkuvéttes tehti sarvkesta siirdamine kahele isikule. Mélemad osalesid 0,8 mg/ml poliheksaniidi
pluss platseebo ravirihmas (1 seisund kodeeriti kui ,,sarvkesta infiltraadid* ja seet6ttu ei kaasatud seda
vastavasse tabelisse seisundina ,,sarvkesta siirdamine*). Ravi ebaGnnestumiste (enneaegselt uuringus
osalemise katkestanud isikud) osakaaludes esines raviriihmade vordluses véikesi erinevusi: 0,8 mg/ml
poliheksaniidiga ravitute riihmas 10/66 (15,2%) ja 0,2 mg/ml poliheksaniidi pluss 1 mg/ml
propamidiiniga ravitute rihmas 7/61 (11,5%).

Lapsed

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama AKANTIOR’iga labi viidud uuringute tulemusi laste kdikide
alarihmade kohta akantamoédbkeratiidi ndidustuse korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 18ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Farmakokineetikat ei uuritud.

AKANTIOR on mdeldud paikseks silma manustamiseks. Poliheksaniidi stisteemne imendumine pérast
paikset silma manustamist on eeldatavasti tthine.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Kulikutega tehti 26-nadalane toksilisuse uuring poliheksaniidi 0,8 mg/ml annusega (manustamine:
1. paevast kuni 5. paevani 16 korda 66péevas ligikaudu 1-tunniste intervallidega; 6. paevast kuni

3. nadalani 8 kordado péevas ligikaudu 2-tunniste intervallidega ning 4. nadalast kuni 26. n&dalani
4 korda 60paevas ligikaudu 4-tunniste intervallidega). Uuringu kéigus ei tuvastatud raviga seotud
kohalikke ega susteemseid k@rvaltoimeid. Kogu 26-nédalase raviperioodi jooksul ei tdheldatud
mingeid mérke poliheksaniidi 0,8 mg/ml silmatilkade stisteemsest toimest. Uuringu 18pus tehtud
surmajargsed makroskoopilised ja histopatoloogilised uuringud ei ndidanud raviga seotud muutusi.

In vitro ja in vivo uuringutes ei leitud téendeid genotoksilisuse kohta.

Suukaudsete annustega tehtud uuringutes rottide ja kullikutega ei leitud tdendeid embriiofetaalse
toksilisuse kohta.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Naatriumdivesinikfosfaatmonoh{idraat
Dinaatriumvesinikfosfaatdodekahldraat
Naatriumkloriid

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

Pérast kotikese avamist

Parast valimise kotikese avamist tuleb iheannuselised konteinerid dra kasutada 28 paeva jooksul
(pérast seda perioodi tuleb kasutamata tiheannuselised konteinerid havitada).

Pérast Uheannuselise konteineri avamist

Uheannuselise konteineri sisu tuleb &ra kasutada kohe parast avamist.
6.4  Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 18ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

AKANTIOR on véikese tihedusega polietileenist Uheannuselistes konteinerites, mis on taidetud
0,3 ml lahusega.

Uheannuselised konteinerid tarnitakse pitseeritud ribadena, iga riba koosneb 5 konteinerist. Riba on
omakorda pakitud poluestrist/alumiiniumist/poluetileenist kotikesse ja pakendatud pappkarpi.

Pakendi suurused:

o 20 Uheannuselist konteinerit

o 30 uheannuselist konteinerit

o mitmikpakend, mis sisaldab 120 (4 30-st pakendit) iheannuselist konteinerit
K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.



7. MUUGILOA HOIDJA

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’ Antonio (CT)

Itaalia

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/24/1840/001

EU/1/24/1840/002

EU/1/24/1840/003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)
Itaalia

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
vastavalt mudgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

o Euroopa Ravimiameti ndudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vaib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski minimeerimise) eesmark.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI VALISKARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

AKANTIOR 0,8 mg/ml silmatilgad, lahus iheannuselises konteineris
poliheksaniid

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 0,8 mg poliheksaniidi.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, dinaatriumvesinikfosfaatdodekahiidraat,
naatriumkloriid, puhastatud vesi

