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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AKANTIOR 0,8 mg/ml krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 0,8 mg poliheksanidu (0,08% w/w). Jedna kropla (okoto 0,032 g) zawiera
srednio 0,025 mg poliheksanidu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Kazda kropla roztworu zawiera okoto 0,4 mg fosforandw, co odpowiada 11 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym (krople do oczu)
Przezroczysty, bezbarwny roztwor, praktycznie pozbawiony widocznych czastek.
pH: 5,6-6,0

Osmolalno$é¢: 270-330 mOsmol/kg

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy AKANTIOR jest wskazany do stosowania w leczeniu zapalenia rogdwki
wywotanego przez Acanthamoeba u dorostych i dzieci w wieku od 12 Iat.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy AKANTIOR powinien by¢ przepisywany przez lekarzy majacych doswiadczenie w
rozpoznawaniu i leczeniu zapalenia rogowki wywotanego przez Acanthamoeba.

Dawkowanie

Leczenie produktem leczniczym AKANTIOR nalezy rozpoczynaé¢ mozliwie jak najwczesniej w
przebiegu zakazenia petzakiem z rodzaju Acanthamoeba.

Dorosli i dzieci w wieku od 12 lat
Zalecana dawka to 1 kropla produktu leczniczego AKANTIOR podawana do chorego oka zgodnie
Z nastgpujacym schematem:

Faza intensywnego 19-dniowego leczenia:

o 16 razy na dob¢ w odstepie co godzing, tylko w ciggu dnia, przez pi¢¢ dni

o 8 razy na dob¢ w odstepie co 2 godziny, tylko w ciggu dnia, przez kolejne siedem dni
o 6 razy na dobe w odstepie co 3 godziny, tylko w ciggu dnia, przez kolejne siedem dni

Faza kontynuacji leczenia:
o 4 razy na dobe w odstgpie co 4 godziny, do momentu wyleczenia (tj. wygojenie rogowki, brak
stanu zapalnego rogéwki lub brak oznak zakazenia) i przez okres nie dtuzszy niz 12 miesigcy.



Wznawianie intensywnego leczenia.

Faze 19-dniowego intensywnego leczenia mozna wznowi¢ w przypadku wystgpienia nasilenia (lub
zaostrzenia) stanu zapalnego oka w trakcie fazy kontynuacji leczenia i jesli wynik posiewu na
obecnos¢ Acanthamoeba jest ujemny. Leczenie produktem leczniczym AKANTIOR nalezy przerwac,
jesli nasileniu towarzyszy dodatni wynik posiewu.

Przerwanie leczenia.
Leczenie produktem leczniczym AKANTIOR nalezy przerwaé u pacjentdw, u ktérych nie doszto do

wyleczenia w ciggu 12 miesigcy od rozpoczecia leczenia.

Szczegdblne grupy pacjentow

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
AKANTIOR u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sa dostepne.

Osoby w podesztym wieku
U pacjentdw w wieku 65 lat i starszych nie jest wymagane dostosowanie dawki.

Sposéb podawania

Podanie do oka.

Tylko do jednorazowego uzycia.

Zawarto$¢ pojemnika jednodawkowego nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu.
Nalezy poinstruowac pacjentow, aby:

o Unika¢ kontaktu koncowki pojemnika jednodawkowego z okiem lub powiekami.

o Uzy¢ roztwor natychmiast po otwarciu pojemnika jednodawkowego, a nastepnie go usuna¢.
Zakrapla¢ produkt leczniczy AKANTIOR po uptywie co najmniej 5 minut od zastosowania
jakiegokolwiek innego produktu okulistycznego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

Pacjenci, u ktorych konieczny jest pilny okulistyczny zabieg chirurgiczny z powodu zaawansowanego
zapalenia rogowki wywotanego przez Acanthamoeba.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy AKANTIOR moze powodowac tagodny do umiarkowanego dyskomfort w oku
(taki jak bol oka) i zaczerwienienie oka.

Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby skontaktowat si¢ z lekarzem w przypadku watpliwosci lub cigzkiej
reakcji w oku.

