PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

AKANTIOR 0,8 mg/ml oéné roztokové kvapky v jednodavkovom obale

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 0,8 ml polyhexanidu (0,08 % w/w). Jedna kvapka (priblizne 0,032 g)
obsahuje v priemere 0,025 mg polyhexanidu.

Pomocné latky so znamym uéinkom

Jedna kvapka roztoku obsahuje priblizne 0,4 mg fosfore¢nanov, ¢o zodpoveda 11 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVAFORMA

Oc¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale (o¢né kvapky)
Ciry, bezfarebny roztok, prakticky bez viditenych Gastic.

pH: 5,6-6,0

Osmolalita: 270-330 mOsmol/kg

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

AKANTIOR je indikovany na liecbu akantamébovej keratitidy u dospelych a deti vo veku od
12 rokov.

4.2  Davkovanie a spésob podavania

AKANTIOR majt predpisovat’ lekari so skiisenostami v diagnostike a liecbe akantamébovej
keratitidy.

Davkovanie
Liecba AKANTIOROM sa ma zacat’ ¢o najskor v priebehu infekcie menavkou Acanthamoeba.

Dospeli a deti vo veku od 12 rokov
Odporucana davka je 1 kvapka AKANTIORU do postihnutého oka podla nasledujuceho rezimu:

Intenzivna 19-dfiova lie¢ebna faza:

o 16-krat denne v 1-hodinovom intervale, len cez defi, po dobu piatich dni,

° 8-krét denne v 2-hodinovom intervale, len cez defi, po dobu d’al$ich siedmich dni,
° 6-krét denne v 3-hodinovom intervale, len cez den, po dobu d’alSich siedmich dni,

Pokracujuca lie¢ebna faza:
o 4-krat denne v 4-hodinovom intervale aZ do vyliecenia (t.j. vylie¢enie rohovky, nepritomnost’
zapalu rohovky alebo bez dékazu infekcie) a nie dlhSie ako 12 mesiacov.

Opdtovné zacatie intenzivnej liecby.
19-dnova faza s intenzivnym rezimom sa moze opétovne zacat’ v pripade zhorSenia (alebo

exacerbacie) o¢ného zapalu pocas pokracujicej lieCebnej fazy a negativnej kultivacie na menavku

2



Acanthamoeba. Lie¢cba AKANTIOROM sa ma zastavit, ak je zhorSenie sprevadzané pozitivnou
kultivaciou.

Ukoncenie liecby.
Liecba AKANTIOROM sa ma ukon¢it’ u pacientov, u ktorych sa nedosiahne vylie¢enie do

12 mesiacov od zacatia liecCby.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatrick& populécia
Bezpecnost’ a uc¢innost AKANTIORU u deti mladSich ako 12 rokov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie su Ziadne Udaje.

Starsi pacienti
U pacientov vo veku 65 rokov a starSich sa nevyZaduje Ziadna Uprava davky.

Sposob podévania

Na podanie do oka.

Len na jednorazové pouZitie.

Obsah tohto jednodavkového obalu sa musi pouzit hned’ po otvoreni.

Pacientov treba poucit:

o aby sa vyhli kontaktu medzi $pickou jednodavkového obalu a okom alebo o¢nymi vieckami,
o aby pouzili roztok ihned’ po otvoreni jednodavkového obalu a nasledne ho zlikvidovali,

o aby instilovali AKANTIOR najmenej 5 minut po akomkol'vek inom oénom lieku.

4.3 Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Osoby, u ktorych je potrebny urgentny oény chirurgicky zakrok z dévodu pokroéilej akantamébove;j
keratitidy.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

AKANTIOR moze sposobit’ mierny az stredne zavazny o¢ny diskomfort (ako je bolest’ oka)

a sCervenanie oka.

Pacientov treba poucit’, aby v pripade problémov alebo zavaznej o¢nej reakcie kontaktovali lekara.

Nie sl k dispozicii Ziadne Gdaje o pouzivani AKANTIORU u 0s6b s poruchami imunodeficiencie
alebo vyzadujucich systémovil imunosupresivnu liec¢bu.

