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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

AKANTIOR 0.8 mg/mL qtar ghall-ghajnejn, soluzzjoni f’kontenitur ta’ doza wahda

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 0.8 mg polihexanide (0.08% w/w). Qatra wahda (madwar 0.032 g) fiha
medja ta’ 0.025 mg polihexanide.

Ec¢cipjenti b’effett maghruf

Kull gatra tas-soluzzjoni fiha madwar 0.4 mg phosphates li huma ekwivalenti ghal 11 mg/mL.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Qtar ghall-ghajnejn, soluzzjoni f’kontenitur ta’ doza wahda (qtar ghall-ghajnejn)
Soluzzjoni ¢ara, bla kulur, prattikament hielsa minn frak li jidher.

pH: 5.6-6.0
Osmolalita: 270-330 mOsmol/kg

4, TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

AKANTIOR huwa indikat ghat-trattament ta’ keratite kkawzata minn Acanthamoeba f’adulti u tfal
b’eta minn 12-il sena ’l fug.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

AKANTIOR ghandu jigi preskritt minn tobba b’esperjenza fid-dijanjosi u t-trattament ta’ keratite
kkawzata minn Acanthamoeba.

Pozologija
AKANTIOR ghandu jinbeda kmieni kemm jista’ jkun wagqt infezzjoni kkawzata minn Acanthamoeba.

Adulti u tfal b’eta minn 12-il sena ’l fuq
ld-doza rakkomandata hija qatra wahda ta” AKANTIOR fl-ghajn affettwata skont il-kors ta’ dozagg li

£e):

Fazi ta’ trattament intensiv ta’ 19-il jum:

o 16-il darba kuljum f’intervalli ta’ siegha, bi nhar biss, ghal hamest ijiem

o 8 darbiet kuljum f’intervalli ta’ saghtejn, bi nhar biss, ghal sebat ijiem ohra
o 6 darbiet kuljum f’intervalli ta’ 3 sighat, bi nhar biss, ghal sebat ijiem ohra

Fazi ta’ kontinwazzjoni tat-trattament:

o 4 darbiet kuljum f’intervalli ta’ 4 sighat, sal-fejqan (jigifieri fejqan tal-kornea, nuqgas ta’
infjammazzjoni tal-kornea jew l-ebda evidenza ta’ infezzjoni) u ghal mhux aktar minn 12-il
xahar.



Bidu mill-gdid ta’ trattament intensiv.

ll-fazi ta’ kors intensiv ta’ 19-il jum tista’ terga’ tinbeda jekk issehh deterjorazzjoni (jew aggravar) tal-
inflammazzjoni okulari matul il-fazi ta’ kontinwazzjoni tat-trattament u |-kultura ta” Acanthamoeba
tkun negattiva. It-trattament b’ AKANTIOR ghandu jitwaqqaf jekk id-deterjorazzjoni tkun
akkumpanjata minn kultura pozittiva.

Twaqqif tat-trattament.
AKANTIOR ghandu jitwaqqaf f’pazjenti li ma jiksbux fejgan fi zmien 12-il xahar mill-bidu tat-
trattament.

Popolazzjonijiet specjali

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta” AKANTIOR fi tfal b’eta ta” ingas minn 12-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa. M’hemm |-ebda data disponibbli.

Anzjani
Mhux mehtieg aggustament fid-doza f’pazjenti b’eta minn 65 sena ’l fug.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu ghall-ghajnejn.
Ghal uzu ta’ darba biss.
Il-kontenut tal-kontenitur ta’ doza wahda ghandu jintuza immedjatament wara li jinfetah.

ll-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet:

o Biex jevitaw li t-tarf tal-kontenitur ta” doza wahda jmiss mal-ghajn jew mal-kappell tal-ghajn.
o Biex juzaw is-soluzzjoni immedjatament wara li jinfetah il-kontenitur ta’ doza wahda u wara
jarmuh.

o Biex igattru AKANTIOR mill-ingas 5 minuti wara kwalunkwe prodott ghall-ghajnejn iehor.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Individwi li ghandhom bzonn urgenti ta’ kirurgija fl-ghajnejn minhabba keratite avvanzata kkawzata
minn Acanthamoeba.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

AKANTIOR jista’ jikkawza skumdita hafifa ghal moderata fl-ghajnejn (bhal ugigh fl-ghajnejn) u
hmura fl-ghajnejn.

Il-pazjent ghandu jinghata parir biex jikkuntattja lit-tabib f’kaz ta’ thassib jew reazzjoni severa fl-
ghajn.

M”hemm |-ebda data disponibbli dwar l-uzu ta” AKANTIOR f’individwi b’disturbi ta’
immunodefi¢jenza jew li jehtiegu terapija immunosoppressiva sistemika.