Nie sg dostepne dane dotyczgce stosowania produktu leczniczego AKANTIOR u pacjentow, u ktorych
wystepujg niedobory odpornosci lub wymagane jest ogélnoustrojowe leczenie immunosupresyjne.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy AKANTIOR zawiera fosforany. U niektorych pacjentéw ze znacznym
uszkodzeniem rogdéwki, stosujacych krople do oczu zawierajace fosforany, zgtaszano bardzo rzadko
przypadki zwapnienia rogowki.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Nie mozna wykluczy¢ miejscowych interakeji z innymi produktami leczniczymi.

W przypadku stosowania wigcej niz jednego miejscowego produktu okulistycznego produkt leczniczy
AKANTIOR nalezy poda¢ co najmniej 5 minut po podaniu ostatniego produktu leczniczego.

Wchtanianie ogolnoustrojowe poliheksanidu po zastosowaniu produktu leczniczego AKANTIOR jest
znikome lub niewykrywalne, dlatego nie oczekuje si¢ zadnych interakeji z produktami leczniczymi o
dziataniu og6Inoustrojowym.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania poliheksanidu u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach dotyczace podawania doustnego nie wykazaty bezposredniego

ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego AKANTIOR
w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy poliheksanid przenika do mleka ludzkiego.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac¢ podawanie produktu leczniczego
AKANTIOR biorgc pod uwage korzySci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla
matki.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu poliheksanidu na ptodnos$¢ u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy AKANTIOR wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn, poniewaz moze powodowa¢ przemijajgce niewyrazne widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, ktore moga utrzymywac si¢ przez kilka minut po zakropleniu produktu.

W przypadku wystgpienia niewyraznego widzenia po zakropleniu pacjent musi odczeka¢ do momentu
odzyskania wyraznego widzenia, zanim bedzie prowadzi¢ pojazd lub obslugiwaé maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa stosowania

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg: bol oka (13,0%) i przekrwienie oka (11,6%).
Najciezsze dziatania niepozadane to: perforacja rogowki (1,4%), przeszczep rogéwki (1,4%)
I pogorszenie widzenia (1,4%), ktore sa rowniez czgécia naturalnego przebiegu choroby.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane obserwowano w badaniach klinicznych u pacjentow
leczonych produktem leczniczym AKANTIOR, przy czym istniato uzasadnione prawdopodobienstwo
zwiazku przyczynowego ze stosowaniem produktu leczniczego.



Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA
(klasyfikacja uktadow i narzagddéw oraz preferowane terminy).

Sklasyfikowano je zgodnie z nast¢pujaca konwencja: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100

do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko
(< 1/10 000) i czesto$¢é nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).
W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane przedstawiono
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 1: Dzialania niepozadane obserwowane w badaniu klinicznym 043/SI

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane
narzadow
Zakazenia i zarazenia Czesto Zapalenie spojowki
pasozytnicze Zakazenie oka
Zaburzenia oka Bardzo czgsto Bol oka
Przekrwienie oka
Czesto Perforacja rogowki

Pogorszenie widzenia
Wrzodziejace zapalenie rogowki
Ubytki nablonka rogowki
Nacieki na rogbwce
Punkcikowate zapalenie rogowki
Rozdarcie

Przekrwienie spojowki
Zapalenie oka

Podraznienie oka

Swiattowstret

Brodawki spojowki

Swiad oka

Wyadzielina w oku

Obrzek oka

Uczucie obecnosci ciata obcego
Dyskomfort w oku

Suchos$¢ oka

Zaburzenia ogdlne i stany w Czgsto Nasilenie stanu

miejscu podania B4l w miejscu podania
Dyskomfort w miejscu podania
Nietolerancja produktu

Swiad w miejscu podania

Urazy, zatrucia i powiklania po | Czgsto Przetrwaly ubytek nablonka

zabiegach Objawy toksycznosci na rézne
substancje

Procedury medyczne i Czgsto Przeszczep rogowki

chirurgiczne

Dzialania niepozadane zgtaszane w przypadku stosowania kropli do oczu zawierajacych fosforany

U niektérych pacjentdw ze znacznym uszkodzeniem rogdéwki, stosujgcych krople do oczu zawierajace
fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogowki.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.


