BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

AKANTIOR 0,8 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehallare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml l6sning innehaller 0,8 mg polihexanid (0,08 % w/w). En droppe (cirka 0,032 g) innehaller i
genomsnitt 0,025 mg polihexanid.

Hjalpamnen med kand effekt

En droppe av l6sningen innehaller cirka 0,4 mg fosfat, motsvarande 11 mg/ml.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, l6sning i endoshehéllare (6gondroppar)

Genomskinlig och farglés I6sning, fri fran synliga partiklar.

pH: 5,6-6,0

Osmolalitet; 270-330 mOsmol/kg

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

AKANTIOR ar avsett for behandling av akantamobakeratit hos vuxna och barn fran 12 ar.
4.2  Dosering och administreringssatt

AKANTIOR ska ordineras av lakare som har erfarenhet av att diagnostisera och behandla
akantamobakeratit.

Dosering

AKANTIOR ska séttas in sa snart som mojligt i forloppet av akantamobainfektionen.

Vuxna och barn fran 12 ar
Rekommenderad dos ar 1 droppe AKANTIOR i det infekterade 6gat enligt féljande schema:

Intensiv 19 dagars behandlingsfas:

o 16 ganger per dag med 1 timmes mellanrum, endast dagtid, i fem dagar

o 8 ganger per dag med 2 timmars mellanrum, endast dagtid, i ytterligare sju dagar
o 6 ganger per dag med 3 timmars mellanrum, endast dagtid, i ytterligare sju dagar

Fortsatt behandlingsfas:
o 4 ganger per dag med 4 timmars mellanrum tills tillstdndet ar botat (dvs. hornhinnan har lakt,
inte ar inflammerad langre, eller det inte finns tecken pa infektion), i hogst 12 manader.

Aterinsattning av intensiv behandling

Den intensiva behandlingsfasen pa 19 dagar kan séttas in igen om forsamring (eller exacerbation) av
dgoninflammationen sker under den fortsatta behandlingsfasen och en odling fér akantaméba &r
negativ. Behandlingen med AKANTIOR ska avbrytas om forsamring atféljs av en positiv odling.
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Utsattning av behandling
AKANTIOR ska sattas ut hos patienter som inte blir botade inom 12 manader efter
behandlingsstarten.

Sarskilda patientgrupper

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for AKANTIOR for barn under 12 ar har annu inte faststallts. Inga data finns
tillgéngliga.

Aldre
Ingen dosjustering kravs for patienter som ar 65 ar och aldre.

Administreringssatt

For okuldr anvéndning.

Endast for engangsbruk.

Innehallet i endosbehallaren maste anvandas omedelbart efter 6ppnandet.

Patienten ska anvisas att:

o undvika kontakt mellan endosbehallarens spets och 6gat eller 6gonlocken

o anvanda losningen direkt efter att endosbehallaren 6ppnas och kassera den efterat
o administrera AKANTIOR minst 5 minuterefter andra oftalmiska produkter.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Patienter i akut behov av 6gonkirurgi pa grund av langt framskriden akantamdbakeratit.

4.4 Varningar och forsiktighet
AKANTIOR kan orsaka latt till mattligt obehag i 6gonen (som dgonsmarta) och réda Ggon.
Patienten ska anvisas att kontakta lakare vid oro eller om en allvarlig 6gonreaktion uppstar.

Det finns inga data om anvandningen av AKANTIOR till patienter med immunbristsjukdomar eller
behov av immunsupprimerande behandling.

Hjalpdmnen

AKANTIOR innehaller fosfater. Mycket sallsynta fall av inlagring av kalcium i hornhinnan har
rapporterats vid anvandning av fosfatinnehallande 6gondroppar hos vissa patienter med allvarligt
skadad hornhinna.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.
Lokala interaktioner med andra lakemedel kan inte uteslutas.

Om fler an en lokal 6gonprodukt anvands maste AKANTIOR administreras minst 5 minuter efter den
senaste administreringen.

Eftersom systemisk absorption av polihexanid efter anvandning av AKANTIOR &r forsumbar eller ej
detekterbar forvantas inga interaktioner med systemiska lakemedel.