Eccipjenti

AKANTIOR fih phosphates. Kazijiet ta’ kal¢ifikazzjoni tal-kornea gew irrappurtati b’mod rari hafna
f’assoc¢jazzjoni mal-uzu ta’ qtar ghall-ghajnejn li kien fih il-phosphates f’xi pazjenti li kellhom hsara
sinifikanti fil-kornea.



4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.
Interazzjonijiet lokali ma’ prodotti medicinali ohra ma jistghux jigu eskluzi.

Jekk ged jintuza aktar minn prodott oftalmiku topiku wiehed, AKANTIOR ghandu jinghata mill-ingas
5 minuti wara l-ahhar ghoti.

Peress li I-assorbiment sistemiku ta’ polihexanide wara I-uzu ta” AKANTIOR huwa negligibbli jew
ma jistax jigi osservat, mhux mistennija interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali sistemici.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Toala

M’hemmx data dwar l-uzu ta’ polihexanide f’nisa tqal.

Studji f’annimali bl-uzu ta’ ghoti orali ma jurux effetti ta’ hsara diretti jew indiretti fir-rigward tal-
effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Bhala mizura ta’ prekawzjoni, hu preferibbli li jigi evitat 1-uzu ta” AKANTIOR waqt it-tgala.
Treddigh

Mhux maghruf jekk polihexanide jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem.

Ghandha tittieched decizjoni jekk jitwaqqafx it-treddigh jew titwaqqafx it-terapija b’ AKANTIOR, wara
li jigi kkunsidrat il-beneficcju tat-treddigh ghat-tarbija u I-beneficcju tat-terapija ghall-mara.

Fertilita

M’hemmx data dwar |-effetti ta’ polihexanide fuq il-fertilita tal-bniedem.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

AKANTIOR ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni, ghax jista’ jikkawza vista’
mcajpra b’mod temporanju jew disturbi ohra fil-vista, li huwa mistenni li jdumu ftit minuti wara li
jitgattar fl-ghajn. Jekk issehh vista mcajpra meta jitqattar, il-pazjent ghandu jistenna sakemm il-vista
ticcara gabel issuq jew juza magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni huma ugigh fl-ghajn (13.0%) u iperimija fl-ghajn (11.6%).
L-aktar serji huma perforazzjoni tal-kornea (1.4%), htiega ta’ trapjant tal-kornea (1.4%) u indeboliment
tal-vista (1.4%), li huma wkoll parti mill-istorja naturali tal-marda.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi elenkati hawn taht gew osservati fi provi klini¢i f’pazjenti ttrattati
b’AKANTIOR b’possibbilta ragonevoli li gew ikkawzati mill-prodott medicinali.

Ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont il-Klassifikazzjoni tas-sistemi u tal-organi tal-MedDRA
(SOC u Livell ta” Terminu Preferut).

Huma kklassifikati skont il-konvenzjoni sussegwenti: komuni hatna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa

< 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100); rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000) u
mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-
reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom bl-aktar serji I-ewwel.



Tabella 1: Reazzjonijiet avversi osservati fil-prova klinika 043/SlI

Klassi tas-sistemi u tal-organi Frekwenza Reazzjonijiet avversi
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet | Komuni Konguntivite
Infezzjoni fl-ghajn
Disturbi fl-ghajn Komuni hafna Ugigh fl-ghajn
Iperimija fl-ghajn
Komuni Perforazzjoni tal-kornea

Indeboliment tal-vista
Keratite ulcerattiva

Difetti tal-epitelju tal-kornea
Infiltrati fil-kornea

Keratite bit-tikek

Ticrita

Iperimija tal-konguntiva
Infjammazzjoni tal-ghajn
Irritazzjoni tal-ghajn
Fotofobija

Papillae konguntivali

Hakk fl-ghajn

Tnixxija mill-ghajn

Nefha fl-ghajn

Sensazzjoni ta’ oggett barrani fl-
ghajn

Skumdita fl-ghajn

L-ghajn tinhass xotta

Disturbi generali u kondizzjonijiet] Komuni ll-kundizzjoni taggrava

ta’ mnejn jinghata Ugigh fis-sit tal-applikazzjoni
Skumdita fis-sit tal-applikazzjoni
Intolleranza ghall-prodott

Hakk fis-sit tal-applikazzjoni

Korriment, avvelenament u Komuni Difett persistenti fl-epitelju
komplikazzjonijiet ta’ xi Tossicita ghal diversi sustanzi
pro¢edura

Proceduri kirurgici u medici Komuni Htiega ta’ trapjant tal-kornea

Reazzjonijiet avversi rrappurtati fi gtar ghall-ghajnejn li fih il-phosphate

Kazijiet ta’ kal¢ifikazzjoni tal-kornea gew irrappurtati b’mod rari hafna f’assoc¢jazzjoni mal-uzu ta’ qtar
ghall-ghajnejn li kien fih il-phosphate f’xi pazjenti li kellhom hsara sinifikanti fil-kornea.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eééessiva
M’hemm |-ebda informazzjoni disponibbli dwar doza e¢cessiva fil-bnedmin; doza e¢¢essiva mhux

probabbli li ssehh wara ghoti fl-ghajnejn.
Jekk issehh doza eccessiva, it-trattament ghandu jkun sintomatiku u ta’ appogg.