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

4.9 Przedawkowanie

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych przedawkowania u ludzi; jest mato prawdopodobne,
aby po podaniu do oka doszto do przedawkowania.
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé leczenie objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, inne leki przeciwinfekcyjne, kod ATC: S01AX24

Zapalenie rogéwki wywotane przez Acanthamoeba to ciezkie, postepujace zakazenie rogdwki
charakteryzujace si¢ silnym bdlem i Swiatlowstrgtem, i stanowi zagrozenie dla wzroku. Zapalenie
rogowki wywotane przez Acanthamoeba jest bardzo rzadka chorobg dotykajaca przede wszystkim
osoby noszace soczewki kontaktowe, z czesto$cig wystgpowania 1-4 na milion. Wyniki dotyczace
kohorty 227 pacjentdw w badaniu retrospektywnym wykazaty znaczace réznice w zakresie sposobu
leczenia pacjentdw; skojarzenie poliheksanidu 0,2 mg/ml i propamidyng 1,0 mg/ml stosowano

u 45 pacjentow i 57,8% pacjentow zostato wyleczonych w ciggu roku.

Mechanizm dzialania

Nie badano farmakodynamiki w ramach badan klinicznych.

Poliheksanid dziata zarowno na aktywng posta¢ Acanthamoeba — trofozoit, jak i jego utajong postac
— cyste. Poliheksanid jest polikationowym polimerem sktadajacym si¢ z jednostek heksametylenu
biguanidu i ma dwukierunkowy mechanizm dziatania, ktory obejmuje:

o Przerwanie btony komérkowej Acanthamoeba. Poliheksanid, natadowany dodatnio, wiaze si¢
z dwuwarstwa fosfolipidowa btony trofozoitow, naladowang ujemnie, prowadzac
do uszkodzenia btony, lizy i $mierci komorki w wyniku wycieku niezbgdnych sktadnikow
komorki. Poliheksanid moze rowniez przenikaé przez ostiole otorbionej postaci Acanthamoeba
W celu wywierania takiego samego dziatania. To dziatanie wptywa jedynie w niewielkim
stopniu na fosfolipidy obojetne w btonie komorkowej ssakow.

o Wiazanie z DNA. Po przejsciu przez btone komorkowsa poliheksanid kondensuje si¢ i uszkadza
chromosomy Acanthamoeba. Poliheksanid wchodzi w silng interakcje z fosforanowym
szkieletem DNA w celu zablokowania procesu replikacji DNA Acanthamoeba. Mechanizm ten
ogranicza si¢ do komorek Acanthamoeba, poniewaz poliheksanid nie jest w stanie przenikna¢
do jadra komorek ssakow.

Skutecznos¢ kliniczna

Bezwzgledng skuteczno$¢ produktu leczniczego AKANTIOR okre$lono poréwnujac wyniki
obserwowane w randomizowanym badaniu klinicznym III fazy, prowadzonym metoda podwojnie
$lepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca substancje czynna, z danymi historycznej grupy
kontrolnej u pacjentow, ktorzy nie otrzymali leczenia. Uczestnicy zostali wyszukani w ramach
systematycznego przegladu literatury (n = 56); wskaznik klinicznego ustgpienia choroby bez operacji
w tej historycznej grupie kontrolnej wynosit 19,6% (95% CI: 10,2%, 32,4%). Pozostate 80,4%
pacjentow wymagato zabiegu chirurgicznego (keratoplastyka 38/56: 67,9% [48,0%, 83,0%]),
wyluszczenia 4/56: 7,1% [3,0%, 18,0%]) lub drobnego zabiegu 4/56: 7,1% [1,0%, 29,0%]).

W Tabeli 2 przedstawiono efekt leczenia (odsetek pacjentéw wyleczonych bez zabiegu
chirurgicznego) produktem leczniczym AKANTIOR w poréwnaniu z brakiem leczenia (kontrola
historyczna). Efekt badania wynoszacy 30,7% (95% CI: 14,2%; 47,2%) oszacowano takze na
podstawie wynikow zaohserwowanych dla wybranego leku poréwnawczego w badaniu 043 i
rozszerzonym badaniu retrospektywnym opublikowanym przez Papa i wsp. w 2020 roku. Podczas
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wykonywania metody dostosowania surowych danych polegajacej na dodaniu tej warto$ci
szacunkowej 30,7%, szacowany efekt placebo osiggnatby hipotetyczne kliniczne ustgpienie choroby w
przypadku 50,3% (95% CI: 36,6%; 64,1%).