Pomocné latky

AKANTIOR obsahuje fosfore¢nany. V slvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek obsahujtcich
fosfore¢nany boli vel'mi zriedkavo u niektorych pacientov so zavazne posSkodenymi rohovkami
hlasené pripady kalcifiké&cie rohovky.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa Ziadne interakéné Studie.
Nie je mozné vylucit’ lokalne interakcie s inymi liekmi.

Ak sa pouziva viac ako jeden lokalny o¢ny liek, AKANTIOR sa musi podat’ najmenej 5 minut po
podani posledného lieku.



Ked’ze systémova absorpcia polyhexanidu je po pouziti AKANTIORU zanedbatel'na alebo
nedetekovatelna, neocakavaju sa ziadne interakcie so systémovo podavanymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Udaje o pouziti polyhexanidu u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach pouzivajlce peroralne podanie nepreukézali priame alebo nepriame Skodlivé
ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut’ sa uzivaniu AKANTIORU pocas gravidity.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa polyhexanid vylucuje do l'udského mlieka.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo ukoncit/prerusit’ lieccbu AKANTIOROM sa ma urobit’ po
zvazeni prinosu dojéenia pre diet’a a prinosu lie¢by pre Zenu.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o u¢inku polyhexanidu na 'udsku fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

AKANTIOR mé maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze moze spdsobit’
docasné rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pre ktoré sa oCakava ze budi trvat’ niekol’ko
min0t po instilacii. Ak sa pri instilacii vyskytne rozmazané videnie, pacient musi pockat’, kym sa
videnie vyjasni, predtym, ako bude viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsimi neziaducimi reakciami su bolest’ oka (13,0 %) a ocna hyperémia (11,6 %).
Najzavaznejsimi su perforacia rohovky (1,4 %), potreba transplanticie rohovky (1,4 %) a porucha zraku
(1,4 %), ktoré su tiez sucast’ou prirodzeného priebehu ochorenia.

Tabul'kovy prehl’ad neZiaducich reakcii

NeZiaduce reakcie uvedené niZ8ie sa pozorovali v klinickych skuSaniach u pacientov lie¢enych
AKANTIOROM s oddévodnenou moznost'ou pri¢inného vztahu s liekom.

Neziaduce reakcie st uvedené podl'a klasifikacie tried organovych systémov MedDRA (system organ
classification — SOC a preferovanych vyrazov).

Su klasifikované podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZz < 1/10), menej
Casté (> 1/1 000 aZ < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

a nezname (z dostupnych Gdajov). V rdmci kazdej skupiny frekvencie su neZiaduce reakcie uvedené

v poradi klesajlcej zavaznosti.



Tabul’ka 1; Neziaduce reakcie

pozorované v klinickom skdsani 043/SI

Trieda organovych systémov

Frekvencia

NeZiaduce reakcie

Infekcie a ndkazy

Casté

konjunktivitida
o¢na infekcia

Poruchy oka

vel'mi Gasté

bolest’ oka
ocna hyperémia

Casté

perforécia rohovky

porucha zraku

ulcerdzna keratitida

defekty rohovkového epitelu
rohovkoveé infiltraty
bodkovana keratitida
slzenie

spojovkova hyperémia

zapal oka

podrazdenie oka

fotofobia

spojovkové papily

ocny pruritus

vytok z oka

opuch oka

pocit pritomnosti cudzieho telesa
o¢ny diskomfort

suché oko

Celkové poruchy a reakcie
Vv mieste podania

casté

zhorsenie ochorenia

bolest’ v mieste podania
diskomfort v mieste podania
neznasanlivost’ lieku
pruritus v mieste podania

Urazy, otravy a komplikécie
lieCebného postupu

Casté

trvaly defekt epitelu
toxicita roznych latok

Chirurgickeé a lieCebné postupy

casté

potreba transplantacie rohovky

NezZiaduce reakcie hlasené pre o¢né kvapky obsahujuce fosfore¢nany

V suvislosti s pouzivanim oénych kvapiek obsahujucich fosfore¢nany boli vel'mi zriedkavo
u niektorych pacientov so zdvaZzne poSkodenymi rohovkami hlasené pripady kalcifikacie rohovky.