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

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Oftalmologici, sustanzi ohra kontra 1-infezzjonijiet, Kodi¢i ATC:
S01AX24

Keratite kkawzata minn Acanthamoeba hija infezzjoni severa u progressiva tal-kornea kkaratterizzata
minn ugigh qawwi, fotofobija, u hija ta’ theddida ghall-vista. Keratite kkawzata minn Acanthamoeba
hija marda rari hafna li primarjament taffettwa lil persuni li jilbsu lentijiet tal-kuntatt b’in¢idenza ta’
1-4 minn kull miljun. Rizultati minn koorti ta’ 227 pazjent fi studju retrospettiv indikaw varjazzjonijiet
sostanzjali fil-mod kif il-pazjenti jigu ttrattati; tahlita ta’ polihexanide 0.2 mg/mL u propamidine

1.0 mg/mL intuzat 45 pazjent u 57.8% tal-pazjenti fiequ fi zmien sena.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Il-farmakodinamika ma gietx ittestjata fl-ambitu ta’ provi klini¢i.

Polihexanide jagixxi kemm fuq il-forma trophozoite attiva kif ukoll fuq il-forma cystal rieqda ta’
Acanthamoeba. Polihexanide huwa polimeru polikatjoniku maghmul minn unitajiet ta’ hexamethylene
biguanide u ghandu mekkanizmu ta’ azzjoni b’mira doppja li jinvolvi:

o Disturbi fil-membrani ta¢-celluli tal-Acanthamoeba. Polihexanide, i¢cargjat b’mod pozittiv,
jintrabat mal-saff doppju ta’ fosfolipidi tal-membrana tat-trophozoites, ic¢argjat b’mod negattiv,
u dan jikkawza hsara fil-membrana, lisi u mewt tac-celluli minhabba tnixxija ta’ komponenti
essenzjali ghac¢-cellula. Polihexanide jista’ wkoll jippenetra 1-ostiole tal-Acanthamoeba encysted
biex jezercita 1-istess effett. Din I-azzjoni taffettwa I-fosfolipidi newtrali fil-membrana tac¢-
¢elluli mammiferi b’mod zghir hafna biss.

o Irbit mad-DNA. Ladarba polihexanide jghaddi mill-membrana tac-cellula, jikkondensa u
jaghmel hsara lill-kromozomi tal-Acanthamoeba. Polihexanide jinteragixxi b’mod estensiv mas-
sinsla tal-phosphate tad-DNA biex jimblokka I-process ta’ replikazzjoni tad-DNA tal-
Acanthamoeba. Dan il-mekkanizmu huwa ristrett ghac-celluli tal-Acanthamoeba peress li
polihexanide ma jistax jippenetra n-nukleu tac-celluli mammiferi.

Effikacja klinika

L-effikacja assoluta ta’ AKANTIOR giet determinata billi gew imqgabbla r-rizultati osservati fi prova
klinika ta’ fazi lll, randomised, double-blind u kkontrollata b’sustanza attiva, ma data ta’ kontroll
storiku dwar individwi li ma r¢evew 1-ebda trattament. Dawn I-individwi gew identifikati permezz ta’
analizi sistematika tal-letteratura (n=56); ir-rata ta’ rizoluzzjoni klinika minghajr 1-ebda operazzjoni
f’dan il-kontroll storiku kienet ta’ 19.6% (CI ta’ 95%: 10.2%, 32.4%). 1t-80.4% tal-pazjenti |-ohra
kellhom bzonn kirurgija (keratoplastija 38/56: 67.9% [48.0%, 83.0%]), enukleazzjoni 4/56: 7.1% [3.0%,
18.0%]) jew kirurgija minuri 4/56: 7.1% [1.0%, 29.0%])).

L-effett tat-trattament (persentagg ta’ pazjenti mfejga minghajr kirurgija) ta” AKANTIOR kontra n-
nuqgas ta’ trattament (kontroll storiku) huwa muri fit-Tabella 2. Effett tal-istudju ta’ 30.7% (Cl ta’
95%: 14.2%; 47.2%) kien stmat ukoll abbazi tar-rizultati osservati ghall-paragun maghzul fl-istudju
043 u l-istudju retrospettiv estiz ippubblikat minn Papa et al. 2020. Billi twettaq metodu ta’
aggustament mhux raffinat li jzid dan il-valur stmat ta’ 30.7%, |-effett stmat tal-placebo jilhaq
rizoluzzjoni klinika ipotetika ta’ 50.3% (CI ta’ 95%: 36.6%; 64.1%).