Tabela 2. Bezwzgledna skuteczno$¢ produktu leczniczego AKANTIOR

Leczenie AKANTIOR + placebo Brak leczenia
Zrédlo Badanie kliniczne 111 fazy Kontrola historyczna
N. 66 56
Wyleczonych 56 11
Odsetek wyleczen klinicznych
(dwumianowy doktadny 95% 84,8% (73,9%, 92,5%) 19,6% (10,2%, 32,4%)

przedziat ufnosci)

Odsetek wyleczen klinicznych
obejmujacy wpltyw udziatu w badaniu

0, 0, 0 0, 0, 0
30,7% (dwumianowy dokladny 84,8% (73,9%, 92,5%) 50,3% (36,6%, 64,1%)
95% CI)
Nieskorygowany wptyw leczenia - 65,2% (49,3%, 77,5%)

$rednia réznica (dwumianowy
doktadny 95% CI)

Efekt leczenia - $rednia réznica
(dwumianowy doktadny 95% CI) 34,5% (16,8%, 49,8%)
skorygowane do efektu badania

CI = przedziat ufnosci

Badanie kliniczne III fazy przeprowadzono z zastosowaniem grupy kontrolnej otrzymujacej substancje
czynng: poliheksanid 0,2 mg/ml plus propamidyna 1 mg/ml. W sumie do badania wtgczono

135 pacjentoéw z zapaleniem rogoéwki wywotanym przez Acanthamoeba i bez wczesniejszego leczenia
przeciwpetzakowego w wywiadzie. Wykluczono pacjentéw wymagajacych pilnej interwencji
chirurgicznej z powodu zaawansowanego zapalenia rogowki wywotanego przez Acanthamoeba w oku
(np. w przypadku zaawansowanego $cienczenia/topnienia rogowki itp.). Srednia wieku wynosita

36,5 lat; 58,2% pacjentow stanowily kobiety. Czterech pacjentow byto w wieku 15-17 lat, a dwdch
pacjentéw w wieku > 65 lat.

Pacjentow randomizowano w stosunku 1:1 do grupy przyjmujacej produkt leczniczy AKANTIOR

i placebo (n = 69) lub skojarzenie poliheksanidu 0,2 mg/ml z propamidyng 1 mg/ml (n = 66).

W obydwu grupach leczenia stosowano taki sam schemat dawkowania obejmujacy intensywne 19-
dniowe leczenie (16 razy na dobe przez 5 dni, 8 razy na dobg przez 7 dni, 6 razy na dobg przez kolejne
7 dni) tylko w ciagu dnia, a nastgpnie leczenie 4 razy na dobe az do ustapienia zapalenia rogéwki.
Badacze otrzymali rowniez instrukcje, kiedy przerwa¢ lub ponownie wdrozy¢ leczenie (patrz

punkt 4.2). Leczenie wolno byto stosowa¢ przez maksymalnie jeden rok.

Sposrod 135 pacjentow wiaczonych do badania, 127 (66 przyjmujacych produkt leczniczy
AKANTIOR i 61 w grupie poréwnawczej) miato potwierdzone rozpoznanie zapalenia rogowki
wywotanego przez Acanthamoeba za pomocg mikroskopii konfokalnej in vivo, badania PCR

lub posiewu. Populacja zgodna z intencja leczenia (ang. Intention-to-treat, ITT) obejmowata

127 pacjentéw, natomiast populacja leczona zgodnie z protokotem (ang. per protocol, PP) obejmowata
119 pacjentow (62 pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy AKANTIOR i 57 pacjentéw w grupie
poréwnawczej).

Pierwszorzedowym punktem koncowym dotyczacym skutecznosci byt odsetek pacjentdw, u ktorych
doszto do klinicznego ustapienia choroby w ciggu 12 miesiecy od randomizacji.

