| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AKANTIOR 0,8 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename tirpalo mililitre (ml) yra 0,8 mg poliheksanido (0,08 % m/m). Viename la3e (apie
0,032 g) yra vidutiniskai 0,025 mg poliheksanido.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename tirpalo laSe yra mazdaug 0,4 mg fosfaty, kas atitinka 11 mg/ml.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje) (akiy lasai)

Skaidrus bespalvis tirpalas, kuriame beveik néra matomy daleliy.
pH: 5,6-6,0

OsmolialiSkumas: 270-330 mOsmol/kg

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

AKANTIOR skirtas akantamebiniam (sukeltam ameby Acanthamoeba) keratitui gydyti
suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 mety vaikams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

AKANTIOR turi skirti gydytojai, turintys akantamebinio keratito gydymo patirties.
Dozavimas

Gydyma AKANTIOR reikia pradéti kuo anksé¢iau po uzsikrétimo amebomis Acanthamoeba.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 mety vaikai
Rekomenduojama dozé yra 1 laSas AKANTIOR j paveiktg akj, laginant toliau nurodytu reZimu.

Intensyvaus 19 pary gydymo fazé:

o 16 karty per parag 1 valandos intervalais, laSinant tik dieng, gydymga tesiant penkias paras;

o 8 kartus per parg 2 valandy intervalais, lasinant tik diena, gydyma tg¢siant dar septynias paras;
o 6 kartus per parg 3 valandy intervalais, laSinant tik diena, gydyma tesiant dar septynias paras.

Testinio gydymo fazé:
. 4 kartus per parg 4 valandy intervalais iki iSgydymo (t. y. iKi sugis ragena, nebus ragenos
uzdegimo arba infekcijos pozymiy), gydyma tgsiant ne ilgiau kaip 12 ménesiy.



Intensyvaus gydymo kartotinis pradéjimas

Galima pakartoti 19 pary intensyvaus gydymo reZzimo faze, jeigu testinio gydymo fazéje pablogéja
(arba pasunké¢ja) akies uzdegimas ir Acanthamoeba tepinélio tyrimas neigiamas. Gydyma
AKANTIOR reikia sustabdyti, jeigu pablogéjimo metu tepinélio tyrimas biina teigiamas.

Gydymo nutraukimas
Gydyma AKANTIOR reikia nutraukti pacientams, kurie neiSgydomi per 12 ménesiy nuo gydymo
pradzios.

Y patingosios populiacijos

Vaiky populiacija
AKANTIOR saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams dar neistirti. Duomeny
néra.

Senyvi Zmonés
65 mety ir vyresniems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Vienadozés talpyklés turinj reikia suvartoti iSkart atidarius.

Pacientus reikia instruktuoti, kad:

o stengtysi nepriliesti akies arba akiy voky vienadozés talpyklés antgaliu;

o atidare vienadoze talpykle, tirpalg suvartoty nedelsdami ir paskui jg iSmesty;

o lasinty AKANTIOR po bet kurio kito oftalmologinio vaistinio preparato pavartojimo praéjus
bent 5 minutéms.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Asmenys, kuriems dél pazengusio akantamebinio keratito reikia skubios chirurginés akiy operacijos.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

AKANTIOR gali sukelti lengva arba vidutinio sunkumo akiy diskomfortg (pavyzdziui, akiy skausma)
ir akis gali parausti.

Jeigu kyla abejoniy arba akiy reakcija sunki, pacientui reikia patarti kreiptis | gydytoja.

Neéra duomeny apie AKANTIOR vartojimg asmenims, kurie turi imunodeficitiniy sutrikimy arba
kuriems reikia taikyti sisteming imunosupresing terapija.

Pagalbinés medziagos

AKANTIOR sudétyje yra fosfaty. Buvo pranesta apie labai retus ragenos kalcifikacijos atvejus,
susijusius su akiy lasy, kuriy sudétyje yra fosfaty, vartojimu kai kuriems pacientams, turintiems
reikSmingy ragenos pazeidimy.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.
Negalima atmesti vietinés sgveikos su kitais vaistiniais preparatais galimybés.



