I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

AKANTIOR 0,8 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat 0,8 mg polihexanidot (0,08 m/m%) tartalmaz milliliterenként. Egy csepp (kértlbelul 0,032 g)
atlagosan 0,025 mg polihexanidot tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyagok

Az oldat cseppenként korlbelil 0,4 mg foszfatot tartalmaz, ami megfelel 11 mg/ml-nek.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban (szemcsepp)

Attetsz6, szintelen, lathaté részecskékt6l gyakorlatilag mentes oldat.
pH: 5,6-6,0

Ozmolalitas: 270-330 mOsmol/kg

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az AKANTIOR alkalmazésa az Acanthamoeba-keratitis kezelésére javallott feln6tteknél, serdiiléknél
és gyermekeknél 12 éves kortol.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az AKANTIOR-t az Acanthamoeba-keratitis diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvosnak kell
felirnia.

Adagolés

Az AKANTIOR alkalmazasat az Acanthamoeba-fert6zés lefolyasa soran a lehetd leghamarabb el kell
kezdeni.

Felndttek, serdiilck és gyermekek 12 éves kortdl
A javasolt ddzis 1 csepp AKANTIOR az érintett szembe, az alabbi kezelési rend szerint:

Intenziv 19 napos kezelési szakasz:

o naponta 16 alkalommal, 1 6ras idék6zzel, csak nappal, 6t napig;

o naponta 8 alkalommal, 2 6ras id6kozzel, csak nappal, tovabbi hét napig;
o naponta 6 alkalommal, 3 6ras id6kozzel, csak nappal, tovabbi hét napig.

Folytatédo kezelési szakasz:

o naponta 4 alkalommal, 4 6ras idokozzel, gyogyulasig (azaz a cornea gyogyulasaig, a
corneagyulladas elmtlasaig vagy a fertézés minden bizonyitékanak elmualasaig), 12 hénapnal
nem hosszabb ideig.



Az intenziv kezelés Ujrainditasa

A 19 napos intenziv kezelési szakaszt Ujra lehet inditani, ha a folytatédd kezelési szakaszban a
szemgyulladas sulyosbodik (vagy fellangol), és az Acanthamoeba-tenyésztés negativ. Az
AKANTIOR-kezelést le kell allitani, ha a szemgyulladas sulyosbodik, és a tenyésztés pozitiv.

A kezelés ledllitasa
Az AKANTIOR-kezelést le kell allitani azon betegeknél, akik a kezelés megkezdése utan 12 honapon
belil nem érnek el gydgyulast.

Kildnleges betegcsoportok

Gyermekek és serdiilok
Az AKANTIOR biztonsagossagat és hatadsossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél még
nem igazoltdk. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Idések
Nincs szlkség dozismadositasra 65 éves és idésebb betegeknél.

Az alkalmazas modja

Szemészeti alkalmazésra.

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Az egyadagos tartaly tartalmat a felbontas utan azonnal fel kell hasznalni.

A betegeket az alabbiakra kell utasitani:

o Az egyadagos tartaly cslcsa ne érintse meg a szemiiket vagy szemhéjukat.

. Az egyadagos tartaly felbontasa utan azonnal hasznaljak fel az oldatot, majd dobjék ki a tartalyt.

o Az AKANTIOR-t legal&bb 5 perc elteltével alkalmazzak méas szemészeti készitmény
alkalmazésa utan.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni

talérzékenység.

Elérehaladott Acanthamoeba-keratitis miatt stirgésségi szemmiitétet igényl6 betegek.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Az AKANTIOR a szemben enyhe vagy kozepesen sulyos diszkomfortérzést (példaul szemfajdalmat)

és vOrosséget okozhat.

A betegeknek azt kell javasolni, hogy forduljanak orvoshoz barmilyen aggaly, illetve a szemet érint6

sulyos reakci¢ kialakulasa esetén.

Nem allnak rendelkezésre adatok az AKANTIOR alkalmazasar6l immunhianyos betegségben
szenvedo vagy szisztémas immunszuppressziv kezelést igénylo betegeknél.

Segédanyagok

Az AKANTIOR foszfatokat tartalmaz. Nagyon ritk&n szaruhartya-meszesedést észleltek
foszfattartalmi szemcseppek alkalmazasakor jelentésen karosodott szaruhartya esetén.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.
Mas gydgyszerekkel lokalis gydgyszerkolcsdnhatasok nem zarhatok ki.
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Ha egynél tobb szemészeti készitményt alkalmaznak topicalisan, akkor az AKANTIOR-t a legut6bb
alkalmazott készitmeény utan legalabb 5 perc elteltével kell alkalmazni.

