VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

AKANTIOR 0,8 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailati

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af lausn inniheldur 0,8 mg af pdélyhexanidi (0,08% wi/w). Einn dropi (u.p.b. 0,032 g)
inniheldur ad medaltali 0,025 mg af polyhexanidi.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver dropi af lausninni inniheldur u.p.b. 0,4 mg af fosfotum sem jafngildir 11 mg/ml.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, lausn i stakskammtailati (augndropar)
Teer, litlaus lausn, nanast an synilegra agna.

pH: 5,6-6,0

Osmolalstyrkur: 270-330 mOsmol/kg

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

AKANTIOR er tlad til medferdar & gleerubdlgu af véldum pyrnidémbu (acanthamoeba) hja
fulloronum og bérnum fra 12 ara aldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

AKANTIOR skal avisad af l&eknum med reynslu af greiningu og medferd a gleerubdlgu af véldum
pyrniémbu.

Skammtar
Hefja skal medferd med AKANTIOR vid sykingu af voldum pyrniémbu eins fljott og heagt er.

Fullordnir og born fra 12 ara aldri
Radlagdur skammtur er 1 dropi af AKANTIOR i sykt auga samkveemt eftirfarandi azetlun:

Oflugur 19 daga medferdarfasi:

o 16 sinnum & dag med 1 Klst. millibili, adeins & daginn, i fimm daga

o 8 sinnum & dag med 2 klst. millibili, adeins & daginn, i sj6 daga til viobotar
o 6 sinnum & dag med 3 Kist. millibili, adeins & daginn, i sj6 daga til vidbotar

Framhaldsmedferdarfasi:
o 4 sinnum a dag med 4 klist. millibili fram ad bata (p.e. gleeran hefur lagast, engin gleerubdlga eda
merki um sykingu eru til stadar) og ekki lengur en i 12 manudi.



Oflug medferd hafin & ny.

Hefja ma 19 daga 6fluga medferdarfasann & ny ef augnbdlgan versnar (eda elnar) medan &
framhaldsmedferdinni stendur og reektun fyrir pyrniémbu reynist neikveed. Stédva skal medferd med
AKANTIOR ef reektun reynist jakveed i kjolfar versnandi astands.

Medferd heett.
Heetta skal medferd med AKANTIOR hjé sjuklingum sem ekki né bata innan 12 manada fr4 upphafi
medferdar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun AKANTIOR hjé bérnum yngri en 12 &ra. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum 65 &ra og eldri.

Lyfjagjof

Til notkunar i auga.

Eing6ngu einnota.

pegar stakskammtailatid hefur verid opnad parf ad nota innihaldid strax.

Gefa skal sjuklingum fyrirmeeli um:

. Ad fordast ad lata stit stakskammtailatsins snerta augad eda augnlokin.

o Ad nota lausnina strax pegar stakskammtailatio hefur verid opnad og farga henni sidan.

o Ad dreypa AKANTIOR i augad ad minnsta kosti 5 minatum & eftir 6rum augnlyfjum.
4.3  Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Einstaklingar i brynni porf 4 augnskurdadgerd vegna langt genginnar gleerubolgu af voldum
pyrniémbu.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

AKANTIOR getur valdid vaeegum eda midlungsmiklum épaegindum i auga (eins og augnverk) og
augnroda.

Rédleggja skal sjuklingnum ad hafa samband vid leekninn ef hann hefur &hyggjur eda ef um er ad reeda
veruleg augnvidbrogo.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun AKANTIOR hja einstaklingum med 6namisbrest eda sem
parfnast alteekrar 6neemisbalandi medferdar.