Jeigu vartojamas daugiau kaip vienas isvirSinis oftalmologinis vaistinis preparatas, AKANTIOR
batina laSinti po paskutinio pavartojimo praéjus bent 5 minutéms.

Kadangi sisteminé poliheksanido absorbcija pavartojus AKANTIOR nereikSminga arba neaptinkama,
sgveikos su sistemiskai vartojamais vaistiniais preparatais nesitikima.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Duomeny apie poliheksanido vartojima néStumo metu néra.

Tyrimai su gyviinais, kuriems vaistinio preparato suserta per 0s, tiesioginio ar netiesioginio

kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy).

Néstumo metu AKANTIOR geriau nevartoti.

Zindymas
Nezinoma, ar poliheksanido i$siskiria j gydomy motery piena.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo AKANTIOR.

Vaisingumas

Duomeny apie poliheksanido poveikj Zzmoniy vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

AKANTIOR gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai, nes galimas laikinas nerySkus
matymas ar Kiti regos sutrikimai, kurie, kaip tikimasi, tgsiasi kelias minutes po jlasinimo. Jeigu
jlasinus vaisto matymas tampa neryskus, prie§ vairuodamas ar valdydamas mechanizmus pacientas
turi palaukti, kol poveikis praeis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra akiy skausmas (13,0 %) ir akiy hiperemija (11,6 %).
Sunkiausias poveikis yra ragenos perforacija (1,4 %), ragenos persodinimas (1,4 %) ir regos
sutrikimas (1,4 %), kurie gali pasireiksti ir naturaliai progresuojant ligai.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos stebétos klinikiniy tyrimy metu pacientams, gydytiems
AKANTIOR, kai rySys su vaistiniu preparatu buvo pagrjstai galimas.

Nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal MedDRA organy sistemy klasifikacija (OSK ir teiktinojo
termino lygis).

Jy daznis klasifikuojamas kaip apibtidinta toliau: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10);
nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100); retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai retas (<1/10 000) ir
daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, stebétos klinikiniame tyrime 043/SI

Organy sistemy Kklasé DaZnis Nepageidaujamos reakcijos
Infekcijos ir infestacijos DaZnas Konjunktyvitas
Akiy infekcija
Akiy sutrikimai Labai daznas Akiy skausmas
Akiy hiperemija
DaZnas Ragenos perforacija

Regos sutrikimas
Opinis keratitas
Ragenos epitelio defektai
Ragenos infiltratai
Taskinis keratitas
ASarojimas

Junginés hiperemija
Akiy uzdegimas

Akiy sudirginimas
Fotofobija

Papilinis konjunktyvitas
Akiy niezéjimas
Isskyros iS akiy

Akiy patinimas;
Svetimkiinio pojiitis
Akiy diskomfortas
Akiy sausmé

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | DaZnas Pablogg¢jusi bukle

vietos pazeidimai Vartojimo vietos skausmas
Vartojimo vietos diskomfortas
Preparato netoleravimas
Vartojimo vietos niezéjimas

Suzalojimai, apsinuodijimai ir DaZnas ISliekantis epitelio defektas

procediiry komplikacijos Ivairiy medziagy toksinis
poveikis

Chirurginés ir terapinés DaZnas Ragenos persodinimas

procediros

Nepageidaujamos reakcijos, registruotos vartojant akiy laSus, kuriy sudétyje yra fosfaty

Buvo pranesta apie labai retus ragenos kalcifikacijos atvejus, susijusius su akiy lasy, kuriy sudétyje yra
fosfaty, vartojimu kai kuriems pacientams, turintiems reik§mingy ragenos pazeidimy.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

49 Perdozavimas

Informacijos apie perdozavima Zzmonéms néra; vartojant ant akiy perdozavimas mazai tikétinas.
Perdozavus reikia taikyti simptominj ir palaikomajj gydyma.