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Silmatilgad, lahus

20 x 0,3 ml Uheannuselist konteinerit
30 x 0,3 ml Gheannuselist konteinerit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Okulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[QR-kood] https://qgr.sifigroup.com/akantior/

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Parast kotikese avamist tuleb tiheannuseline konteiner dra kasutada 28 paeva jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)
Itaalia

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1840/001 20 x 0,3 ml tiheannuselist konteinerit
EU/1/24/1840/002 30 x 0,3 ml tiheannuselist konteinerit

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

AKANTIOR

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (RIIGIPOHISE TEABEGA)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

AKANTIOR 0,8 mg/ml silmatilgad, lahus iheannuselises konteineris
poliheksaniid

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 0,8 mg poliheksaniidi.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, dinaatriumvesinikfosfaatdodekahiidraat,
naatriumkloriid, puhastatud vesi

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Silmatilgad, lahus

Mitmikpakend: 120 (4 pakendit, igas 30) x 0,3 ml (iheannuselist konteinerit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Okulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[QR-kood] https://qgr.sifigroup.com/akantior/

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Parast kotikese avamist tuleb tiheannuseline konteiner dra kasutada 28 paeva jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)
Itaalia

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1840/003

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15.  KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

AKANTIOR

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VAHEKARP (RIIGIPOHISE TEABETA)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

AKANTIOR 0,8 mg/ml silmatilgad, lahus iheannuselises konteineris
poliheksaniid

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 0,8 mg poliheksaniidi.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumdivesinikfosfaatmonohtidraat, dinaatriumvesinikfosfaatdodekahtidraat,
naatriumkloriid, puhastatud vesi

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Silmatilgad, lahus

30 x 0,3 ml Gheannuselist konteinerit. Mitmikpakendi osa, mitte eraldi mugiks.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Okulaarne.

[QR-kood] https://qr.sifigroup.com/akantior/

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Parast kotikese avamist tuleb tiheannuseline konteiner dra kasutada 28 paeva jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)
Itaalia

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1840/003

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15.  KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ei kohaldata.

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Ei kohaldata.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

AKANTIOR 0,8 mg/ml silmatilgad, lahus iheannuselises konteineris
poliheksaniid
Okulaarne

2. MANUSTAMISVIIS

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5 x 0,3 ml theannuselist konteinerit

[6. MUU

[QR-kood] https://qgr.sifigroup.com/akantior/
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE KONTEINERI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

AKANTIOR 0,8 mg/ml silmatilgad
poliheksaniid
Okulaarne

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

AKANTIOR 0,8 mg/ml silmatilgad, lahus tiheannuselises konteineris
poliheksaniid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

o Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on AKANTIOR ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne AKANTIOR’i kasutamist
Kuidas AKANTIOR’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas AKANTIOR’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oo~ whE

1. Mis ravim on AKANTIOR ja milleks seda kasutatakse
AKANTIOR sisaldab toimeainet poliheksaniidi.

AKANTIOR’i kasutatakse akantamddbkeratiidi raviks tdiskasvanutel ja lastel alates 12 aasta vanusest.
Acanthamoeba on parasiit (inimkehas elav pisike, haigusi tekitada v8iv organism), mis v6ib
pohjustada nakkust, mille tagajarjel tekib Kkeratiit (silma eesmise labipaistva kihi [sarvkesta] poletik).
Akantamddbkeratiit vOib pShjustada tdsiseid kahjustusi sarvkesta pinnal, sh haavandeid.

AKANTIOR kahjustab parasiidi Acanthamoeba rakumembraani (valiskihti), mis p6hjustab rakusisu
leket, mis omakorda hévitab raku. Lisaks héirib AKANTIOR replikatsiooniprotsessi eest vastutavate
ensulimide (valkude) t66d, takistades parasiidil Acanthamoeba DNA koopiate tegemist ning peatades
seega parasiidi kasvu ja paljunemise inimkehas.

2. Mida on vaja teada enne AKANTIOR’i kasutamist

AKANTIOR’i ei tohi kasutada
Kui olete poliheksaniidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne AKANTIOR’i kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ravi AKANTIOR’iga vBib pBhjustada kerget kuni méddukat ebamugavustunnet (nt silmavalu) ja
punetust silmas. Raske silmareaktsiooni tekkimise korral pd6rduge arsti poole.