Hjélparefni
AKANTIOR inniheldur fosfét. Orsjaldan kemur fyrir ad tilkynnt er um tilfelli af hornhimnukélkun {

tengslum vid notkun augndropa sem innihalda fosfot hja sumum sjuklingum med verulegar
hornhimnuskemmdir.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
EkKi er heegt ad utiloka stadbundnar milliverkanir vid énnur lyf.
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Ef fleiri en eitt augnlyf eru notud stadbundid, parf ad gefa AKANTIOR a.m.k. 5 minttum eftir sidustu
gjof slikra lyfja.

par sem alteekt frasog polyhexanids eftir notkun AKANTIOR er hverfandi eda ekki greinanlegt, er
ekki buist vid neinum milliverkunum vid altek lyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun pélihexanids hja pungudum konum.

Dyrarannséknir & lyfjagjof med inntdku benda hvorki til beinna eda 6beinna skadlegra ahrifa & aexlun
(sj& kafla 5.3).

Til 6ryggis etti ad fordast notkun AKANTIOR a medgdngu.

Brjostagjof

EkKi er pekkt hvort pdlihexanid skilst Gt i brjostamjélk.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og dkveda &

grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med
AKANTIOR.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif pélihexanids & frjosemi manna.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

AKANTIOR hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla, par sem pad getur valdid
timabundinni pokusyn eda 6drum sjéntruflunum, sem buist er vid ad vari i nokkrar minGtur eftir
idreypingu. Ef pokusyn kemur fyrir i kjolfar idreypingar, verdur sjuklingurinn ad bida eftir pvi ad
sjonin lagist &dur en hann ekur eda notar vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqqi

Algengustu aukaverkanirnar eru augnverkur (13,0%) og bl6dsokn i auga (11,6%).
Alvarlegustu aukaverkanirnar eru gatmyndun & glaeru (1,4%), porf & gleeruigraedslu (1,4%) og
sjonskerding (1,4%), sem einnig eru hluti af framgangi sjukdomsins.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér fyrir nedan komu fram i kliniskum rannséknum hja
sjuklingum & medferd med AKANTIOR, par sem um var ad reeda raunhafan moguleika &
orsakasambandi vid lyfid.

Aukaverkanir eru skrddar samkveemt MedDRA flokkun eftir liffeerum (SOC og kjorheiti).

bar eru flokkadar samkveaemt eftirfarandi venju: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma Grsjaldan fyrir

(< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers
tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla1l: Aukaverkanir sem komu fram i klinisku rannsokninni 043/Sl

Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkanir
Sykingar af voldum sykla og Algengar Téarubolga
snikjudyra Augnsyking
Augu Mjd6g algengar Verkur i auga
Bl6dsokn i auga
Algengar Gatmyndun i gleeru

Sjonskerding
Séaraglarubdlga
Skemmdir a gleerupekju
Gleeruiferd
Blettaglaerubolga
Taramyndun

BI6dsokn i taru

Bdlga i auga

Erting i auga

Ljosfeelni

Téarunabbar

KIladi i auga

Utferd ar auga

proti i auga

Tilfinning um adskotahlut i auga
Opaeegindi i auga

Augnpurrkur
Almennar aukaverkanir og Algengar Versnandi &stand
aukaverkanir & ikomustad Verkur & notkunarstad

Obzgindi & notkunarstad
Opol gagnvart lyfinu
KI14di & notkunarstad

Averkar, eitranir og fylgikvillar | Algengar Vidvarandi skemmdir i pekju
adgeroar Eiturverkun frd ymsum efnum
Skurdadgerdir og adrar adgerdir | Algengar porf & gleeruigraedsiu

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um vio notkun augndropa sem innihalda fosfat

Orsjaldan kemur fyrir ad tilkynnt er um tilfelli af hornhimnukélkun i tengslum vid notkun augndropa
sem innihalda fosfot hja sumum sjuklingum med verulegar hornhimnuskemmdir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun hja ménnum. Oliklegt er ad ofskdmmtun eigi sér stad
eftir lyfjagjof i auga.
Ef ofskdommtun & sér stad skal veita einkenna- og studningsmedferd.