Tabella 2. Effika¢ja assoluta ta’ AKANTIOR

Trattament AKANTIOR + pla¢ebo L-ebda trattament
Sors Prova Klinika ta’ Fazi Ill Kontroll storiku
N. 66 56
Imfejga 56 11
Rata ta’ rizoluzzjoni klinika
84.8% (73.9%, 92.5%) 19.6% (10.2%, 32.4%)

(binomjali ezatta Cl ta’ 95%)

Rata ta’ rizoluzzjoni klinika inkluz
effett tal-istudju ta’ 30.7% (binomjali 84.8% (73.9%, 92.5%) 50.3 % (36.6%, 64.1%)

ezatta CI ta’ 95%)

Differenza medja tal-effett tat-
trattament (binomjali ezatta Cl ta’ 65.2% (49.3%, 77.5%)
95%) mhux aggustata

Differenza medja tal-effett tat-
trattament (binomjali ezatta Cl ta’
95%) b’aggustament ghall-effett tal-
istudju

34.5% (16.8%,49.8%)

Cl=intervall ta’ kunfidenza

Il-prova Kklinika ta’ fazi 11 saret bl-uzu, bhala kontroll attiv, ta’ 0.2 mg/ml polihexanide flimkien ma’
1 mg/ml propamidine. B’kollox, f’din il-prova gew irregistrati 135 pazjent b’keratite kkawzata minn
Acanthamoeba u |-ebda storja medika ta’ trattament precedenti kontra 1-ameba. Individwi li kellhom
bzonn intervent kirurgiku urgenti f’xi ghajn minhabba keratite avvanzata kkawzata minn
Acanthamoeba (ez., ghal traqqig/tidwib avvanzat tal-kornea ecc.) gew eskluzi. L-eta medja globali
kienet ta’ 36.5 snin; 58.2% tal-pazjenti kienu nisa. Erba’ pazjenti kellhom eta ta’ 15-17-il sena u zewg
pazjenti kellhom eta ta’ > 65 sena.

Il-pazjenti gew randomised fi proporzjon ta’ 1:1 biex jircievu AKANTIOR flimkien ma’ placebo

(n = 69) jew tahlita ta’ polihexanide 0.2 mg/mL flimkien ma’ propamidine 1 mg/mL (n = 66). [z-zewg
gruppi ta’ trattament segwew l-istess kors ta’ dozagg bi trattament intensiv ta’ 19-il jum (16-il darba
kuljum ghal 5 ijiem, 8 darbiet kuljum ghal 7 ijiem, 6 darbiet kuljum ghal 7 ijiem ohra) bi nhar biss,
segwit minn trattament 4 darbiet kuljum sakemm tghaddi I-inffammazzjoni tal-kornea. L-investigaturi
réevew ukoll istruzzjonijiet meta ghandhom iwaqqfu jew jergghu jibdew it-trattament (ara

sezzjoni 4.2). It-trattament kien permess ghal massimu ta’ sena.

Mill-135 pazjent irregistrati, 127 (66 AKANTIOR u 61 fil-grupp ta” paragun) kellhom dijanjosi
kkonfermata ta’ keratite kkawzata minn Acanthamoeba permezz ta’ mikroskopija konfokali in vivo,
PCR, jew kultura. ll-popolazzjoni b’intenzjoni li tigi ttrattata (ITT, intention-to-treat) kienet tinkludi
127 pazjent, u I-popolazzjoni skont il-protokoll (PP, per protocol) kienet tinkludi 119-il individwu
(62 AKANTIOR u 57 grupp ta’ paragun).

Il-punt finali primarju tal-effikac¢ja Kien ir-rata ta’ fejqan kliniku fi Zzmien 12-il xahar mir-
randomisation.

Pazjenti li kellhom bzonn zieda fid-doza minhabba aggravar tal-kundizzjoni (n=4), kollha fil-grupp ta’
trattament b’monoterapija, gew maghduda bhala li kellhom falliment tat-trattament fl-analizi primarja.
L-analizi twettqu fuq il-popolazzjoni ITT.

ll-fejqan kliniku kien definit bhala 1-ebda infjammazzjoni tal-kornea li tehtieg trattament, 1-ebda
inflammazzjoni tal-konguntiva jew infjammazzjoni hafifa, 1-ebda limbite, sklerite jew infjammazzjoni
tal-kompartiment anterjuri, u l-ebda rikaduta fi zmien 30 jum mit-twaqqif tat-terapija topika kollha
moghtija ghall-keratite kkawzata minn Acanthamoeba.

Ir-rata ta’ rizoluzzjoni klinika miksuba fl-istudju hija murija fit-Tabella 3.