4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av polihexanid hos gravida kvinnor.

Data fran djurstudier med oral administrering indikerar inga direkta eller indirekta
reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).

Som en forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av AKANTIOR under graviditet.

Amning

Det ar okant om polihexanid utsondras i brostmjolk.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med
AKANTIOR efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och nyttan med behandling
for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga data om effekterna av polihexanid pa fertiliteten hos méanniska.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

AKANTIOR har mindre effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner, eftersom det
kan orsaka tillfallig dimsyn eller andra synstorningar, vilket vantas kvarsta i nagra minuter efter
administreringen. Om dimsyn uppstar vid administreringen maste patienten vanta tills synen har
klarnat innan han/hon kor bil eller anvander maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna &r 6gonsmaérta (13,0 %) och okul&r hyperemi (11,6 %).
De allvarligaste ar perforation av hornhinnan (1,4 %), behov av hornhinnetransplantation (1,4 %) och
synnedsattning (1,4 %), vilka ocksa tillhor sjukdomens naturliga utveckling.

Lista 6ver biverkningar i tabellform

Biverkningarna nedan har observerats i kliniska prévningar hos patienter som behandlats med
AKANTIOR och har en rimlig mgjlighet att vara orsakade av lakemedlet.

Biverkningar presenteras enligt MedDRA-klassificeringen av organsystem (SOC- och PT-niva).

De klassificeras enligt foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séallsynta (< 1/10 000) och
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data). Biverkningarna presenteras efter
fallande allvarlighetsgrad inom varje frekvensgrupp.



Tabell 1: Biverkningar observerade i den kliniska prévningen 043/Sl

Organsystem Frekvens Biverkningar

Infektioner och infestationer Vanliga Bindhinneinflammation
Ogoninfektion

Ogon Mycket vanliga Ogonsmarta
Okular hyperemi

Vanliga Hornhinneperforation
Nedsatt syn

Ulcerativ keratit
Hornhinneepiteldefekter
Hornhinneinfiltrat
Punktatakeratit
Tarbildning
Konjunktival hyperemi
Ogoninflammation
Ogonirritation

Fotofobi
Bindhinnepapill
Ogonpruritus
Ogonflytning
Ogonsvullnad

Kénsla av frammande kropp
Okulért obehag

Torrt 6ga
Allmanna symtom och/eller Vanliga Forvarrat tillstand
symtom vid administreringsstallet Smarta vid applikationsstélle

Obehag vid applikationsstalle
Produktintolerans
Pruritus vid applikationsstalle

Skador, forgiftningar och Vanliga Ihallande epiteldefekt
behandlingskomplikationer Toxicitet mot diverse medel
Kirurgiska och medicinska Vanliga Behov av

atgarder hornhinnetransplantation

Biverkningar rapporterade med dgondroppar innehéllande fosfat

Mycket séllsynta fall av inlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid anvandning av
fosfatinnehallande gondroppar hos vissa patienter med allvarligt skadad hornhinna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Det finns ingen information tillganglig om éverdosering hos ménniska. Overdosering ar osannolik

efter okuldr administrering.
Om 6verdosering sker bor stédjande symtombehandling séttas in.


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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid 6gonsjukdomar, évriga antiinfektiva medel, ATC-kod:
S01AX24

Akantamdbakeratit ar en allvarlig, progressiv hornhinneinfektion karakteriserad av intensiv smarta och
fotofobi och hotar synen. Akantamdbakeratit ar en extremt séllsynt sjukdom som framfor allt drabbar
kontaktlinsanvéandare och har en incidens pa 1-4 per miljon. Resultat fran en kohort pa 227 patienter i
en retrospektiv studie visade betydande variation i hur patienterna behandlas; en kombination av
polihexanid 0,2 mg/ml och propamidin 1,0 mg/ml anvéndes till 45 patienter och 57,8 % av patienterna
botades inom ett ar.

Verkningsmekanism

Farmakodynamik har inte undersokts i kliniska prévningar.