Mivel a polihexanid szisztémas felszivodasa az AKANTIOR alkalmazésa utan elhanyagolhatd
mértékii vagy nem kKimutathatd, nem varhatd interakcio szisztémasan alkalmazott gyogyszerekkel.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesség

A polihexanid terhes n6knél torténd alkalmazasarol nincsenek adatok.

Allatokkal végzett vizsgalatok oralis alkalmazas mellett nem igazoltak kdzvetlen vagy kdzvetett karos
hatasokat a reprodukcids toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

Az AKANTIOR alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendd terhesség alatt.

Szoptatés

Nem ismert, hogy a polihexanid kivalasztodik-e a human anyatejbe.

Az AKANTIOR alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy a kezelést

szakitjak meg/halasztjak el — figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermek, illetve a kezelés elényét
az anya szempontjabol.

Termékenység

A polihexanid humén termékenységre gyakorolt hatdsair6l nincsenek adatok.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az AKANTIOR kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges
képességeket, mivel ideiglenesen homalyos latast és egyéb latadszavarokat okozhat, amelyek a
becseppentés utan varhatdan par percig tarthatnak. Ha a becseppentés utan homalyos latéas jelentkezik,
a betegnek meg kell varnia, mig ez elmulik, miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakoribb mellékhatasok a szemféjdalom (13,0%) és az ocularis hyperaemia (11,6%).
A legsulyosabbak a szaruhartya-perforacio (1,4%), a szaruhértya-atultetés szikségessé valasa (1,4%)
és a lataszavarok (1,4%), amelyek a betegség természetes lefolydsanak részét képezik.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alébb felsorolt mellékhatasokat klinikai vizsgalatokban figyelték meg az AKANTIOR-ral kezelt
betegeknél, és észszerlien valdszinisithetd, hogy kialakulasuk a gydgyszer alkalmazasaval ok-okozati
Osszefuiggésben All.

A mellékhatasok MedDRA szervrendszeri kategoridk (SOC és preferalt kifejezés szintje) szerint
vannak felsorolva.

A gyakorisagi kategoriadkba sorolés az alabbi egyezmény szerint tortént: nagyon gyakori (> 1/10);
gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/1000);

nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag rendelkezésre all6 adatokbo6l nem allapithat6
meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon belill a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint vannak
felsorolva.



1. tdblazat: A 043/SI klinikai vizsgalatban megfigyelt mellékhatasok

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatasok
Fert6z6 betegségek és Gyakori conjunctivitis;
parazitafertzések szemfert6zés
Szembetegségek és szemészeti | Nagyon gyakori szemfajdalom;
tinetek ocularis hyperaemia

Gyakori szaruhartya-perforacio;
lataszavar;

keratitis ulcerosa;
corneaepithelium-defektusok;
corneainfiltratumok;
keratitis punctata;
kénnyezés;

conjunctiva hyperaemia;
szemgyulladas;
szemirritacio;
photophobia;

conjunctiva papillak;
szemviszketés;
szemvaladékozas;
szemduzzanat;
idegentestérzés;

ocularis diszkomfortérzés;
szemszarazsag

Altalanos tiinetek, az alkalmazas | Gyakori a betegség stlyosbodasa;
helyén fellép6 reakciok fajdalom az alkalmazas helyén;
diszkomfortérzés az alkalmazas
helyén;

intolerancia a készitménnyel
szemben;

viszketés az alkalmazas helyén

Serilés, mérgezés és a Gyakori tartos epitheliumdefektus;
beavatkozassal kapcsolatos kiilonb6z6 anyagok okozta
szovédmények toxicitas

Sebészeti és egyéb orvosi Gyakori szaruhartya-atiltetés sziikségessée
beavatkozasok és eljarasok vélasa

Foszfattartalmu szemcseppek esetében jelentett mellékhatasok

Nagyon ritkan szaruhartya-meszesedést észleltek foszfattartalmu szemcseppek alkalmazésakor
jelentésen karosodott szaruhartya esetén.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

49 Tuladagolas
Nem allnak rendelkezésre informaciok a tuladagolasra vonatkozdan embereknél; szemészeti

alkalmazés esetén nem valoszinii a tuladagolas.
Ha taladagolés torténik, tiineti és tamogato kezelést kell alkalmazni.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: szemészeti készitmények, egyéb fert6zésellenes szerek, ATC kdod: S01AX24