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

5. LYFJAFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Augnlyf, énnur sykingalyf, ATC-flokkur: SO1LAX24.

Gleerubdlga af voldum pyrniombu (acanthamoeba) er alvarleg, &geng syking i glaeru sem einkennist af
miklum verkjum, ljosfalni og getur hugsanlega skemmt sjonina. Gleerubdlga af voldum pyrniémbu er
afar sjaldgeefur sjukdémur sem kemur einkum fram hja einstaklingum sem nota augnlinsur med tidni
sem nemur 1-4 & hverja milljon. Nidurstéour ar pydi 227 sjuklinga i afturskyggnri rannsékn gafu til
kynna verulegan breytileika eftir pvi hvada medferd sjuklingarnir fengu, blanda af pélyhexanioi

0,2 mg/ml og prépamidini 1,0 mg/ml var gefin 45 sjuklingum og 57,8% sjuklinga nadu bata innan eins
ars.

Verkunarhattur
Lyfhrif voru ekki profud i kliniskum rannséknum.

Pélyhexanid verkar badi & virkt feetlufrumuform (trophozoite) og dvirkt polhjapsform pyrniémbu.
Polyhexanid er fjolkatjonisk fjollida sem samanstendur af hexametylen bigdanideiningum og hefur
tvipaettan verkunarhéatt sem felur i sér:

o Sundrun & frumuhimnu pyrniémbu. Pélyhexanid, jakveett hladid, binst tvofoldu fosfolipidlagi i
himnu pyrniémbu, neikveett hl6dnu, sem veldur himnuskemmdum, frumurofi og dauda vegna
leka naudsynlegra frumuhluta. Polyhexanid getur einnig komist i gegnum litil got (ostiole) &
hjap pyrniémbu til ad fa fram somu &hrif. bessi adgerd hefur adeins lagmarksahrif & hlutlaus
fosfolipid i frumuhimnu spendyra.

o DNA binding. Pegar pélyhexanid hefur komist i gegnum frumuhimnuna péttist pad og skemmir
litninga pyrniémbu. Polyhexanid hefur vidteeka milliverkun vid stodgrind (backbone) DNA
fosfats til ad hindra DNA afritunarferli pyrniombu. petta ferli takmarkast vid pyrnidmbufrumur
par sem polyhexanid kemst ekki inn i kjarna spendyrafrumna.

Verkun

Bein verkun AKANTIOR var akvordud med pvi ad bera nidurstddur sem fengust Gr slembiradadri,
tviblindri, I11. stigs rannsékn med virkum samanburdi saman vid rannsoknarsdguleg samanburdargdgn
um patttakendur sem fengu enga medferd. pessir patttakendur voru audkenndir med kerfisbundnu mati
& heimildum (n=56); kliniskt batahlutfall &n skurdadgerdar i rannséknarsdgulega samanburdinum var
19,6% (95% CI: 10,2%, 32,4%). Hinir 80,4% sjuklingarnir purftu ad gangast undir skurdadgerd
(gleerulogun 38/56: 67,9% [48,0%, 83,0%], kjarnandm 4/56: 7,1% [3,0%, 18,0%] eda minnihattar
skurdadgerd 4/56: 7,1% [1,0%, 29,0%]).

Medferdarahrifin (hlutfall sjuklinga sem nadu bata an skurdadgerdar) af AKANTIOR i samanburdi vid
enga medferd (rannsoknarségulegur samanburdur) eru synd i téflu 2. Einnig voru rannséknarahrif sem
namu 30,7% (95% CI: 14,2%; 47,2%) aztlud Ut fra nidurstddum sem fram komu fyrir valda
samanburdarlyfio i rannsokn 043 og Gtvikkudu afturskyggnu rannsékninni sem birt var af Papa et al.



2020. Sé éaaetlada gildinu 30,7% beett vid med hrarri adlogunaradferd, myndu aatlud lyfleysuahrif na
tilgatu um kliniskt batahlutfall sem nemur 50,3% (95% CI: 36,6%; 64,1%).