Pacjenci, ktorzy z powodu pogorszenia stanu (n = 4) wymagali zwigkszenia dawki, wszyscy w grupie
otrzymujgcej monoterapig¢, zostali w analizie gtownej uznani jako niepowodzenie leczenia. Analizy
przeprowadzono na populacji ITT.

Wyleczenie kliniczne definiowano jako brak zapalenia rogowki wymagajacego leczenia, brak lub
tagodne zapalenie spojowki, brak zapalenia rabka rogéwki, zapalenia twardowki lub zapalenia komory



przedniej oka oraz brak nawrotu w ciggu 30 dni od zakonczenia stosowania wszystkich lekow
przyjmowanych miejscowo w leczeniu zapalenia rogowki wywotanego przez Acanthamoeba.
Wskaznik ustgpienia klinicznego choroby uzyskany w badaniu przedstawiono w Tabeli 3.

Tabela 3. Gléwna analiza dotyczaca skutecznos$ci: odsetek pacjentéw wyleczonych w ciggu
12 miesiecy

Leczenie n  Wyleczonych| 9% wyleczonych Réznica w odsetkach
(95% CI) (95% CI)
AKANTIOR + placebo 66 56 84,8% (73,9%,
92,5%) -0,04 (-0,15, 0,08)
0,2 mg/ml poliheksanidu + 61 54 88,5% (77,8%,

1 mg/ml propamidyny 95,3%)

CI = przedziat ufnosci

Mediana czasu do wyleczenia wynosita 140 dni (95% CI=117,150) w przypadku poliheksanidu w
dawce 0,8 mg/ml i 114 dni (91,127) w przypadku grupy kontrolnej (p=0,0442, test log rang).

Ogolnie u 2 uczestnikdw przeprowadzono przeszczep rogowki, obu z grupy leczonej 0,8 mg/mi
poliheksanidu + placebo (1 zostat zaklasyfikowany jako ,,nacieki na rogéwce” i dlatego nie
uwzgledniono tego przypadku w odpowiedniej tabeli jako ,,Przeszczep rogéwki”). Stwierdzono
niewielkie réznice w odsetku niepowodzen leczenia (przedterminowo wycofani uczestnicy) pomiedzy
terapiami: 10/66 (15,2%) w grupie otrzymujacej poliheksanid w dawce 0,8 mg/ml i 7/61 (11,5%) w
grupie leczonej dawka 0,2 mg/ml poliheksanidu plus 1 mg/ml propamidyny.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
AKANTIOR we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z zapaleniem rogdwki
wywotanym przez Acanthamoeba (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie badano farmakokinetyki.

Produkt leczniczy AKANTIOR jest przeznaczony do miejscowego stosowania do oka. Oczekuje sie,
ze wchtanianie ogdlnoustrojowe poliheksanidu po podaniu miejscowym do oka jest znikome.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozréd i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka.

Przeprowadzono 26-tygodniowe badanie toksycznosci u krélikéw, ktérym codziennie podawano
poliheksanid 0,8 mg/ml w postaci kropli do oczu (16 razy na dobe w odstepie co okoto godzing od
dnia 1. do dnia 5., 8 razy na dob¢ w odstepie co okoto 2 godziny od dnia 6. do tygodnia 3. i 4 razy na
dobe w odstepie co okoto 4 godziny od tygodnia 4. do tygodnia 26.). W badaniu nie wykazano
zadnych miejscowych ani ogélnoustrojowych dziatan tego leczenia. Nie zaobserwowano zadnych
oznak dziatania ogdlnoustrojowego poliheksanidu 0,8 mg/ml w postaci kropli do oczu podczas 26-
tygodniowego okresu leczenia. Badania makroskopowe i histopatologiczne post mortem
przeprowadzone na koniec badania nie wykazaty zadnych zmian zwigzanych ze stosowanym
leczeniem.

Nie wykazano genotoksycznosci w badaniach in vitro i in vivo.



Nie wykazano dziatania toksycznego na zarodek i ptéd w badaniach, w ktérych produkt leczniczy byt
podawany doustnie szczurom i krélikom.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata.

