Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

AKANTIOR 0,8 mg/mi

silmatipat, livos, kerta-annospakkaus

poliheksanidi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen,

silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitda mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on maaratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai apteekkihenkildkunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.

kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
Mitd AKANTIOR on ja mihin sita kdytetddn

Miten AKANTIOR-valmistetta kdytetadn
Mahdolliset haittavaikutukset
AKANTIOR-valmisteen sdilyttdminen
Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat AKANTIOR-valmistetta

1. Mita AKANTIOR on ja mihin sita
kaytetaan

AKANTIOR-valmisteen vaikuttava aine on
poliheksanidi.

AKANTIOR-valmistetta kdytetaan

aikuisille ja vahintdan 12 vuoden ikéisille
lapsille akantamebakeratiitin hoitoon.
Acanthamoeba on loinen (pieni eli®, joka

elda ihmisen elimistossd ja voi aiheuttaa
tauteja), joka voi aiheuttaa keratiittiin

(silman etuosan lapindkyvan kerroksen

eli sarveiskalvon tulehdukseen) johtavan
infektion. Akantamebakeratiitti voi vaurioittaa
sarveiskalvon pintaa vakavasti ja aiheuttaa mm.
haavaumia (avohaavoja).

AKANTIOR vaurioittaa Acanthamoeba-loisen
kalvoa (ulointa kerrosta), jolloin solun sisalto
vuotaa ulos ja solu tuhoutuu. AKANTIOR

myos estad Acanthamoeba-loista kopioimasta
DNA:taan héiritsemalld kahdentumisprosessista
vastaavien entsyymien (proteiinien) toimintaa.
Tama pysayttaa loisen kasvun ja lisdéantymisen
ihmisen elimistossa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin
kaytat AKANTIOR-valmistetta

Ala kiyta AKANTIOR-valmistetta

jos olet allerginen poliheksanidille tai tdman
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkildkunnan
kanssa ennen kuin kaytat AKANTIOR-
valmistetta.

AKANTIOR-hoito voi aiheuttaa lievaa tai
keskivaikeaa epdmukavaa tunnetta silmassa
(kuten silmakipua) ja silman punoitusta. Jos
saat voimakkaan silmareaktion, ota yhteys
|aakariin.

Lapset ja nuoret

AKANTIOR-valmistetta ei suositella alle 12
vuoden ikaisille lapsille, sillé sita ei ole testattu
tdssa ikdryhmassa.



Muut laakevalmisteet ja AKANTIOR

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
parhaillaan kdytat, olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kdyttad muita laakkeita.

Jos kadytat muitakin silmatippoja, pida
AKANTIOR-valmisteen ja toisten silmdtippojen
kayton valilld vahintdan 5 minuutin tauko.
AKANTIOR tulee annostella viimeisena.

Raskaus ja imetys

AKANTIOR-valmisteen kaytosté raskaana
oleville naisille ei ole kokemusta. AKANTIOR-
hoitoa ei suositella raskauden aikana. Jos olet
raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana
tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
|aakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman
|adkkeen kayttoa.

Eitiedetd, erittyykd AKANTIOR didinmaitoon.
Kysy ladkdrilta tai apteekista neuvoa ennen
AKANTIOR-valmisteen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

AKANTIOR voi aiheuttaa tilapdista ndon
hamaértymista. Valta autolla ajamista ja
koneiden kdyttod, kunnes nakosi on palautunut
normaaliksi.

AKANTIOR siséltaa fosfaatteja

Tama ladkevalmiste sisaltdd 0,37 mg fosfaatteja
per tippa, joka vastaa 10,66 mg/ml. Jos sinulla
on vakava vaurio silmdn etuosan lapindkyvéssa
kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit voivat
hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen
kalsiumin kertymisestd hoidon aikana.

3. Miten AKANTIOR-valmistetta
kaytetaan

Kéytd tata [ddkettd juuri siten kuin 1ddkari on
maarannyt. Tarkista ohjeet 1aakarilts, jos olet
epavarma.

Hoito on kaksivaiheinen: intensiivinen hoito
kestad ensimmaiset 19 pdivaa, ja paivana 20
siirrytdan jatkohoitoon.

Suositeltu annos on yksi tippa AKANTIOR-
valmistetta hoidettavaan silmadan seuraavasti:

Aloitusvaiheessa intensiivinen hoito (19 paivaa)

«Annostele yksi tippa tunnin vélein (16
kertaa paivassd) ensimmadisten viiden
pdivan ajan (paivina 1-5)

+Annostele yksi tippa 2 tunnin vélein (8
kertaa paivassd) seuraavien seitseman
pdivan ajan (pdiving 6-12)

«Annostele yksi tippa 3 tunnin valein (6
kertaa paivassa) seuraavien seitseman
pdivan ajan (paivind 13-19)

Jatkohoito

- Annostele yksi tippa 4 tunnin valein (4
kertaa paivassa), kunnes sarveiskalvon
tulehdus on havinnyt tai kunnes infektion
merkkeja ei enda ole (tila on parantunut).
Lagkari kertoo sinulle, milloin voit lopettaa
hoidon.

Kayttoohjeet

1) Pese kadet.

2) Avaa alumiinista valmistettu annospussi,
joka siséltaa kerta-annospakkauksia.

3) Irrota kerta-annospakkaus liuskasta ja
laita avaamattomat pakkaukset takaisin
annospussiin.

4) Avaa kerta-annospakkaus kiertdmalld sen
yldosaa. Ald veda. Ald koske pakkauksen
kérkeen pakkauksen avaamisen jdlkeen.