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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — oftalmologiniai vaistiniai preparatai, Kiti antiinfekciniai vaistiniai preparatai;
ATC kodas — SO1AX24

Akantamebinis (sukeltas ameby Acanthamoeba) keratitas — tai sunki, progresuojanti ragenos infekciné
liga, kuriai budingas intensyvus skausmas bei fotofobija; $i liga kelia grésme regai. Akantamebinis
keratitas pasitaiko labai retai ir daZniausiai juo serga kontaktiniy lesiy nesiotojai, o sergamumas siekia
1-4 atvejus milijonui gyventojy. 227 pacienty, dalyvavusiy retrospektyviniame tyrime, kohortos
analizés rezultatai parodé reik§mingai besiskirian¢ius pacienty gydymo biidus; 45 pacientai vartojo
0,2 mg/ml poliheksanido ir 1,0 mg/ml propamidino, 0 57,8 % pacienty buvo igydyti per vienus
metus.

Veikimo mechanizmas

Klinikiniais tyrimais farmakodinamika tirta nebuvo.

Poliheksanidas veikia ameby Acanthamoeba vegetatyving forma — veikliuosius trofozoitus ir ramybés
bisenos forma — cistas. Poliheksanidas — polikatijoninis polimeras, sudarytas i heksametileno
biguanido vienety ir turintis dvejopa poveikio mechanizma, kurio taikiniai yra:

o Acanthamoeba Iastelés sieneliy suardymas. Teigiamo kriivio poliheksanidas jungiasi su
neigiamo kruvio trofozoity sienelés dvigubu fosfolipidiniu sluoksniu, sukeldamas sienelés
pazaida, lgstelés lizg ir ziitj dél gyvybiskai svarbiy lgstelés komponenty suardymo.
Poliheksanidas taip pat gali prasiskverbti per Acanthamoeba cistos ostiole ir sukelti joje tg patj
poveikj. Sis poveikis tik labai nezymiai veikia kriivio neturinéius zinduoliy lasteliy sienelés
fosfolipidus.

o Prisijungimas prie DNR. Prasiskverbes per lastelés sienele poliheksanidas kondensuojasi ir
paZeidZia Acanthamoeba chromosomas. Poliheksanidas ekstensyviai sgveikauja su DNR
karkaso fosfatais ir blokuoja Acanthamoeba DNR replikacijos procesa. Sis mechanizmas veikia
tik Acanthamoeba lasteles, nes poliheksanidas negali patekti j zinduoliy lasteliy branduolius.

Klinikinis veiksmingumas

Absoliutus AKANTIOR veiksmingumas nustatytas rezultatus, gautus atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
koduotu, veikligja medziaga kontroliuojamu III fazés klinikiniu tyrimu, palyginus su istoriniais
kontrolés grupés tiriamyjy, kuriems gydymo neskirta, duomenimis. Sie tiriamieji identifikuoti atlikus
Sioje istorinéje kontrolés grupéje buvo 19,6 % (95 % PI: 10,2 %; 32,4 %). Likusiems 80,4 % pacienty
reikéjo atlikti chirurging operacija (keratoplastika 38/56: 67,9 % [48,0 %; 83,0 %]), enukleacija 4/56:
7,1 % [3,0 %; 18,0 %]) arba nedidelés apimties chirurging operacija 4/56: 7,1 % [1,0 %; 29,0 %])).

AKANTIOR gydymo poveikis (pacienty, i§gydyty be chirurginés operacijos, procentiné dalis),
palyginti su gydymo netaikymu (istoriné kontrolés grup¢) nurodytas 2 lenteléje. Tyrime nustatytas
30,7 % veiksmingumas (95 % PI: 14,2 %; 47,2 %) taip pat apskai¢iuotas remiantis rezultatais,
nustatytais pasirinktam palyginamajam vaistiniam preparatui 043 tyrime ir i$pléstiniame
retrospektyviniame tyrime, 2020 m. paskelbtame Papa et al. Taikant apytikslio koregavimo metoda,
kai pridéta Si apskai¢iuotoji 30,7 % verté, apskaiciuotasis placebo poveikis siekty hipotezing 50,3 %



2 lentelé. Absoliutusis AKANTIOR veiksmingumas

Gydymas AKANTIOR + placebas Gydymo netaikyta
Saltinis I11 fazés klinikinis tyrimas Istorine kontrolés grupe
Skaicius 66 56
ISgydyta 56 11

.....