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nie su k dispozicii Ziadne informécie o predavkovani u l'udi. Po podani do oka nie je predavkovanie

pravdepodobne.

Ak dbjde k predavkovaniu, lietba ma byt' symptomaticka a podporna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Oftalmologika, iné antiinfektiva, ATC kod: SO1AX24



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

Akantamébova keratitida je zavaZzn4, progresivna infekcia rohovky charakterizovand intenzivnou
bolest’ou a fotofébiou, ktord ohrozuje zrak. Akantamébové keratitida je mimoriadne zriedkave
ochorenie primarne postihujiice pouzivatel'ov kontaktnych SoSoviek s frekvenciou vyskytu 1 — 4 na
milién oséb. Vysledky z kohorty 227 pacientov v retrospektivnej Stadii ukazuju vyrazné rozdiely

V sposobe, akym boli pacienti lie¢eni. Kombinacia polyhexanidu 0,2 mg/ml a propamidinu 1,0 mg/ml
sa pouzila u 45 pacientov a 57,8 % pacientov sa vyliec¢ilo do jedného roka.

Mechanizmus u¢inku
V rdmci klinickych skd3ani sa netestovali farmakodynamickeé vlastnosti.

Polyhexanid t¢inkuje na aktivny trofozoit aj na latentni cystickl formu menavky Acanthamoeba.
Polyhexanid je polykationovy polymér zloZeny z jednotiek hexametylén-biguanidu a méa dvojako
cieleny mechanizmus G¢inku zahfiiajuci:

o naru$enie bunkovych membran menavky Acanthamoeba. Polyhexanid, s pozitivnym nabojom,
sa viaze na fosfolipidova dvojit vrstvu membrany trofozoitovk tora ma negativny naboj, ¢o
spbsobuje poSkodenie membrany, lyzu a smrt’ buniek spésobené unikanim nevyhnutnych
bunkovych komponentov. Polyhexanid je tiez schopny preniknut’ do ostioly menavky
Acanthamoeba zapuzdrenej v cyste s rovnakym tc¢inkom. Tato ¢innost’ len okrajovo postihuje
neutralne fosfolipidy v bunkovej membrane cicavcov.

o vazbu na DNA. Po preniknuti cez bunkovli membranu sposobuje polyhexanid kondenzaciu
a posSkodenie chromozémov menavky Acanthamoeba. Polyhexanid vo vysokej miere vzajomne
pbsobi s fosfatovou kostrou DNA a blokuje proces replikacie menavky Acanthamoeba. Tento
mechanizmus je obmedzeny na bunky menavky Acanthamoeba, pretoZe polyhexanid nie je
schopny vniknut’ do jadra cicavcich buniek.

Klinicka G¢innost’

Absolitna U¢innost AKANTIORU sa stanovila porovnanim vysledkov pozorovanych

v randomizovanom, dvojito zaslepenom, aktivne kontrolovanom klinickom skaSani fazy Il

s historickymi kontrolnymi tdajmi u osob, ktoré nedostavali ziadnu lie¢bu. Tieto osoby boli
identifikované systematickym vyhl'adavanim v literatdre (n = 56). Miera klinického vymiznutia bez
chirurgického zakroku v tejto historickej kontrolnej skupine bola 19,6 % (95 % IS: 10,2 %, 32,4 %).
U zvy3nych 80,4 % pacientov sa vyZadoval chirurgicky zakrok (keratoplastika 38/56: 67,9 % [48,0 %,
83,0 %]), enukleécia 4/56: 7,1 % [3,0 %, 18,0 %]) alebo mensi chirurgicky zakrok 4/56: 7,1 % [1,0 %,
29,0 %])).