5) Kallista paata taaksepdin. Kerta-
annospakkaus on nyt avattu. Pidd kerta-
annospakkaus pystyasennossa, dldka
purista sita.

6) Veda hoidettavan silman alaluomea
sormella varovasti alaspain.

7) K&anna kerta-annospakkaus ylosalaisin
ja vie sen karki ldhelle silmaa. Ald kosketa
pakkauksen karjelld silmaa tai silmaluomea.
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8) Purista kerta-annospakkauksesta vain yksi
tippa silmaan ja vapauta alaluomi.

9) Sulje silma ja paina hoidettavan silman
nendnpuoleista silmakulmaa sormella. Pida
ote 2 minuutin ajan.

10) Havita kerta-annospakkaus kayton jalkeen.

Jos kdytat enemman AKANTIOR-
valmistetta kuin sinun pitaisi

Ota seuraava annos tavalliseen aikaan, silla se ei
todennakoisesti aiheuta sinulle mitdan vakavaa
haittaa.



Jos unohdat kayttaa AKANTIOR-valmistetta
Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat AKANTIOR-valmisteen kayton
Kayta AKANTIOR-valmistetta ldakarin
madrayksen mukaan parhaan tuloksen
saavuttamiseksi. Kerro aina ladkarille, jos
harkitset hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan
|adkkeen kéytostd, kadnny laakarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi
aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa.

Yleensa suurin osa haittavaikutuksista esiintyy
hoidettavassa silméssa.

Ota yhteys laakariin, jos sinulla iimenee
voimakas silméareaktio.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:
Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 henkil6lla
10:std)

+ silmakipu

+silmien hyperemia (silmien punoitus).

Yleinen (voi esiintyd enintdan 1 henkilolla

10:std)

.+ sarveiskalvon puhkeaminen (sarveiskalvon
pinnan vaurioituminen)

+ ndodn heikentyminen

+ sarveiskalvon haavauma (sarveiskalvon
tulehdus tai infektio)

- sarveiskalvon epiteelin vauriot
(sarveiskalvon uloimman kerroksen vauriot)

« sarveiskalvon infiltraatit immuunivaste
sarveiskalvon oireille)

- pisteinen sarveiskalvotulehdus (pienia
halkeamia silman pinnalla)

+ kyynelehtiminen (silmien vuotaminen)

« sidekalvon hyperemia (sidekalvon
punoitus)

+ silmatulehdus

« silman drsytys

+ valonarkuus (epamiellyttava silmien
valoherkkyys)

- sidekalvon papilla (silmaluomen sisdpuolen
punoitus, turvotus ja arsytys)

+silman kutina (kutisevat silmat)

.« silm3erite

- silmaturvotus

-+ vierasesineen tunne silmdassa

- epdamukava tunne silmassa

+ kuivasilma

- sidekalvotulehdus (silman uloimman
kerroksen tulehdus)

- silmainfektio

+  pahentunut sairaus

« intoleranssi valmisteelle (yliherkkyys
lddkkeelle)

- hoitokohdan reaktiot, kuten kipu

- hoitokohdan reaktiot, kuten epdmukava
tunne

- hoitokohdan reaktiot, kuten kutina

- jatkuva epiteelin vaurio (sarveiskalvon
uloimman kerroksen pysyva menetys
vamman jalkeen)

- eriaineiden aiheuttama myrkytys

- sarveiskalvosiirteen tarve.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista
|aakarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan

(ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tamén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

Suomi

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. AKANTIOR-valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun
viimeisen kdyttopdivamadaran (EXP) jalkeen.
Avaamattoman valmisteen viimeisella
kayttopdivamadaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista pdivaa.

Tama lddke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Annospussin avaamisen jdlkeen
kerta-annospakkaukset on kaytettava 28
vuorokauden kuluessa. Taman jélkeen
kdyttamattomat kerta-annospakkaukset on
havitettava.



Kerta-annospakkauksen siséltd on kaytettava
valittomasti avaamisen jalkeen ja pakkaukseen
jadnyt valmiste on havitettava.

Ladkkeita ei pida heittaa viemariin eikd havittaa
talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdamattdmien
|ddkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita AKANTIOR siséltaa

- Vaikuttava aine on poliheksanidi.

Yksi millilitra liuosta sisaltdd 0,8 mg
poliheksanidia.

- Muut aineet ovat
natriumdivetyfosfaattimonohydraatti,
dinatriumfosfaattidodekahydraatti,
natriumkloridija puhdistettu vesi.

AKANTIOR sisaltaa fosfaatteja (ks. kohta 2).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
(-koot)

AKANTIOR silmétipat, liuos, kerta-
annospakkaus (silmatipat) on kirkas ja variton
liuos kerta-annospakkauksessa.

Kerta-annospakkaukset on valettu 5
sinetdidyn yksikon liuskoihin, jotka on pakattu
polyesteri/alumiini/polyeteeniannospussiin ja
pahvikoteloon.

Pakkauskoot:
20 kerta-annospakkausta
30 kerta-annospakkausta
monipakkaus, jossa on 120 (4 pakkausta,
joissa 30 kpl) kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdamatta ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
SIFIS.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)

ltalia

Tama pakkausseloste on tarkistettu
viimeksi 08/2024.

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla
Euroopan lddkeviraston verkkosivulla:
http.//www.ema.europa.eu.

Voit hakea yksityiskohtaista,

ajantasaista tietoa tdstd valmisteesta
skannaamalla dlypuhelimella/alylaitteella
pakkausselosteeseen ja ulkopakkaukseen
merkityn QR-koodin. Sama tieto on saatavilla
myds verkko-osoitteesta https://qr.sifigroup.
com/akantior/
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