Az Acanthamoeba-Keratitis egy sulyos, progressziv szaruhartya-fert6zés, amelyet intenziv fajdalom és
photophobia jellemez, és latasvesztés veszélyével jar. Az Acanthamoeba-keratitis egy rendkivil ritka
betegség, ami elsddlegesen a kontaktlencse-viseldket érinti 1-4/millié f6s incidenciaval. Egy
retrospektiv vizsgalat 227 beteget tartalmazo kohorszanak eredményei alapjan jelent6s kiilonbségeket
mutattak a betegek kezelésének modjaban; 45 betegnél 0,2 mg/ml-es polihexanid-oldat és 1,0 mg/ml-
es propamidin-oldat kombinacidjat alkalmaztak, és 57,8%-uk egy éven belll meggyogyult.

Hatdsmechanizmus

A farmakodinamiat nem vizsgaltak a klinikai vizsgalatok keretében.

A polihexanid az Acanthamoeba aktiv trophozoita és nyugalmi cysta alakjara is hat. A polihexanid
egy polikationos polimer, amely hexametilén-biguanid egységekbdl 4ll; hatdsmechanizmusa kettds, az
alabbiakat foglalja magéban:

o Az Acanthamoeba sejtmembranjanak karositasa. A pozitiv téltést polihexanid a trophozoita
sejtmembranjanak negativ toltesi kettés foszfolipid rétegéhez kotédik, membrankarosodast,
sejtlizist és sejtpusztulast okozva a létfontossagu sejtalkotok sejtbdl vald kijutasa miatt. A
polihexanid képes bejutni a Acanthamoeba cysta alakjaba az ostiolan keresztil, és ott kifejti
ugyanezt a hatast. Ez a hatés csak kissé érinti az emléssejt-membran semleges foszfolipid-
rétegét.

o DNS-kotddés. Miutan a polihexanid atjut a sejtmembranon, kondenzalja és karositja az
Acanthamoeba kromoszémait. A polihexanid kiterjedt kdlcsonhatasba 1ép a DNS vazénak
foszfatcsoportjaival, igy gatolja az Acanthamoeba DNS-replikacidjat. Ez a hatasmechanizmus
az Acanthamoeba-sejtekre korlatozodik, mivel a polihexanid nem képes bejutni az emléssejtek
sejtmagjaba.

Klinikai hatdsossag

Az AKANTIOR abszolut hatasossagat egy randomizalt, kettds vak, aktiv kontrollos III. fazisu klinikai
vizsgalatban megfigyelt eredmények és a kezelést nem kapo alanyokra vonatkozo torténelmikontroll-
adatok 6sszehasonlitasaval hataroztak meg. Ezeket az alanyokat tudomanyos szakirodalmi adatok
szisztematikus attekintésével (n = 56) azonositottak; a mitét nélkili klinikai gyogyulasi arany ebben a
torténelmi kontrollban 19,6% (95%-os Cl: 10,2%; 32,4%) volt. A betegek fennmaradé 80,4%-&nél
volt sziikség miitétre (keratoplasztikara 38/56: 67,9% [48,0%; 83,0%], a szem teljes eltavolitasara
[enucleatio] 4/56: 7,1% [3,0%; 18,0%] vagy kisebb miitétre 4/56: 7,1% [1,0%; 29,0%]).

Az AKANTOR-kezelés hatasat a kezelés hianyaval (térténelmi kontroll) 6sszehasonlitva a 2. tablazat
mutatja be. Ezen felll a vizsgalati hatast (study effect) a 043-as vizsgalatban, a kivalasztott
komparatorra vonatkozdan megfigyelt eredmények és a Papa és mtsai. (2020) altal publikalt
Kiterjesztett retrospektiv vizsgalat alapjan 30,7%-ra becsulték. Ezen 30,7%-0s becsilt érték



hozzdadasanak durva korrekcids modszerét alkalmazva a becsult placebohatés 50,3%-0s (95%-0s Cl:
36,6%; 64,1%) elméleti klinikai gydgyulasi aranyhoz vezetne.