Polihexanid verkar bade pa den aktiva trofoitformen och den inaktiva cystformen av akantamadba.
Polihexanid ar en polykatjonisk polymer bestadende av hexametylenbiguanidenheter och har en dubbel
verkningsmekanism som omfattar:

. Skada pa akantamobans cellmembran. Polihexanid, som &r positivt laddat, binder till
fosfolipidskiktet i trofozoiternas membran, som &r negativt laddat, vilket orsakar
membranskada, cellysering och celldéd pa grund av att livsviktiga cellkomponenter lacker ut.
Polihexanid kan ocksa tranga igenom den cystformiga akantamdbans ostioler for att generera
samma effekt. Denna verkan har bara en mycket liten effekt pa de neutrala fosfolipiderna i
mammaliska cellmembran.

o DNA-bindning. Nar polihexanidet har trdngt igenom cellmembranet kondenserar och skadar det
akantamdbans kromosomer. Polihexanid interagerar i stor utstrackning med fosfatstommen i
DNA vilket hindrar akantamdbans DNA fran att replikeras. Denna mekanism ar begransad till
akantamobaceller eftersom polihexanid inte kan tranga in i cellkarnan i mammaliska celler.

Klinisk effekt

Den absoluta effekten av AKANTIOR utvérderades genom jamforelse av resultaten som observerats i
en randomiserad, dubbelblind, aktivt kontrollerad fas I11-prévning med historiska kontrolldata pa
deltagare som inte fick ndgon behandling. Dessa deltagare identifierades genom en systematisk
litteraturgranskning (n = 56). Klinisk aterhamtningsfrekvens utan kirurgi inom denna historiska
kontroll var 19,6 % (95 % KI: 10,2 %, 32,4 %). Resterande 80,4 % av patienterna kravde kirurgi
(keratoplastik 38/56: 67,9 % [48,0 %; 83,0 %]), enukleation 4/56: 7,1 % (3,0 %; 18,0 %]) eller mindre
Kirurgi 4/56: 7,1 % [1,0 %; 29,0 %])).

Behandlingseffekten (procentandel patienter som botades utan kirurgi) med AKANTIOR jamfort med
ingen behandling (historisk kontroll) visas i tabell 2. En provningseffekt pa 30,7 % (95 % KI: 14,2 %;
47,2 %) uppskattades ocksa, baserat pa resultat som observerats for den utvalda jamforelseprodukten i
prévning 043 och den utbkade retrospektiva provningen som publicerades av Papa et al. 2020. Genom
att utfora en grov justering dar detta uppskattade vérde pa 30,7 % laggs till, skulle den uppskattade
placeboeffekten leda till en hypotetisk klinisk aterhdamtning pa 50,3 % (95 % KI: 36,6 %; 64,1 %).



Tabell 2. Absolut effekt av AKANTIOR

Behandling AKANTIOR + placebo Ingen behandling
Kélla Fas Il1-prévning Historisk kontroll
N. 66 56
Botade 56 11

Klinisk aterhamtningsfrekvens

84.8 % (73,9 %; 92,5 %)

19,6 % (10,2 %; 32,4 %)

(binomiell exakt 95 % KI)

Klinisk aterhamtningsfrekvens
inklusive 30,7 % provningseffekt
(binomiell exakt 95 % KI)

84.8 % (73,9 %; 92,5 %) 50,3 % (36,6 %; 64,1 %)

Behandlingseffekt — medelskillnad
(binomiell exakt 95 % KI) ojusterad

65,2 % (49,3 %; 77,5 %)

Behandlingseffekt — medelskillnad
(binomiell exakt 95 % KI) justerad for
provningseffekt

34,5 % (16,8 %; 49,8 %)

K1 = konfidensintervall

Fas Il1-prévningen genomfordes med en aktiv kontroll i form av 0,2 mg/ml polihexanid plus 1 mg/mi
propamidin. Totalt 135 patienter med akantamobakeratit och ingen anamnes pa tidigare
antiamobabehandling deltog i provningen. Deltagare som kravde akut kirurgisk atgard for avancerad
akantamobakeratit i endera dgat (t.ex. pa grund av avancerad fortunning eller smaltning av
hornhinnan, osv.) uteslots. Genomsnittsaldern var 36,5 ar, och 58,2 % av patienterna var kvinnor. Fyra
patienter var 15-17 ar och tva patienter var > 65 ar.