Tabella 3. Analizi primarja tal-effikacja: rata ta’ fejqan fi Zzmien 12-il xahar

Trattament n Imfejga | % imfejga (Cl ta’ 95%) | Differenza fir-rata tal-
proporzjon (Cl ta’ 95%)

AKANTIOR + placebo 66 56 84.8% (73.9%, 92.5%)
0.2 mg/mL polihexanide | 61 54 88.5% (77.8%, 95.3%) -0.04 (-0.15, 0.08)
+ 1 mg/mL propamidine

Cl=intervall ta’ kunfidenza

Iz-zmien medjan sal-kura kien ta’ 140 jum (CI ta’ 95%=117,150) ghal 0.8 mg/ml polihexanide u ta’
114-il jum (91,127) ghall-grupp tal-kontroll (p=0.0442, test log rank).

B’mod globali, 2 individwi kellhom trapjant tal-kornea, it-tnejn fil-grupp ta’ trattament ta’ 0.8 mg/ml
polihexanide + placebo (1 kien ikkodifikat bhala “Infiltrati fil-kornea” u ghalhekk, ma kienx inkluz fit-
tabella rispettiva bhala “Trapjant tal-kornea”). Kien hemm differenzi zghar fil-proporzjon ta’
fallimenti tat-trattament (individwi li waqqgfu qabel iz-zmien) bejn it-trattamenti: 10/66 (15.2%) fil-
grupp ittrattat b’0.8 mg/ml polihexanide u 7/61 (11.5%) fil-grupp ittrattat b’0.2 mg/ml polihexanide
flimkien ma’ 1 mg/ml propamidine.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’AKANTIOR f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika b’keratite kkawzata minn Acanthamoeba (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Il-farmakokinetika ma gietx studjata.

AKANTIOR huwa mahsub ghal applikazzjoni topika fl-ghajnejn. L-assorbiment sistemiku ta’
polihexanide huwa mistenni li jkun negligibbli wara ghoti topiku fl-ghajn.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u I-
izvilupp, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Fil-fniek twettaq studju ta’ 26 gimgha dwar 1-effett tossiku bl-uzu ta’ ghoti ta’ kuljum (16-il darba/jum
f’intervalli ta’ madwar siegha minn jum 1 sa jum 5, 8 darbiet/jum f’intervalli ta’ madwar saghtejn
minn jum 6 sa gimgha 3 u 4 darbiet/jum f’intervalli ta” madwar 4 sighat minn gimgha 4 sa gimgha 26)
ta’ polihexanide 0.8 mg/mL qtar ghall-ghajnejn. L-istudju ma indika I-ebda effett lokali jew sistemiku
tat-trattament. Ma gew osservati 1-ebda indikazzjonijiet ta’ effett sistemiku ta’ polihexanide

0.8 mg/mL qtar ghall-ghajnejn matul is-26 gimgha tal-perjodu ta’ trattament. Ezaminazzjonijiet
makroskopici u istopatologici post mortem li twettqu fi tmiem I-istudju ma wrewx bidliet relatati mat-
trattament.

Ma kien hemm |-ebda evidenza ta’ effett tossiku fuq il-geni fi studji in vitro u in vivo.

Ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ effett tossiku fug I-embrijun u I-fetu fi studji orali fuq il-far u I-
fenek.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate

Disodium phosphate dodecahydrate

Sodium chloride

IIma ppurifikat

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Sentejn.

Wara li jinfetah il-gartas

Ladarba I-qartas ta’ barra jkun infetah, il-kontenituri ta’ doza wahda ghandhom jintuzaw fi zmien
28 jum (wara dan il-perjodu, kull kontenitur ta’ doza wahda mhux uzat ghandu jintrema).

Wara li jinfetah il-kontenitur ta’ doza wahda

Il-kontenut tal-kontenitur ta’ doza wahda ghandu jintuza immedjatament wara li jinfetah.
6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandu bzonn 1-ebda kundizzjoni ta’ hazna specjali.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

AKANTIOR jinsab f’kontenituri ta’ doza wahda maghmulin minn polyethylene ta’ densita baxxa
(LDPE, low density polyethylene) mimlija b’0.3 mL ta’ soluzzjoni.

Il-kontenituri ta’ doza wahda huma ffurmati fi strixxi ssigillati ta’ 5 unitajiet i mbaghad huma
mgezwra f’qartas tal-polyester/aluminium/polyethylene u ppakkjati gewwa kaxxa tal-kartun.

Dagsijiet tal-pakkett:

o 20 kontenitur ta’ doza wahda

o 30 kontenitur ta’ doza wahda

o pakkett multiplu li fih 120 (4 pakketti ta’ 30) kontenitur ta’ doza wahda
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.