84.8 % (73,9 %; 92,5 %) 19,6 % (10,2 %; 32,4 %)

.....

Kinio
30,7 % tyrime nustatytg 84,8 % (739 %; 92,5 %) 50,3 % (36,6 %; 64,1 %)
veiksminguma (tikslusis binominis

kriterijus 95 % PI)

Gydymo poveikio vidutinis skirtumas
(tikslusis binominis kriterijus 95 % 65,2 % (49,3 %; 77,5 %)
P1), nekoreguotas

Gydymo poveikio vidutinis skirtumas
(tikslusis binominis kriterijus 95 % 34,5 % (16,8 %; 49,8 %)
PI), koreguotas pagal tyrimo poveikj

PI = pasikliautinasis intervalas

I11 fazés klinikinis tyrimas atliktas naudojant veiklyjj palyginamajj vaistinj preparata:, 0,2 mg/ml
poliheksanido su 1 mg/ml propamidino. ] §j tyrima jtraukti i$ viso 135 akantamebiniu keratitu
sergantys pacientai, kuriems anksciau netaikytas gydymas nuo ameby. Tiriamieji, kuriems reikéjo
skubios chirurginés intervencijos dél pazengusio akantamebinio keratito bet kurioje akyje (pvz., dél
pazengusio ragenos suplonéjimo / tirpimo ir pan.), i tyrima nebuvo jtraukiami. Bendrasis vidutinis
amZius buvo 36,5 mety, 58,2 % pacienty buvo moteriskosios lyties. Keturi pacientai buvo 15-17 mety,
0 du pacientai >65 mety.

Pacientai atsitiktiniy im¢iy badu, santykiu 1:1, buvo suskirstyti vartoti AKANTIOR ir placebg (n = 69)
arba 0,2 mg/ml poliheksanido derinj su 1 mg/ml propamidino (n = 66). Abiejose gydymo grupése
taikytas vienodas dozavimo rezimas su intensyviu 19 pary gydymu (16 karty per para -5 paras,

8 kartus per parg — 7 paras, 6 kartus per parg — dar 7 paras), skiriamu tik dienos metu, po kurio taikytas
4 karty per parg gydymas, iki paréjo ragenos uzdegimas. Tyréjams taip pat pateiktos instrukcijos, kada
sustabdyti ir vél pradéti gydyma (zr. 4.2 skyriy). Gydyma leista taikyti ne ilgiau kaip vienus metus.

127 i8 135 j tyrima jtraukty pacienty (66 AKANTIOR ir 61 palyginamojo gydymo grupéje)
akantamebinio keratito diagnozé buvo patvirtinta in vivo konfokalinés mikroskopijos, PGR arba
tepinélio tyrimo budu. Ketinama gydyti (angl. intention-to-treat, ITT) populiacija sudaré

127 pacientai, o pagal protokolg (PP) gydomg populiacijg — 119 tiriamyjy (62 AKANTIOR ir
57 palyginamojo gydymo grupéje).

suskirstymo atsitiktiniy im¢iy biidu. Pacientai, kuriems dél biiklés pablogéjimo reikéjo didinti doze
(n = 4) (jie visi gydyti monoterapijos grupéje), primingje analizéje traktuoti kaip patyr¢ neveiksminga
gydyma. Analizés atliktos su ITT populiacijos duomenimis.

Klinikinis iSgijimas apibudintas kaip ragenos uzdegimo, kurj reikia gydyti, nebuvimas; silpnas
junginés uzdegimas arba jo nebuvimas; limbito, sklerito ar priekinés kameros uzdegimo nebuvimas ir
atkry¢io nebuvimas per 30 pary po visy i$virSiniy gydymo biidy, skirty akantamebiniam Keratitui
gydyti, nutraukimo.

.....