Tafla 2. Bein verkun AKANTIOR

Medfero AKANTIOR + lyfleysa Engin medferd

Heimild Klinisk I11. stigs rannsokn Rannsdknarsoguleg
samanburdur

N. 66 56

Nadu bata 56 11

:f/ng ?&tr?gr'#gf"e')f:;‘)(‘gg[;t - 84,8% (73,9%; 92,5%) 19,6% (10,2%: 32,4%)

Kliniskt batahlutfall, p.m.t. 30,7%

rannsoknarahrif (nakveemt tvikosta 84,8% (73,9%; 92,5%) 50,3 % (36,6%; 64,1%)

95% CI)

Medferdardhrif-medalmunur

0, 0/ " 0,
(nékvaemt tvikosta 95% CI) Gleidrétt 65,2% (49,3%; 77,5%)

Meodferdarahrif-medalmunur
(ndkveemt tvikosta 95% CI) leidrétt 34,5% (16,8%; 49,8%)
m.t.t. rannséknarahrifa

Cl=06ryggisbil

[ Klinisku 1. stigs rannsékninni var 0,2 mg/ml af pdlyhexanidi asamt 1 mg/ml af prépamidini notad
sem virkt samanburdarlyf. Alls voru 135 sjuklingar med glerubdlga af véldum pyrnidmbu og enga
sogu um fyrri medferd gegn 6mbum skrédir i rannsdknina. Patttakendur sem purftu ad gangast undir
brada skurdadgerd vegna langt genginnar glerub6lgu af voldum pyrniémbu i 6ru hvoru auga (t.d. vid
langt genginni gleerupynningu/-braonun o.s.frv.) voru Gtilokadir. Heildarmedalaldurinn var 36,5 ar;
58,2% sjuklinga voru konur. Fjorir sjuklingar voru & aldrinum 15-17 &ra og tveir sjuklingar voru a
aldrinum > 65 éra.

Sjuklingum var slembiradad 1:1 til a0 f&4 AKANTIOR asamt lyfleysu (n = 69) eda blondu af
polyhexanidi 0,2 mg/ml og prépamidini 1 mg/ml (n = 66). Badir medferdarhdparnir fylgdu sému
skammtadatlun fyrir 6fluga 19 daga medferd (16 sinnum & dag i 5 daga, 8 sinnum & dag i 7 daga,

6 sinnum & dag i 7 daga til viobétar) adeins yfir daginn, sem fylgt var eftir med medferd 4 sinnum a
dag, par til gleerubdlgan hafdi gengid til baka. Rannsdknaradilar fengu einnig leidbeiningar um hvenzr
skyldi stodva eda hefja medferd ad nyju (sja kafla 4.2). Medferd var leyfd i ad hamarki eitt ar.

Af skradu sjuklingunum 135 héfou 127 (66 i AKANTIOR hépnum og 61 i samanburdarhdpnum)
fengid stadfesta greiningu & gleerubdlgu af véldum pyrniombu med in vivo samfdka (confocal)
smasjarskodun, PCR eda raektun. [ pydi samkveemt medferdaraztiun (intention-to-treat, ITT) voru
127 sjaklingar og hopurinn sem fékk medferd samkvaemt rannsdknaraztlun (per protocol, PP)
samanstdd af 119 patttakendum (62 i AKANTIOR hépnum og 57 i samanburdarhépnum).

Adalendapunktur verkunar var kliniskt batahlutfall innan 12 manada fra slembirédun. Sjaklingar sem
purftu & heerri skammti ad halda vegna versnandi astands (n=4), sem allir voru i hépnum sem fékk
einlyfjamedferd, voru taldir sem medferdarbrestur i frumgreiningunni. Greiningar voru gerdar a
medferdarhdpnum.

Kliniskur bati var skilgreindur sem engin glaerubdlga sem krefst medferdar, engin eda veeg tarubolga,
engin bolga i gleerubrdn (limbitis), hvitubdlga eda framhdélfsbdlga og ekkert bakslag innan 30 daga fra
pvi ad allri stadbundinni medferd vid gleerubdlgu af véldum pyrnidémbu var haett.