Ucinok liegby (percento pacientov vylietenych bez chirurgického zakroku) AKANTIORU oproti
ziadnej lie¢be (historick4 kontrolna skupina) je uvedeny v tabulke 2. U¢inok v $tadii 30,7 % (95 %
IS: 14,2 %; 47,2 %) bol tieZz odhadovany na zaklade vysledkov pozorovanych pre zvolenl
porovnavaciu lie¢bu v Stadii 043 a rozSirenej retrospektivnej Studii publikovanej Papa et al. 2020.
Vykonanim metody hrubej Gpravy pridanim odhadovanej hodnoty 30,7 % by dosiahol odhadovany
uc¢inok placeba hypotetické klinické vymiznutie 50,3 % (95 % IS: 36,6 %, 64,1 %).



TabuPka 2. Absolitna Géinnost’ AKANTIORU

Liecba AKANTIOR + placebo Bez lie¢by
Zdroj Klinické skaSanie fazy 111 Historicka kontrolna skupina
N 66 56
VylieGenych 56 11

Miera klinického vymiznutia

0, 0, 0, 0, 0, 0,
(binomicky presny 95 06 I5) 84.8 % (73,9 %, 92,5 %) 19,6 % (10,2 %, 32,4 %)

Miera klinického vymiznutia vratane
30,7 % ucinku v Stadii (binomicky 84,8 % (73,9 %, 92,5 %) 50,3 % (36,6 %, 64,1 %)
presny 95 % IS)

Priemerny rozdiel v u¢inku liecby

(binomicky presny 95 % IS) 65,2 % (49,3 %, 77,5 %)
neupraveny

Priemerny rozdiel v u¢inku liecby

(binomicky presny 95 % IS) upraveny 34,5 % (16,8 %,49,8 %)

na uc¢inok v Studii

IS = interval spolahlivosti

Klinické skd3anie fazy III sa vykonalo pouZitim u¢innej kontroly polyhexanidu 0,2 mg/ml

a propamidinu 1 mg/ml. V tomto skd3ani bolo zahrnutych celkom 135 pacientov s akantamébovou
Keratitidou a bez prechadzajucej antiamébovej liecby v anamnéze. Osoby, u ktorych sa vyZadoval
chirurgicky zakrok z dévodu pokrodilej akantamébovej keratitidy v niektorom oku (napr. kvoli
pokro¢ilému stenceniu/rozpadu rohovky atd’.), boli vylicené. Celkovy priemerny vek bol 36,5 rokov.
58,2 % pacientov boli Zeny. Styria pacienti boli vo veku 15-17 rokov a dvaja pacieni boli vo veku

> 65 rokov.

Pacienti boli randomizovani v pomere 1:1 na podavanie AKANTIORU a placeba (n = 69) alebo
kombiné&cie polyhexanidu 0,2 mg/ml a propamdinu 1 mg/ml (n = 66). V oboch lie¢ebnych skupinach
sa dodrZiaval rovnaky rezim davkovania s intenzivnu 19-ditovou lie¢bou (16-krat denne po dobu

5 dni, 8-krat denne po dobu 7 dni, 6-krat denne po dobu d’al$ich 7 dni) len cez defi, po ktorej
nasledovala lie¢ba 4-krat denne aZ do vymiznutia zapalu rohovky. Skiimajuci tiez dostali pokyny kedy
zastavit’ alebo opétovne zacat’ lieCbu (pozri Cast’ 4.2). Liecba bolo povolenda maximalne po dobu
jedného roka.

Zo 135 zaradenych pacientov malo 127 (66 v skupine s AKANTIOROM a 61 v porovnavacej
skupine) potvrdenu diagndzu akantamébovej keratitidy pomocou in vivo konfokalnej mikroskopie,
PCR alebo kultivaciou. Populécia so zamerom liec¢it’ (Intention-To-Treat, ITT) zahfnala 127 pacientov
a populacia podrla protokolu (PP) zahtiiala 119 0s6b (62 v skupine s AKANTIOROM a 57

v porovnavacej skupine).

Primarny koncovy ukazovatel’ i¢innosti bola miera klinického vymiznutia do 12 mesiacov od
randomizécie. Pacienti, u ktorych sa vyZadovalo zvy3enie davky z dévodu zhorSenia ochorenia

(n = 4), z ktorych v3etci boli v skupine s monoterapiou, sa v primarnej analyze poc¢itali ako zlyhanie
lie¢by. Analyzy boli vykonané na popul&cii ITT.

