Prospecto: informacion para el paciente

AKANTIOR 0,8 mg/ml

colirio en solucién en envase unidosis

polihexanida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
Qué es AKANTIOR y para qué se utiliza

Como usar AKANTIOR
Posibles efectos adversos
Conservacion de AKANTIOR

kW =

Contenido del envase e informacion adicional

Qué necesita saber antes de empezar a usar AKANTIOR

1. Qué es AKANTIOR y para qué se utiliza

AKANTIOR contiene el principio activo
polihexanida.

AKANTIOR se usa en adultos y nifios a partir
de 12 afos de edad para tratar la queratitis
por Acanthamoeba. Acanthamoeba es un
parasito (organismo diminuto que vive dentro
de los seres humanos y que puede causar
enfermedad) que puede causar una infeccién
que da lugar a queratitis (inflamacién de la
cérnea, la capa transparente de la parte frontal
del 0jo). La queratitis por Acanthamoeba puede
causar defectos graves en la superficie de la
corney, incluidas Ulceras (llagas abiertas).

AKANTIOR lesiona la membrana (piel externa)
del parasito Acanthamoebay causa la salida

del contenido celular, lo cual destruye la célula.
AKANTIOR también impide que el parasito
Acanthamoeba haga copias de su DNA al
interferir con enzimas (proteinas) responsables
del proceso de replicacién, lo cual interrumpe
el crecimientoy la reproduccion del parasito en
los seres humanos.

2. Qué necesita saber antes de empezar
ausar AKANTIOR

No use AKANTIOR

Sies alérgico a polihexanida o a alguno de los
demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a sumédico o farmacéutico antes de
empezar a usar AKANTIOR.

El tratamiento con AKANTIOR puede causar
molestias oculares de leves a moderadas
(como dolor ocular) y ojo rojo. Si experimenta
una reaccion ocular grave, péngase en
contacto con su médico.

Nifos y adolescentes

No se recomienda utilizar AKANTIOR en nifos
menores de 12 afos, ya que no se ha estudiado
en este grupo de edad.

Otros medicamentos y AKANTIOR
Informe a su médico o farmacéutico si estd
utilizando, ha utilizado recientemente o
pudiera tener que utilizar cualquier otro
medicamento.



Si esta utilizando otro colirio, espere al
menos 5 minutos entre la aplicacion de

AKANTIOR Yy la aplicacion del otro colirio.
AKANTIOR se debe administrar el ultimo.

Embarazo y lactancia

No hay experiencia del uso de AKANTIOR en
mujeres embarazadas. No se recomienda
utilizar AKANTIOR durante el embarazo. Si

estd embarazada o en periodo de lactancia,
cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a
su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Se desconoce si AKANTIOR se excreta en

la leche materna. Consulte a su médico o
farmacéutico antes de empezar el tratamiento
con AKANTIOR.

Conduccién y uso de maquinas

Su vision puede ser temporalmente borrosa
después de usar AKANTIOR. No conduzca ni
use maquinas hasta que su vision sea clara de
nuevo.

AKANTIOR contiene fosfatos

Este medicamento contiene 0,37 mg de
fosfatos en cada gota equivalente a 10,66
mag/ml. Si sufre de dafo grave en la capa
trasparente de la parte frontal del ojo (cornea)
el tratamiento con fosfatos, en casos muy raros,
puede provocar parches nublados en la cérnea
debido al calcio.

3.Como usar AKANTIOR

Siga exactamente las instrucciones de
administracion de este medicamento
indicadas por su médico. En caso de duda,
consulte de nuevo a su médico.

El tratamiento consta de dos partes:
tratamiento intensivo durante los primeros 19
dias y tratamiento de continuacién a partir del
dia 20.

La dosis recomendada es 1 gota de AKANTIOR
en el ojo afectado tal como se indica a
continuacion:

Tratamiento intensivo inicial (19 dias)

- Aplicar una gota cada hora (16 veces al dia)
durante los primeros cinco dias (dias del 1
al 5)

- Aplicar una gota cada 2 horas (8 veces al
dia) durante los siguientes siete dfas (dias
del6al 12)

« Aplicar una gota cada 3 horas (6 veces al
dia) durante los siguientes siete dias (dfas
del 13 al 19)

Tratamiento de continuacion

- Aplicaruna gota cada 4 horas (4 veces al
dia) hasta que no haya inflamacion corneal
ni signos de infeccién (el ojo esté curado).
Su médico le indicara cuando interrumpir
el tratamiento.

Instrucciones de uso

1) Lavese las manos.

2) Abra el sobre de aluminio que contiene los
envases unidosis.

3) Separa el envase unidosis de la tiray
coloque los envases sin abrir de nuevo en el
sobre.

4) Abra el envase unidosis girando la parte
superior sin tirar de ella. No toque la punta
después de abrir el envase.

5) Incline la cabeza hacia atrés. El envase esta
ahora abierto. Mantenga el envase unidosis
en posicion vertical y no lo presione.

6) Utilice un dedo para tirar hacia abajo
suavemente del parpado inferior del ojo
afectado.

7) Invierta el envase unidosis y coloque la
punta del envase cerca de su ojo. No toque
el ojo ni el parpado con la punta del envase.