Patienterna randomiserades 1:1 till att fA AKANTIOR plus placebo (n = 69) eller en kombination av
polihexanid 0,2 mg/ml plus propamidin 1 mg/ml (n = 66). Bada behandlingsgrupperna féljde samma
dosschema med intensiv behandling i 19 dagar (16 ganger per dag i 5 dagar, 8 ganger per dag i

7 dagar, 6 ganger per dag i ytterligare 7 dagar) endast dagtid, foljt av behandling 4 ganger per dag tills
hornhinneinflammationen gar dver. Prévarna anvisades ocksa om nar behandlingen skulle avbrytas
eller aterupptas (se avsnitt 4.2). Behandling tillats i hogst ett ar.

Av de 135 patienter som rekryterades hade 127 (66 i AKANTIORgruppen och 61 i kontrollgruppen)
en diagnos pa akantamdbakeratit bekréaftad med in vivo konfokal mikroskopi, PCR eller odling.
Intention-to-treat-populationen (ITT) omfattade 127 patienter, och per protokoll-populationen (PP)
omfattade 119 patienter (62 i AKANTIORgruppen och 57 i kontrollgruppen).

Det primara effektmattet var klinisk aterhamtningsfrekvens inom 12 manader efter randomiseringen.
Patienter som kravde dosokning pa grund av forvarring av tillstandet (n = 4), samtliga i
monoterapigruppen, raknades som behandlingssvikt i den priméara analysen. Analyser utfordes pa ITT-
populationen.

Klinisk aterhamtning definierades som ingen hornhinneinflammation som kravde behandling, ingen
eller mild bindhinneinflammation, ingen limbit, sklerit eller inflammation i framre 6gonkammaren,
och inget recidiv inom 30 dagar efter utsattning av all lokal behandling som givits for
akantamdtbakeratit.

Den kliniska aterhamtningsfrekvensen fran prévningen visas i tabell 3.

Tabell 3. Primar effektanalys: aterstallningsfrekvens inom 12 manader

Behandling n | Aterstalld % aterstalld Skillnad i
(95 %K) frekvensproportion
(95 % KI)

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

K1 = konfidensintervall



Mediantid till aterstallning var 140 dagar (95 % KI = 117,150) for 0,8 mg/ml polihexanid och
114 dagar (91,127) for kontrollgruppen (p = 0,0442, logranktest).

Totalt genomgick 2 deltagare hornhinnetransplantation, bada i behandlingsgruppen med 0,8 mg/ml
polihexanid + placebo (1 kodades som "hornhinneinfiltrat” och inkluderades darfor inte i respektive
tabell som “hornhinnetransplantation™). Det forelag sma skillnader i proportionen av behandlingssvikt
(deltagare som avbrdét provningen i fortid) mellan behandlingarna: 10/66 (15,2 %) i gruppen som
behandlades med 0,8 mg/ml polihexanid och 7/61 (11,5 %) i gruppen som behandlades med 0,2 mg/ml
polihexanid plus 1 mg/ml propamidin.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
AKANTIOR for alla grupper av den pediatriska populationen fér akantamébakeratit (information om
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper
Farmakokinetiska egenskaper har inte studerats.

AKANTIOR é&r avsett for lokal oftalmisk applicering. Den systemiska absorptionen av polihexanid
forvantas vara forsumbar efter lokal administrering i 6gat.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

En 26 veckor lang toxicitetsstudie med daglig administrering (16 ganger per dag med cirka 1 timmes
mellanrum fran dag 1 till dag 5, 8 ganger per dag med cirka 2 timmars mellanrum fran dag 6 till
vecka 3 och 4 ganger per dag med cirka 4 timmars mellanrum fran vecka 4 till vecka 26) av
polihexanid 0,8 mg/ml 6gondroppar genomfardes pa kanin. Studien pavisade inga lokala eller
systemiska effekter av behandlingen. Inga indikationer pa en systemisk effekt av polihexanid

0,8 mg/ml 6gondroppar observerades under behandlingsperioden pa 26 veckor. Makroskopiska och
histopatologiska undersokningar post mortem som utférdes i slutet av studien visade inga
behandlingsrelaterade forandringar.