2. tablazat: Az AKANTIOR abszolut hatisosséga

Kezelés AKANTIOR + placebo Kezelés nélkil
Forrés I11. fazisa klinikai vizsgalat Torténelmi kontroll
n 66 56
Gyogyultak szama 56 11

Klinikai gyogyulasi arany (binomialis

0 0/ - () 0, 0/ 0
eqzakt 959%.08 CI) 84,8% (73,9%; 92,5%) 19,6% (10,2%; 32,4%)

Klinikai gyogyulasi arény, beleértve a
30,7%-o0s vizsgalati hatast (binomialis 84,8% (73,9%; 92,5%) 50,3 % (36,6%; 64,1%)
egzakt 95%-os CI)

A kezelés hatésa — atlagos kilonbség
(binomidlis egzakt 95%-os ClI), 65,2% (49,3%; 77,5%)
korrigalatlanul

A kezelés hatasa — atlagos kuldnbseg
(binomidlis egzakt 95%-o0s Cl), a 34,5% (16,8%; 49,8%)
vizsgalati hatassal korrigalva

Cl=konfidenciaintervallum

A l11. fazisu klinikai vizsgélatban aktiv kontrollként 0,2 mg/ml-es polihexanid-oldat és 1 mg/ml-es
propamidin-oldat kombinacidjat alkalmaztak. Osszesen 135 olyan Acanthamoeba-keratitisben
szenvedd beteget vontak be ebbe a vizsgalatba, akiket korabban nem kezeltek amdbaellenes
gyogyszerrel. Barmelyik szemet érint6, elérehaladott Acanthamoeba-keratitis (pl. elérehaladott
szaruhartya-elvékonyodas/beolvadas sth.) miatti siirgés miitéti beavatkozast igénylé alanyokat
kizartak. Az életkor dsszesitett atlaga 36,5 év volt; a betegek 58,2%-a volt n. Négy beteg volt
15-17 éves és két beteg volt > 65 éves.

A betegeket 1:1 aranyban randomizaltdk AKANTIOR plusz placebo (n = 69) vagy a 0,2 mg/ml-es
polihexanid-oldat plusz 1 mg/ml-es propamidin-oldat kombinaciojanak (n = 66) alkalmazasara.
Mindkét kezelési kar ugyanazt az adagolasi rendet kdvette egy intenziv 19 napos kezeléssel (napi

16 alkalommal 5 napig, majd napi 8 alkalommal 7 napig, majd napi 6 alkalommal tovabbi 7 napig),
csak nappali alkalmazassal, amit napi 4 alkalommal végzett kezelés kdvetett a szaruhartya-gyulladas
elmilasaig. A vizsgalok arra is kaptak utasitasokat, mikor allitsak le vagy inditsak Gjra a kezelést (lasd
4.2 pont). A kezelést legfeljebb egy évig engedélyezték.

A 135 bevont beteg kozil 127 (66 f6 az AKANTIOR- és 61 6 a komparator-karon) rendelkezett

in vivo konfokalis mikroszkdpiaval, PCR-rel vagy tenyésztéssel igazolt Acanthamoeba-keratitis
diagnozissal. A bevalasztas szerinti (intention-to-treat, ITT) populacidba 127 beteget vontak be, és a
protokoll szerinti (per protocol, PP) populacioba 119 beteg kerdilt (62 f6 az AKANTIOR- és 57 f6 a
komparator-karra).

Az els6dleges hatasossagi végpont a klinikai gyogyulas aranya volt a randomizalast kovetd

12 honapon beliil. A betegség sulyosbodasa miatt (n = 4) dézisemelést igénylé betegeket —
mindegyikiket a monoterapias kezelési csoportbol — sikertelen kezelésként szamitottak az elsédleges
elemzésben. Az elemzéseket az ITT populécié adatain végezték el.

A klinikai gyogyulas meghatarozasa: nincs kezelést igényl6 szaruhartya-gyulladas, nincs vagy enyhe
kotéhartya-gyulladas, nincs limbitis, scleritis vagy eliilsécsarnok-gyulladas és nincs relapszus a
Acanthamoeba-keratitis elleni dsszes topicalis kezelés abbahagyasat kdveté 30 napon belil.

A vizsgalatbdl szarmazd klinikai gyogyulasi aranyt a 3. tablazat mutatja.