Klinické vymiznutie bolo definované ako stav bez zapalu rohovky vyzadujiceho liecCbu, ziadny alebo
mierny zapal spojiviek, bez limbitidy, skleritidy alebo zapalu prednej komory a bez relapsu do 30 dni
po ukonceni vSetkych lokéalnych lieob podanych na liecbu akantamébovej keratitidy.

Miera klinického vymiznutia ziskand v $tadii je uvedena v tabuPke 3.

Tabulka 3. Primarna analyza idinnosti: Miera vylie¢enia do 12. mesiacov
Liecba n | Vylie€eni | % vylie€enych (95 % IS) Rozdiel v miere
podielu (95 % 1S)

AKANTIOR + placebo | 66 56 84,8 % (73,9 %, 92,5 %)
0,2 mg/ml polyhexanid | 61 54 88,5 % (77,8 %, 95,3 %) -0,04 (-0,15; 0,08)
+ 1 mg/ml propamidin
IS = interval spolahlivosti




Median ¢asu do vylie¢enia bol 140 dni (95 % IS = 117, 150) pre polyhexanid 0,8 mg/ml a 114 dni (91,
127) pre kontrolnd skupinu (p = 0,0442, log rank test).

Transplantaciu rohovky podstipili dokopy 2 osoby, z ¢oho obe boli v lie¢ebnej skupine polyhexanid
0,8 mg/ml + placebo (1 bola kddovanéa ako ,,rohovkové infiltraty*, a preto nebola zahrnuta do
prislusnej tabul’ky ako ,,transplantacia rohovky*). Medzi liecbami existoval maly rozdiel v podiele
zlyhania lieby (osoby, ktoré ukonc¢ili $tadiu predéasne): 10/66 (15,2 %) v skupine lieenej
polyhexanidom 0,8 mg/ml a 7/61 (11,5 %) v skupine liecenej polyhexanidom 0,2 mg/ml

a propamidinom 1 mg/ml.

Pediatricka populacia

Eurdpska agentdra pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky Studii s AKANTIOROM
vo vSetkych podskupinach pediatrickej populacie s akantamébovou keratitidou (informéacie o pouZziti
v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické vlastnosti sa neskimali.

AKANTIOR je urceny na lokalnu o¢nu aplikaciu. Po lokdlnom podani do oka sa ocakava iba
zanedbatel'nd systémova absorpcia polyhexanidu.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tudii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Uskutocnila sa 26-tyzdinova Stadia toxicity na kralikoch s dennym podavanim o¢nych kvapiek
polyhexanidu 0,8 mg/ml (16-krat/den v priblizne 1-hodinovych intervaloch od 1. do 5. dia, 8-krat/det
v pribliZzne 2-hodinovych intervaloch od 6. dia do 3. tyzdia a 4-krat/den v pribliZzne 4-hodinovych
intervaloch od 4. tyzdia do 26. tyzdiia). Studia nepreukézala Zziadne lokélne ani systémové ucinky
liecby. Pocas 26-tyzdnového obdobia podavania sa nepozorovali Ziadne dokazy systémovych u¢inkov
o¢nych kvapiek polyhexanidu 0,8 mg/ml. Post mortem makroskopické a histopatologické vySetrenia,
ktoré sa vykonali na konci Studie, neodhalili Ziadne zmeny suvisiace s lie¢bou.

V Studiach in vitro a in vivo sa nepreukéazali Ziadne dokazy genotoxicity.

V §tadiach s perordlnym podavanim na potkanoch a krélikoch sa nepreukézali Ziadne dékazy
embryofetalnej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrét dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Chlorid sodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.



6.3 Cas pouZitelnosti
2 roky.

Po otvoreni vrecka

Po otvoreni vonkajSieho vrecka sa musia jednodavkové obaly pouzit’ do 28 dni (po tomto obdobi sa
musia vSetky nepouzité jednodavkové obaly zlikvidovat).