3 lentelé. Pirminé veiksmingumo analizé — iSgydymo rodiklis per 12 ménesi

Gydymas Proporcijy
, 15gydyta % santykio
: ISgydyta (95 % PI) skirtumas
(95 % PI)
AKANTIOR + placebas 66 56 84,8 % (73,9 %; 92,5 %)
0,2 mg/ml poliheksanido + 61 54 88,5 % (77,8 %: 95,3 %) -0,04 (-0,15; 0,08)
1 mg/ml propamidino

Pl = pasikliautinasis intervalas

Laiko iki iSgijimo mediana buvo 140 pary (95 % PI = 117, 150) vartojant 0,8 mg/ml poliheksanido ir
114 pary (91, 127) kontrolés grup¢je (p = 0,0442, log-rang testas).

IS viso 2 tiriamiesiems persodinta ragena; jie abu buvo 0,8 mg/ml poliheksanido + placebo gydymo
grup¢je (1 pacientui buklé apibudinta kaip ,,ragenos infiltratai®, todél jis nejtrauktas j atitinkama
lentele kaip ,,ragenos transplantato® atvejis). Tarp gydymo grupiy nustatyta nedideliy neveiksmingo
gydymo proporcinés dalies (anks¢iau laiko i$ tyrimo pasalinty tiriamyjy) skirtumy: 10/66 (15,2 %)
grupéje, gydytoje 0,8 mg/ml poliheksanidu, ir 7/61 (11,5 %) grupéje, gydytoje 0,2 mg/ml
poliheksanido ir 1 mg/ml propamidino deriniu.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti AKANTIOR tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis akantamebinio (sukelto Acanthamoeba) keratito indikacijai
(vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés
Farmakokinetika netirta.

AKANTIOR skirtas iSvirSiniu bdu vartoti ant akiy. Tikimasi, kad pavartojus i§vir§iniu budu ant akiy,
sisteminé poliheksanido absorbcija blina nezymi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Su triusiais atliktas 26 savai¢iy trukmés toksiSkumo tyrimas, kuriame kasdien (nuo 1 iki 5 paros —

16 karty per parg mazdaug 1 valandos intervalais, nuo 6 dienos iki 3-iosios savaités — 8 kartus per para
mazdaug 2 valandy intervalais ir nuo 4-osios savaités iki 26-osios savaités — 4 kartus per para
maZdaug 4 valandy intervalais) naudotos 0,8 mg/ml poliheksanido akiy lasy dozés. Vietinio arba
sisteminio preparato poveikio Sis tyrimas neparodé. 0,8 mg/ml poliheksanido akiy lasy sisteminio
poveikio per 26 savai¢iy trukmés gydymo laikotarpj nenustatyta. Tyrimo pabaigoje atlikti post mortem
makroskopiniai ir histopatologiniai tyrimai su gydymu susijusiy poky¢iy neparode.

Genotoksinio poveikio in vitro ir in vivo tyrimais nenustatyta.

Tyrimais, kuriy metu ziurkéms ir triuSiams preparatas skirtas per os, toksinio poveikio embrionams ir
vaisiams jrodymy nenustatyta.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Natrio chloridas

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Atidarius paketélj

Atidarius iSorinj paketélj, vienadozes talpykles reikia panaudoti per 28 paras (pra¢jus Siam periodui
nepanaudotas vienadozes talpykles reikia iSmesti).

Atidarius vienadoze talpykle

Vienadozés talpyklés turinj reikia suvartoti iSkart atidarius.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Pirmga kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

AKANTIOR tiekiamas mazo tankio polietileno (MTPE) vienadozése talpyklése, uzpildytose 0,3 ml
tirpalo.

Vienadozés talpyklés sujungtos j dalomasias juosteles po 5 vienadozes talpykles; dalomosios juostelés
sudétos j poliesterio / aliuminio / polietileno paketélj ir supakuotos j kartoning dézutg.