Po otwarciu saszetki

Po otwarciu saszetki zewnetrznej pojemniki jednodawkowe nalezy uzy¢ w ciagu 28 dni (po uptywie
tego okresu wszelkie niezuzyte pojemniki jednodawkowe nalezy usungc).

Po otwarciu pojemnika jednodawkowego

Zawarto$¢ pojemnika jednodawkowego nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy AKANTIOR jest dostepny W pojemnikach jednodawkowych z polietylenu o mate;j
gestosci (LDPE) wypetnionych 0,3 ml roztworu.

Pojemniki jednodawkowe sg umieszczone w paskach po 5 szczelnie zamknietych opakowan
jednostkowych, ktore z kolei sg zapakowane w saszetke z poliestru/aluminium/polietylenu

i zapakowane w pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:

o 20 pojemnikéw jednodawkowych

o 30 pojemnikéw jednodawkowych

o opakowanie zbiorcze zawierajace 120 (4 opakowania po 30) pojemnikow jednodawkowych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunac zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SIFIS.p. A

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)

Wilochy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1840/001

EU/1/24/1840/002

EU/1/24/1840/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Wtochy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz Aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AKANTIOR 0,8 mg/ml krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym
poliheksanid

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 0,8 mg poliheksanidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan dwunastowodny,
chlorek, woda oczyszczona.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor

20 x 0,3 ml pojemnikow jednodawkowych
30 x 0,3 ml pojemnikdw jednodawkowych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie do oka.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Po otwarciu saszetki uzy¢ pojemniki jednodawkowe w ciggu 28 dni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)
Wtochy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1840/001 20 x 0,3 ml pojemnikéw jednodawkowych
EU/1/24/1840/002 30 x 0,3 ml pojemnikow jednodawkowych

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

AKANTIOR

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (Z BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AKANTIOR 0,8 mg/ml krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym
poliheksanid

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 0,8 mg poliheksanidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu
chlorek, woda oczyszczona.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor

Opakowanie zbiorcze: 120 (4 opakowania po 30) x 0,3 ml pojemnikéw jednodawkowych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie do oka.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Po otwarciu saszetki uzy¢ pojemniki jednodawkowe w ciggu 28 dni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)
Wiochy

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1840/003

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

AKANTIOR

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AKANTIOR 0,8 mg/ml krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym
poliheksanid

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 0,8 mg poliheksanidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu
chlorek, woda oczyszczona.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor

30 x 0,3 ml pojemnikow jednodawkowych. Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢
sprzedawany osobno.

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka.

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

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Po otwarciu saszetki uzy¢ pojemniki jednodawkowe w ciagu 28 dni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)
Wiochy

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1840/003

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

AKANTIOR 0,8 mg/ml krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym
poliheksanid
Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 x 0,3 ml pojemnikéw jednodawkowych

6. INNE

[kod QR] https://qgr.sifigroup.com/akantior/
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA POJEMNIKA JEDNODAWKOWEGO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

AKANTIOR 0,8 mg/ml krople do oczu
poliheksanid
Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AKANTIOR 0,8 mg/ml krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym
poliheksanid

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek AKANTIOR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AKANTIOR
Jak stosowac lek AKANTIOR

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek AKANTIOR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IS S

1. Co to jest lek AKANTIOR i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek AKANTIOR zawiera substancje czynng poliheksanid.

Lek AKANTIOR jest stosowany u dorostych i dzieci w wieku od 12 lat w leczeniu zapalenia rogowki
wywotanego przez Acanthamoeba. Acanthamoeba jest pasozytem (matym organizmem, ktory zyje

W ciele czlowieka i moze spowodowac chorobg), ktéry moze wywola¢ zakazenie prowadzace

do zapalenia rogdwki (stan zapalny rogowki, przezroczystej warstwy w przedniej czgs$ci oka).
Zapalenie rogowki wywotane przez Acanthamoeba moze prowadzi¢ do cigzkich ubytkow

na powierzchni rogéwki, w tym wrzodéw (otwartych ran).