Po otvoreni jednodavkového obalu

Obsah jednodavkového obalu sa musi pouzit’ hned’ po otvoreni.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

AKANTIOR je obsiahnuty v jednodavkovych obaloch z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE)
naplnenych 0,3 ml roztoku.

Jednodavkové obaly su spojené v 5-jednotkovych zatavenych pasikoch, ktoré su zabalené
v polyesterovom/hlinikovom/polyetylénovom vrecku a balené v karténovej Skatuli.

Velkosti balenia:

o 20 jednodavkovych obalov

o 30 jednodavkovych obalov

o multibalenie obsahujuce 120 (4 balenia po 30) jednodavkovych obalov
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

SIFIS.p. A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’ Antonio (CT)

Taliansko

8.  REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1840/001

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



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arZze

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Taliansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku sU stanovené v zozname referen¢nych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentécie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovietkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA JEDNOTKOVEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

AKANTIOR 0,8 mg/ml o¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale
polyhexanid

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku obsahuje 0,8 mg polyhexanidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, Cistena voda.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢né roztokové kvapky

20 x 0,3 ml jednodavkovych obalov
30 x 0,3 ml jednodavkovych obalov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Podanie do oka.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

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

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po otvoreni vrecka pouZite jednodavkové obaly do 28 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36
95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Taliansko

12.

REGISTRACNE CISLA

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
| 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
AKANTIOR
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUIA MULTIBALENIA (VRATANE BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

AKANTIOR 0,8 mg/ml o¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale
polyhexanid

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku obsahuje 0,8 mg polyhexanidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, Cistena voda.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢né roztokové kvapky

Multibalenie: 120 (4 balenia po 30) x 0,3 ml jednodavkovych obalov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Podanie do oka.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

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

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po otvoreni vrecka pouZite jednodavkové obaly do 28 dni.
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SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36
95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Taliansko

12.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/24/1840/003

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14,

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
AKANTIOR

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STREDNA SKATUI’A MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOXU)

1.  NAZOV LIEKU

AKANTIOR 0,8 mg/ml o¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale
polyhexanid

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku obsahuje 0,8 mg polyhexanidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, Cistena voda.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢né roztokové kvapky

30 x 0,3 ml jednodavkovych obalov. Su¢ast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Podanie do oka.

[QR kadd] https://qr.sifigroup.com/akantior/

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po otvoreni vrecka pouZite jednodavkové obaly do 28 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1840/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Neaplikovatelné.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

AKANTIOR 0,8 mg/ml o¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale
polyhexanid
Podanie do oka

[2.  SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

5 x 0,3 ml jednodavkovych obalov

6. INE

[QR kod] https://gr.sifigroup.com/akantior/
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE JEDNODAVKOVEHO OBALU

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

AKANTIOR 0,8 mg/ml o¢né kvapky
polyhexanid
Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.,  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

AKANTIOR 0,8 mg/ml o¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale
polyhexanid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat® tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informécie.

o Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AKANTIOR a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete AKANTIOR
Ako pouzivat AKANTIOR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat AKANTIOR

Obsah balenia a d’alsie informacie

IZECHESNC RN .

1.  Coje AKANTIOR a na o sa pouZiva
AKANTIOR obsahuje lie¢ivo polyhexanid.

AKANTIOR sa pouziva u dospelych a deti vo veku od 12 rokov na lie¢bu akantamébovej keratitidy.
Acanthamoeba je parazit (maly organizmus Zijuci v 'udskom tele, ktory moze spdsobovat’ ochorenie),
ktory moze sposobit’ infekciu veducu ku keratitide (zdpalu rohovky, priesvitnej vrstvy v prednej Casti

oka). Akantamébova keratitida m6ze spdsobit’ zavazné poSkodenia povrchu rohovky, vratane vredov

(otvorenych rén).