Lapsed ja noorukid
AKANTIOR’i kasutamine ei ole soovitatav alla 12-aastastel lastel, kuna selles vanuseriihmas ei ole
ravimit uuritud.

Muud ravimid ja AKANTIOR

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vi olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.
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Kui kasutate muid silmatilku, jaitke AKANTIOR’i ja teiste silmatilkade manustamise vahele
vahemalt 5 minutit. AKANTIOR’i tuleb manustada viimasena.

Rasedus ja imetamine

AKANTIOR’i kasutamise kohta rasedatel kogemused puuduvad. AKANTIOR’i kasutamine raseduse
ajal ei ole soovitatav. Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda,
pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Ei ole teada, kas AKANTIOR eritub rinnapiima. Enne AKANTIOR’iga ravi alustamist pidage néu
oma arsti vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega t6otamine
Teie ndgemine vdib parast AKANTIOR’i kasutamist ajutiselt hdgustuda. Valtige autojuhtimist voi
masinatega tootamist, kuni teie ndgemine on taas selge.

AKANTIOR sisaldab fosfaate

Selle ravim ks tilk sisaldab 0,37 mg fosfaate, mis vastab sisaldusele 10,66 mg/ml. Kui teil on silma
eesmise labipaistva kihi (sarvkesta) tdsine kahjustus, vdivad fosfaadid vaga harvadel juhtudel
pbhjustada haguste laikude teket sarvkestale, mis on tingitud kaltsiumi kuhjumisest ravi ajal.

3. Kuidas AKANTIOR’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga.

Ravi hdlmab kahte faasi: intensiivne ravi, mis kestab esimesed 19 pédeva, ja jatkuravi, mis algab
20. péeval.
Soovitatav annus on 1 tilk AKANTIOR’i kahjustatud silma jargmise raviskeemi alusel.

Intensiivne ravi (19 paeva)

o Tilgutage (ks tilk iga tund (16 korda 66péevas) esimese viie pdeva jooksul paevasel ajal
(1. kuni 5. p&ev).

o Tilgutage (ks tilk iga 2 tunni jarel (8 korda 66paevas) veel seitsme péeva jooksul péevasel ajal
(6. kuni 12. paev).

o Tilgutage (ks tilk iga 3 tunni jarel (6 korda 66paevas) veel seitsme paeva jooksul paevasel ajal
(13. kuni 19. péev).

Jatkuravi

o Tilgutage (ks tilk iga 4 tunni jarel (4 korda 66pdevas), kuni sarvkestapdletiku vdi infektsiooni
tunnuste taandumiseni (silma paranemiseni).
Teie arst annab teile n6éu, millal ravi 1&petada.

Kasutusjuhised

1)  Peske kéed.

2)  Avage alumiiniumkotike, milles on tiheannuselised konteinerid.

3)  Eraldage uks tiheannuseline konteiner ribast ja pange avamata konteinerid kotikesse tagasi.

qr

WU

| lj\

4)  Uheannuselise konteineri avamiseks keerake tilemist osa ilma sellest tdmbamata. Parast
konteineri avamist ei tohi selle otsa puutuda.
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5)  Kallutage pea taha. Uheannuseline konteiner on niiiid avatud. Hoidke tiheannuselist konteinerit
plstiasendis, aga arge seda veel pigistage.

6)  Tommake kahjustatud silma alumine silmalaug sGrmega ettevaatlikult alla.

7)  Poorake iiheannuseline konteiner otsaga allapoole ja asetage ots silma ldhedale. Arge puutuge
konteineri otsaga silma ega silmalaugu.

8)  Pigistage Uiheannuselist konteinerit ja manustage ainult (ks tilk, seejérel vabastage silmalaug.
9)  Sulgege silm ja vajutage s6rmega vastu kahjustatud silma ninapoolset nurka. Hoidke 2 minutit.
10) Pérast kasutamist havitage heannuseline konteiner.

Kui te kasutate AKANTIOR’i rohkem, kui ette ndhtud
Manustage jargmine annus tavalisel ajal, kuna ten&oliselt ei tekita see teile tdsist kahju.