Kliniska batahlutfallid sem fram kom i rannsékninni er synt i téflu 3.



Tafla 3. Adalverkunargreining: batahlutfall innan 12 manada

Medferd n Nadu | % sem nadu bata Mismunur & hlutfalli
bata (95% CI) (95%CI)
AKANTIOR + lyfleysa 66 56 84,8% (73,9%; 92,5%)

0,2 mg/ml pélyhexanid + 61 54 | 88,5% (77,8%; 95,3%) | -0,04 (-0,15; 0,08)
1 mg/ml prépamidin
Cl=06ryggisbil

Midgildi tima fram ad bata var 140 dagar (95% C1=117,150) i hdpnum sem fékk 0,8 mg/ml af
polyhexanidi og 114 dagar (91,127) i samanburdarhépnum (p=0,0442, log rank prof).

Alls gengust 2 patttakendur undir hornhimnuigraedslu, badir i hopnum sem fékk 0,8 mg/ml af
polyhexanidi + lyfleysu (einn var kdédadur sem ,,iferdir i hornhimnu* og pvi var pad ekki skrad i
vidkomandi t6flu sem ,,hornhimnuigraedsla®). Litill munur var & hlutfalli medferdarbrests
(patttakendur sem heettu i rannsékninni &dur en henni var lokid) & milli medferda: 10/66 (15,2%) i
hopnum sem fékk 0,8 mg/ml af pdlyhexanidi og 7/61 (11,5%) i hdpnum sem fékk 0,2 mg/ml af
polyhexanidi dsamt 1 mg/ml af propamidini.

Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannséknum &
AKANTIOR hjé 6llum undirhépum barna med gleerubdlgu af véldum pyrniémbu (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf voru ekki rannsdkud.

AKANTIOR er @tlad til stadbundinnar notkunar i augu. Gert er r&d fyrir ad altekt frasog
polyhexanids sé hverfandi eftir stadbundna gjof i auga.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a a&xlun og proska.

Rannsdkn a eiturverkunum sem st6d yfir i 26 vikur var gerd & kaninum med daglegri gjof (16 sinnum
a dag med u.p.b. 1 kist. millibili fra degi 1 ad degi 5, 8 sinnum & dag med u.p.b. 2 kist. millibili fra
degi 6 ad viku 3 og 4 sinnum & dag & u.p.b. 4 kist. millibili fra viku 4 ad viku 26) p6lyhexanid

0,8 mg/ml augndropa. Rannséknin gaf ekki til kynna nein stadbundin eda alteek ahrif af medferdinni.
Engar visbendingar um alteek ahrif pdlyhexanids 0,8 mg/ml augndropa komu i 1j6s & 26 vikna
medferdartimabilinu. Storsajar og vefjameinafraedilegar rannsoknir sem gerdar voru eftir dauda i lok
rannsoknarinnar leiddu ekki i 1j6s neinar medferdartengdar breytingar.

Engar visbendingar komu fram um eiturverkanir & erfdaefni i in vitro og in vivo rannséknum.

Engar visbendingar komu fram um eiturverkanir a fosturvisa og fostur i rannsoknum med inntdku hja
rottum og kaninum.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumtvihydrégenfosfat einhydrat
Tvinatrium fosfat dodekahydrat



Natriumklorio
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol
24r.

pegar skammtapokinn hefur verid opnadur

pegar skammtapokinn hefur verid opnadur parf ad nota stakskammtailatin innan 28 daga (eftir petta
timabil parf ad farga 6llum 6notudum stakskammtailatum).

pegar stakskammtailatid hefur verio opnad

Pegar stakskammtailatid hefur verid opnad parf ad nota innihaldid strax.
6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

AKANTIOR kemur i stakskammtailatum ar lagpéttni pélyetyleni (LDPE) sem fyllt eru med 0,3 ml af
lausn.