AKANTIOR poskodzuje membranu (vonkajSiu koZu) parazita Acanthamoeba, ¢o vedie k unikaniu
bunkového obsahu, ktory bunku zni¢i. AKANTIOR tiez zabraiuje parazitu Acanthamoeba vytvarat’
kdpie svojej DNA tym, Ze vzajomne p6sobi s enzymami (proteinmi) zodpovednymi za proces
replikacie, ¢o zastavuje rast a rozmnozovanie parazita v 'ud’och.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AKANTIOR

NepouZivajte AKANTIOR

Ak ste alergicky na polyhexanid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivatt AKANTIOR, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Liecba AKANTIOROM mozZe spdsobit’ mierny az stredny pocit nepohodlia v oku (ako je bolest” oka)
a sCervenanie oka. V pripade, Ze sa u vas vyskytne zavazna o¢na reakcia, kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci

AKANTIOR sa neodporuca pouzivat’ u deti mlad3ich ako 12 rokov, pretoZe liek sa v tejto vekovej
skupine netestoval.
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Iné lieky a AKANTIOR
Ak teraz pouZivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

AK pouzivate iné o¢né kvapky, pockajte najmenej 5 minat medzi aplikaciou AKANTIORU a inych
o¢nych kvapick. AKANTIOR sa ma pouzit’ ako posledny.

Tehotenstvo a dojéenie

Nie su k dispozicii Ziadne skdsenosti o pouziti AKANTIORU u tehotnych Zien. Neodportca sa
pouzivat AKANTIOR pocas tehotenstva. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
pouzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i sa AKANTIOR vyluc¢uje do materského mlieka. Porad’te sa svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivatt AKANTIOR.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti AKANTIORU moze byt’ u vas doGasne rozmazané videnie. Vyhnite sa vedeniu vozidiel
a obsluhe strojov, az kym sa vaSe videnie nevyjasni.

AKANTIOR obsahuje fosfore¢nany

Tento liek obsahuje 0,37 mg fosfore¢nanov v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 10,66 mg/ml. Ak méte
zavazné poskodenie priehladnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosforecnany mozu vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sposobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas liecby.

3. Ako pouzivat’ AKANTIOR

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Lie¢ba pozostava z dvoch Casti: intenzivna lieba, ktora trva prvych 19 dni, a pokracujuca lie¢ba od
20. dna.
Odportc¢ana davka je 1 kvapka AKANTIORU do postihnutého oka nasledovnym spésobom:

Pociato¢na intenzivna lie¢ba (19 dni)
o aplikujte jednu kvapku kazda hodinu (16-krat denne) po dobu prvych piatich dni (1. az 5. den),
o aplikujte jednu kvapku kazde 2 hodiny (8-krat denne) po dobu d’alsich siedmich dni (6. az
12. den),
o aplikujte jednu kvapku kazdé 3 hodiny (6-krat denne) po dobu d’al$ich siedmich dni (13. aZ
19. den),

Pokracujuca liecba

o aplikujte jednu kvapku kazdé 4 hodiny (4-krat denne), az kym sa nedosiahne stav bez zapalu
rohovky alebo bez dokazu infekcie (vylieenie).
Vas lekar vam povie, kedy ukoncit’ lieCbu.

Pokyny na pouzitie

1)  Umyte si ruky.

2)  Otvorte hlinikové vrecko obsahujlce jednodavkové obaly.

3)  Odderl'te jednodavkovy obal z pasika a neotvorené obaly vrat'te spat’ do vrecka.

@s

Vi

™ o~
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4)  Otvorte jednodavkovy obal oto¢enim vrchnej Casti bez toho, aby ste za fiu t'ahali. Po otvoreni
obalu sa nedotykajte $picky.

5)  Zaklonte hlavu. Jednodavkovy obal je teraz otvoreny. Drzte jednodavkovy obal smerom nahor
a nestlacajte ho.

6)  Prstami jemne stiahnite nadol dolné viecko vasho postihnutého oka.

7)  Prevratte jednodavkovy obal a $pickou obalu sa priblizte k vaSmu oku. Nedotykajte sa $pickou
obalu oka ani o¢ného viecka.

8)  Stlaéte jednodavkovy obal aby ste podali jednu kvapku, potom o¢né viecko pustite.
9)  Zavrite oko a prstom stlacte okraj postihnutého oka pri nose. Drzte 2 minuty.
10) Po pouZiti jednodavkovy obal zlikvidujte.