7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
SIFI S.p. A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)

L-ltalja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/24/1840/001

EU/1/24/1840/002

EU/1/24/1840/003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:
10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
L-ltalja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONLJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TA’ PAKKETT TA’ UNITA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

AKANTIOR 0.8 mg/mL qtar ghall-ghajnejn, soluzzjoni f’kontenitur ta’ doza wahda
polihexanide

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 0.8 mg ta’ polihexanide.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium phosphate dodecahydrate, sodium
chloride, ilma ppurifikat.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Qtar ghall-ghajnejn, soluzzjoni

20 x 0.3 mL kontenitur ta’ doza wahda
30 x 0.3 mL kontenitur ta’ doza wahda

| 5.  MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Uzu ghall-ghajnejn.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

[Kowd QR] https://gr.sifigroup.com/akantior/

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara li tiftah il-qartas, uza l-kontenituri ta’ doza wahda fi zmien 28 jum.
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KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONUIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36
95025 Aci Sant'’Antonio (CT)
L-ltalja

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1840/001 20 x 0.3 mL kontenitur ta’ doza wahda
EU/1/24/1840/002 30 x 0.3 mL kontenitur ta’ doza wahda

| 13. NUMRU TAL-LOTT
Lot
| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
AKANTIOR
| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TA’ PAKKETT MULTIPLU (INKLUZA KAXXA BLU)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

AKANTIOR 0.8 mg/mL qtar ghall-ghajnejn, soluzzjoni f’kontenitur ta’ doza wahda
polihexanide

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 0.8 mg ta’ polihexanide.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium phosphate dodecahydrate, sodium
chloride, ilma ppurifikat.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Qtar ghall-ghajnejn, soluzzjoni

Pakkett multiplu: 120 (4 pakketti ta’ 30) x 0.3 mL kontenitur ta’ doza wahda

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghall-ghajnejn.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

[Kowd QR] https://gr.sifigroup.com/akantior/

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara li tiftah il-qartas, uza l-kontenituri ta’ doza wahda fi zmien 28 jum.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)
L-ltalja

12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1840/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

AKANTIOR

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR KAXXA BLU)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

AKANTIOR 0.8 mg/mL qtar ghall-ghajnejn, soluzzjoni f’kontenitur ta’ doza wahda
polihexanide

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 0.8 mg ta’ polihexanide.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium phosphate dodecahydrate, sodium
chloride, ilma ppurifikat.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Qtar ghall-ghajnejn, soluzzjoni

30 x 0.3 mL kontenitur ta’ doza wahda. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh
separatament.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghall-ghajnejn.

[Kowd QR] https://gr.sifigroup.com/akantior/

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara li tiftah il-qartas, uza I-kontenituri ta’ doza wahda fi zmien 28 jum.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)
L-ltalja

12. NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1840/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Mhux applikabbli.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabbli.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabbli.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

QARTAS

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

AKANTIOR 0.8 mg/mL qtar ghall-ghajnejn, soluzzjoni f’kontenitur ta’ doza wahda
polihexanide
Uzu ghall-ghajnejn

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

5 x 0.3 mL kontenituri ta’ doza wahda

|6. OHRAJN

[Kowd QR] https://gr.sifigroup.com/akantior/
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA GHALL-KONTENITUR TA’ DOZA WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

AKANTIOR 0.8 mg/mL qtar ghall-ghajnejn
polihexanide
Uzu ghall-ghajnejn

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

AKANTIOR 0.8 mg/mL qtar ghall-ghajnejn, soluzzjoni f’kontenitur ta’ doza wahda
polihexanide

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1. X’inhu AKANTIOR u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza AKANTIOR
3. Kif ghandek tuza AKANTIOR

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen AKANTIOR

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu AKANTIOR u ghalxiex jintuza
AKANTIOR fih is-sustanza attiva polihexanide.

AKANTIOR jintuza f’adulti u tfal b’eta minn 12-il sena ’1 fuq biex jittratta keratite kkawzata minn
Acanthamoeba, Acanthamoeba huwa parassita (organizmu ¢kejken li jghix gewwa 1-bnedmin u jista’
jikkawza mard) li jista’ jikkawza infezzjoni li twassal ghal keratite (inffammazzjoni tal-kornea, is-saff
trasparenti ta’ quddiem I-ghajn). Keratite kkawzata minn Acanthamoeba tista’ tikkawza difetti severi
fis-superficje tal-kornea, inkluzi ul¢eri (feriti miftuha).

AKANTIOR jaghmel hsara lill-membrana (il-gilda ta’ barra) tal-parassita Acanthamoeba li twassal
ghal tnixxija tal-kontenut ¢ellulari li teqred i¢-cellula. AKANTIOR jipprevjeni wkoll lill-parassita
Acanthamoeba milli jaghmel kopji tad-DNA tieghu billi jinterferixxi ma’ enzimi (proteini)
responsabbli ghall-process ta’ replikazzjoni, u dan iwaqqaf it-tkabbir u r-riproduzzjoni tal-parassita fil-
bnedmin.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza AKANTIOR

Tuzax AKANTIOR

Jekk inti allergiku ghal polihexanide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza AKANTIOR.