Stakskammtailatin eru métud i 5 eininga innsigladar reemur sem sidan er pakkad inn i
polyester/al/pblyetylen skammtapoka og pakkad i pappadskju.

Pakkningasteerdir:

. 20 stakskammtailat

. 30 stakskammtailat

. fjolpakkning sem inniheldur 120 (4 pakkningar med 30) stakskammtailat
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’ Antonio (CT)
italia



8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1840/001
EU/1/24/1840/002
EU/1/24/1840/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byraqir fyrir lokasampykkt

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
ltalia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107c(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i azetlun um ahettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum & aztlun um ahattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um &hettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA EININGAPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

AKANTIOR 0,8 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailati
polihexanid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 0,8 mg af p6lihexanidi.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumtvihydrogenfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat dodekahydrat, natriumklorid,
hreinsad vatn.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn

20 x 0,3 ml stakskammtailat
30 x 0,3 ml stakskammtailat

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i auga.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
pegar skammtapokinn hefur verid opnadur parf ad nota stakskammtailatin innan 28 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

AKANTIOR

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJIOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITILYFS

AKANTIOR 0,8 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailati
polihexanid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 0,8 mg af pélihexanidi.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumtvihydrogenfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat dodekahydrat, natriumklérid,
hreinsad vatn.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn

Fjolpakkning: 120 (4 pakkningar med 30) x 0,3 ml stakskammtailat

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i auga.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
pegar skammtapokinn hefur verid opnadur parf ad nota stakskammtailatin innan 28 daga.

17



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1840/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

AKANTIOR

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MILLIASKJA FIOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITILYFS

AKANTIOR 0,8 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailati
polihexanid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 0,8 mg af pélihexanidi.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumtvihydrdgenfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat dédekahydrat, natriumklorio,
hreinsad vatn.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn

30 x 0,3 ml stakskammtailat. Hluti af fjolpakkningu, méa ekki selja sér.

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga.

[QR-k6di] https://gr.sifigroup.com/akantior/

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
pegar skammtapokinn hefur verid opnadur parf ad nota stakskammtailatin innan 28 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1840/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

A ekki vid.

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vio.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

AKANTIOR 0,8 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailati
polihexanid
Til notkunar i auga

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5 x 0,3 ml stakskammtailat

| 6.  ANNAD

[QR-ka6ai] https://qr.sifigroup.com/akantior/
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A STAKSKAMMTAILATI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

AKANTIOR 0,8 mg/ml augndropar
polihexanid
Til notkunar i auga

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

AKANTIOR 0,8 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailati
polihexanid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

o Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um AKANTIOR og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota AKANTIOR

Hvernig nota 8 AKANTIOR

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & AKANTIOR

Pakkningar og adrar upplysingar

SOk wNE =™

1. Upplysingar um AKANTIOR og vio hverju pad er notad
AKANTIOR inniheldur virka efnid polihexanio.

AKANTIOR er notad hja fulloronum og bérnum fra 12 ara aldri til ad medhdndla glaerubdlgu af
voldum pyrniombu (acanthamoeba), pyrniamba er snikjudyr (6rsma lifvera sem lifir i ménnum og
getur valdid sjukdémum) sem getur valdid sykingu sem leidir til glaerubdlgu (bdlgu i gleera laginu
framan a auganu). Glzrubdlga af véldum pyrniémbu getur valdid verulegum skemmdum & yfirbordi
gleerunnar, par med talid sarum (opnum sérum).

AKANTIOR skemmir himnu (ytri h(d) pyrniémbu snikjudyrsins sem veldur leka & frumuinnihaldi
sem eydileggur frumuna. AKANTIOR kemur einnig i veg fyrir ad pyrniombu snikjudyrid geri afrit af
DNA sinu med pvi ad trufla ensim (prétein) sem bera abyrgd a afritunarferlinu, sem stédvar voxt og
&xlun snikjudyrsins i ménnum.