Ak pouZzijete viac AKANTIORU, ako mate
Vasu d’alSiu davku si podajte v zvy€ajny Cas, ked’Ze nie je pravdepodobné, Ze vam to spdsobi vazne
poskodenie.

Ak zabudnete pouzitt AKANTIOR
Aplikujte d’al$iu davku ako zvycajne. NepouZzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak prestanete pouZivat® AKANTIOR
Na dosiahnutie najlepsicho u¢inku pouzivajte AKANTIOR tak, ako vdm bolo predpisané. Ak
rozmysl'ate o ukonceni liecby, vzdy to povedzte svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moZe sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vicsina vedlajsich G¢inkov sa vo vSeobecnosti objavi v lieCenom 0OKu.
Ak sa u vas vyskytne zavazna o¢na reakcia, kontaktujte svojho lekara.

Hlasili sa nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
. bolest’ oka,

o o¢na hyperémia (scervenanie oka).

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sdb)

o perforécia rohovky (poSkodenie povrchu rohovky),

. porucha zraku,

o ulcerdzna keratitida (z&pal alebo infekcia rohovky),

o defekty rohovkového epitelu (defekty vonkajSej vrstvy rohovky),
. rohovkové infiltraty (imunitnd odpoved’ na podrazdenie rohovky),
. bodkovana keratitida (malé trhliny na povrchu oka),

o slzenie,

26



spojovkova hyperémia (s¢ervenanie spojovky),
zapal oka,

podrazdenie oka,

fotofobia (neprijemna citlivost’ oka na svetlo),
spojovkové papily (s¢ervenanie, opuch alebo podrazdenie vnutra o¢ného viecka),
oény pruritus (svrbenie oka),

vytok z oka,

opuch oka,

pocit pritomnosti cudzieho telesa v oku,
neprijemny pocit v oku,

suché oko,

konjunktivitida (zapal vonkajSej vrstvy oka),

o¢na infekcia,

zhorSenie stavu (zhorSenie ochorenia),
neznasanlivost’ lieku (precitlivenost’ na liek),
reakcie v mieste podania ako je bolest,

reakcie v mieste podania ako je neprijemny pocit,
reakcie v mieste podania ako je pruritus (svrbenie),
trvaly defekt epitelu (trvala strata vonkajSej vrstvy rohovky po poraneni),
toxicita réznych latok,

potreba transplantacie rohovky.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt AKANTIOR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspirécie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Po otvoreni vrecka sa musia jednodavkové obaly pouzit’ do 28 dni. Po tomto obdobi sa musia
nepouzité jednodavkové obaly zlikvidovat’.

Obsah jednodavkového obalu sa musi pouzit’ hned’ po otvoreni a vietok zvySny obsah sa ma
zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je polyhexanid. Jeden ml roztok obsahuje 0,8 mg polyhexanidu.
Dalsie zlozky su monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, ¢istena voda.

Co AKANTIOR obsahuje
[}
[}

AKANTIOR obsahuje fosforeénany (pozri ¢ast’ 2).
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Ako vyzera AKANTIOR a obsah balenia
AKANTIOR o¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale (oéné kvapky) st ¢iry a bezfarebny
roztok v jednodavkovom obale.

Jednodavkové obaly su spojené v 5-jednotkovych zatavenych pasikoch, ktoré s zabalené
v polyesterovom/hlinikovom/polyetylénovom vrecku a balené v karténovej Skatuli.

Velkosti balenia:

o 20 jednodavkovych obalov,

) 30 jednodavkovych obalov,

o multibalenie obsahujtce 120 (4 balenia po 30) jednodavkovych obalov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Taliansko

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Podrobné a aktualizované informécie o tomto lieku ziskate naskenovanim QR kodu zobrazeného
v pisomnej informéacii a na vonkajSej Skatuli pomocou smartfonu/zariadenia. Tie isté informacie su
dostupné na nasledovnom URL.: https://qr.sifigroup.com/akantior/

[OR kéd]
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