Bipacksedel: Information till patienten

AKANTIOR 0,8 mg/ml

ogondroppar, 16sning i endosbehallare

polihexanid

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

innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart dt dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med I&kare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nédmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad AKANTIOR &r och vad det anvands for

Hur du anvander AKANTIOR
Eventuella biverkningar
Hur AKANTIOR ska forvaras
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Vad du behéver veta innan du anvander AKANTIOR

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1.Vad AKANTIOR ar och vad det anvands
for

AKANTIOR innehaller den aktiva substansen
polihexanid.

AKANTIOR anvénds till vuxna och barn fran

12 ar for att behandla akantamobakeratit.
Akantamoba &r 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 &ppna sar.

AKANTIOR skadar membranet (det yttersta
lagret) pd akantamoban, vilket gor att
innehdllet i parasitcellen lacker ut och darmed
forstors. AKANTIOR hindrar ockséd akantamoéban
fran att gora kopior av sitt DNA genom att
paverka enzymer (proteiner) som kravs for
kopieringsprocessen, vilket stoppar parasiten
fran att vaxa och foréka sig i manniskor.

2.Vad du behover veta innan du
anvander AKANTIOR

Anvand inte AKANTIOR

Om du é&r allergisk mot polihexanid eller nagot
annatinnehallsdmne i detta ldkemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du
anvander AKANTIOR.

Behandling med AKANTIOR kan orsaka latt till
mattligt obehag i 6gonen (som dgonsmarta)
och réda 6gon. Kontakta lakare om du faren

allvarlig 6gonreaktion.

Barn och ungdomar

AKANTIOR rekommenderas inte till barn under
12 ar eftersom det inte har testats i denna
aldersgrupp.

Andra ldkemedel och AKANTIOR

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du
anvander, nyligen har anvént eller kan ténkas
anvanda andra ldkemedel.

Om du anvédnder andra 6gondroppar ska du



vdnta minst 5 minuter mellan AKANTIOR och
de andra dropparna. AKANTIOR ska tas sist.

Graviditet och amning

Det finns ingen erfarenhet av att anvanda
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
|akare eller apotekspersonal innan du anvander
detta ldkemedel.

Det dr okdnt om AKANTIOR utsondras

i brostmjolk. Radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du behandlas med
AKANTIOR.

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

AKANTIOR innehaller fosfat

Detta ldkemedel innehaller 0,37 mg fostfat
per droppe motsvarande 10,66 mg/ml.Om

du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i
mycket séllsynta fall orsaka grumliga flackar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under
behandlingen.

3. Hur du anvander AKANTIOR

Anvand alltid detta Idkemedel enligt ldkarens
anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker,

Behandlingen bestar av tva delar: intensiv
behandling under de férsta 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)

- Droppa endroppe i timmen (16 ganger per
dag) under de forsta fem dagarna (dag 1
till 5).
Droppa en droppe varannan timme (8
ganger per dag) i sju dagar till (dag 6 till 12).
Droppa en droppe var tredje timme (6
ganger per dag) i sju dagar till (dag 13 till
19).

Fortsatt behandling

- Droppa en droppe var fjérde 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 séga till dig ndr du ska

sluta med behandlingen.

Bruksanvisning

1) Tvatta handerna.

2) Oppna aluminiumpésen som innehéller
endosbehallarna.

3) Taloss en endosbehdllare och lagg tillbaka
de o6ppnade behéllarna i pasen.
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4) Oppna endosbehéllaren genom att vrida

den ¢versta delen, utan att dra. Vidror inte
spetsen efter att du 6ppnat behallaren.

5) Luta huvudet bakdt. Endosbehdllaren &rnu
Oppen. Hall endosbehallaren upprétt och
klam inte ihop den.

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

7) Vand pa endosbehadllaren och hall spetsen
nara 6gat. Vidror inte 6gat eller 6gonlocket
med spetsen.

8) Klam ihop endosbehallaren for att droppa
endast en droppe och sldpp sedan
dgonlocket.

9) Blunda och tryck ett finger mot den inre
dgonvradn pa det drabbade 6gat. Hall i 2
minuter.

10) Kassera endosbehadllaren efter anvandning.

Om du har anvént for stor méangd av
AKANTIOR

Anvand nasta dos pa den vanliga tiden. Det &r
osannolikt att det skulle kunna orsaka ndgon
allvarlig skada.

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

Om du slutar att anvanda AKANTIOR
Anvand AKANTIOR enligt anvisningarna for att
fa bast effekt. Berdtta 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
behoverinte fa dem.

De flesta biverkningar upptrader i allménhet i
det behandlade ¢gat.

Kontakta ldakare om du far en allvarlig
ogonreaktion.

Foljande biverkningar har rapporterats:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1
av 10 anvandare)

dgonsmarta

okuldr hyperemi (réda 6gon)

Vanliga (kan férekomma hos upp till Tav 10
anvandare)
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 ¢gats yta)
tdrbildning (rinnande 6gon)
konjunktival hyperemi (réd bindhinna)
dgoninflammation
ogonirritation
fotofobi (obehaglig kdnslighet i 6gonen
mot ljus)
bindhinnepapill (6gonlockets insida blir
rod, svullen och irriterad)
dgonpruritus (kliande 6gon)
6gonflytning
6gonsvullnad
kansla av frammande kropp i 6gat
obehag i 6gat
torra 6gon
konjunktivit (inflammation i 6gats yttersta
lager)
6goninfektion
forvarrat tillstand (sjukdomen blir vérre)
produktintolerans (allergi mot lakemedlet)
reaktioner vid applikationsstéllet sdsom
smarta
reaktioner vid applikationsstallet sdésom
obehag
reaktioner vid applikationsstéllet sdésom
pruritus (kldda)
ihdllande 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 lékare

eller apotekspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte nédmnsi
denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oOka informationen om ldkemedels sakerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
|akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5.Hur AKANTIOR ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall
for barn.

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

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Efter att dospasen 6ppnats maste
endosbehdllarna anvéndas inom 28 dagar. Efter
denna period maste oanvanda endosbehallare
kasseras.

Innehallet i endosbehallaren maste anvandas
omedelbart efter 6ppnande och eventuellt
kvarvarande innehall ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland
hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands.
Dessa atgdrder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar polihexanid. En ml
|6sning innehaller 0,8 mg polihexanid.



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

AKANTIOR innehaller fosfat (se avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och
forpackningsstorlekar

AKANTIOR 6gondroppar, 16sning i
endosbehallare (6gondroppar) &ren
genomskinlig och farglos 16sning i en
endosbehadllare.

Endosbehallarna ar formade i strips om 5
forseglade enheter vilka i sin tur drinneslutnai
en dospdse av polyester/aluminium/polyeten
och férpackade i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
20 endosbehallare
30 endosbehallare
flerpack med 120 (4 férpackningar med 30)
endosbehadllare.

Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forséljning
och tillverkare

SIFIS.pA.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’/Antonio (CT)

[talien

Denna bipacksedel andrades senast
08/2024.

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

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