2. Adur en byrjad er ad nota AKANTIOR

Ekki ma nota AKANTIOR
ef um er ad reda ofnaemi fyrir pélihexanidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio r&da hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en AKANTIOR er notad.

Medferd med AKANTIOR getur valdid veegum eda midlungsmiklum épaegindum i augum (eins og
augnverk) og augnroda. Ef pd finnur fyrir verulegum augnvidbrégdum skaltu hafa samband vid
leekninn.

Born og unglingar

AKANTIOR er ekki radlagt handa bdrnum yngri en 12 ara vegna pess ad pad hefur ekki verid profad
hja pessum aldurshopi.
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Notkun annarra lyfja samhlida AKANTIOR
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef pu notar adra augndropa skaltu lata ad minnsta kosti 5 minuatur lida & milli idreypingu
AKANTIOR og hinna dropanna. AKANTIOR & ad gefa sidast.

Medganga og brjdstagjof

Engin reynsla er af notkun AKANTIOR & medgdngu. AKANTIOR er ekki &tlad til notkunar &
medgdngu. Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada
hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

EKkKi er pekkt hvort AKANTIOR berst i brjostamjolk. Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraeedingi adur
en medferd med AKANTIOR er hafin.

Akstur og notkun véla
Sjonin geeti ordid éskyr i skamma stund eftir notkun AKANTIOR. Fordastu ad aka eda nota vélar par
til sjénin er ordin skyr & ny.

AKANTIOR inniheldur fosfot

Lyfid inniheldur 0,37 mg af fosfétum i hverjum dropa sem jafngildir 10,66 mg/ml. Ef verulegar
skemmdir eru & gleera laginu sem er fremst & auganu (hornhimnunni), geta fosfot 6rsjaldan valdid
skyjudum flekkjum & hornhimnunni vegna uppséfnunar kalks medan & medferd stendur.

3. Hvernig nota 8 AKANTIOR

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Medferdin samanstendur af tveimur hlutum: 6flugri medferd sem stendur yfir fyrstu 19 dagana og
framhaldsmedferd sem stendur yfir fra degi 20.
Rédlagdur skammtur er 1 dropi af AKANTIOR i sykta augad sem hér segir:

Oflug medferd hafin (19 dagar)

o Dreypid einum dropa i augad & klukkustundar fresti (16 sinnum & dag), fyrstu fimm dagana
(dagar 1 til 5)

o Dreypid einum dropa i augad & 2 klukkustunda fresti (8 sinnum & dag) i sjo daga til vidbotar
(dagar 6 til 12)

o Dreypid einum dropa i augad & 3 klukkustunda fresti (6 sinnum & dag) i sj6 daga til viobétar
(dagar 13 til 19)

Framhaldsmedferd

o Dreypid einum dropa i augad & 4 klukkustunda fresti (4 sinnum a dag) par til gleerubdlgan hefur
gengio til baka og engin merki eru um sykingu (bati hefur nadst).
Laeknirinn mun radleggja pér hveneer pu skulir haetta medferd.

Notkunarleidbeiningar

1)  bvodu hendurnar.

2)  Opnadu alskammtapokann sem inniheldur stakskammtailatin.

3)  Skildu stakskammtailatio fra remunni og settu 6opnudu ilatin aftur i skammtapokann.

oy

U™ o~

4)  Opnadu stakskammtailatio med pvi ad snda efri hlutanum &n pess ad toga. EKKi snerta stdtinn
eftir ad ilatid hefur verid opnad.
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5)  Halladu hofdinu aftur. Stakskammtailatid er na opid. Haltu stakskammtailatinu uppréttu og ekki
kreista pad.

6)  Notadu fingurinn til ad draga nedra augnlokid & sjuka auganu varlega nidur.

7)  Hvolfdu stakskammtailatinu og haltu statnum & ilatinu naleegt auganu. Ekki snerta augad eda
augnlokid med statnum & ilatinu.