It-trattament b’ AKANTIOR jista’ jikkawzalek skumdita hafifa ghal moderata fl-ghajn (bhal ugigh fl-
ghajn) u hmura fl-ghajn. F’kaz li jkollok reazzjoni severa fl-ghajn, ikkuntattja lit-tabib tieghek.

Tfal u adolexxenti

AKANTIOR mhux rakkomandat fi tfal b’eta ta’ ingas minn 12-il sena, peress li ma giex ittestjat f"dan
il-grupp ta’ eta.

24



Medic¢ini ohra u AKANTIOR
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.

Jekk ged tuza qtar ghall-ghajnejn iehor, stenna mill-ingas 5 minuti bejn l-applikazzjoni ta’
AKANTIOR u I-gtar I-ichor. AKANTIOR ghandu jinghata l1-ahhar.

Tqala u treddigh

M’hemm |-ebda esperjenza bl-uzu ta> AKANTIOR f’nisa tqal. AKANTIOR mhux rakkomandat wagqt
it-tqala. Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija,
itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

Mhux maghruf jekk AKANTIOR jghaddix fil-halib tas-sider. Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek
ghal parir qabel it-trattament b’ AKANTIOR.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Il-vista tieghek tista’ ticcajpar temporanjament wara li tuza AKANTIOR. Evita li ssuq jew tuza magni
sakemm il-vista tieghek ticcara mill-gdid.

AKANTIOR fih phosphates

Din il-medi¢ina fiha 0.37 mg phosphates f’kull qatra i hu ekwivalenti ghal 10.66 mg/mL. Jekk inti
tbati minn hsara severa fis-saff trasparenti li gieghed fuq quddiem tal-ghajn (il-kornea), il-phosphates
jistghu, f’kazi rari hafna, jikkawzaw irqajja mcajpra fuq il-kornea minhabba li jkun akkumula 1-
calcium matul it-trattament.

3. Kif ghandek tuza AKANTIOR

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Iccekkja mat-tabib tieghek
jekk ikollok xi dubju.

It-trattament jikkonsisti minn zewg partijiet: trattament intensiv li jdum ghall-ewwel 19-il jum u
trattament ta” kontinwazzjoni li jibda minn jum 20.
Id-doza rakkomandata hija qatra wahda ta’ AKANTIOR fl-ghajn affettwata kif gej:

Bidu ta’ trattament intensiv (19-il jum)

o Applika qatra wahda kull siegha (16-il darba kuljum), ghall-ewwel hamest ijiem (jiem 1 sa 5)
o Applika gatra wahda kull saghtejn (8 darbiet kuljum), ghal sebat ijiem ohra (jiem 6 sa 12)

o Applika gatra wahda kull 3 sighat (6 darbiet kuljum), ghal sebat ijiem ohra (jiem 13 sa 19)

Trattament ta’ kontinwazzjoni

. Applika qatra wahda kull 4 sighat (4 darbiet kuljum), sakemm ma jkunx hemm inflammazzjoni
tal-kornea jew I-ebda evidenza ta’ infezzjoni (fejgan).
It-tabib tieghek ser jaghtik parir dwar meta ghandek twaqqaf it-trattament.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

1)  Ahsel idejk.

2)  Iftah il-gartas tal-aluminium li fih il-kontenituri ta’ doza wahda.

3)  Issepara |-kontenitur ta’ doza wahda mill-istrixxa u erga’ poggi I-kontenituri mhux miftuha fil-

gartas.
W
P

4)  Iftah il-kontenitur ta’ doza wahda billi ddawwar il-parti ta’ fuq minghajr ma tigbed. Tmissx il-
ponta wara li tiftah il-kontenitur.
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5)  Mejjel ir-ras lura. ll-kontenitur ta’ doza wahda issa huwa miftuh. Zomm il-kontenitur ta’ doza
wahda wieqaf, u tghafsux.

6)  Uza subghajk biex bil-mod tigbed il-kappell tan-naha t’isfel tal-ghajn affettwata ’1 isfel.

7)  Agleb il-kontenitur ta’ doza wahda ta’ taht fuq u poggi t-tarf tal-kontenitur vi¢in ghajnek.
Tmissx ghajnek jew il-kappell tal-ghajn bit-tarf tal-kontenitur.

8)  Aghfas il-kontenitur ta’ doza wahda sabiex taghti qatra wahda biss, imbaghad itlaq il-kappell
t’isfel tal-ghajn.

9)  Aghlaq ghajnek u aghfas subghajk mal-kantuniera tal-ghajn affettwata mal-genb ta’ mniehrek.
Zomm ghal 2 minuti.