3. tablazat: Elsédleges hatasossagi elemzés: gyogyulasi arany 12 h6napon belil

Kezelés n Gyédgyultak | Gyogyultak Az arényok
szama szazalekos aranya kllénbsége
(95%-0s CI) (95%-0s CI)
AKANTIOR + placebo | 66 56 84,8% (73,9%;
92,5%) -0,04 (-0,15;
0,2 mg/ml-es 61 54 88,5% (77,8%; 0,08)
polihexanid-oldat + 95,3%)
1 mg/ml-es
propamidin-oldat

CI = konfidenciaintervallum

A gydgyulésig eltelt id6 medianja 140 nap volt (95%-os Cl: 117; 150) a 0,8 mg/ml-es polihexanid-
oldat esetében és 114 nap volt (91; 127) a kontroll-kar esetében (p = 0,0442; lograng proba).

Osszességében 2 alanynak volt szaruhartya-transzplantacioja, mindkettd a 0,8 mg/ml-es polihexanid-
oldat + placebo kezelési csoportb6l (egyet ,,szaruhartya-infiltratum”-ként kddoltak, és igy a vonatkozé
tablazatban nem szerepelt ,,szaruhartya-transzplantalt”-ként). A sikertelen kezelések (a kezelést id6
eldtt abbahagyd betegek) aranyaban kis kilonbségek voltak a kezelések kozott: 10/16 (15,2%) a

0,8 mg/ml polihexanid-oldattal kezelt csoport esetében, illetve 7/61 (11,5%) a 0,2 mg/ml-es
polihexanid-oldat és 1 mg/ml-es propamidin-oldat kombinacidjaval kezelt csoport esetében.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az AKANTIOR
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl Acanthamoeba-keratitis esetében (lasd 4.2 pont,
gyermekgyodgyaszati alkalmazasra vonatkozd informéacidk).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A farmakokinetikat nem vizsgaltak.

Az AKANTIOR topicalis szemészeti alkalmazésra szolgél. A polihexanid szisztémas abszorpcidja
varhatoan elhanyagolhaté mértékii a topicalis, szemen torténé alkalmazast kovetOen.

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu ddzistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai
jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor humén vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhato.

Egy 26 hetes toxicitasi vizsgalatot végeztek nyulaknal a 0,8 mg/ml-es polihexanid-szemcsepp napi
alkalmazésaval (napi 16 alkalmazéssal korilbelul 1 oras id6kozzel az 1. naptol az 5. napig, napi

8 alkalmazéssal korilbelul 2 6ras id6kozzel a 6. naptdl a 3. hétig és napi 4 alkalmazassal kérulbelil

4 6ras id6kozzel a 4. héttdl a 26. hétig). A vizsgélat soran nem figyeltek meg semmilyen, a kezelés
kovetkeztében kialakul6 lokalis vagy szisztémas hatast. Nem figyeltek meg szisztémas hatésra utalo
jelet a 0,8 mg/ml-es polihexanid-szemcsepp alkalmazéasakor a 26 hetes kezelési id6szakban. A
vizsgalat végén a boncolaskor elvégzett makroszkopos és hisztopatolégiai vizsgalatok nem tartak fel a
kezeléssel Osszefliggd elvaltozasokat.

Nem figyeltek meg a genotoxicitasra utald bizonyitékot az in vitro és in vivo vizsgalatokban.

Nem figyeltek meg az embryofoetalis toxicitasra utal6 bizonyitékot a patkanyoknal és nyulaknal
végzett vizsgalatokban oralis adagolasnal.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidréat
dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat
natrium-klorid

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év.

A tasak felbontasa utan

A tasak felbontasa utan az egyadagos tartalyt 28 napon beliil fel kell hasznalni (ezt az idétartamot
kovetden a fel nem hasznalt egyadagos tartalyokat ki kell dobni).

Az eqyadagos tartaly felbontdsa utan

Az egyadagos tartaly tartalmat a tartaly felbontasa utan azonnal fel kell hasznalni.
6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez a gydgyszer nem igényel kiilénleges tarolast.

A gyogyszer elso felbontas utani tarolasara vonatkoz6 eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az AKANTIOR 0,3 ml oldatot tartalmazo alacsony stiriiségti polietilén (LDPE) egyadagos tartalyokba
van csomagolva.

5 db egyadagos tartéalyt tartalmazo, lezart szalagga formazott egységek,
poliészter/aluminium/polietilén tasakban és kartondobozban.

Kiszerelések:

o 20 db egyadagos tartaly

o 30 db egyadagos tartaly

o 120 db egyadagos tartalyt tartalmazo gytjtécsomagolas (4 db, egyenként 30 db egyadagos
tartalyt tartalmazé csomag)

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozé eléirdsok szerint kell végrehajtani.