Pakuociy dydziai:
o 20 vienadoziy talpykliy
30 vienadoziy talpykliy
o sudétiné pakuoté su 120 (4 pakuotés po 30) vienadoziy talpykliy
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

SIFI S.p. A.
Via Ercole Patti, 36



95025 Aci Sant’ Antonio (CT)

Italija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/24/1840/001

EU/1/24/1840/002

EU/1/24/1840/003

9. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgraSe (EURD sgrase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DALOMOSIOS LIZDINES PAKUOTES ISORINE KARTONINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AKANTIOR 0,8 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)
poliheksanidas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename mililitre tirpalo yra 0,8 mg poliheksanido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas,
natrio chloridas, iSgrynintas vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)

20 vienadoziy talpykliy x 0,3 ml
30 vienadoziy talpykliy x 0,3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant akiy.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

[QR kodas] https://qgr.sifigroup.com/akantior/

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Atidarius paketélj, vienadozes talpykles panaudoti per 28 dienas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1840/001 20 vienadoziy talpykliyx 0,3 ml
EU/1/24/1840/002 30 vienadoziy talpykliyx 0,3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

AKANTIOR

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONINE DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS ‘

AKANTIOR 0,8 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)
poliheksanidas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename mililitre tirpalo yra 0,8 mg poliheksanido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas,
natrio chloridas, iSgrynintas vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)

Sudétiné pakuoté: 120 (4 pakuotés po 30) vienadoziy talpykliy x 0,3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant akiy.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

[QR kodas] https://qgr.sifigroup.com/akantior/

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA) |

8.  TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki
Atidarius paketélj, vienadozes talpykles panaudoti per 28 dienas.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/0/00/000/000

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

AKANTIOR

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE SUDETINES PAKUOTES KARTONINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AKANTIOR 0,8 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)
poliheksanidas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename mililitre tirpalo yra 0,8 mg poliheksanido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas,
natrio chloridas, iSgrynintas vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)

30 vienadoziy talpykliy x 0,3 ml. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant akiy.

[QR kodas] https://qgr.sifigroup.com/akantior/

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Atidarius paketélj, vienadozes talpykles panaudoti per 28 dienas.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Italija

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1840/003

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Duomenys nebiitini.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

AKANTIOR 0,8 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)
poliheksanidas
Vartoti ant akiy

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5 vienadozés talpyklés x 0,3 ml

[6. KITA

[QR kodas] https://qgr.sifigroup.com/akantior/
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZES TALPYKLES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

AKANTIOR 0,8 mg/ml akiy lasai
poliheksanidas
Vartoti ant akiy

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: Informacija pacientui

AKANTIOR 0,8 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)
poliheksanidas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems monéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra AKANTIOR ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant AKANTIOR
Kaip vartoti AKANTIOR

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti AKANTIOR

Pakuotés turinys ir kita informacija

ook wnE

1. Kas yra AKANTIOR ir kam jis vartojamas
AKANTIOR sudétyje yra veikliosios medziagos poliheksanido.

AKANTIOR skirtas suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems vaikams akantamebiniam (sukeltam
ameby Acanthamoeba) keratitui gydyti. Acanthamoeba — tai parazitas (mazas pirmuonis, gyvenantis
zmogaus organizme ir galintis sukelti liga), galintis sukelti infekcija, dél kurios gali i$sivystyti
keratitas (ragenos — skaidraus sluoksnio akies priekyje — uzdegimas). D¢l akantamebinio keratito
ragenos pavirSiuje gali atsirasti sunkiy pazeidimy, jskaitant opas (atviras zaizdas).

AKANTIOR suardo parazito Acanthamoeba sienele (jo lastele dengianéig iSorine plévele), todél isteka
lastelés turinys ir lastelé zava. AKANTIOR taip pat neleidZia parazitui Acanthamoeba kopijuoti savo
DNR, nes sgveikauja su fermentais (tam tikrais baltymais), dalyvaujanciais replikacijos procese, todél
parazitas nustoja augti ir daugintis Zmogaus organizme.

2. Kas Zinotina pries vartojant AKANTIOR

AKANTIOR vartoti draudZiama

Jeigu yra alergija poliheksanidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti AKANTIOR.

Gydymas AKANTIOR gali sukelti lengva arba vidutinio sunkumo akiy diskomfortg (pavyzdziui, akiy
skausmg) ir akis gali parausti. Jeigu akiy reakcija sunki, kreipkités j gydytoja.