8)  Kreistu stakskammtailatid til pess ad gefa adeins einn dropa, slepptu sidan nedra augnlokinu.
9)  Lokadu auganu og prystu fingri ad augnkrok sjuka augans vid hlio nefsins. Haltu i 2 minGtur.
10) Fargadu stakskammtailatinu eftir notkun.

Ef notadur er steerri skammtur af AKANTIOR en meelt er fyrir um
Notadu naesta skammt & venjulegum tima pvi 6liklegt er ad pad valdi pér alvarlegum skada.

Ef gleymist ad nota AKANTIOR

Notadu naesta skammt eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem
gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota AKANTIOR

Notadu AKANTIOR eins og melt er fyrir um til ad na sem bestum arangri. Leitadu alltaf rada hja
leekninum ef pa ert ad hugsa um ad heetta medferdinni.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Flestar aukaverkanir koma yfirleitt fyrir i medhdndlada auganu.
Hafou samband vid laekninn ef pa ert med veruleg augnvidbrogo.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o verkur i auga

. bl6dsékn i auga (rodi i auga)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. gatmyndun i gleeru (skemmd & yfirbordi glaeru)

. sjonskerding

. gleerubdlga med sarum (bdlga eda syking i glaeru)
. skemmdir & gleerupekju (skemmdir & ysta lagi gleeru)
° gleeruiferd (6neemissvorun vid averka a glaeru)

° blettagleerubdlga (litlir blettir & yfirbordi augans)
. taramyndun (vot augu)

° bl6dsokn i taru (rodi i taru)

° augnbolga

o augnerting

[ ]

ljésfaelni (6peegilegt neemi augans fyrir ljosi)
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tarunabbar (rodi, proti og erting i innanverdu augnloki)
augnkladi

Gtferd Ur auga

proti i auga

tilfinning um adskotahlut i auga

Opeegindi i auga

augnpurrkur

tarubolga (bdlga i ysta lagi augans)

augnsyking

versnandi astand (sjukdémsversnun)

lyfjadpol (ofnaemi fyrir lyfinu)

vidbrdgd & notkunarstad eins og verkur

vidbrdgd & notkunarstad eins og épaegindi

vidbrdgd & notkunarstad eins og kladi

vidvarandi skemmdir & pekju (vidvarandi tap a ysta lagi gleeru eftir averka)
eiturverkanir vegna ymissa efna

porf er & igraedslu

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a AKANTIOR

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er pakkningunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

pegar skammtapokinn hefur verid opnadur parf ad nota stakskammtailatin innan 28 daga. Eftir
petta timabil parf ad farga 6notudu stakskammtailatunum.

pegar stakskammtailatid hefur verid opnad parf ad nota innihaldid strax og farga hugsanlegum leifum.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

AKANTIOR inniheldur

- Virka innihaldsefnid er pdlihexanid. Hver ml af lausn inniheldur 0,8 mg af polihexanidi.

- Onnur innihaldsefni eru natriumtvihydrogenfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat dédekahydrat,
natriumklériod og hreinsad vatn.

AKANTIOR inniheldur fosfot (sja kafla 2).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lysing a utliti AKANTIOR og pakkningasteerdir
AKANTIOR augndropar, lausn i stakskammtailati (augndropar) er teer og litlaus lausn i
stakskammtailati.

Stakskammtailatin eru métud i 5 innsigladar einingareemur sem sidan er pakkad inn i
polyester/al/pdlyetylen skammtapoka og pakkad i pappadskju.

Pakkningasteerdir:

. 20 stakskammtailat

. 30 stakskammtailat

. fjolpakkning sem inniheldur 120 (4 pakkningar med 30) stakskammtailat.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)

Italia

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
itarlegar og uppfaerdar upplysingar um lyfid eru faanlegar med pvi ad skanna QR-kddann sem finna
ma & fylgisedlinum og ytri 6skjunni med snjallsima/teeki. SOmu upplysingar eru einnig faanlegar &
eftirfarandi vefslod: https://qgr.sifigroup.com/akantior/

[QR-kodi]
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