7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

SIFIS.p. A

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)

Olaszorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1840/001

EU/1/24/1840/002

EU/1/24/1840/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyartd neve €s cime

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)
Olaszorszég

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kétott gyogyszer (Iasd 1. melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kitelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

14



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAG KULSO DOBOZA

| 1. AGYOGYSZER NEVE

AKANTIOR 0,8 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban
polihexanid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 0,8 mg polihexanidot tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidréat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat,

natrium-klorid, tisztitott viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp

20 db 0,3 ml-es egyadagos tartaly
30 db 0,3 ml-es egyadagos tartaly

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Szemészeti alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

[QR-kaod] https://gr.sifigroup.com/akantior/

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

A tasak felbontasa utan az egyadagos tartalyokat 28 napon belil fel kell hasznélni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)
Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1840/001 20 db 0,3 ml-es egyadagos tartaly
EU/1/24/1840/002 30 db 0,3 ml-es egyadagos tartaly

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

AKANTIOR

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

16



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOXSZAL)

| 1. AGYOGYSZER NEVE

AKANTIOR 0,8 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban
polihexanid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 0,8 mg polihexanidot tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidréat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat,
natrium-klorid, tisztitott viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp

Gyljtéesomagolas: 120 db 0,3 ml-es egyadagos tartaly (4 db, egyenként 30 db egyadagos tartalyt
tartalmazé csomag)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szemészeti alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A tasak felbontéasa utan az egyadagos tartalyokat 28 napon belll fel kell hasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)
Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1840/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

AKANTIOR

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

| 1. AGYOGYSZER NEVE

AKANTIOR 0,8 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban
polihexanid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 0,8 mg polihexanidot tartalmaz milliliterenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat,
natrium-klorid, tisztitott viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp

30 db 0,3 ml-es egyadagos tartaly. Gytjtécsomagolas része, onalléan nem értékesithetd.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazas.

[QR-kaod] https://gr.sifigroup.com/akantior/

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
A tasak felbontésa utan az egyadagos tartalyokat 28 napon belil fel kell hasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)
Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1840/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nem értelmezhetd.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

AKANTIOR 0,8 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban
polihexanid
Szemészeti alkalmazés

[2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3.  LEJARATIIDO |

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

5 db 0,3 ml-es egyadagos tartaly

| 6. EGYEB INFORMACIOK

[QR-kaod] https://gr.sifigroup.com/akantior/
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYADAGOS TARTALY CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

AKANTIOR 0,8 mg/ml szemcsepp
polihexanid
Szemészeti alkalmazés

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO

23



Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara

AKANTIOR 0,8 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartélyban
polihexanid

Mieldtt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szdmara fontos informéciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az AKANTIOR 0,8 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban (a
tovabbiakban AKANTIOR) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok az AKANTIOR alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az AKANTIOR-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az AKANTIOR-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

S~ wN

1. Milyen tipusu gyégyszer az AKANTIOR és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Az AKANTIOR hat6anyaga a polihexanid.

Az AKANTIOR feln6tteknél, serdiil6knél és 12 éves és idésebb gyermekeknél alkalmazhat6 az
Acanthamoeba (ejtsd: akantaméba) okozta szaruhartyagyulladas (Acanthamoeba-keratitisz)
kezelésére. Az Acanthamoeba egy ¢é16sk6d6 (egy apré él61ény, ami az ember szervezetében él és
betegségeket okozhat), ami a szaruhdrtya (a szem el6tti atlatszo réteg) gyulladasahoz vezet6 fertdzést
okozhat. Az Acanthamoeba-keratitisz stlyos karosodast — beleértve a fekélyeket is — okozhat a
szaruhartya felliletén.

Az AKANTIOR az Acanthamoeba nevii é16skod6 sejthartydjat (kiilsé burkat) karositja, amitdl a
sejtalkotok kijutnak a sejtbdl, és a sejt elpusztul. Az AKANTIOR azt is megakadalyozza, hogy az
Acanthamoeba ¢é16skod6 sokszorozza a sajat DNS-ét (replikacid), azaltal, hogy zavarja a replikéciéban
részt vevo enzimek (fehérjék) miikodését, igy leall az é16sk6dé novekedése és szaporodasa az emberi
szervezetben.

2. Tudnivalok az AKANTIOR alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az AKANTIOR-t
Ha allergias a polihexanidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az AKANTIOR alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az AKANTIOR-kezelés a szemben enyhe vagy kdzepesen sulyos kellemetlen érzést (példaul

szemfajdalmat) és vorosséget okozhat. Ha szemet érint6 sulyos reakciot tapasztal, forduljon a
kezel6orvosahoz.