Studier in vitro och in vivo har inte gett bevis pa gentoxicitet.

Orala studier pa ratta och kanin har inte gett bevis pa embryofetal toxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Natriumfosfatmonohydrat
Dinatriumvétefosfatdodekahydrat
Natriumklorid

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet
2 ar.

Efter att dospésen dppnats

Nar dospasen har 6ppnats maste endosbehallarna anvandas inom 28 dagar (efter denna period maste
eventuella oanvanda endosbehallare kasseras).

Efter att endosbehéllaren dppnats

Innehallet i endosbehallaren maste anvéandas direkt efter 6ppnandet.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

AKANTIOR finns i endosbehallare av LDPE-plast fyllda med 0,3 ml I6sning.

Endosbehallarna ar formade i forseglade strips om 5 enheter vilka i sin tur &r inneslutna i en dospase
av polyester/aluminium/polyeten och férpackade i en kartong.

Forpackningsstorlekar:

. 20 endosbehallare

. 30 endosbehallare

o flerpack med 120 (4 forpackningar med 30) endosbehallare
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

SIFI S.p. A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)
Italien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/24/1840/001

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



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet:
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)
Italien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning Gver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forsédljning samt eventuella efterféljande éverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

14



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL ENHETSFORPACKNING

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

AKANTIOR 0,8 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare
polihexanid

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehaller 0,8 mg polihexanid.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: natriumfosfatmonohydrat, dinatriumvatefosfatdodekahydrat, natriumklorid, renat vatten.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, lésning

20 x 0,3 ml endosbehéallare
30 x 0,3 ml endosbehéllare

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For anvandning i gat.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

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

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter att dospasen oppnats ska endosbehallarna anvandas inom 28 dagar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)
Italien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU1/24/1840/001 20 x 0,3 ml endosbehéllare
EU1/24/1840/002 30 x 0,3 ml endosbehéllare

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

AKANTIOR

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

16



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL FLERPACK (INKLUSIVE BLUE BOX)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

AKANTIOR 0,8 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare
polihexanid

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehaller 0,8 mg polihexanid.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: natriumfosfatmonohydrat, dinatriumvatefosfatdodekahydrat, natriumklorid, renat vatten.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, lésning

Flerpack: 120 (4 forpackningar med 30) x 0,3 ml endosbehallare

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For anvandning i 6gat.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

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

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter att dospasen oppnats ska endosbehallarna anvandas inom 28 dagar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)
Italien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU1/24/1840/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

AKANTIOR

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG TILL FLERPACK (UTAN BLUE BOX)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

AKANTIOR 0,8 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehallare
polihexanid

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml l6sning innehaller 0,8 mg polihexanid.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: natriumfosfatmonohydrat, dinatriumvatefosfatdodekahydrat, natriumklorid, renat vatten.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, l6sning

30 x 0,3 ml endosbehallare. Ingar i flerpack, far ej séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
For anvandning i gat.

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

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP
Efter att dospasen oppnats ska endosbehallarna anvandas inom 28 dagar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)
Italien

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1840/003

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ej relevant.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASE

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

AKANTIOR 0,8 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare
polihexanid
For anvandning i 6gat

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5 x 0,3 ml endosbehéllare

6. OVRIGT

[QR-kod] https://gr.sifigroup.com/akantior/
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

AKANTIOR 0,8 mg/ml 6gondroppar
polihexanid
For anvandning i 6gat

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

AKANTIOR 0,8 mg/ml 6gondroppar, I6sning i endosbehallare
polihexanid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad AKANTIOR &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder AKANTIOR
Hur du anvénder AKANTIOR