Lek AKANTIOR niszczy blong (zewnetrzng powloke) pasozyta z rodzaju Acanthamoeba, prowadzac
do wycieku zawartosci komorkowej, co prowadzi do uszkodzenia komorki. Lek AKANTIOR rowniez
zapobiega tworzeniu kopii DNA przez pasozyta Acanthamoeba, dziatajac na enzymy (biatka)
odpowiedzialne za proces replikacji, co zatrzymuje wzrost i reprodukcje pasozyta u ludzi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AKANTIOR

Kiedy nie stosowaé leku AKANTIOR
Jesli pacjent ma uczulenie na poliheksanid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku AKANTIOR nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie lekiem AKANTIOR moze powodowac¢ tagodny do umiarkowanego dyskomfort w oku (taki
jak bol oka) i zaczerwienienie oka. W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji w oku nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania leku AKANTIOR u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz ten lek nie byt
badany w tej grupie wiekowej.
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Lek AKANTIOR ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy odczekaé co najmniej 5 minut miedzy
zastosowaniem leku AKANTIOR a zastosowaniem innych kropli. Lek AKANTIOR nalezy poda¢ jako
ostatni.

Ciaza i karmienie piersia

Brak doswiadczenia w stosowaniu leku AKANTIOR u kobiet w cigzy. Lek AKANTIOR nie jest
zalecany do stosowania w okresie cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza,

ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy lek AKANTIOR przenika do mleka ludzkiego. Przed rozpoczgciem leczenia lekiem
AKANTIOR nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty po porade.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku AKANTIOR moze wystapi¢ przemijajace niewyrazne widzenie. Nalezy unikaé
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn do czasu powrotu prawidtowego widzenia.

Lek AKANTIOR zawiera fosforany

Lek zawiera 0,37 mg fosforanow w kazdej kropli, co odpowiada 10,66 mg/ml. U pacjentow z ciezkimi
uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czgsci oka (rogowki) fosforany moga w bardzo rzadkich
przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmgtnienia rogowki z powodu gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowaé lek AKANTIOR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza.

Leczenie sktada si¢ z dwoch czesci: intensywnego leczenia przez pierwsze 19 dni i kontynuacji
leczenia od dnia 20.
Zalecana dawka to 1 kropla leku AKANTIOR do chorego oka zgodnie z nastepujacym schematem:

Rozpoczecie intensywnego leczenia (19 dni)

o Zakraplac jedna krople co godzing (16 razy na dobe) przez pierwsze pi¢¢ dni (dni 1. do 5.)

. Zakrapla¢ jedng krople co 2 godziny (8 razy na dobg) przez kolejne siedem dni (dni 6. do 12.)
. Zakrapla¢ jedng kroplg co 3 godziny (6 razy na dobe) przez kolejne siedem dni (dni 13. do 19.)

Kontynuacja leczenia

o Zakrapla¢ jedna kropl¢ co 4 godziny (4 razy na dobe) az do ustapienia zapalenia rogowki
lub objawow zakazenia (wyleczenie).
Lekarz poradzi pacjentowi, kiedy przerwac leczenie.

Instrukcja uzycia

1)  Umy¢ rece.

2)  Otworzy¢ aluminiowg saszetke zawierajgca pojemniki jednodawkowe.

3)  Oderwaé pojemnik jednodawkowy od paska i wlozy¢ nieotwarte pojemniki z powrotem
do saszetki.
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4)  Otworzy¢ pojemnik jednodawkowy, przekrecajgc gorng cze$é, bez pociagania. Nie dotykaé
koncowki pojemnika po otwarciu.

5)  Odchyli¢ gtowe do tytu. Pojemnik jednodawkowy jest teraz otwarty. Trzymaé pojemnik
jednodawkowy pionowo i nie $ciska¢ go.

6)  Delikatnie odciggna¢ palcem dolng powieke chorego oka w dot.

7)  Odwrdéci¢ pojemnik jednodawkowy i zblizy¢ koncowke pojemnika do oka. Nie dotykaé
koncowka pojemnika oka ani powieki.

8)  Scisna¢ pojemnik jednodawkowy w celu podania tylko jednej kropli, nastepnie pusci¢ dolng
powieke.