Vaikams ir paaugliams
AKANTIOR nerekomenduojamas jaunesniems kaip 12 mety vaikams, nes jis netirtas su $ia amziaus

grupe.
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Kiti vaistai ir AKANTIOR
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jeigu vartojate kity akiy lasy, pries laSindamiesi AKANTIOR, po kity lasy pavartojimo palaukite
bent 5 minutes. AKANTIOR reikia laSinti paskutinj.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Duomeny apie AKANTIOR vartojimg néstumo metu néra. AKANTIOR nerekomenduojama vartoti
néstumo metu. Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbtt esate néscia arba planuojate
pastoti, tai prie$ vartodama $§j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nezinoma, ar AKANTIOR issiskiria j gydomy motery piena. Prie§ pradédamos gydyma AKANTIOR,
kreipkités patarimo j gydytoja arba vaistininka.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Pavartojus AKANTIOR galite laikinai matyti nerySky vaizda. Stenkités nevairuoti arba nevaldyti
mechanizmy, kol vél neatsistatys rega.

AKANTIOR sudétyje yra fosfaty

Kiekviename $io vaisto lase yra 0,37 mg fosfaty, tai atitinka 10,66 mg/ml. Jeigu Jums yra akies
prieking dalj gaubiancio skaidraus sluoksnio (ragenos) sunkiy pazeidimy, labai retais atvejais fosfatai
gali sukelti drumzlinus ragenos plotelius dél gydymo metu susiformavusiy kalcio nuosédy.

3. Kaip vartoti AKANTIOR

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.
Gydymo kursa sudaro dvi dalys: intensyvusis gydymas, kuris tgsiasi pirmasias 19 dieny, ir testinis
gydymas, kuris pradedamas nuo 20-osios dienos.

Rekomenduojama dozé yra 1 laSas AKANTIOR j paveiktg akj, lasinant, kaip nurodyta toliau.

Pradinis intensyvusis gydymas (19 dieny)
o Pirmasias penkias dienas (nuo 1-0sios iki 5-osios dienos) lasinkite po viena lasa kas valandg

(16 karty per dieng).

o Toliau septynias dienas (nuo 6-0sios iki 12-osios dienos) lasinkite po vieng lasa kas 2 valandas
(8 kartus per dieng).

o Toliau septynias dienas (nuo 13-0sios iki 19-osios dienos) lasinkite po viena lasa kas 3 valandas
(6 kartus per dieng).

Testinis gydymas

o Lasinkite po vieng lasa kas 4 valandas (4 kartus per dieng), kol baigsis ragenos uzdegimas ir
nebus injekcijos pozymiy (kol ji bus i§gydyta).
Gydytojas pasakys, kada nutraukti gydyma.

Vartojimo instrukcijos

1)  Nusiplaukite rankas.

2)  Atidarykite aliumininj paketélj, kuriame yra vienadozés talpyklés.

3)  Atidalinkite vienadoze talpykle nuo juostelés, o kitas neatidarytas talpykles sudékite atgal j

paketél].
Wi
ey

4)  Atidarykite vienadoze talpykle sukdami virSutine dalj (netraukite). Atidare talpykle
neprisilieskite prie jos antgalio.

25



5)  Atloskite galva. Dabar vienadozé talpyklé atidaryta. Laikykite vienadoze talpykle stadia,
nespauskite.

6)  PirStu atsargiai patraukite Zemyn paZzeistos akies apatinj voka.

7)  Apverskite vienadozg talpykle ir priartinkite talpyklés antgalj prie akies. Neprisilieskite
talpyklés antgaliu prie akies arba jos voko.

8)  Suspauskite vienadoze talpykle, kad sula§intuméte vieng lasg, tada atleiskite apatinj akies voka.
9)  Uzmerkite akj ir prispauskite pirStu pazeistos akies kamputj prie nosies. Palaikykite 2 minutes.
10) Panaudota vienadoze talpykle iSmeskite.