Eventuella biverkningar

Hur AKANTIOR ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ook wnE

1. Vad AKANTIOR &r och vad det anvands for
AKANTIOR innehaller den aktiva substansen polihexanid.

AKANTIOR anvands till vuxna och barn fran 12 ar for att behandla akantamdobakeratit. Akantamdba
ar en parasit (en liten organism som lever i manniskor och kan orsaka sjukdomar) som kan orsaka en
infektion som ger keratit (inflammation i hornhinnan, det genomskinliga skiktet pa 6gats framsida).
Akantamobakeratit kan orsaka svara skador pa hornhinnans yta, inklusive 6ppna sar.

AKANTIOR skadar membranet (det yttersta lagret) pa akantamdban, vilket gor att innehallet i
parasitcellen lacker ut och darmed forstors. AKANTIOR hindrar ocksa akantaméban fran att gora
kopior av sitt DNA genom att paverka enzymer (proteiner) som kravs for kopieringsprocessen, vilket
stoppar parasiten fran att véxa och foroka sig i manniskor.

2. Vad du behéver veta innan du anvander AKANTIOR

Anvand inte AKANTIOR
Om du &r allergisk mot polihexanid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvdnder AKANTIOR.

Behandling med AKANTIOR kan orsaka latt till mattligt obehag i 6gonen (som dgonsmarta) och roda
6gon. Kontakta lakare om du far en allvarlig 6gonreaktion.

Barn och ungdomar
AKANTIOR rekommenderas inte till barn under 12 &r eftersom det inte har testats i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och AKANTIOR
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.
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Om du anvander andra 6gondroppar ska du vanta minst 5 minuter mellan AKANTIOR och de
andra dropparna. AKANTIOR ska tas sist.

Graviditet och amning

Det finns ingen erfarenhet av att anvdnda AKANTIOR till gravida kvinnor. AKANTIOR
rekommenderas inte under graviditet. Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det &r okdant om AKANTIOR utsondras i brostmjolk. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
behandlas med AKANTIOR.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Din syn kan bli tillfalligt suddig efter att du anvant AKANTIOR. Undvik att kdra bil eller anvanda
maskiner tills du ser tydligt igen.

AKANTIOR innehaller fosfat

Detta lakemedel innehaller 0,37 mg fostfat per droppe motsvarande 10,66 mg/ml. Om du har allvarligt
skadad hornhinna, kan fosfat i mycket sallsynta fall orsaka grumliga flackar pa hornhinnan p.g.a.
ansamling av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvander AKANTIOR
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.

Behandlingen bestar av tva delar: intensiv behandling under de forsta 19 dagarna, och sedan fortsatt
behandling fran och med dag 20.
Den rekommenderade dosen ar 1 droppe AKANTIOR i det drabbade 6gat enligt féljande:

Intensiv behandling (19 dagar)

o Droppa en droppe i timmen (16 ganger per dag) under de forsta fem dagarna (dag 1 till 5).
o Droppa en droppe varannan timme (8 ganger per dag) i sju dagar till (dag 6 till 12).

o Droppa en droppe var tredje timme (6 ganger per dag) i sju dagar till (dag 13 till 19).

Fortsatt behandling

o Droppa en droppe var fjarde timme (4 ganger per dag) tills hornhinnan inte ar inflammerad
langre eller det inte langre finns nagra tecken pa infektion (du ar botad).
Lakaren kommer att sdga till dig nér du ska sluta med behandlingen.

Bruksanvisning

1)  Tvétta handerna.

2)  Oppna aluminiumpasen som innehaller endosbehéllarna.

3)  Taloss en endosbehallare och ldgg tillbaka de o6ppnade behallarna i pasen.

oy

L 1j\

4)  Oppna endosbehéllaren genom att vrida den dversta delen, utan att dra. Vidror inte spetsen efter
att du 6ppnat behallaren.

%ﬁ<\t¢
1=
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5)  Luta huvudet bakat. Endosbehallaren ar nu 6ppen. Hall endosbehéllaren uppratt och klam inte
ihop den.