9)  Zamkna¢ oko i przycisnaé palcem kacik chorego oka od strony nosa. Trzymac przez 2 minuty.

10) Usuna¢ pojemnik jednodawkowy po uzyciu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AKANTIOR
Nalezy zastosowac kolejng dawke o zwyklej porze, poniewaz jest mato prawdopodobne, aby
spowodowalo to jakakolwiek powazng szkodg.

Pominiecie zastosowania leku AKANTIOR
Zakropli¢ kolejng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku AKANTIOR
Aby uzyska¢ najlepszy efekt, lek AKANTIOR nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami. Jesli pacjent
rozwaza przerwanie leczenia, zawsze nalezy poinformowac o tym lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych wystgpuje na ogdt w leczonym oku.
W przypadku wystapienia ciezkiej reakcji w oku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (Mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s6b)
. bol oka

. przekrwienie oka (zaczerwienienie oka)

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0séb)

perforacja rogowki (uszkodzenie powierzchni rogowki)

pogorszenie widzenia

wrzodziejace zapalenie rogéwki (stan zapalny lub zakazenie rogowki)
ubytki nabtonka rogowki (ubytki najbardziej zewngtrznej warstwy rogowki)
nacieki na rogéwce (odpowiedz uktadu odpornosciowego na uraz rogéwki)
punkcikowate zapalenie rogéwki (niewielkie peknigcia na powierzchni oka)
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Izawienie

przekrwienie spojowki (zaczerwienienie spojowki)

zapalenie oka

podraznienie oka

swiattowstret (nieprzyjemna wrazliwos$¢ oka na $wiatlo)

brodawki spojowki (wnetrze powieki jest zaczerwienione, opuchniete i podraznione)
swiad oka

wydzielina w oku

obrzek oka

uczucie obecnosci ciata obcego w oku

dyskomfort w oku

suchos¢ oka

zapalenie spojowki (zapalenie najbardziej zewnetrznej warstwy oka)
zakazenie oka

zaostrzenie stanu (nasilenie przebiegu choroby)

nietolerancja produktu (nadwrazliwos¢ na lek)

reakcje w miejscu podania, takie jak bol

reakcje w miejscu podania, takie jak dyskomfort

reakcje w migjscu podania, takie jak Swiad

przetrwaty ubytek nabtonka (trwala utrata zewngtrznej warstwy rogowki po urazie)
reakcje toksyczne na rdzne substancje

koniecznos¢ przeszczepu rogéwki

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek AKANTIOR

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznoéci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca w przypadku
nieotwartego leku.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po otwarciu saszetki pojemniki jednodawkowe nalezy uzy¢ w ciagu 28 dni. Po uptywie tego okresu
niezuzyte pojemniki jednodawkowe nalezy usungc.

Zawarto$¢ pojemnika jednodawkowego nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu, a wszelkie pozostatosci
usungc.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AKANTIOR
o Substancja czynna leku jest poliheksanid. Kazdy ml roztworu zawiera 0,8 mg poliheksanidu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan dwunastowodny,
sodu chlorek i woda oczyszczona.

Lek AKANTIOR zawiera fosforany (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek AKANTIOR i co zawiera opakowanie
Lek AKANTIOR krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym (krople do oczu)
to przezroczysty i bezbarwny roztwor w pojemniku jednodawkowym.

Pojemniki jednodawkowe sg umieszczone w paskach po 5 szczelnie zamknietych opakowan
jednostkowych, ktore z kolei sg zapakowane w saszetke z poliestru/aluminium/polietylenu
i zapakowane w pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:

o 20 pojemnikéw jednodawkowych

. 30 pojemnikéw jednodawkowych

. opakowanie zbiorcze zawierajace 120 (4 opakowania po 30) pojemnikdw jednodawkowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)

Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Szczegotowe i aktualne informacje dotyczace tego produktu sg dostepne po zeskanowaniu smartfonem
kodu QR zamieszczonego w ulotce i na pudetku tekturowym. Te same informacje sa rowniez dostgpne
na stronie internetowej: https://qr.sifigroup.com/akantior/

[kod QR]
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