Ka daryti pavartojus per didele AKANTIOR doze?
Kitg doze vartokite jprastu metu, nes mazai tikétina, kad tai gali Jums rimtai pakenkti.

Pamirsus pavartoti AKANTIOR
Tolesne doze laSinkite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista
dozg.

Nustojus vartoti AKANTIOR
Siekiant geriausio poveikio, AKANTIOR reikia vartoti, kaip nurodyta. Jeigu norite sustabdyti
gydyma, visada pasakykite apie tai gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Didzioji dalis Salutiniy reiskiniy paprastai pasireiSkia gydomai akiai.
Kreipkités i gydytoja, jeigu patyréte sunkig akiu reakcija.

Gauta pranesimy apie toliau nurodytg Salutinj poveikj.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
o akiy skausmas

o akiy hiperemija (akiy paraudimas)

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 asmeny)

ragenos perforacija (ragenos pavirSiaus pazeidimas)
regos sutrikimas

opinis keratitas (ragenos uzdegimas arba infekcija)
ragenos epitelio defektai (iSorinio ragenos sluoksnio pazeidimai)
ragenos infiltratai (imuniné reakcija j ragenos pazeidima)
taskinis keratitas (maZzos zaizdelés akies pavirsiuje)
aSarojimas

junginés hiperemija (junginés paraudimas)

akiy uzdegimas

akiy sudirginimas

fotofobija (nemalonus akiy jautrumas Sviesai)

26



papilinis konjunktyvitas (vidinés akies voko dalies paraudimas, patinimas ir sudirginimas)
akiy niez¢jimas

i8skyros i§ akiy

akiy patinimas

svetimkiinio pojutis akyje

nemalonus pojitis (diskomfortas) akyje

akiy sausme

konjunktyvitas (iSorinio akies sluoksnio uzdegimas)

akiy infekcija

buklés pablogéjimas (ligos pasunkéjimas)

vaisto netoleravimas (padidéjes jautrumas vaistui)

vartojimo vietos reakcija, pvz., skausmas

vartojimo vietos reakcija, pvz., diskomfortas

vartojimo vietos reakcija, pvz., niez¢jimas

iSliekantis epitelio defektas (iSliekantis iSorinio ragenos sluoksnio praradimas dél pazaidos)
jvairiy medziagy toksinis poveikis

poreikis persodinti rageng

PranesSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti AKANTIOR

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,,Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Neatidarytas vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Atidarius paketélj, vienadozes talpykles reikia panaudoti per 28 dienas. Praéjus Siam laikotarpiui,

vienadozes talpykles reikia iSmesti.
Vienadozés talpyklés turinj reikia suvartoti iSkart atidarius, o nesuvartotg vaista, jeigu liko, iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti bet kuriuos
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

AKANTIOR sudétis

o Veiklioji medziaga yra poliheksanidas. Kiekviename mililitre tirpalo yra 0,8 mg poliheksanido.

o Pagalbinés medziagos yra natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas
dodekahidratas, natrio chloridas ir iSgrynintas vanduo.

AKANTIOR sudétyje yra fosfaty (Zr. 2 skyriy).
AKANTIOR iSvaizda ir kiekis pakuotéje

AKANTIOR akiy lasai, tirpalas vienadozéje talpykléje (akiy lasai), yra skaidrus ir bespalvis tirpalas
vienadozéje talpykléje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vienadozés talpyklés sujungtos j dalomgsias juosteles po 5 vienadozes talpykles; juostelés sudétos j
poliesterio / aliuminio / polietileno paketélj ir supakuotos j kartonine dézute.

Pakuociy dydziai:

o 20 vienadoziy talpykliy

o 30 vienadoziy talpykliy

o sudétiné pakuoté su 120 (4 pakuotés po 30) vienadoziy talpykliy

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)

Italija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

I$samig informacija apie §j vaista galima gauti iSmaniuoju telefonu ar Kitu prietaisu nuskenavus
QR koda, esantj pakuotes lapelyje ir ant iSorinés kartoninés dézutés. Ta pati informacija taip pat

pateikta tinklalapyje https://qr.sifigroup.com/akantior/

[QR kodas]
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