6)  Dra forsiktigt ner det nedre 6gonlocket pa det drabbade 6gat med ett finger.

7)  Vand pa endoshehallaren och hall spetsen nara égat. Vidror inte dgat eller 6gonlocket med
spetsen.

8)  Klam ihop endoshehallaren for att droppa endast en droppe och slapp sedan dgonlocket.
9)  Blunda och tryck ett finger mot den inre 6gonvran pa det drabbade dgat. Hall i 2 minuter.
10) Kassera endosbehallaren efter anvandning.

Om du har anvéant for stor mangd av AKANTIOR
Anvand nasta dos pa den vanliga tiden. Det ar osannolikt att det skulle kunna orsaka nagon allvarlig
skada.

Om du har glémt att anvanda AKANTIOR
Applicera nasta dos som vanligt. Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda AKANTIOR
Anviand AKANTIOR enligt anvisningarna for att fa bast effekt. Beréatta alltid for lakaren om du
funderar pa att sluta med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De flesta biverkningar upptrader i allméanhet i det behandlade dgat.
Kontakta lakare om du far en allvarlig 6gonreaktion.

Féljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare)
. O0gonsmarta

o okulér hyperemi (roda 6gon)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
hornhinneperforation (skada pa hornhinnans yta)

synnedsattning

ulcerativ keratit (inflammation eller infektion i hornhinnan)
hornhinneepiteldefekter (skador pa det yttersta lagret av hornhinnan)
hornhinneinfiltrat (immunreaktion pa skada pa hornhinnan)
punktatakeratit (sma gropar i 6gats yta)

tarbildning (rinnande 6gon)

konjunktival hyperemi (réd bindhinna)

dgoninflammation

dgonirritation

fotofobi (obehaglig kanslighet i 6gonen mot ljus)

bindhinnepapill (6gonlockets insida blir réd, svullen och irriterad)
dgonpruritus (kliande dgon)

6gonflytning
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dgonsvullnad

kansla av frammande kropp i 6gat

obehag i dgat

torra 6gon

konjunktivit (inflammation i dgats yttersta lager)
dgoninfektion

forvarrat tillstand (sjukdomen blir vérre)
produktintolerans (allergi mot lakemedlet)

reaktioner vid applikationsstéllet sasom smarta
reaktioner vid applikationsstéllet sisom obehag
reaktioner vid applikationsstéllet sdsom pruritus (klada)
ihallande epiteldefekt (ihallande forlust av det yttersta hornhinnelagret efter en skada)
toxicitet mot diverse medel

behov av hornhinnetransplantation

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur AKANTIOR ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad for o6ppnad produkt.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter att dospasen 6ppnats maste endosbehallarna anvandas inom 28 dagar. Efter denna period
maste oanvanda endosbehallare kasseras.

Innehallet i endosbehallaren maste anvandas omedelbart efter Gppnande och eventuellt kvarvarande
innehall ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar polihexanid. En ml 16sning innehaller 0,8 mg polihexanid.

o Ovriga innehéllsamnen &r natriumfosfatmonohydrat, dinatriumvatefosfatdodekahydrat,
natriumklorid och renat vatten.

AKANTIOR innehaller fosfat (se avsnitt 2).
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
AKANTIOR 6gondroppar, l16sning i endosbehallare (6gondroppar) ar en genomskinlig och farglos

I6sning i en endosbehallare.

Endosbehallarna ar formade i strips om 5 forseglade enheter vilka i sin tur &r inneslutna i en dospase
av polyester/aluminium/polyeten och forpackade i en kartong.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Forpackningsstorlekar:

. 20 endosbehallare

. 30 endosbehallare

o flerpack med 120 (4 forpackningar med 30) endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant'’Antonio (CT)

Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Detaljerad och uppdaterad information om detta ldkemedel kan nas genom att skanna QR-koden som
medfdljer bipacksedeln och ytterkartongen med en smarttelefon eller annan enhet. Samma information
finns dven pa foljande webbplats: https://qr.sifigroup.com/akantior/

[QR-kod]
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