24



Gyermekek és serdiilok
Az AKANTIOR alkalmazéasa nem javasolt 12 év alatti gyermekeknél, mivel nem vizsgaltak ebben a
korcsoportban.

Egyeb gyogyszerek és az AKANTIOR
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Ha mas szemcseppeket is alkalmaz, varjon legalabb 5 percet az AKANTIOR és az egyéb
szemcseppek alkalmazasa kozott. Az AKANTIOR-t kell legutoljara alkalmazni.

Terhesség és szoptatas

Az AKANTIOR terhes néknél torténd alkalmazasarol nincsenek tapasztalatok. Az AKANTIOR
alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a
terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Nem ismert, hogy az AKANTIOR kivélasztodik-e az emberi anyatejbe. Az AKANTIOR-kezelés el6tt
kérjen tanacsot kezeldorvosatdl vagy gyogyszerészétol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Latasa atmenetileg homalyossa valhat az AKANTIOR alkalmazasa utan. Amig a latasa Ujra ki nem
tisztul, kertilje a gépjarmiivezetést és a gépek kezelését.

Az AKANTIOR foszfatokat tartalmaz

Ez a gydgyszer 0,37 mg foszfatot tartalmaz cseppenként, ami megfelel 10,66 mg/ml-nek. Ha az On
szaruhartyaja (a szem eliils6 részén talalhato attetszo réteg) sulyosan karosodott, a foszfatok nagyon
ritkan homalyos foltokat okozhatnak a szaruhartyan a kezelés soran felhalmoz6dé kalcium miatt.

3. Hogyan kell alkalmazni az AKANTIOR-t?

A gydgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben
nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat.

A kezelés két részb6l all: az intenziv kezelésbdl, amely az els6 19 napon torténik, majd a folytatodd
kezelésbol, ami a 20. napon kezdddik.
A javasolt adag 1 csepp AKANTIOR az érintett szembe, az alabbiak szerint:

Kezd6 intenziv kezelés (19 nap)
o Alkalmazzon egy cseppet 6ranként (naponta 16 alkalommal) az els6 6t napon (az 1-5. napon).
o Alkalmazzon egy cseppet 2 6ranként (naponta 8 alkalommal) tovabbi hét napig (a 6-12. napon).
o Alkalmazzon egy cseppet 3 6ranként (naponta 6 alkalommal) tovabbi hét napig (a 13-
19. napon).

Folytatodo kezelés

o Alkalmazzon egy cseppet 4 6ranként (naponta 4 alkalommal), amig a szaruhartya gyulladasa el
nem mulik vagy nem &ll fenn a fertézésre utald jel (gyogyulasig).
Kezeléorvosa tajékoztatni fogja Ont, hogy mikor hagyja abba a kezelést.

Alkalmazasi utasitas

1)  Mosson kezet.

2) Bontsa fel az egyadagos tartalyokat tartalmazé aluminiumtasakot.

3)  Vdlassza le az egyadagos tartalyt a szalagrol, és helyezze vissza a fel nem bontott tartalyokat a
tasakba.
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4)  Nyissa fel az egyadagos tartalyt (gy, hogy — hizés nélkil — lecsavarja a fels6 részét. A tartaly
felbontasa utan ne érintse meg a csucsat.

5)  Hajtsa hatra a fejét. Az egyadagos tartdly méar nyitva van. Tartsa az egyadagos tartalyt allé
helyzetben, és ne nyomja 0ssze.

6) Az ujjaval dvatosan hizza le az érintett szeme als6 szemhéjat.

7)  Forditsa fel az egyadagos tartalyt, és helyezze a tartaly csucsat a szeme kozelébe. Ne érintse
meg a szemét vagy a szemhéjat a tartaly csucsaval.

8)  Nyomja dssze az egyadagos tartalyt, hogy kizérélag egy cseppet becseppentsen, majd engedje el
az als6 szemhéjat.

9)  Csukja be a szemét, és nyomja meg egy ujjaval az érintett szeme orr fel6li sarkat. Tartsa nyomva
2 percig.

10) Alkalmazas utan dobja ki az egyadagos tartalyt.

Ha az eléirtnal tobb AKANTIOR-t alkalmazott
Cseppentse be a kdvetkez6 adagot a megszokott idoben, mert nem valoszinii, hogy ez sulyos
egészségkarosodast okozna.