10) Armi l-kontenitur ta’ doza wahda wara l-uzu.

Jekk tuza AKANTIOR aktar milli suppost
Qattar id-doza li jmiss tieghek fil-hin tas-soltu, ghax mhux probabbli li tikkawzalek xi hsara serja.

Jekk tinsa tuza AKANTIOR
Applika d-doza li jmiss bhas-soltu. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun
insejt tiehu.

Jekk tieqaf tuza AKANTIOR
Ghall-ahjar effett uza AKANTIOR kif preskritt. Dejjem ghid lit-tabib tieghek jekk ged tahseb biex
twaqgaf it-trattament.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Il-maggoranza tal-effetti sekondarji generalment isehhu fl-ghajn ittrattata.
IKkuntattja lit-tabib tieghek jekk ghandek reazzjoni severa fl-ghajn.

Gew irrappurtati I-effetti sekondarji li gejjin:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)
o ugigh fl-ghajn

o iperimija fl-ghajn (hmura fI-ghajn)

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
perforazzjoni tal-kornea (hsara fis-superficje tal-kornea)
indeboliment tal-vista

keratite ulcerattiva (inflammazzjoni jew infezzjoni tal-kornea)
difetti fl-epitelju tal-kornea (difetti fis-saff ta” barra nett tal-kornea)
infiltrati fil-kornea (rispons immuni ghall-hsara fil-kornea)

keratite bit-tikek (gsim zghir fis-superficje tal-ghajn)

dmugh (ghajnejn idemmghu)

iperimija konguntivali (hmura tal-konguntiva)
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infjammazzjoni tal-ghajn

irritazzjoni fl-ghajnejn

fotofobija (sensittivita mhux pjacevoli tal-ghajn ghad-dawl)

Papillae konguntivali (in-naha ta’ gewwa tal-kappell tal-ghajn issir hamra, minfuha u rritata)
hakk fl-ghajn

tnixxija mill-ghajn

nefha fl-ghajn

sensazzjoni ta’ oggett barrani fl-ghajn

skumdita fl-ghajn

I-ghajn tinhass xotta

konguntivite (inflammazzjoni tas-saff ta’ barra nett tal-ghajn)

infezzjoni fl-ghajn

il-kondizzjoni taggrava (il-marda tmur ghall-aghar)

intolleranza ghall-prodott (sensittivita ec¢essiva ghall-medicina)

reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni bhal ugigh

reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni bhal skumdita

reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni bhal hakk

difett persistenti fl-epitelju (telf persistenti tas-saff ta’ barra nett tal-kornea wara korriment)
tossicita ghal diversi sustanzi

htiega ta’ trapjant tal-kornea

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta |-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen AKANTIOR

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-pakkett wara JIS. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar ghall-prodott mhux miftuh.

Din il-medi¢ina m’ghandha bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ hazna spe¢jali.

Wara li jinfetah il-qartas, il-kontenituri ta’ doza wahda jridu jintuzaw fi zmien 28 jum. Wara dan il-
perjodu, il-kontenituri ta’ doza wahda mhux uzati ghandhom jintremew.

I1-kontenut tal-kontenitur ta’ doza wahda ghandu jintuza immedjatament wara li jinfetah u kwalunkwe
kontenut 1i jifdal ghandu jintrema.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih AKANTIOR

o Is-sustanza attiva hi polihexanide. Kull mL ta’ soluzzjoni fih 0.8 mg ta’ polihexanide.

o Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium
phosphate dodecahydrate, sodium chloride u ilma ppurifikat.

AKANTIOR fih phosphates (ara sezzjoni 2).
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Kif jidher AKANTIOR u I-kontenut tal-pakkett
AKANTIOR qtar ghall-ghajnejn, soluzzjoni f’kontenitur ta’ doza wahda (qtar ghall-ghajnejn) huwa
soluzzjoni ¢ara u bla kulur f’kontenitur ta’ doza wahda.

Il-kontenituri ta’ doza wahda huma ffurmati fi strixxa b’5 unitajiet issigillati, i mbaghad huma
mgezwra f”qartas tal-polyester/aluminium/polyethylene u ppakkjati gewwa kaxxa tal-kartun.

Dagsijiet tal-pakkett:

° 20 kontenitur ta’ doza wahda

° 30 kontenitur ta’ doza wahda

o pakkett multiplu li fih 120 (4 pakketti ta’ 30) kontenitur ta’ doza wahda.

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)

L-ltalja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f°

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.

Informazzjoni dettaljata u aggornata dwar dan il-prodott hija disponibbli billi tiskennja I-kowd QR
inkluza fil-fuljett ta’ taghrif u fuq il-kartuna ta’ barra bi smartphone/apparat. L-istess informazzjoni
hija disponibbli wkoll fuq il-URL li gej: https://qr.sifigroup.com/akantior/

[Kowd QR]
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