8) Presione el envase unidosis para
administrar Unicamente una gotay, a
continuacion, suelte el parpado inferior.

9) Cierre el ojoy presione un dedo sobre el
angulo interno (nasal) del ojo afectado.
Mantenga la presion 2 minutos.

10) Deseche el envase unidosis después de
usarlo.

Si usa mas AKANTIOR del que debe
Apliquese la siguiente dosis a la hora habitual,
ya que esimprobable que le cause dafios
graves.



Si olvid6 usar AKANTIOR

Aplique la siguiente dosis a la hora habitual. No
use una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

Siinterrumpe el tratamiento con AKANTIOR
Use AKANTIOR tal como le haya indicado el
meédico para conseguir el maximo efecto.
Informe siempre a su médico si piensa
interrumpir el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de
este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este
medicamento puede producir efectos
adversos, aungue no todas las personas los
sufran.

La mayoria de los efectos adversos suelen
producirse en el ojo tratado.

Pdéngase en contacto con su médico si tiene
una reaccién grave en el ojo.

Se han comunicado los siguientes efectos
adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1
de cada 10 personas)

+ dolorocular

- hiperemia ocular (ojo rojo)

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada

10 personas)

- perforacion corneal (lesion de la superficie
delacérmea)

+ deficiencia visual

«queratitis ulcerosa (inflamacién o infeccion
dela cérnea)

- defectos del epitelio corneal (defectos de la
capa mas externa de la cérnea)

- infiltrados corneales (respuesta inmunitaria
a una lesién corneal)

+ queratitis punteada (pequenos desgarros
en la superficie del ojo)

+lagrimeo (0jos llorosos)

+hiperemia conjuntival (enrojecimiento de la
conjuntiva)

+inflamacién ocular

- irritacién ocular

- fotofobia (sensibilidad molesta del ojoa la
luz)

+ papilas conjuntivales (enrojecimiento,
hinchazon e irritacion de la cara interna del
parpado)

-+ prurito ocular (picor en los 0jos)

-+ secrecion ocular

+hinchazoén ocular

+ sensacion de cuerpo extrafo en el ojo

+molestias oculares

+  0joseco

« conjuntivitis (inflamacién de la capa més
externa del ojo)

- infeccion ocular

- agravamiento del trastorno
(empeoramiento de la enfermedad)

- intolerancia al producto (hipersensibilidad
al medicamento)

- reacciones en el lugar de aplicacion tales
como dolor

- reacciones en el lugar de aplicacion tales
como molestias

- reacciones en el lugar de aplicacion tales
como prurito (picor)

- defecto epitelial persistente (pérdida
persistente de la capa més externa de la
cornea después de la lesion)

- toxicidad para diversos agentes

« necesidad de trasplante de cérnea

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto
adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos
que no aparecen en este prospecto. También
puede comunicarlos directamente a través
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano: https://www.
notificaram.es. Mediante la comunicacion

de efectos adversos usted puede contribuir

a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de AKANTIOR

Mantener este medicamento fuera de la vista y
del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la
fecha de caducidad que aparece en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el
ultimo dia del mes que se indica del producto
sin abrir.

Este medicamento no requiere condiciones
especiales de conservacion.

Después de abrir el sobre, los envases
unidosis deben usarse en un plazo de 28 dias.
Después de este perfodo, los envases unidosis
sin usar se deben eliminar.



El contenido del envase unidosis se debe usar
justo después de abrir el envase y el contenido
restante debe eliminarse.

Los medicamentos no se deben tirar por

los desagiies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases
y de los medicamentos que ya no necesita.

De esta forma, ayudard a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase e informacion
adicional

Composicion de AKANTIOR

- Elprincipio activo es polihexanida. Cada
mililitro de solucién contiene 0,8 mg de
polihexanida.

+ Los demds componentes son
dihidrogenofosfato de sodio monohidrato,
fosfato de disodio dodecahidrato, cloruro
de sodio y agua purificada.

AKANTIOR contiene fosfatos (ver seccion 2).

Aspecto del producto y contenido del
envase

AKANTIOR colirio en solucién en envase
unidosis (colirio) es una solucion transparente
e incolora en un envase unidosis.

Los envases unidosis estan envasados en tiras
selladas de 5 unidades que, a su vez, estan
incluidas en un sobre de poliéster/aluminio/
polietileno y acondicionadas dentro de una
caja.

Tamanos de envases:

- 20 envases unidosis

- 30 envases unidosis

- envase multiple que contiene 120 (4
envases de 30) envases unidosis.

Puede que solamente estén comercializados
algunos tamanfos de envases.

Titular de la autorizacién de
comercializacién y responsable de la
fabricacion

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT) - Italia

Fecha de la ultima revision de este
prospecto: 08/2024

La informacion detallada de este medicamento
estd disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.
europa.eu.

Puede acceder a informacion detallada

y actualizada sobre este medicamento
escaneando con su teléfono movil
(smartphone) o dispositivo el codigo OR
incluido en el prospecto y en la caja. También
puede acceder a esta informacion en la
siguiente direccion de internet:
https://qrsifigroup.com/akantior/.
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