Ha elfelejtette alkalmazni az AKANTIOR-t
Alkalmazza a kdvetkez6 adagot a szokasos idopontban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott
adag potlasara.

Ha idé el6tt abbahagyja az AKANTIOR alkalmazésat
A legjobb hatasossag érdekében alkalmazza az AKANTIOR-t az elGirtak szerint. Mindig mondja el
kezel6orvosanak, ha abba szeretné hagyni a kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok tobbsége altalaban a kezelt szemben jelentkezik. )
Forduljon a kezel6orvosahoz, ha a szemet érinté sulyos mellékhatés jelentkezik Onnél.

Az aldbbi mellékhatasokat jelentették:

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet)
o szemfajdalom;

o szemvorosseg (okularis hiperémia)

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
. a szaruhartya atfurddasa (perforacio, a szaruhartya felszinének karosodasa);
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lataskarosodas;

fekélyes szaruhartya-gyulladas (keratitisz ulcerdza, a szaruhartya gyulladasa vagy fert6zése);
a szaruhartya (a szaruhartya legkiilsé rétege) hamhianyai ;

a szaruhartyan jelentkez6 foltok (szaruhartya-infiltracio, a szaruhartyat karosito hatasra adott
immunvalasz);

pontszerii szaruhartya-gyulladas (a szem feliiletén 1év6 kis hamhianyok);
kdnnyezés;

kotéhartya-vérbbség (kotéhartya-hiperémia);

szemgyulladas;

szemirritacio;

a szem kellemetlen fényérzékenysége (fotofobia);

a szemhéj belsejének pirossa, duzzadtta és irritaltta valasa (kotdhartya-papillak);
szemviszketés;

szemvaladékozas;

szemduzzanat;

idegentestérzés a szemben;

kellemetlen érzés a szemben;

Szemszarazsag;

kotéhartya-gyulladas (a szem legkiils6 rétegének gyulladasa);

szemfertozés;

a betegség sulyosbodésa;

tulérzékenység (intolerancia) a gydgyszerrel szemben;

reakciok — példaul fajdalom — az alkalmazas helyén;

reakciok — példaul kellemetlen érzés — az alkalmazas helyén;

reakciok — példaul viszketés — az alkalmazas helyén;

tartds hamhiany (a sériilés utan a szaruhartya legkiilsé rétegének tartos hamhianya);
kiilonboz6 anyagok okozta karos hatas (toxicitas);

szaruhartya-atiltetés szlikségessé valasa

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az AKANTIOR-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjéra vonatkozik a bontatlan gyogyszer esetében.

Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolast.

A tasak felbontésa utén az egyadagos tartalyokat 28 napon beliil fel kell hasznalni. Ezen idétartam
utan a fel nem hasznalt egyadagos tartalyokat ki kell dobni.

Az egyadagos tartaly tartalmat a felbontas utan azonnal fel kell haszndlni, az esetlegesen megmaradt
tartalmat pedig ki kell dobni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az AKANTIOR?

o A készitmény hatdanyaga a polihexanid. Az oldat 0,8 mg polihexanidot tartalmaz
milliliterenként.

o Egyéb 6sszetevok: natrium-dihidrogén-foszfat-monohidréat, dinatrium-hidrogén-foszfat-
dodekahidrat, natrium-klorid és tisztitott viz.

Az AKANTIOR foszfatokat tartalmaz (lasd 2. pont).

Milyen az AKANTIOR killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az AKANTIOR oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban (szemcsepp) egy attetsz6, szintelen oldat
egyadagos tartalyban.

5 db egyadagos tartéalyt tartalmazo, lezart szalagga forméazott egységek,
poliészter/aluminium/polietilén tasakban és kartondobozban.

Kiszerelés:

o 20 db egyadagos tartaly

o 30 db egyadagos tartaly

o 120 db egyadagos tartalyt tartalmazo gytjtdcsomagolas (4 db, egyenként 30 db egyadagos
tartalyt tartalmazo6 csomag)

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)

Olaszorszég

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerugynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A gyogyszerrol részletes €s frissitett informacio a betegtajékoztatoban és a kiils6 dobozon 1évo QR-
kod okostelefonnal/okoseszkozzel torténd beolvasasaval érhet el. Ugyanezen informacio elérheté az

alabbi URL-en: https://qgr.sifigroup.com/akantior/

[QR-kéd]
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