Kui te unustate AKANTIOR’i kasutada
Manustage jargmine annus tavalisel ajal. Arge manustage kahekordset annust, kui annus jai eelmisel
korral manustamata.

Kui te 16petate AKANTIOR’i kasutamise
Parima tulemuse saavutamiseks kasutage AKANTIOR’i nii, nagu teile maéarati. Kui kavatsete ravi
IGpetada, teatage sellest kindlasti oma arstile.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4, Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Enamik kdrvaltoimeid tekib tldjuhul ravitavas silmas.
Raske silmareaktsiooni tekkimise korral podrduge arsti poole.

Teatatud on jargmistest korvaltoimetest.

Véaga sage (vOivad esineda enam kui 1 inimesel 10-st):
. silmavalu,

o okulaarne hiipereemia (silma punetus).

Sage (vOivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

sarvkesta perforatsioon (sarvkesta pinna kahjustus);
nagemiskahjustus;

haavandiline keratiit (sarvkesta péletik vdi nakkus);
sarvkesta epiteeli defektid (sarvkesta vélimise kihi kahjustused);
sarvkesta infiltraadid (immuunvastus sarvkesta vigastusele);
punktkeratiit (vdikesed kahjustused silma pinnal);
pisaravool (vesised silmad);

konjunktiivi hiipereemia (sidekesta punetus);

silmapdletik;

silmaarritus;

fotofoobia (ebameeldiv silmade valgustundlikkus);
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sidekesta papillid (silmalau sisemus muutub punaseks, tursub ja &rritub);
silma stigelus;

eritis silmast;

silma turse;

vBdrkehatunne silmas;

ebamugavustunne silmas;

silmakuivus;

konjunktiviit (silma vélise kihi pdletik);

silma nakkus;

seisundi &genemine (haiguse slivenemine);

ravimitalumatus (ulitundlikkus ravimi suhtes);

reaktsioonid manustamiskohas, nt valu;

reaktsioonid manustamiskohas, nt ebamugavustunne;

reaktsioonid manustamiskohas, nt stigelus;

plsiv epiteelikahjustus (kahjustusejérgselt pusiv sarvkesta valise kihi kadu);
toksiline reaktsioon erinevatele ainetele;

sarvkesta siirdamise vajadus.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kérvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas AKANTIOR’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil parast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab avamata ravimi kasutuskuu viimasele paevale.

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Parast kotikese avamist tuleb tiheannuselised konteinerid ara kasutada 28 péeva jooksul. Parast seda
perioodi tuleb kasutamata Giheannuselised konteinerid havitada.

Uheannuselise konteineri sisu tuleb &ra kasutada kohe parast avamist ja kogu ilejaéanud ravim tuleb
hévitada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida AKANTIOR sisaldab

o Toimeaine on poliheksaniid. Uks ml lahust sisaldab 0,8 mg poliheksaniidi.

. Teised koostisosad on naatriumdivesinikfosfaatmonoh(idraat,
dinaatriumvesinikfosfaatdodekahiidraat, naatriumkloriid ja puhastatud vesi.

AKANTIOR sisaldab fosfaate (vt 16ik 2).

Kuidas AKANTIOR valja naeb ja pakendi sisu
AKANTIOR on selge varvitu lahusega silmatilgad theannuselises konteineris.

27


https://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Uheannuselised konteinerid tarnitakse pitseeritud ribadena, iga riba koosneb 5 konteinerist. Riba on
omakorda pakitud poldestrist/alumiiniumist/poluetiileenist kotikesse ja pakendatud pappkarpi.

Pakendi suurused:

) 20 Uheannuselist konteinerit

o 30 Uheannuselist konteinerit

o mitmikpakend, mis sisaldab 120 (4 pakendit, igas 30) (iheannuselist konteinerit

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Mudgiloa hoidja ja tootja
SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)
Itaalia

Infoleht on viimati uuendatud
Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
Uksikasjaliku ja ajakohastatud teabe saamiseks selle ravimi kohta skannida nutitelefoni/seadmega

pakendi infolehel ja valispakendil olevat QR-koodi. Sama teave on saadaval ka jargmisel veebisaidil:
https://gr.sifigroup.com/akantior/

[QR-kood]
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